FRANKLIN TEIXEIRA DE SALLES NETO

EFETIVIDADE DA ACUPUNTURA PARA DOR, FUNCAO MANDIBULAR E
QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES COM DOR MIOFASCIAL
MASTIGATORIA

Belo Horizonte

2019



UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM PATOLOGIA DA UFMG
FACULDADE DE MEDICINA

DISSERTACAO DE MESTRADO

EFETIVIDADE DA ACUPUNTURA PARA DOR, FUNCAO MANDIBULAR E
QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES COM DOR MIOFASCIAL
MASTIGATORIA

Belo Horizonte

2019



FRANKLIN TEIXEIRA DE SALLES NETO

EFETIVIDADE DA ACUPUNTURA PARA DOR, FUNCAO MANDIBULAR E
QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES COM DOR MIOFASCIAL
MASTIGATORIA

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pos-
Graduagdao em Patologia da Faculdade de
Medicina da Universidade Federal de Minas
Gerais como parte dos requisitos para a
obtencdo do titulo de Mestre em Patologia —
area de concentracdo Patologia Investigativa.

Orientadora: Profa. Dra. Camila Megale de Almeida Leite
Departamento de Morfologia
Instituto de Ciéncias Biol6gicas-ICB/UFMG

Coorientadora: Profa. Dra. Janice Simpson de Paula
Departamento de Odontologia Social e Preventiva
Faculdade de Odontologia/UFMG

Belo Horizonte
2019



Salles Neto, Franklin Teixeira de.

SA168e Efetividade da acupuntura para dor, fungdo mandibular e qualidade de
vida em pacientes com dor miofascial mastigatdria [manuscrito]. / Franklin
Teixeira de Salles Neto. - - Belo Horizonte: 2019.

130 f.

Orientador (a): Camila Megale de Almeida Leite.

Coorientador (a): Janice Simpson de Paula.

Area de concentracéo: Patologia Investigativa.

Dissertagdo (mestrado): Universidade Federal de Minas Gerais,
Faculdade de Medicina.

1. Sindrome da Disfun¢do da Articulagdo Temporomandibular. 2.
Acupuntura. 3. Dor Crdnica. 4. Manejo da Dor. 5. Efeitos Psicossociais da
Doenca. 6. Qualidade de Vida. 7. Método Duplo-Cego. 8. Dissertagéo
Académica. I. Leite, Camila Megale de Almeida. Il. Paula, Janice Simpson
de. Ill. Universidade Federal de Minas Gerais, Faculdade de Medicina. IV.
Titulo.

NLM: WU 140.5

Fabiene Letizia Alves Furtado | Bibliotecaria CRB-6/2745




) ‘Programa de

' P6s-Graduacao

E q th GS em Patologia

FOLHA DE APROVACAO

“EFETIVIDADE DA ACUPUNTURA PARA DOR, FUNCAO
MANDIBULAR E QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES
COM DOR MIOFASCIAL MASTIGATORIA”

FRANKLIN TEIXEIRA DE SALES NETO

Dissertacdo submetida a Banca Examinadora designada pelo Colegiado do Programa de
Pés-Graduaciao em Patologia, como requisito para obtengdo do grau de Mestre em

PATOLOGIA, érea de concentragdo PATOLOGIA INVESTIGATIVA.

Aprovada em 09 de dezembro de 2019, pela banca constituida pelos membros:

ANo

Prof”. Junia Maria Cheib Serra Negra
Faculdade de Odontologia/UFMG

//{%MMJ/”{{/M’M&
J rof. iano Ambraésio Ferreira
F‘aculd/a{fe de Ciéneias Médicas da Saide de Juiz de Fora/MG

5 A
Prof®. Janice Simps¢n de Paula
Faculdade de Odontologia/UFMG - CO-ORIENTADORA

Prof®. Dra. Camila Megale de Almeida
ICB/UFMG - ORIENTADORA

Belo Horizonte, 09 de dezembro de 2019.

Faculdade de Medicina - UFMG Instituto de Ciéncia Biolégicas - UFMG
Campus Saide Campus Pampulha
Centro de Pos-Graduagao Departamento de Patologia Geral
Av. Professor Alfredo Balena, 190 - 5 andar Av. Presidente Antonio Carlos, 6627

Centro - Cep: 301300100 Pampulha - Cep: 31270-901



Este trabalho foi realizado no Ambulatério de Dor Orofacial da Clinica da Dor do Hospital das
Clinicas da UFMG em Belo Horizonte/MG e foi realizado com apoio financeiro do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq).



DEDICATORIA

Este trabalho € dedicado a minha esposa Mariana Almeida e ao meu filho Lucas de Almeida
Salles. A eles, todo esforco e dedicacdo em evoluir para um profissional e principalmente, um

ser humano melhor.



AGRADECIMENTOS

Agradeco, primeiramente, a Deus, por um cuidado tdo especial com este seu filho. Mesmo com

todas as minhas auséncias, sua presenca durante toda minha vida € notéria.

Agradeco a minha esposa Mariana, por suprir minha auséncia com nosso filho nos momentos
de estudo e, principalmente por seu apoio e carinho incondicionais. Te envio 0 meu amor e meu

agradecimento. Muito obrigado!

Agradeco a professora Camila, minha orientadora, exemplo de profissional. Sua dedicacdo e
seriedade com a formacdo de seus alunos e com a pesquisa é louvavel, além de uma
competéncia impar na orientacdo. Exemplo de docente e pesquisadora. A vida me proporcionou
em ser orientado por uma ex colega de graduacgdo, situacdo inusitada, mas que se mostrou
extremamente leve e extremamente produtiva. S6 tenho a agradecer. Muito obrigado!

Agradeco a professora Janice, minha coorientadora, modelo de conduta no tratamento do
individuo com dor cronica. Sua dogura e abordagem holistica do paciente me fizeram entender
a necessidade da empatia no tratamento em satude. A abordagem biopsicossocial, tdo necessaria
no entendimento e tratamento do individuo com dor crénica é dominada com maestria. Além
disso, sua expertise na escrita cientifica acrescentou muito no trabalho e na minha formacao.

Muito obrigado!

Agradeco ao professor Roberto Pedras, coordenador do ambulatério de Dor Orofacial do
Hospital das Clinicas da UFMG, por proporcionar a condi¢ao de realizarmos o estudo clinico
no ambulatério, o acesso aos pacientes, e, principalmente, por compartilhar sua experiéncia

como clinico e professor na area de DTM e dor orofacial. Muito obrigado!

Agradeco ao colega de profissdo e de mestrado Jodo Gabriel, pela parceria nos estudos. Sua
colaboracdo no desenvolvimento do estudo clinico foi essencial. Apesar de muito jovem, de
uma responsabilidade e competéncia muito acima da média, certamente tem um futuro brilhante
na carreira clinica ou de pesquisador. Muito obrigado!

Agradeco as alunas de iniciagdo cientifica Ariane, Clarice e Keila pela colaboracao na tabulagdo

dos dados, trabalho extremamente arduo que foi realizado com total dedicagdo. Muito obrigado!



Agradeco a todos os pacientes voluntarios que aceitaram colaborar com nossa investigacao.

Muito obrigado!

Agradeco a todos que de forma direta ou indireta contribuiram para a realizacdo deste projeto.

Muito obrigado!



“Se eu vi mais longe, foi por estar sobre ombros de gigantes”

Isaac Newton

“Feliz aquele que transfere o que sabe e aprende o que ensina”

Cora Coralina

“Todo mundo é capaz de dominar uma dor, exceto quem a sente”

William Shakespeare



RESUMO

A dor miofascial mastigatéria é uma disfun¢do temporomandibular (DTM) que acomete os
musculos da mastigacio e sua fisiopatologia envolve diversos fatores bioldgicos e
psicossociais. Caracteriza-se por dor muscular difusa e espontanea principalmente nos
musculos masseter e temporal com a presenga de pontos gatilho nos ventres musculares,
tendoes ou fascias. A avaliagdo e o tratamento de individuos com dor cronica, como a dor
miofascial, deve abordar, além do diagnéstico bioldgico, fatores psicologicos e sociais. A
acupuntura € uma técnica da Medicina Tradicional Chinesa recomendada para tratamento de
desordens dolorosas musculoesqueléticas. As revisdes sistemdaticas que avaliaram acupuntura e
DTM destacam lacunas na qualidade das evidéncias e ndo apresentam resultados conclusivos.
Sendo assim, este estudo buscou avaliar a efetividade da acupuntura na melhoria da
sintomatologia dolorosa, na funcdo mandibular e na qualidade de vida em pacientes com dor
miofascial mastigatoria. Através de um estudo clinico randomizado duplo cego controlado por
placebo, 32 mulheres com média de idade de 37,5 anos, foram avaliadas por instrumentos
validados na literatura nos desfechos dor, funcdo mandibular, qualidade de vida, ansiedade,
depressao, estresse, sono e sensibilizacdo central; no inicio do tratamento, 1 semana e 1 més
ap6s. Foram realizadas 5 sessOes consecutivas com intervalo semanal de acupuntura ou
acupuntura simulada. A acupuntura foi efetiva na melhoria da sintomatologia dolorosa, com
reducdo superior a 50% na intensidade da dor no grupo tratado, demonstrando sucesso
terapéutico para esse desfecho. Ambos os grupos tiveram melhoria dos desfechos funcdo
mandibular, qualidade de vida ligada a satide oral, depressdo e sensibilizacdo central,
evidenciando um efeito nao especifico da técnica para esses parametros. Ainda, nas variaveis
dor e vitalidade do desfecho qualidade de vida, ao contrario do grupo acupuntura, o grupo
controle teve uma melhoria, assim como em estresse e sensibilizacdo central. Os resultados
deste estudo permitem a inferéncia de que a acupuntura foi efetiva no alivio da dor no
tratamento da dor miofascial mastigatéria, mas ndo foi capaz de melhorar funcdo, qualidade de
vida ou os aspectos psicossociais avaliados. O entendimento da influéncia dos efeitos ndo
especificos do tratamento precisa ser melhor avaliada e o manejo do paciente de dor miofascial
mastigatdria parece demandar uma abordagem mais abrangente, ndo excluindo, entretanto, a
utiliza¢do da acupuntura como parte do arsenal terapéutico.

Palavras-chaves: acupuntura, DTM, dor miofascial mastigatéria, dor cronica, aspectos
psicossociais.



ABSTRACT

Myofascial masticatory pain is a temporomandibular dysfunction (TMD) that affects the
chewing muscles and its pathophysiology involves several biological and psychosocial factors.
It is characterized by diffuse and spontaneous muscle pain mainly in the masseter and temporal
muscles with the presence of trigger points in muscle, tendons or fascias. The evaluation and
treatment of individuals with chronic pain, such as myofascial pain, should address, in addition
to biological diagnosis, psychological and social factors. Acupuncture is a technique of
Traditional Chinese Medicine recommended for the treatment of musculoskeletal painful
disorders. Systematic reviews that evaluated acupuncture and TMD highlight gaps in the quality
of evidence and do not present conclusive results. Thus, this study aimed to evaluate the
effectiveness of acupuncture in improving painful symptomatology, mandibular function and
quality of life in patients with masticatory myofascial pain. Through a double blind randomized
clinical trial controlled by placebo, 32 women with average age of 37,5 years, were evaluated
by instruments validated in the literature. Pain, mandibular function, quality of life, anxiety,
depression, stress, sleep quality and central sensitization were evaluated before, 1 week and 1
month after 5 consecutive weekly acupuncture or simulated acupuncture sessions. Acupuncture
was effective in improving painful symptomatology, with a reduction of more than 50% in pain
intensity in the treated group, demonstrating therapeutic success for this outcome. Both groups
had improved mandibular function outcomes, quality of life, depression and central
sensitization, evidencing a non-specific effect of the technique for these parameters. In the
variables pain and vitality of the outcome quality of life, unlike the acupuncture group, the
control group had an improvement, as well as in stress and central sensitization. The results of
this study allow the inference that acupuncture was effective in relieving pain in the treatment
of chewing myofascial pain, but was not able to improve function, quality of life or
psychosocial aspects evaluated. Understanding the influence of non-specific treatment effects
needs to be better evaluated and the management of masticatory myofascial pain patient
demand a more comprehensive approach, not excluding, however, the use of acupuncture as
part of the therapeutic arsenal.

Keywords: Acupuncture, TMD, masticatory myofascial pain, chronic pain, psychosocial
aspects
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1 INTRODUCAO

A dor, segundo a International Association for the Study of Pain (IASP), é “uma experiéncia
sensorial e emocional desagraddvel associada a lesdes reais ou potenciais ou descrita em termos
de tais lesdes” (IASP, 2011). Esse conceito de dor valoriza a experiéncia vivida pelo paciente,

tanto através de sensagdes percebidas quanto de seu impacto emocional.

A classificacdo da dor, no que diz respeito a temporalidade, subdivide-se em dor aguda e dor
cronica. A dor aguda pode funcionar como um eficiente sistema de alerta contra possiveis
danos teciduais ou elementos potencialmente prejudiciais ao organismo, possuindo, portanto,
um importante papel protetor (ORR; SHANK; BLACK, 2017). A dor aguda se manifesta
durante um periodo relativamente curto, de minutos a algumas semanas, e estd associada a
lesdes em tecidos ou 6rgdos, ocasionadas por inflamacgao, infeccdo, traumatismo ou outras
causas. Por outro lado, a dor cronica € definida como dor que persiste ou se repete por mais de
3 meses. Em diversas enfermidades, a dor pode ser a unica queixa principal e exige tratamento
e cuidados especiais (TREEDE et al., 2019). A prevaléncia da dor cronica chega a 41% na
populacdo adulta mundial, levando ao comprometimento da qualidade de vida e das atividades
didrias e a enormes gastos sociais com o tratamento desses individuos (EDWARDS et al.,

2016).

Complexos mecanismos periféricos e centrais estdo envolvidos nas vias da dor e interferem no
processamento, estabelecimento e manutencdo dos quadros de dor cronica (BABOS et al,
2013). As vias de sinalizacdo da dor envolvem quatro etapas: transdugdo, transmissao,
modulagdo e percep¢do. A transducdo acontece nos nociceptores € consiste na captagdo e na
transformacdo do estimulo nociceptivo em sinais elétricos capazes de gerar potencial de ac@o
(BRIDGESTOCK, 2013). Os nociceptores sdo as terminac¢des nervosas livres de fibras
nervosas com didmetro de 0,5 a 20 mm e podem conduzir impulsos a velocidades que variam
de 0,5 a 120 m/sec. As fibras nervosas sdo divididas em duas categorias principais: tipo A,
oriundas de neuronios de médio e grande didmetros e mielinizadas, e tipo C, de neur6nios de
diametro pequeno e nao mielinizadas. As fibras do tipo A-delta detectam e transmitem a dor
rapidamente e as fibras C conduzem a dor mais lentamente. A maioria das fibras A-delta estao

associadas a termo ou mecanorreceptores enquanto as fibras C podem ser associadas a
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receptores polimodais, sugerindo um papel das mesmas no monitoramento da condi¢do geral

do tecido (BOURNE, 2014; SCHAIBLE, 2007).

Os impulsos gerados nos nociceptores sao transmitidos pelas fibras nervosas e trés diferentes
tipos de neurdnios estdo envolvidos na transmissdo do estimulo até o sistema nervoso central
(SNC). Os neurdnios de primeira ordem estdo localizados nos ganglios da raiz dorsal ou no
ganglio trigeminal e suas fibras nervosas sao responsaveis por captar o estimulo doloroso por
meio de seus nociceptores, conduzindo-o aos neuronios de segunda ordem no corno dorsal da
medula espinal ou no nicleo do nervo trigémeo no tronco encefilico. O caminho ascendente
da dor através do trato espinotalamico ou do leminisco trigeminal ventral projeta-se para o
tdlamo, onde estdo os neurOnios de terceira ordem, e para estruturas subcorticais, que
transmitem impulsos ao hipotdlamo, amigdala e substancia cinzenta periaquedutal, levando a
percepcao da dor (KWON, 2014). No cortex cerebral, o estimulo doloroso se torna consciente,
fenomeno denominado percepcdo da dor (MESSLINGER, 1997; TRANQUILLI, 2004;
BABOS et al, 2013). A percepcdo da dor ativa multiplas areas do cortex, como o cortex
somatossensorial primario e secundario, a insula, o coértex cingulado anterior e pré-frontal,
dentre outras. O componente afetivo-motivacional da dor estd claramente relacionado a
ativacdo do sistema limbico que leva a emogdo, excitacdo e programacdo de comportamento

(BOURNE, 2014).

A modulagao, por sua vez, ocorre na medula espinhal e no tronco encefélico e consiste no
processo pelo qual os estimulos dolorosos transmitidos aos neurdnios das vias da dor sdo
modificados ou suprimidos por neurdnios inibitérios (BRIDGESTOCK, 2013). A inibi¢do
descendente faz parte de um sistema anti-nociceptivo intrinseco (SCHAIBLE, 2007),
envolvendo vérias regides do SNC direta ou indiretamente, como cortex pré-frontal, cingulado
anterior, insula, amigdala, hipotadlamo, dentre outras. Essas 4reas exercem influéncia sobre a
percepcao da dor, inibindo ou facilitando a transmissdo do estimulo. Esses efeitos modulatorios
sao, em grande parte, mediados pelos neurotransmissores serotonina (5-HT), noradrenalina ou
dopamina (KWON, 2014), mas sabe-se que diversas substancias podem modular a dor, tanto

perifericamente quanto centralmente.

No SNC, grande nimero de receptores pré e pos-sindpticos localizados na terminagao central
do aferente primario esta envolvido na transmissdo dolorosa. Entre os receptores pré-sinapticos

estdo os opidides mu/delta, kappa, GABA b, alfa-2 adrenérgicos, neurocinina 1 e 5-HT2. Na



21

posicdo pds-sindptica, encontram-se receptores GABA a,b, AMPA, NMDA, mu, mu/delta, alfa-
2 adrenérgicos, 5-HT1b e adenosina. Os principais aminoacidos excitatorios da transmissao
nervosa no SNC sdo o glutamato e o aspartato. Em muitas sinapses, a liberacao de glutamato é
conjunta com a liberacao de substancia P e neurocininas, que sdo designadas neuromoduladores
(BOURNE, 2014; WOOLF, 2012). A noradrenalina é liberada por nticleos do tronco encefélico
e neurOnios simpiticos que se projetam para vias descendentes. Esses neurdnios
noradrenérgicos geralmente exercem geralmente seu efeito inibitério através das agdes em
receptores a2 expressos nos terminais centrais de fibras C contendo substancia P, o que sugere
um modo de a¢do pré-sinaptico. Também sdo expressos nos axonios dos neurdnios de projecao
espinhal, pelos quais eles podem mediar a inibi¢cdo pos sindptica (CIARAMELLA, 2019;
COOPER et al., 2017). A aca@o analgésica da dopamina parece estar relacionada a interagdo
com receptores opidides mesencefalicos. Além disso, a dopamina parece estar relacionada a
sinalizacdo da recompensa nas vias ascendentes e descendentes de dor (CAIRNS, 2010;
CIARAMELLA, 2019). Os principais peptideos opioides sdo as encefalinas, dinorfinas e
endorfinas. Centralmente, inibem a liberacdo de glutamato através do receptor &-opioide,
levando a uma diminui¢@o na transmissao do estimulo nociceptivo excitatério (WINTERS et

al., 2017).

Perifericamente, os nociceptores sdo sensibilizados por 5-HT e bradicinina, liberadas por
plaquetas apds lesdo tecidual. A serotonina possui receptores com efeitos pré6 ou anti-
nociceptivos. As agdes anti-nociceptivas sdo, em grande, parte mediadas por receptores
espinhais 5-HT1A, enquanto os receptores 5-HT2A e 5-HT3 medeiam as acdes pro-
nociceptivas de 5-HT (CIARAMELLA, 2019). Os opioides enddgenos também podem agir
também perifericamente, pois existem receptores opioides periféricos nas terminacdes nervosas
sensoriais que, quando ativados, diminuem a excitabilidade dos terminais sensoriais, bem como
a liberacdo de substancias excitatdrias, como a substancia P, com papel importante no

mecanismo de modulacio inibitéria da dor (BOURNE, 2014).

A sensibiliza¢do é o fenomeno no qual ocorre uma resposta desproporcional entre o estimulo
provocado e a percep¢do da dor devido ao aumento da atividade neural e nocicep¢do ou a
reducdo do limiar de dor. Esse fendmeno pode ocorrer tanto na periferia quanto no SNC
(WOOQLF, 2012). Em muitos estados de dor cronica, a relacdo causal entre nocicep¢ao e dor
ndo € direta e a dor presente ndo reflete dano tecidual ou alteragdo bioldgica clinicamente

detectavel (VRANKEN, 2012; WOOLF, 2012). Em funcdo das sensibiliza¢des periférica e
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central, diversas vias sdo fisiologicamente alteradas e, como consequéncia, aspectos
psicologicos, comportamentais e sociais sdo modificados, mantendo o quadro de dor que,
muitas vezes, pode estar acompanhado de desregulagdo neuroenddcrina, fadiga, disforia e

desempenho fisico e mental prejudicados (SCHAIBLE, 2007).

A sensibilizacdo periférica envolve a diminuicdo dos limiares de ativagdo dos nociceptores por
acdo de produtos oriundos de alteracdes vasculares, reacdes inflamatdrias e/ou imunoldgicas e
leva a amplificacao de respostas a estimulos indcuos ou lesivos (JULIUS E BASBAUM, 2001;
TEKIN et al.,2013; DOMMERHOLT et al, 2017). Pode ocorrer, ainda, a atividade espontanea
de nociceptores com liberacdo de neuropeptideos como substincia P (SP) e peptideo
relacionado ao gene calcitonina (CGRP) que medeiam a resposta inflamatéria no tecido
(FERNANDEZ—DE—LAS—PENAS et al., 2009). Dessa forma, as fibras nervosas levam a
vasodilatacdo, extravasamento de plasma, recrutamento de macréfagos ou degranulacdo de
mastdcitos, gerando a inflamacao neurogénica (SCHAIBLE, 2007).

A sensibilizacdo central, por sua vez, consiste na ativagao patologica e exacerbada da resposta
de neurdnios nociceptivos centrais por reorganizacdo anatOmica (neuroplasticidade) e/ou
modificagdes nos controles modulatérios da transmissdo nociceptiva ou nas propriedades
eletrofisiologicas (MOALEN E TRACEY, 2006). A amplificacdo da sinalizacdo pode ocorrer
tanto por excitacdo aumentada ou por diminui¢do dos mecanismos inibitorios da dor
(FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS e al., 2009). Devido as propriedades plasticas dos
neurdnios, a sensibilizacao central determina uma mudanga no estado funcional do SNC com
aumento na liberagdo de transmissores excitatorios e ativacdo continua de vias nervosas
especificas. Em funcdo dessas alteracdes funcionais que geram a amplificacdo da transmissdo
fisiologica de impulsos, qualquer estrutura neural central pode se tornar o centro da
hiperexcita¢do e pode desencadear uma resposta alterada aos estimulos aferentes da periferia

(MONACO et al., 2017).

Muitos mecanismos estdo implicados na sensibilizacdo central, mas dois sdo considerados
principais e presentes na maioria das condi¢des de dor cronica, como a ativacao do receptor N-
metil-D-aspartato (NMDA) e inibi¢do de receptores do 4cido gama-aminobutirico (GABA) e
de glicina. Além disso, neurotransmissores como SP e CGRP contribuem para a despolarizacdo
da membrana neuronal e somacdo temporal de estimulos nociceptivos. Além dessa
hiperexcitabilidade do SNC, existem mecanismos que reduzem a atividade inibitéria (COSTA

et al, 2017). A hiperalgesia (aumento da sensibilidade a dor) e a alodinia (dor induzida por um
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estimulo ndo-nociceptivo) sdao as duas principais caracteristicas da sensibilizacdo central.
Muitas sindromes clinicas como artrite reumatoide, DTM, fibromialgia, cefaleia tensional, dor
neuropatica e dor pds-cirirgica, dentre outras, possuem a sensibilizagdo central como

mecanismo fisiopatolégico importante (LAI; LIN; HSIEH, 2019; WOOLF, 2012).

Considerando as sensibilizacdes centrais e periféricas e os mediadores envolvidos nesses
processos, assim como na modulacdo da dor, uma op¢do importante de tratamento para
portadores de dor cronica € a utilizacdo de antidepressivos, drogas inibidoras da recaptacio de
1 ou mais dos 3 principais neurotransmissores de monoaminas (serotonina, noradrenalina e
dopamina), bloqueando a a¢do dos respectivos transportadores. Os antidepressivos se
classificam em triciclicos, como amitriptilina, clomipramina, desipramina, imipramina, em
inibidores seletivos de recaptacao de serotonina, como fluoxetina, paroxetina e sertralina e em
inibidores de recaptagdo de serotonina e noradrenalina, como duloxetina. Essas drogas
produzem efeito anti-nociceptivo, potencializando a modula¢do descendente através do
aumento da biodisponibilidade de neurotransmissores serotonina ou noradrenalina. A
serotonina pode inibir ou facilitar a nocicep¢ao dependendo do receptor, mas a noradrenalina é
predominantemente inibitdria. O efeito analgésico dos antidepressivos tem sido classicamente
atribuido principalmente a inibicdo da recaptacdo de noradrenalina, ao invés de serotonina,
explicando, portanto, a pior eficacia dos inibidores seletivos de recaptagdao de serotonina em
relacdo aos inibidores de recaptacdo de serotonina e noradrenalina. Os antidepressivos
triciclicos t€ém boa efetividade analgésica, entretanto, seus efeitos colaterais anticolinérgicos
limitam sua utilizacdo em alguns individuos (COOPER er al., 2017; OBATA, 2017,
CIARAMELLA, 2019).

Dor orofacial refere-se a dor associada aos tecidos moles e mineralizados da cabeca, face e
pescoco. As dores orofaciais cronicas sdo bastante frequentes e acometem de 12 a 22% da
populacdo mundial. Dentre os diversos tipos de dores orofaciais, uma das mais frequentes € a
originada por disfun¢des temporomandibulares (DTM) (DE LEEUW E KLASSER, 2013).
DTM ¢é uma expressdao coletiva que engloba alteracdes clinicas na articulacdo
temporomandibular (ATM), nos musculos da mastigacdo e/ou estruturas associadas (DE
LEEUW; KLLASSER, 2013; DWORKIN, 2014). Constituem a causa mais comum de dor de
origem nao infecciosa e ndo odontogénica na regido orofacial e acometem, em média, 12% da
populacdo, sendo mais frequente em mulheres de 20 a 40 anos de idade (LIU, 2013; SLADE et

al., 2016). Estudos epidemioldgicos mostram que a DTM ¢€ terceira condicao mais frequente
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entre as dores crOnicas gerais, perdendo apenas para cefaleia e dor lombar. Em func¢do disso,
assim como as demais condi¢des crOnicas, representa um problema significativo de saide
publica devido ao alto custo com o tratamento e a perda de produtividade dos individuos
acometidos (SLADE et al.,2013; MAGALHAES et al., 2014; AL HARTHY et al., 2016).
Dentre as DTMs, a mais prevalente é a dor miofascial, com acometimento de 42 a 45% dos
individuos com dor orofacial (FERNANDEZ—DE—LAS—PENAS E SVENSSON, 2016).

Embora o conhecimento cientifico tenha evoluido na area, a etiologia das DTMs ainda ¢é
controversa e um unico fator etiol6gico ainda nao foi estabelecido. A tendéncia é considerar o
modelo etiolégico multifatorial que inclui, além da oclusdo e do estresse emocional, varios
fatores predisponentes, iniciadores e perpetuantes, tais como apertamento dos dentes, estresse,
disturbios do sono, dentre outros ( LIST, 2010; LIU, 2013; FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS,
2016). Ha evidéncias cientificas claras que sugerem o envolvimento dos mecanismos de
sensibilizacdo periférica e central anteriormente descritos em sua fisiopatologia, exercendo
papel importante na instalagdo, evolucao e manuten¢do da sintomatologia dolorosa (MAISA
SOARES; RIZZATTI-BARBOSA, 2015; WOOLF, 2012). Os sinais e sintomas mais comuns
incluem dor na face e na mandibula, estalos ou crepitacdo nas ATMs, restricao 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).

A classificacdo das DTM é complexa e existem véarios sistemas de classificacdo com suas
respectivas particularidades. Segundo a Academia Americana de Dor Orofacial (AAOP), ha
dois grandes grupos, as DTMs musculares e as DTMs articulares, com suas respectivas
subdivisdes (CARRARA et al., 2010). Segundo o “Research Diagnostic Criteria for
Temporomandibular Disorders" (Critérios Diagnésticos para Pesquisa em Disfuncoes
Temporomandibulares") (RDC/TMD), proposto por Dworkin et al., 1992, a classificagdo segue
o seguinte critério: I. diagnosticos musculares: dor miofascial; dor miofascial com abertura
limitada; II. deslocamentos de disco: deslocamento de disco com redugido; deslocamento de
disco sem redugdo, com abertura limitada; deslocamento de disco sem reducdo, sem abertura
limitada; III. artralgia, artrite, artrose: artralgia; osteoartrite da ATM; osteoartrose da ATM. O
RDC/TMD foi desenvolvido com o objetivo de fornecer critérios especificos e padronizados
para o diagndstico em pesquisas clinicas e epidemioldgicas. Recentemente, o RDC/TMD foi
aprimorado para o ‘“Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders" (DC/TMD;

"Critérios Diagnosticos para Disfun¢des Temporomandibulares"), com algumas modificagoes
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nos critérios diagnodsticos para dor miofascial, incluindo a presenca de relato pelo paciente de
espalhamento da dor a partir do ponto de palpagdo muscular durante o exame (SCHIFFMAN
et al.,2014). Esse instrumento, no entanto, ainda ndo foi traduzido e validado para o portugués
brasileiro, o que, até o momento, inviabiliza a sua utiliza¢do no Brasil para fins de diagnostico,

sobretudo em pesquisa.

A dor miofascial mastigatéria, foco deste trabalho, é uma condicdo dolorosa complexa com
envolvimento de diversos fatores biolégicos e psicossociais (SLADE et al., 2013). Caracteriza-
se por dor muscular difusa e espontanea nos musculos mastigatdrios, com a presenga de pontos
gatilho nos ventres musculares, tenddes ou fascias. Quando palpados, esses pontos-gatilho,
também denominados trigger-points, podem produzir um padrao caracteristico de dor muscular
local e/ou dor regional referida. Observa-se, ainda, com frequéncia, limita¢do e alteracdo no
padrdao dos movimentos mandibulares (DE LEEUW E KLLASSER, 2013; FERNANDEZ-DE-
LAS-PENAS E SVENSSON, 2016).

Do ponto de vista do paciente, a DTM se torna verdadeiramente relevante quando interfere em
suas atividades diarias, trazendo limitacdes funcionais importantes. Portanto, uma avaliagio
abrangente do desempenho funcional do sistema mastigatorio deve abranger tanto a avaliagdao
da lesdo tecidual quanto as consequéncias funcionais para o paciente (STEGENGA, 1993). A
avaliacdo da fun¢do mandibular deve levar em conta a amplitude de abertura, mas também a
percepcao do paciente sobre o comprometimento da fungdo e sua repercussdo social

(STEGENGA, 1993; AGGARWAL et al, 2005).

Os trigger-points (TrP) sao definidos como nédulos em bandas musculares tensas que podem
produzir dor local e referida, dentre outros sintomas. Um TrP € composto de numerosos nos
contrateis que sdo segmentos de uma fibra muscular com sarcomeros extremamente contraidos.
Na placa motora muscular, ocorre uma liberacdo de acetilcolina excessiva, o que leva a um
encurtamento do sarcomero. Como consequéncia, nao ha o alongamento completo do musculo,
causando seu enfraquecimento e uma resposta local da contracdo de fibras musculares. Quando
palpado, um TrP ativo é sempre sensivel, leva a uma sintomatologia dolorosa familiar a queixa
do paciente e produz fendmenos motores e autondomicos referidos (dor referida) (BRON;
DOMMERHOLT, 2012). Um TrP latente ndo apresenta dor espontanea, mas € sensivel somente
quando palpado e apresenta as outras caracteristicas clinicas de um TrP ativo, como possuir

faixa muscular tensa e levar a restri¢do da amplitude de movimento (RANSONE et al, 2019).
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Apesar da alta prevaléncia de sinais e sintomas de DTM com inicio insidioso, as queixas tendem
a ser leves. No entanto, em alguns pacientes, o quadro evolui para disfun¢io cronica comumente
associada a hébitos parafuncionais, como o apertamento dos dentes, alteracdes posturais da
coluna cervical, condi¢des sociais, comportamentais e emocionais desfavoraveis, tais como
estresse, depressdo, ansiedade e distirbios do sono, que atuam como fatores de iniciacdo ou
perpetuacao, ativando os pontos gatilho e causando dor e disfun¢do (VAN SELMS et al., 2008;
VENANCIO et al., 2009). E sabido que os fatores intrinsecos, assim como os fatores ambientais
e comportamentais, interagem de maneira significativa para gerar os complexos quadros de dor

cronica observados na dor miofascial mastigatéria (MOBILIO et al., 2011).

Entre os aspectos psicossociais relacionados a dor miofascial estdo a ansiedade, a depressao e
a qualidade do sono (MIETTINEN, 2012). A ansiedade é um dos transtornos de saide mental
mais prevalentes e atinge todas as faixas etarias. Representa um problema significativo de satde
publica, causando, com frequéncia, complicac¢des e incapacidades. A ansiedade, assim como a
depressao, esta associada ao aumento da percepc¢ao da gravidade da dor e a duracdo prolongada

da dor leva ao aumento de distirbios de humor (MICHAELIDES; ZIS, 2019).

A qualidade do sono pode desempenhar um papel vital no desenvolvimento e/ou na
exacerbagdo da dor cronica ao longo do tempo (BENOLIEL et al., 2017; BITINIENE et al.,
2018; NATU et al., 2018). Os estudos de polissonografia indicam que pessoas com dor cronica
experimentam problemas com continuidade, arquitetura e fragmentacao do sono. A prevaléncia
de distirbios do sono mostra-se significativamente maior em individuos com dor crénica,
sendo esses individuos 6 a 16 vezes mais propensos a ter distirbios do sono clinicamente

diagnosticado do que a populacdo em geral.

Em funcido de toda a sinalizac@o subjacente aos quadros de dor, do envolvimento de regides do
sistema nervoso importantes para a emocao e o comportamento e da relevancia do impactos
dos aspectos psicossociais no portador de dor cronica, o Initiative on Methods, Measurement,
and Pain Assessment in Clinical Trials (Iniciativa em Métodos, Medidas e Avaliacdo da Dor
em Ensaios Clinicos/IMMPACT) ( TURK, 2003; DWORKIN et al., 2005), recomenda que os
ensaios clinicos que pretendem demonstrar a efetividade de um determinado tratamento para a

dor cronica devem avaliar alguns dominios considerados essenciais, tais como a dor, a funcdo
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e os aspectos emocionais. Essa recomendacio visa ampliar os parametros analisados dentro do
modelo biopsicossocial da dor, permitir melhor comparacdo entre estudos semelhantes e
favorecer o nivel de evidéncia para a decisdo clinica considerando os multiplos aspectos do
tratamento (TURK, 2003; DWORKIN et al., 2005; TURK, 2008). Dentro dessa perspectiva, as
diversas medidas de desfecho devem ser analisadas em ensaios clinicos de dor cronica para
avaliar adequadamente o beneficio clinico da terapéutica. Tanto o desenho do estudo quanto
sua analise estatistica devem demonstrar se ocorreram melhorias estatisticamente significativas

para um, varios ou todos os desfechos (TURK, 2008).

Dessa forma, a avaliacdo e o tratamento do individuo portador de dor cronica devem ser
voltados ndo somente para os diagnosticos puramente biologicos, mas também para uma ampla
gama de fatores psicologicos, sociais e contextuais. Esses fatores podem exercer o papel de
potenciais fatores de risco, prote¢cdo ou perpetuacdo dentro do complexo universo de uma
condigdo de dor cronica de dor. E sabido, portanto, que as varidveis psicossociais exercem
influéncias importantes sobre diversos desfechos analisados em estudos de dor, mas o
envolvimento de processos neurofisiol6gicos nesses contextos nao esta excluido (EDWARDS

etal., 2016).

Considerando a dor miofascial mastigatoria, as evidéncias mais recentes sugerem um papel
bastante importante para os fatores psicoldgicos e comportamentais em sua fisiopatologia. O
manejo adequado dos pacientes deve ser personalizado e multimodal, incluindo varios
profissionais de saide, como, por exemplo, dentistas, médicos, fisioterapeutas e psicologos.
Todas as intervengdes, portanto, devem se basear na situacdo do paciente, incluindo estratégias
passivas e ativas adequadas, escuta ativa, empatia e enfoque importante em questdes
psicossociais, tais como depressdo, ansiedade e catastrofizagdo da dor (FERNANDEZ—DE—
LAS-PENAS E SVENSSON, 2016; WU et al., 2017). Portanto, além dos componentes fisicos,
€ de extrema relevancia a avaliagdo de fatores psicossociais, tais como a qualidade de vida, ao
se estudar a efetividade de tratamentos para a dor miofascial mastigatoria (LOCKER et al.,

1987; KUROIWA et al, 2011; MOBILIO et al., 2011; SLADE et al., 2013).

N3ao existe um consenso sobre qual abordagem terapéutica apresenta maior efetividade e varios
tratamentos tém sido utilizados como a farmacoterapia, o uso de placas oclusais, a fisioterapia,
a terapia cognitivo-comportamental e o tratamento psicolégico (SLADE et al., 2013;

FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS E SVENSSON, 2016; WU et al., 2017). Considerando o
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tratamento farmacologico, os medicamentos mais recomendados para controle da dor sdo os
analgésicos, anti-inflamatorios ndo esteroidais, corticosteroides, relaxantes musculares,
ansioliticos, opidides e antidepressivos triciclicos, embora existam lacunas nas evidéncias
cientificas sobre a eficicia dessas drogas e, por isso, estudos mais abrangentes e bem delineados
se fazem necessarios (CAIRNS, 2010; SLADE et al., 2016). Segundo De-las-pefias; Svensson
(2016), os tratamentos recomendados no manejo do portador de dor miofascial mastigatoria
possuem diferentes niveis de evidéncia. As terapias manuais incluindo exercicios, mobiliza¢do
articular, manipulagcao de pontos gatilho, tratamento da coluna cervical e correcdes posturais
possuem alto nivel de evidéncia. Outras modalidades fisioterdpicas como tratamento com ondas
curtas e ultrassom terapéutico ndo apresentam evidéncia disponivel. Ja o laser de baixa poténcia
apresenta nivel elevado de evidéncia com efeitos a curto prazo. As terapias locais com agulhas
como acupuntura e agulhamento seco apresentaram efeitos clinicos positivos a curto prazo com
nivel elevado de evidéncia. As placas oclusais apresentam evidéncia limitada de eficacia e as
abordagens psicolégicas como a terapia cognitivo-comportamental, educacdo em dor,
biofeedback, treinamento de relaxamento e gestdo do stress possuem alta evidéncia

(FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS, 2016).

Em funcdo da complexidade dos quadros de dor cronica, dentre os quais a dor miofascial
mastigatdria, a utilizacdo das Terapias Complementares (TC), reconhecidas pela Organizacao
Mundial da Satide mostra-se uma alternativa terapéutica. As TC sdo conceituadas como ““a soma
total do conhecimento, habilidades e praticas baseadas nas teorias, crencas e experiéncias de
diferentes culturas, explicdveis ou ndo, e usadas na manutencdo da saide, bem como na
prevencao, diagndstico, tratamento ou melhoria de doengas fisicas e mentais” (WHO, 2013).
Dentre as TC utilizadas na pratica da medicina ocidental, encontram-se diversas técnicas

advindas da Medicina Tradicional Chinesa.

A Medicina Tradicional Chinesa (MTC) teve origem ha mais de 3000 anos na China e possui
uma longa histéria com o uso de remédios a base de plantas e de diversas técnicas, dentre elas
a acupuntura. Essa consiste na insercao de agulhas finas em pontos especificos ao longo dos
meridianos energéticos para tratar uma variedade de patologias. Além da acupuntura manual
tradicional, utilizada neste estudo, existem outros métodos para estimular os pontos de
acupuntura para fins terapéuticos, como eletroacupuntura, acupressao, auriculoacupuntura,
acupuntura a laser e moxabustdo. A pratica da acupuntura como alivio da dor € amplamente

utilizada em muitos dos paises em todo o mundo (LIM et al, 2018).
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As teorias da MTC relacionadas a fisiopatologia da dor diferem significativamente das da
medicina ocidental. A MTC afirma que a dor € causada pela desarmonia interna entre Yin e
Yang, desequilibrio do Qi e disparidade dentro dos cinco elementos que fundamentam a prética
(MACIOCIA, 2007). Postula-se que Qi, a esséncia da vida, circula dentro de canais energéticos
denominados meridianos e conectam todas as partes do corpo, incluindo sistemas e 6rgaos uns
com os outros. De forma geral, o desequilibrio entre Yin e Yang dificulta o fluxo suave de
energia e resulta em estagnacdo, defici€éncia ou plenitude de Qi, levando a doenga e a dor

(MACIOCIA, 2007; ZHANG, 2018).

A sensacgao causada pela estimulacdo da agulha de acupuntura € denominada Degi e refere-se a
excitacdo de Qi dentro dos meridianos. Os pacientes podem experimentar uma combinagao de
sensacgodes, incluindo dorméncia, distensdo, peso ou dor aguda (ZHOU, 2014). A eficéicia
terapéutica analgésica da acupuntura depende do Degi (HUI et al., 2007; YANG et al., 2013;
ZHOU; BENHARASH, 2014) e a intensidade das sensac¢des da acupuntura esta associada ao
efeito da analgesia, ou seja, quanto maior o efeito autondmico experimentado pelo praticante,
maior o efeito analgésico (KONG et al, 2013; TAKAMOTO et al., 2013). Estudos com
ressonancia magnética funcional t€ém demostrado varios padrdes de ativacdes do cérebro
especificos para o Degi (LEUNG, 2012; TAKAMOTO et al., 2013; ZHANG; WANG et al.,
2018). Ainda, bloqueio anestésico profundo (que remove a sensacdo de Degi) é capaz de abolir

o efeito analgésico da acupuntura (HUI et al., 2007).

Do ponto de vista ocidental, a manipulacdo da agulha de acupuntura leva a deformacdo do
tecido conjuntivo com alteracao em fibroblastos (LANGEVIN et al, 2006; LANGEVIN et al
2007; FOX J.R, 2014). Essa lesdo causada pela agulha de acupuntura na pele resulta na
liberacao de ATP que €, entdo, ainda mais clivado em adenosina e outras purinas. Tanto o ATP
quanto a adenosina atuam como agentes antinociceptores que bloqueiam a dor através de
receptores purinérgicos (GOLDMAN et al,2010; TAKANO et al, 2012; GOLDMAN et al,
2013). Ainda, a liberacdo de opioides enddgenos (ZHAO, 2008; MAOYING, 2010) e ATP
(GOLDMAN et al,2010; TAKANO et al, 2012; GOLDMAN et al,2013) desencadeada pela
puntura da agulha de acupuntura foi bem documentada por muitos estudos, o que sugere uma
ligacdo entre acupuntura e a sinalizacdo mediada por neurotransmissores (LEUNG, 2012).
Ainda, foi demonstrado que a acupuntura € capaz de reduzir a sensibilizag¢do central através da

inibicdo da aferéncia nociceptiva, liberacdo das vias opidides enddgenas, adrenérgicas e
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serotoninérgicas. Os efeitos locais da acupuntura envolvem a redu¢do dos niveis de mediadores
inflamatérios, como substancia P, IL-1f, IL-8, IL-10 e TNF. Dessa forma, a acupuntura atua
através de varias vias para produzir efeitos analgésicos e reduzir a sensibilizacao central (LAI;

LIN; HSIEH, 2019).

E possivel encontrar comprovacdes cientificas de intimeros beneficios da acupuntura no
tratamento de condi¢des de dor cronica. Xiang et al. (2017) destacaram o grande efeito imediato
da acupuntura na dor quando comparada a acupuntura simulada ou a inje¢des de analgésico.
Outros efeitos em diversas doencas agudas e cronicas, tais como fibromialgia (DEARE et al.,
2013), dor de cabeca (LINDE et al., 2016), dor renal cronica (KIM et al., 2016) e dor devido

ao cancer (PALEY et al., 2011) também ja foram identificados.

Em relacdo a dor miofascial em geral, revisdes sistematicas relatam que a acupuntura possui
efeito moderado na diminuicdo da dor e na melhoria da fun¢do, mas que investigacdes futuras
s30 necessarias para confirmacgdo desses resultados (YANG et al, 2016; LI et al, 2017). Com
relacdo as DTMs, a maioria dos estudos clinicos utilizando acupuntura nao segue os critérios
exigidos em ensaios clinicos randomizados, apresentando vieses importantes. Dentre os estudos
clinicos ainda € muito diverso o tipo de técnica de acupuntura utilizada, assim como a forma de
coleta/observacdo dos resultados (CHEN et al. 2017). Alguns estudos mais consistentes
avaliaram a efetividade do tratamento com acupuntura na dor miofascial mastigatéria. Shen et
al. (2009) observaram que uma unica sessao de acupuntura no ponto IG4 foi capaz de reduzir
a dor no musculo masseter, assim como aumentou a tolerdncia a dor quando comparado a
acupuntura simulada. Em um outro estudo, foi demonstrado que a acupuntura e a acupuntura
simulada nos pontos ST6, ST7, SI18, GV20, GB20, BL10 e LI4 tiveram efeito semelhante na
reduc¢do da dor; no entanto, no grupo acupuntura, houve melhorias na fun¢cdo com diminui¢ao

na limitacdo de abertura sem dor (ZOTELLI et al., 2017).

Contudo, as revisdes sistematicas que avaliaram acupuntura e DTM destacam lacunas na
qualidade das evidéncias, nao apresentando resultados conclusivos sobre o assunto, uma vez
que os trabalhos na literatura apresentam limita¢des importantes, especialmente no que se refere
ao desenho do estudo, tamanho da amostra, periodo de avaliacio e escolha de grupo controle
adequado. Algumas revisdes sistematicas indicam que a acupuntura apresenta niveis moderados
de evidéncia quanto a sua efetividade em reduzir dor em pacientes com dor miofascial

mastigatéria (WU et al, 2017, CHO E WHANG, 2010; LA TOUCHE et al., 2010). Outras
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revisdes concluem que ainda ha diversas controvérsias e que a confiabilidade das evidéncias
existentes é questionavel (FRANCO et al., 2016; FERNANDES et al., 2017). E unanime entre
os autores das revisdes, entretanto, que mais estudos clinicos sdo necessarios para confirmar os

achados.

Considerando o exposto, faz-se necessério que ensaios clinicos com rigor metodolégico sejam
realizados segundo os critérios "Consolidation Standards of Reporting Trials" (CONSORT,
Consolidacao de Critérios para Relato de Ensaios Clinicos) e especificos para acupuntura como
o "Revised Standards for Reporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture"
(STRICTA, Critérios Revistos para Relatos de Intervengdes em Ensaios Clinicos de
Acupuntura) (MACPHERSON et al., 2010). Foi relatado que esses estudos necessitam utilizar
amostras representativas e avaliacdes a longo prazo para que se possa estabelecer protocolos
bem delineados e mensurar a real efetividade da técnica em comparacdo a modalidades mais
tradicionais de tratamento para DTM (CHO E WHANG, 2010; LA TOUCHE et al., 2010;
FRANCO et al., 2016; FERNANDES et al., 2017; WU et al, 2017). Além disso, € importante
ressaltar que a quase totalidade dos trabalhos anteriores avaliou a efetividade da acupuntura na
melhoria da sintomatologia dolorosa, sem abordar seu impacto nos aspectos psicossociais
predisponentes/perpetuadores da dor cronica. Nesse sentido, portanto, este estudo buscou suprir
a lacuna na literatura e contribuir com evidéncias cientificas para a tomada de decisdo clinica
quanto a efetividade da acupuntura no tratamento da dor miofascial mastigatéria através da
avaliacdo da melhoria da dor, fun¢do mandibular e qualidade de vida, assim como de fatores

psicossociais.

2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

e Avaliar a efetividade de um protocolo de acupuntura na melhoria da dor, da funcdo

mandibular e da qualidade de vida em pacientes com dor miofascial mastigatoria.

2.2 Objetivos especificos
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Avaliar e diagnosticar pacientes com dor miofascial mastigatéria segundo RDC/TMD.
Avaliar, nos pacientes com dor miofascial mastigatoria, a sintomatologia dolorosa, a
gravidade dos sinais clinicos, a funcionalidade mandibular e a qualidade de vida antes e
apods o tratamento nos grupos acupuntura e acupuntura simulada.

Avaliar, nos pacientes com dor miofascial mastigatéria, a ansiedade, a depressdo, a
qualidade do sono, o estresse e a sensibilizacao central antes e apds o tratamento nos grupos

acupuntura e acupuntura simulada.
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3 MATERIAIS E METODOS

Um ensaio clinico controlado randomizado duplo-cego controlado através de grupo placebo foi
realizado com pacientes que apresentam dor miofascial mastigatéria segundo o RDC/TMD
(Research Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders/Critérios Diagndsticos para
Pesquisa em Disfuncdes Temporomandibulares). O delineamento do estudo seguiu os critérios
STRICTA (Standards for Reporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture - Critérios
para Relato de Intervencdes em Ensaios Clinicos de Acupuntura) (MACPHERSON et al.,
2010). Todos os participantes foram informados sobre os procedimentos, o uso dos resultados
e assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE - APENDICE 1). O estudo
foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG) (CAAE 89504218.0.0000.5149 - ANEXO 1) e foi cadastrado no Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC - REBEC RBR-9HDPQ5 - ANEXO 2).

3.1 Participantes

Os pacientes foram recrutados, durante os anos de 2018 e 2019, no Ambulatério de Dor
Orofacial da Clinica da Dor do Hospital das Clinicas (HC) da Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG), em Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil. Os critérios de elegibilidade para

participacao foram os seguintes:

3.1.1 Critérios de inclusio

(1) Mulheres adultas (18-60 anos), alfabetizadas, (2) diagnéstico de dor miofascial mastigatoria
de acordo com RDC/TMD, (3) intensidade da dor > 4 pela “Escala visual analdgica” (EVA)
por pelo menos 3 meses, (4) possibilidade de comparecer ao HC/UFMG durante o periodo de

tratamento e avaliacao.

3.1.2 Critérios de exclusao

(1) Historia de trauma facial, (2) gestagdo, (3) acufobia, (4) uso continuo de anti-inflamatorios
ndo esteroidais, analgésicos, antidepressivos ou drogas miorelaxantes centrais, (5) distirbios
neuroldgicos e outras causas principais de cefaleia, (6) outras causas de dores orofaciais (cérie,

doenca periodontal, dor de dente atipica), (7) artralgia na ATM, (8) estar em tratamento para
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DTM, (9) diagnoéstico de fibromialgia, (10) edentulismo, (11) uso de prétese total, (12)
diagnostico de deslocamento do disco sem redugdo segundo o RDC/TMD ou (13) ndo aceitacao

para voluntariamente participar da pesquisa (recusa em assinar o TCLE).

3.1.3 Tamanho da amostra

O célculo amostral foi realizado com 95% de nivel de confianca / 80% de poténcia de teste
(software Open EPI; V 3.01; online) ™ e o nimero obtido foi de 15 pacientes em cada grupo.
Considerando a possibilidade de perda de amostra de aproximadamente 20%, o nimero final

foi de 18 pacientes por grupo.

3.1.4 Recrutamento de pacientes / randomizacao

O recrutamento de pacientes foi iniciado apds a aprovacao do projeto pelo COEP/UFMG e pela
plataforma ReBEC (Registro brasileiro de ensaios clinicos). Conforme previamente descrito,
foram recrutados pacientes do Servico de Dor Orofacial da Clinica da Dor do HC/UFMG que
atendiam aos critérios de inclusido e que ndo possuam os critérios de exclusdo. O recrutamento

teve inicio em agosto de 2018 e terminou em maio de 2019.

Os individuos foram alocados em 2 grupos: acupuntura (tratamento) ou acupuntura simulada
(controle) por meio de randomizacdo manual simples. Um recipiente continha o nimero do
paciente e um segundo recipiente continha as 2 possibilidades de alocacdo: grupo 1 para
tratamento e grupo 2 para controle. Foi feito um sorteio do niimero do paciente e, em seguida,
do grupo ao qual ele seria alocado. O pesquisador responsavel pela alocagdo de pacientes nao
se envolveu na avalia¢do clinica dos pacientes. O pesquisador responsavel pela avaliacdo
clinica, aplica¢do de instrumentos e monitoragdo dos dados, assim como os pacientes, ndao

tinham conhecimento sobre o grupo de alocagdo, de modo a garantir o duplo cegamento.

Durante o periodo de estudo, os pacientes ndo se submeteram a outros tratamentos
farmacoldgicos ou ndo farmacoldgicos para a dor. Medicacdo de resgate para alivio da dor
(analgésicos ou anti-inflamatérios ndo esteroidais) foi permitida, se necessario, mas seu uso

deveria ser relatado ao pesquisador para documentacio e ndo caracterizaria exclusio do estudo.
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3.2 Intervencoes

As intervencdes nos grupos tratado (acupuntura) e controle (acupuntura simulada) foram
realizadas durante cinco semanas, com uma sessao por semana (Figura 1), sendo que 1 semana
antes da primeira sessdo foram realizadas a assinatura do TCLE, o exame clinico e a aplicacdo

dos instrumentos de medida (descritos no item 3.4).

A anamnese teve duragao de 30 minutos e, em seguida, foi realizada a primeira puntura. Apenas
a técnica tradicional de acupuntura foi aplicada e outras técnicas da MTC (como
auriculoacupuntura, ventosas, moxabustdo e eletro acupuntura) ndo foram utilizadas. A
acupuntura foi realizada com base nos conhecimentos tradicionais da MTC (MACIOCIA,
2007) e nas recomendacdes de tratamento encontradas na literatura cientifica (CHO E
WHANG, 2010; ROSTED et al., 2001; SOUZA E SILVA, 2016; FRANCO et al., 2016). O
paciente foi devidamente instruido quanto aos principios da MTC e que a acupuntura se baseia
na inser¢ao de agulhas em determinados pontos (locais e distais) do corpo. Primeiramente €
feita a assepsia do local com 4alcool 70% e, em seguida, a puntura foi feita com agulhas

descartaveis.

Nas semanas 3 a 6, foram realizadas sessdes semanais de acupuntura / acupuntura simulada por

20 minutos, seguidas de aplicacdo da EVA antes e apds cada sessao.

Na semana 7 (1 semana apds a ultima sessdo), foi realizado novo exame clinico seguindo o
RDC/TMD e os instrumentos de medida foram aplicados, procedimentos esses que foram
repetidos na semana 10 (1 més apds a tltima sessao de acupuntura). O pesquisador responsavel
pela aplicacio do RDC/TMD recebeu treinamento prévio a fim de certificar da calibragao

(DWORKIN, 2014).
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Semana 1 (1 semana antes da primeira sessao):
Assinatura do TCLE, exame clinico, aplicacdo dos
instrumentos de medida

Semana 2: Anamnese da Medicina Tradicional Chinesa
e primeira sessdo de acupuntura / acupuntura simulada
por 20 minutos. Aplicacdo da EVA antes e apos cada
$€ssao.

Semanas 3 a 6: Sessdes semanais de acupuntura /
acupuntura simulada por 20 minutos. Aplicagdo da EVA
antes e apds cada sessao

Semana 7 (1 semana ap0s a tltima sessao): Exame
clinico e aplica¢ao dos instrumentos de medida

Semana 10 (um més ap6s a ultima sessdao): Exame
clinico e aplica¢@o dos instrumentos de medida

FIGURA 1 - Sequéncia de procedimentos realizados semanalmente durante o ensaio clinico
randomizado.

3.2.1 Grupo acupuntura

Conforme protocolos previamente consultados (MACIOCIA, 2007; CHO e WHANG, 2010;
ROSTED et al., 2001; SOUZA e SILVA, 2016; FRANCO et al., 2016), foram inseridas
agulhas nos pontos bilaterais: LI4 (Hegu), SI18 (Quanliao), S119 (Tinggong), GB20 (Fengchi),
ST7 (Xiaguam), ST6 (Jiache), ST36 (Zusanli) e GB34 (Yanglingquan), conforme detalhado no
QUADRO 1. As agulhas usadas foram do tipo descartaveis, esterilizadas, com cabo espiral
inox e mandril de pléstico e embaladas em pacotes de 10 agulhas (Dong Bang®, Coréia). As
medidas das agulhas utilizadas para pontos distais: cabo 2,0 cm; lamina 3,0 cm; diametro 0,25

mm e para pontos locais (na face): cabo 2,0 cm; lamina 1,5 cm; didmetro 0,20 mm.

QUADRO 1 - Pontos de acupuntura utilizados no estudo
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~ - FUNCAO
PONTO MERIDIANO LOCALIZACAO FUNCAO MTC OCIDENTAL
Abre o lado exterior, expulsa o
vento, regula a face e a cabeca,
LI4 INTESTINO No dorso da mio regula o de-qi de defesa e a Analeesia
Hégii GROSSO transpiragdo, torna permeavel &
o canal de energia e alivia a
dor, beneficia o Yang
GB34 Relaxa e fortalece tenddes, Tensao
Yanglin gquan VESICULA Depressao a frente e resolve a umuiaI(:i e-calor na VB r;lil;%lll(ljaor’
BILIAR abaixo da fibula . ’ . L.
desobstrui canal, harmoniza o distirbios
F (vento, Yang e Qi) articulares
Tonifica Qi, Xue, Yin, Yang, Cansaco
ZST36 p 1 dedo lateral oouan Qi regula BP, Jabilidade
usanit ESTOMAGO margem inferior da ,q i . emocional,
. s permeével o canal de energia,
tuberosidade da tibia . fraqueza geral,
alivia a dor: problemas ao .
. Cefaleia
longo do canal de energia
Na face, anterior ao
SI19 trago e posterior ao Distiirbios da
Tinggong INTESTINO processo condilar da Tranquiliza shen, beneficia as ATM
DELGADO mandibula, na orelhas/ouvidos sumbi d’o
depressdo encontrada
quando se abre a boca
SI18 Na face?, na depressio Sindrome de
. abaixo do arco . . .
Quanliao INTESTINO Jicomatico. da vertical Expele o vento, filtra calor, dor miofascial,
DELGADO d%) Aneulo ’ex terno 4o alivia o inchago e a dor problemas
& olho maxilares
ST6 Sobre a proeminéncia Expele o v§n't 0 1nterno. N Trismo,
Jiach do m. masseter. na externo, beneficia os maxilares alteracio
tacne ESTOMAGO ' ; e os dentes, torna permeével o . s
lateral da mandibula . . biomecanica
canal de energia (desobstruiu o .
(dentes cerrados) . bruxismo
canal), alivia a dor
Expele o vento interno e Problemas na
ST7 Na depressao entre o externo, torna permedvel o ATM. trismo,
Xiaguam ESTOMAGO arco zigomdtico e a canal de energia (desobstrui o neuralgia
incisura da mandibula canal), beneficia os dentes, o trigémeo,
(boca fechada) maxilar e os ouvidos, alivia a zumbido,
dor bruxismo
Extingue o vento interno, Dor de cabega
elimina vento externo, pacifica (cefaleia,
Na nuca. abaixo do Yang do F, resolve calor e enxaqueca),
GB20 occipital ;1a depressio fogo, relaxa tensdo e tendoes, zumbido,
Fengchi VESICULA Pen e mfl’n circula Qi e Xue do F, tensdo
BILIAR esternocleidomastoideo tranquiliza Shen, nutre a muscular
e tranézio medula, beneficia os olhos e generalizada,
P cabeca, filtra os sentidos, torna | trismo, dor e
permedavel o canal de energia, rigidez
alivia dores cervical

Antes da aplicacao das agulhas, foi feita assepsia com algodao embebido em édlcool 70%. A

inser¢do foi feita com auxilio do mandril (Tchincan) e o pesquisador acupunturista realizou

estimulagdo manual (com rotagdes no sentido horario ou anti-horario, de acordo com a
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necessidade) até a obtencdo “de qi” (YANG et al. 2013; HUI et al, 2007). De acordo com Hui
et al. (2007), o “de qi” representa um complexo padrdo de sensagdes neurofisioldgicas, que
sugerem o envolvimento de um amplo espectro de fibras nervosas mielinicas e nao mielinicas,
em particular nas camadas tendinomusculares. Em cada sessao, os participantes permaneceram

20 minutos com as agulhas.

3.2.2 Grupo controle (acupuntura simulada)

Os pacientes do grupo controle foram submetidos a técnica de acupuntura simulada (LEE, 2011;
STREITBERGER e KLEINHENZ, 1998). A acupuntura simulada n@o penetrante (sham
acupuncture) tem sido muito utilizada em ensaios clinicos randomizados e recomendada em
revisdes sistematicas sobre o tema. Consiste na simulagdao da técnica original, nos mesmos
acupontos, entretanto sem a penetracao da agulha e consequente estimulacdo (XIANG et al.,
2017; WU et al.2017). O método permite a compara¢do entre os grupos, priorizando o
“cegamento” de participantes e pesquisadores/avaliadores, com maior controle de vieses.
Portanto, os pacientes do grupo controle passaram pelas etapas exatamente iguais as que
ocorreram na acupuntura verdadeira, contudo ndo houve a penetracdo da agulha no ponto da

acupuntura.

3.2.3 Acupunturista

Todos os pacientes foram tratados pela mesma acupunturista, em sala reservada exclusivamente
para essa finalidade, no mesmo local onde aconteceram as demais etapas do projeto
(HC/UFMG). A acupunturista ndo esteve envolvida na alocacdo de pacientes, bem como nos
exames e avaliagdes, para garantia do cegamento. Trata-se de uma cirurgia-dentista, especialista
em acupuntura, com cinco anos de pratica profissional e professora da Faculdade de

Odontologia da UFMG.

3.3 Sintomas e efeitos adversos

Foram coletadas informagdes espontaneas de efeitos adversos ou sintomas relatados pelos

participantes do estudo, conforme orientacdes do IMMPACT (TURK, 2003).
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3.4 Instrumentos de avaliacao

Os instrumentos utilizados foram selecionados com base nas recomendagdes do IMMPACT
que estabelece os principais dominios para avaliagdo em estudos clinicos de tratamento para
dor cronica (TURK, 2003). Esses dominios estdo listados a seguir: 1) dor, (2) funcionalidade
fisica, (3) aspectos emocionais, (4) avaliacdo do participante quanto a melhora e satisfacdo com
o tratamento, (5) sintomas e eventos adversos, (6) disposi¢cdo do participante (adesdo ao regime
de tratamento e razdes para retirada prematura do ensaio) (DWORKIN, 2005; TURK, 2003).
Neste estudo, instrumentos especificos para avaliagao dos dominios (1) dor, (2) funcionalidade

fisica e (3) aspectos emocionais foram utilizados.
Os desfechos avaliados neste estudo foram divididos em desfechos primarios (dor, funcdo
mandibular e qualidade de vida) e desfechos secundérios (graus de ansiedade, depressao,

estresse percebido, desordens do sono e sensibilizagao central).

3.4.1 Critérios diagnosticos para DTM (RDC/TMD)

O instrumento RDC/TMD (ANEXO 3) € uma ferramenta que oferece diagnoéstico/classificacao
para os mais frequentes subgrupos de DTM (DWORKIN et al., 1992). E reprodutivel, aplicavel
e validado para o portugués (PEREIRA et al., 2002). Foi desenvolvido com o objetivo de
fornecer critérios especificos e padronizados para fins de pesquisa clinica e epidemioldgica,
aumentando a confiabilidade e minimizando a variabilidade nos métodos (DWORKIN et al.,
1992; PEREIRA et al., 2002). Caracteriza-se por um sistema de dois eixos diagnésticos que
incluem métodos para classificagdo fisica dos diagndsticos de DTM (Eixo I) e métodos para
avaliar a intensidade e a gravidade da dor crdnica, assim como niveis de sintomas depressivos
e fisicos ndo especificos (Eixo II). O RDC/TMD consiste em um questionario autoaplicavel,
com 31 questdes, que abordam a histdria pregressa e um formulario de exame fisico, constituido
de 10 itens, que deve ser realizado e documentado pelo avaliador (DWORKIN et al., 1992).

Os dados demogréficos do estudo foram obtidos através deste instrumento com a finalidade de

caracterizar a amostra e avaliar a homogeneidade dos grupos (TABELA 1).

3.4.2 Escala Visual analdgica (EVA)
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A intensidade da dor serd avaliada por meio da Escala Visual Analdgica (EVA) (ANEXO 4),
sendo 0 = "auséncia de dor" e 10 = "pior dor imaginavel" (HAWKER ez al., 2011).

3.4.3 Versao curta do Questionario de dor McGill (SF-MPQ)

Aspectos qualitativos da dor foram avaliados por meio da versdo brasileira do "Short-form
McGill Pain Questionnaire” (SF-MPQ; "Versao curta do Questionario de dor McGill")
(ANEXO 5), desenvolvido por Melzack (1975), traduzido e validado para o portugués
(VAROLI e PEDRAZZI, 2006). O SF-MPQ € um instrumento multidimensional capaz de
caracterizar e discernir aspectos afetivos e sensoriais da dor por meio de descri¢des verbais que
fornecem informagdes qualitativas e quantitativas da dor. Esse instrumento foi desenvolvido a
partir da forma completa do Questionario de McGill com o objetivo de obter apenas as
informacdes mais relevantes e otimizar o tempo de coleta de informacdes dos pacientes em
estudos clinicos que avaliam vérios desfechos. O SF-MPQ consiste em 15 descritores de dor
das categorias sensorial (n=11) e afetiva (n=4), sendo que uma escala de dor de 6 pontos e a

EVA estdo incluidas para indicar a intensidade da dor de forma geral.

O examinador explicou ao participante da pesquisa todos os comandos e garantiu que 0 mesmo
entendeu o significado de todos os descritores. Para cada descritor, hd uma escala de pontuagdo
de 0 a3 (0 - nenhum, 1 - leve, 2 - moderada, 3 - severa) e a soma dos 15 descritores pode gerar
um escore final de 0 a 45, sendo que quanto maior o valor obtido, pior € a dor do paciente

(MELZACK, 1975; VAROLI e PEDRAZZI, 2006).

3.4.4 Escala de Incapacidade de Dor Orofacial de Manchester (MOPDS)

A escala "Manchester Orofacial Pain Disability Scale" (MOPDS; Escala de Incapacidade de
Dor Orofacial de Manchester) (ANEXO 6), constituida de 24 questdes, € um instrumento que
avalia especificamente a incapacidade associada as condi¢des dolorosas orofaciais
(AGGARWAL et al.2005). Esse instrumento foi validado na populacdo brasileira por Kallas
et al. (2013). O paciente deve indicar a frequéncia em que apresentou Os sinais/sintomas
relacionados a dor orofacial nos ultimos 30 dias. A escala € dividida em trés itens: “em nenhum
dia” (escore 0), “em alguns dias” (escore 1) e “na maioria dos dias ou em todos os dias” (escore

2). O escore total de incapacidade é determinado pela soma de cada item da escala. Quanto
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maior o escore final, maior a incapacidade apresentada (AGGARWAL et al., 2005; KALLAS
etal., 2013).

3.4.5 Indice de Limitacio Funcional Mandibular (MFIQ)

O "Mandibular Function Impairment Questionnaire" (MFIQ; Indice de Limitacdo Funcional
Mandibular) (ANEXO 7) permite a classificacdo dos pacientes com relagdo a gravidade da
limitacdo funcional mandibular relacionada a DTM (STEGENGA, 1993). Esse instrumento,
traduzido e validado para o Brasil (CAMPOS et al., 2012), consiste em 17 questdes do tipo
Likert de cinco pontos, divididas em duas dimensdes (capacidade funcional e alimentacdo),
sendo 0 = sem dificuldade, 1 = pouca dificuldade, 2 = dificuldade moderada, 3 = muita
dificuldade e 4 = muitissima dificuldade ou impossivel sem ajuda. Em cada questao, o paciente
deve indicar qual a dificuldade experimentada ao executar tarefas que exigem a movimentagao
mandibular como, por exemplo, falar, bocejar e beijar. O nivel de limitagdo funcional
mandibular € definido ap6s o calculo do escore que fornecera o grau de acometimento funcional
(0 a5). Esse escore € calculado obtendo-se inicialmente o indice C, que é a soma da pontuacao
de cada tipo de resposta dividido pelo nimero obtido de cada resposta multiplicado por 4. O
grau de acometimento funcional é obtido por meio do indice C, conforme detalhado no

QUADRO 2.

QUADRO 2 - Grau de acometimento funcional

REGRAS (R= resposta) Faixas de variacao do Grau de acometimento
indice C funcional
Todasas R <2 C<0,3 0
Pelomenos 1 R>2 C<0,3 1
Todasas R <3 0,3<C<0,6 2
Pelo menos 1 R >3 0,3<C<0,6 3
Todas as R #4 C>0,6 4
Todasas R =4 C>0,6 5

Para fins de andlise dos dados, além do célculo do escore também foi usada a graduacdo da
gravidade em I (baixo: acometimento funcional O ou 1), IT (moderado: acometimento funcional
2 ou 3) e III (severo: acometimento funcional 4 ou 5) (STEGENCA, 1993; CAMPOS et al.,
2012).
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3.4.6 Questionario de qualidade de vida (SF-36)

O "Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey" (SF-36; Versao curta do
Questionario de Satde 36), desenvolvido por (WARE; SHERBOURNE, 1992) (ANEXO 8),
tem sido utilizado em pesquisas com acupuntura, tanto para condicoes sistémicas (TSENG et
al., 2015; HASEGAWA et al., 2014) quanto para saide bucal (SARDELLA et al., 2013;
JURISIC et al., 2015). Trata-se de um questionario genérico para avaliacdo da qualidade de

vida, traduzido e validado para o portugués do Brasil por (CAMPOLINA, 2011).

Esta dividido em grupo fisico e mental, com 36 questdes para avaliacdo de 8 dominios:
capacidade funcional (10 questdes), aspectos fisicos (4 questdes), dor (2 questdes), estado geral
de saide (5 questdes), vitalidade (4 questdes), aspectos sociais (2 questdes), aspectos
emocionais (3 questdes), saide mental (5 questdes) e uma questdo de avaliagdo comparativa
entre as condicdes de saide atuais e as de um ano atrds. A avaliacdo do SF-36 (ANEXO 9)
segue uma primeira fase, que € a ponderacdo, em que cada resposta levard a uma pontuacao
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 pontuacao 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 e SHERBOURNE, 1992; CICONELLI et al., 1999).

3.4.7 Questionario de qualidade de vida relacionada a saade bucal (OHIP-14)

Para fins de avaliacdo da qualidade de vida relacionada a saide bucal, foi utilizado um
questiondrio especifico, o "Oral Health Impact Profile” (OHIP-14; Questionario de qualidade
de vida relacionada a saide bucal) (ANEXO 10), em sua versio traduzida e validada no Brasil
(OLIVEIRA e NADANOVSKY, 2005). As 14 questdes sao pontuadas em escalas de Likert e
o somatorio varia de 0 a 56, considerando que os escores mais altos indicam uma pior qualidade
de vida relacionada a saude bucal (SLADE, 1997). O OHIP-14 é amplamente utilizado nas
pesquisas em Odontologia (ANDIAPPAN et al., 2015) e recentemente em avaliagdes do
tratamento de doencas bucais com acupuntura (FRANCO et al., 2016).
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3.4.8 Escala Hospitalar para Ansiedade e Depressao (HAD)

A escala "Hospital Anxiety and Depression Scale" (HAD; Escala Hospitalar para Ansiedade e
Depressdao) (ANEXO 11) possui 14 itens, sendo sete para ansiedade e sete para depressdao
(ZIGMOND e SNAITH, 1983). Os escores da HAD variam de 0 a 21 pontos, sendo obtidos
por meio do somatério das respostas. A partir destes escores, os sujeitos podem ser
categorizados da forma a seguir: Escores < 7 s@o considerados com diagndstico improvéavel; 8
— 11 pontos: possivel (depressdo/ansiedade questiondvel ou duvidosa); 12 — 21 pontos:

provével.
Devido ao fato de ser aplicado outro questionério especifico para depressao, neste estudo
apenas as questoes referentes a ansiedade (questdes impares) da versdo validada em portugués

foram utilizadas (PAIS-RIBEIRO et al., 2007).

3.4.9 Inventario de Depressao de Beck (BDI)

O "Beck Depression Inventory" (BDI; Inventario de Depressio de Beck) (ANEXO 12) €
utilizado para avaliar a depressdo, permitindo mensurar a gravidade dos sintomas depressivos
(BECK et al., 1961). O BDI é composto por 21 grupos de afirmacdes que incluem atitudes e
sintomas com intensidade varidvel de 0 a 3 pontos, sendo que o paciente deve marcar a
afirmacdo com a qual mais se identifica, levando em considera¢do a ultima semana. Essas
afirmacdes referem-se a tristeza, ao pessimismo, a sensa¢do de fracasso, a falta de satisfacdo, a
sensacdo de culpa, dentre outros (BECK ef al., 1961). A pontuacdo obtida por meio do
somatdrio das respostas, leva a categorizacdo a seguir: 0 a 13: nenhuma depressdo; 14 a 19:

depressao leve; 20 a 28: depressdo moderada; 29 a 63: depressdo grave.

Neste estudo, foi utilizada a versdao traduzida e validada para o portugués do Brasil

(GORENSTEIN e ANDRADE, 1996).

3.4.10 Escala de Estresse Percebido (PSS)

A escala "Perceived Stress Scale" (PSS; Escala de Estresse Percebido) (ANEXO 13) mede o

grau no qual os individuos percebem as situagcdes como estressantes (COHEN et al., 1983) e
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apresenta traducio e validacdo para o portugués (LUFT et al., 2007). E uma escala geral que
pode ser aplicada a diversas faixas etdrias. A PSS € constituida por 14 questdes com respostas
que variam de zero a quatro (O=nunca; 1=quase nunca;2=as vezes; 3=quase sempre; 4=sempre).
As questdes com conotagdo positiva (4, 5, 6, 7,9, 10 e 13) t€ém sua pontuacido somada invertida,
da seguinte maneira, 0=4, 1=3, 2=2, 3=1 e 4=0. As demais questdes sdo negativas e devem ser
somadas diretamente. O total da escala é a soma das pontuagdes destas 14 questdes e os escores
podem variar de zero a 56, sendo que quanto maior o escore, maior o estresse do paciente

(COHEN et al., 1983).

3.4.11 Indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh (PSOI)

O "Pittsburgh Sleep Quality Index" (PSQIL Indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh)
(ANEXO 14) é um questionario utilizado mundialmente para avaliar a qualidade do sono ao
longo de 1 més, com capacidade para diferenciar entre a boa e a mé qualidade de sono, tendo
sido traduzido e validado para o portugués (BUYSSE et al., 1989; BERTOLAZI et al., 2011).
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: duragdo do sono; componente 4: eficiéncia habitual do sono; componente 5: distirbios do

sono; componente 6: uso de medicacdo para dormir; componente 7: disfun¢do durante o dia.

A resposta dada pelo paciente a cada componente leva ao estabelecimento de um escore
(ANEXO 15) e os escores dos sete componentes sao somados para obten¢do de uma pontuacao
global, que varia de 0 a 21, sendo a qualidade do sono boa (0 a 4 pontos), ruim (5 a 10 pontos)

e presenga de distirbio do sono (> 10 pontos).

3.4.12 Inventario de sensibilizacao central (CSI)

O "Central Sensitization Inventory" (CSI; Inventario de Sensibilizagao Central (ANEXO 16) é
um questiondrio autoaplicavel que tem o intuito de rastrear pacientes em alto risco de
desenvolver sensibiliza¢do central ou acessar os sintomas relacionadas a sensibilizacao central
(MAYER, 2011) com valida¢do para o portugués (CAUMO, 2017). O CSI € um questionario
composto por duas partes: a parte A avalia os sintomas de saide atuais e a parte B avalia se o
paciente ja foi previamente diagnosticado com alguma das doengas com importante

sensibilidade central e o ano de diagnoéstico. A parte A contém 25 afirmagdes que podem ser
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pontuadas em uma escala do tipo Likert de 5 pontos (0 a 4). O escore total pode variar de O a
100 pontos, sendo que quanto maior o valor, maior o grau de sensibilizacdo central. Com as 25
questdes da parte A, estabelece-se a seguinte categorizagdo: subclinico (0 a 29 pontos); leve (30

a 39 pontos); moderada (40 a 49 pontos); grave (50 a 59 pontos) e extrema (60 a 100 pontos).

O QUADRO 3 abaixo resume todos os instrumentos utilizados neste trabalho, com suas

referéncias e finalidades.

QUADRO 3 - Instrumentos de avaliacdo

INSTRUMENTO AUTOR FINALIDADE
RCD/TMD DWORKIN et al., 1992 Diagnéstico
EVA HAWKER et al., 2011 Intensidade da dor
SF-MPQ MELZACK ,1975 Qualidade da dor
MOPDS AGGARWAL et al.2005
Incapacidade funcional
MFIQ STEGENGA, 1993
WARE; SHERBOURNE,
SF-36 Qualidade de vida
1992
Qualidade de vida
OHIP-14 SLADE, 1997
relacionada a saude bucal
ZIGMOND e SNAITH,
HAD Grau de ansiedade
1983
BDI BECK et al., 1961 Grau de depressao
PSS COHEN et al., 1983 Grau de estresse
PSQI BUYSSE et al., 1989 Qualidade do sono
Grau de sensibilizacdo
CSI MAYER, 2011
central

3.5 Analise estatistica

Para analise dos dados, utilizaram-se técnicas de estatistica descritiva tais como calculo de
frequéncia absoluta e relativa, média e desvio padrdo (DP). Para comparacdo dos dados
demograficos e clinicos entre os grupos acupuntura e controle no tempo inicial, foi utilizado o

teste Exato de Fisher ou Qui-quadrado no caso de varidveis qualitativas e o teste t de Student
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para amostras independentes nas varidveis quantitativas. Para analise dos resultados da
intervencdo ao final do tratamento, foi utilizada ANOVA (de medidas repetidas) para dados
com distribui¢do normal e Friedman para dados com distribui¢do nao normal. Para as anélises
entre grupos, foram utilizados o teste t de Student pareado para dados com distribui¢do normal
e Wilcoxon para dados com distribui¢cdo ndo normal. Para o desfecho dor, foi calculada a
porcentagem de redugdo da dor nos tempos 1 semana e 1 més apds tratamento em relacdo ao
tempo inicial. Os testes utilizados para avaliacdo da normalidade foram Kolmogorov-Smirnov
e Shapiro-Wilk. Os dados foram tabulados e analisados por meio do IBM SPSS Statistics ™
para Windows (V21; IBM Inc., Chicago, IL, EUA), com nivel de significancia de 5%.
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4 RESULTADOS

Serdo apresentados inicialmente o fluxograma do estudo, seguido pela caracterizagdo da
amostra, incluindo os dados demograficos e clinicos. A classificacdo inicial dos grupos segundo
o RDC/TMD serd apresentada na sequéncia. Os resultados do estudo seguirdo os desfechos
primarios e secundérios delineados originalmente. Dessa forma, primeiro serdo apresentados
os resultados de dor, fun¢do mandibular e qualidade de vida e, em seguida, os resultados de

ansiedade, depressao, estresse, sono e sensibilizacdo central.

4.1 Fluxograma do estudo

O fluxograma abaixo representa a ordem dos procedimentos abordados para os voluntarios

incluidos na pesquisa (FIGURA 2).

Avaliados para elegibilidade (n=65)

Excluidos (n=25)

[] Nao atendeu critério de inclusao (n=20)
— | [J Recusou em participar (n=2)

[1  Outras razdes (n=3)

Randomizados (n=40)

[ Alocacao ]

\4 \4

Alocados para interven¢ao — acupuntura Alocados para interven¢ao — acupuntura
(n=20) simulada (n=20)

[] Receberam intervencdo (n=20) [ Receberam interven¢do (n=20)

[J] Nao receberam intervencao (razdes) (n=0) [1 Nao receberam intervencao (razdes) (n=0)

{ Acompanhamento ] l
A 4
Perda de seguimento (abandono, quebra Perda de seguimento (abandono) (n=3)
cegamento) (n=2) Intervengao descontinuada (gestagdo) (n=1)
Intervencdo descontinuada (gestacdo e
. — \
doencga infeccjosa) (n=2) [ Analise J ¢
N\

Analisados (n= 16) Analisados (n=16)

L] Excluidos da analise (n=0) L] Excluidos da analise (n=0)

FIGURA 2 - Fluxograma do estudo.
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Foram avaliados 65 participantes, sendo que 40 preencheram os critérios de inclusio e foram
incluidos e randomizados de acordo com a sequéncia temporal do sistema de randomizacdo

previamente utilizado.

4.1.1 Sintomas adversos e medicacao de resgate

Ap0s o inicio do estudo, os participantes foram orientados a relatar quaisquer sintomas adversos
apos a sessdo anterior e se tiveram necessidade de medicacdo analgésica de resgate para dor.

1. Segunda sessdo de acupuntura: os sintomas relatados foram dor nos pés com sinal de

edema na regido, pontada no lado direito na regiao do angulo da mandibula e dor durante
a puntura no ponto E7 relatados por trés pacientes;

2. Terceira sessdo de acupuntura: insOnia e ansia de vOmito, sensibilidade intensa nos

pontos de puntura relatados por dois pacientes;

3. Quarta sessdo de acupuntura: relato de utilizagao de analgésico (dipirona) por uma

paciente;

4. Quinta sessdo de acupuntura: relato de sono ruim por um paciente

4.2 Caracterizacao da amostra

Os dados demogréficos e clinicos foram baseados no questionario do RDC/TMD. A amostra
final do estudo foi constituida por 32 mulheres, subdivididas entre os grupos acupuntura (n=16)
e controle (n=16). A média da idade das participantes foi de 37,5 anos (*13,3) e 41,4 (£12,6)
anos no grupo acupuntura e controle, respectivamente. Nao houve diferencga estatisticamente
significativa entre os grupos no que diz respeito a idade, etnia, estado civil, renda e escolaridade

(TABELA 1).

Com relagdo aos dados clinicos, ndo houve diferencas estatisticamente significativas entre os
grupos no que diz respeito a intensidade de dor, tempo de dor, abertura bucal e tratamento
prévio (p>0,05). Em contrapartida, um nimero maior de individuos (n=14, 87,5%) sentiam dor
em ambos os lados da face no grupo acupuntura em comparagdo ao grupo controle (n=7, 43,8%)

(p=0,012) (TABELA 1).



TABELA 1 - Dados demograficos dos grupos acupuntura e controle
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Variavel Categorias Controle | Acupuntura | p-valor
Idade' - 41,4 (12,6) 37,5 (13,3) 0,398
Branco 7 (43,8%) 8 (50%)
Etnia® Pardo/ Negro 7 (43,8%) 7 (43,8%) 0,871
Outros 2 (12,5%) 1 (6,3%)
Relacionamento estavel 5 (31,3%) 6 (37,5%)
Estado civil? _ 0,500
Sem relacionamento estavel 11 (68,8%) 10 (62,5%)
Até 5 salarios minimos** 10 (62,5%) 9 (56,3%)
Renda’® 0,500
Mais de 5 salarios minimos** 6 (37,5%) 7 (43,8%)
Mais de 8 anos de estudo 12 (75%) 15 (93,8%)
Escolaridade® 0,166
Menos de 8 anos de estudo 4 (25%) 1 (6,3%)
Ambos 7 (43,8%) 14 (87,5%)
Lado da dor? 0,012
Apenas 1 lado 9 (56,3%) 2 (12,5%)
EVA! - 5,6 (2,4) 6,3 (2,3) 0,422
Tempo de dor
(anos)! - 6,1 (7,5) 5,3(5,1) 0,743
Abertura bucal
(mm)! - 37,8 (10,9) 37,3(7,2) 0,879
Tratamento Nao 2 (12,5%) 2(12,5%)
PENT 0,700
previo Sim 14 (87,5%) | 14 (87,5%)

Dados com distribuicdo normal (descritiva em média e desvio padrio' ou valores absolutos e percentagem?):
teste T de Student para amostras independentes'; teste exato de Fisher?;**valor salario minimo R$ 998,00.

4.3 Classificacao diagnéstica inicial dos grupos

Antes do inicio do estudo, os pacientes de ambos os grupos obtiveram o diagndstico de dor

miofascial (n=9, 56,3%) ou dor miofascial com limitacdo de abertura bucal (<40 mm) (n=7,

43.7%), segundo os critérios do RDC/TMD (TABELA 2).

TABELA 2 - Classificacdo diagndstica dos grupos acupuntura e controle

segundo o RDC/TMD
Diagnéstico RDC/TMD Controle Acupuntura | p-valor
Dor miofascial 9 (56,3%) 9 (56,3%)
1,000
Dor miofascial com limitacao de abertura 7 (43,7%) 7 (43,7%)

Dados com distribui¢do normal apresentados em valores absolutos (percentagem): teste Qui-quadrado
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Segundo os instrumentos EVA, que mede a intensidade da dor, e SF-MPQ, que mede aspectos

qualitativos da dor, os pacientes do grupo acupuntura obtiveram uma melhoria na

sintomatologia dolorosa ao final do tratamento (TABELA 3). Entretanto, quando comparados

0s grupos acupuntura e controle em cada tempo, nao foram obtidos resultados com significancia

estatistica para nenhum dos instrumentos (TABELA 4). Segundo o instrumento EVA, o grupo

controle mostra melhora da dor em 50% e 30% uma semana e um més apds o tratamento,

respectivamente. J4 o grupo acupuntura mostra melhora da dor em 61% no tempo uma semana

e em 84% um més ap6s o tratamento. Segundo o instrumento SF-MPQ, o grupo controle mostra

melhora da dor em 25% e 29% uma semana e um meés apds o tratamento, respectivamente. O

grupo acupuntura mostra melhora da dor em 44% em uma semana e em 26% um més apds o

tratamento, respectivamente.

TABELA 3 - Comparacao da dor por EVA e SF-MPQ ao final do tratamento (inicio do

tratamento, 1 semana e 1 més apds tratamento) nos grupos controle e acupuntura
Grupos Inicial 1 semana 1 més |p-valor
Controle (EVA) 5(0-10) 2,5(0-7) | 3,5(0-6) | 0,262
Acupuntura (EVA) | 6,5(3-10)° | 2,5(0-7)*| 1(0-9% | 0,001
Controle (SF-MPQ) 12 (4-43) 9 (0-36) |8,5(0-29) | 0,083
Acupuntura (SF-MPQ) | 13,5 (0-37) ®| 7,5 (0-32) #| 10 (0-32) #| 0,019

Dados sem distribuicdo normal (descritiva em mediana, minimo e maximo): teste de Friedman; letras iguais:
estatisticamente iguais/letras diferentes: estatisticamente diferentes.

TABELA 4 - Comparac¢ao da dor por EVA e SF-MPQ entre os grupos controle e acupuntura
em cada um dos tempos (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apds)

Grupos Inicial |p-valor|1 semana|p-valor| 1més |p-valor
Controle (EVA) 5 (0-10) 2,5 (0-7) 3,5 (0-6)
0,186 0,800 0,284
Acupuntura (EVA) | 6,5 (3-10) 2,5 (0-7) 1 (0-9)
Controle (SF-MPQ) | 12 (4-43) 9 (0-36) 8,5 (0-29)
0,755 0,795 0,649
Acupuntura (SF-MPQ) | 13,5 (0-37) 7,5 (0-32) 10 (0-32)

Dados sem distribui¢do normal (descritiva em mediana, minimo e maximo): teste de Wilcoxon.
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4.4.2. Funcao mandibular

Em relagdo ao desfecho fun¢do mandibular, tanto o grupo acupuntura, quanto o grupo controle,
mostraram uma melhora ao final do tratamento, quando utilizamos o instrumento Brasil-
MOPDS. No entanto, a avalia¢do da funcdo pela comparacdo dos escores do instrumento MFIQ
nao evidenciou melhora ao final do tratamento para nenhum dos grupos (TABELA 5). Ainda
na comparagao por escores, quando avaliados os grupos acupuntura e controle em cada tempo
nao foi observada diferenca em relagdo a funcdo mandibular (TABELA 6). A avaliacdo da
gravidade da disfuncdo, categorizada pelo MFIQ, nao evidenciou alteracio ao final do
tratamento, nem para o grupo acupuntura, nem para o controle (TABELA 7) tampouco houve

diferenca entre os grupos em cada tempo (TABELA 8).

TABELA 5 — Comparacao da funcdo mandibular por Brasil-MOPDS e MFIQ ao final do
tratamento (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apds tratamento) nos grupos controle e
acupuntura

Grupos Inicial |1semana| 1més |p-valor

Controle (Brasil-MOPDS)* [11,9 (9,2) *|7.,8 (6,5) (8,9 (7.9)*°| 0,05
Acupuntura (Brasil-MOPDS)* [12,9 (7,8) ®[7,1 (5,9) *| 8 (6,1)*® | 0,010
Controle (MFIQ)** 10-4) |05(0-4) | 1(0-5 0,485
Acupuntura (MFIQ)** 1(0-4) 1 (0-3) 1 (0-4) 0,093

*Dados com distribuicdo normal (descritiva em média e desvio padrdo): teste ANOVA de medidas repetidas;
**Dados sem distribui¢do normal (descritiva em mediana, minimo e maximo): teste de Friedman; letras iguais:
estatisticamente iguais/letras diferentes: estatisticamente diferentes.

TABELA 6 — Comparacao da funcao mandibular por Brasil-MOPDS e MFIQ entre grupo
controle e grupo acupuntura em cada um dos tempos (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més
apos o tratamento)

Grupos Inicial |p-valor|1 semana |p-valor 1 més p-valor
Controle (Brasil-MOPDS)*| 11,9 (9,2) 7,8 (6,5) 8,9 (7,9)
Acupuntura (Brasil- 0,754 0,762
P 12,9 (7.8) 7.1(5.9) 61 | M
MOPDS)*
Controle (MFIQ)** 1(0-4) 0,5 (0-4) 1 (0-5)
0,193 0,279 0.664
Acupuntura (MFIQ)** 1(0-4) 1 (0-3) 1(0-4) ’

*Dados com distribui¢do normal (descritiva em média e desvio padrdo): teste t pareado; **dados sem
distribuicdo normal (descritiva em mediana, minimo e maximo): teste de Wilcoxon.

TABELA 7 — Avaliacdo da gravidade da disfuncdo medida pelo MFIQ ao final do tratamento
(inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apds tratamento) nos grupos controle e acupuntura
Grupos |Categorias| Inicial |1semana| 1més | ,_yalor
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Baixo |11(68,8)| 14 (87,5) [13 (81,3)
Controle | Moderado | 3 (18,8) | 1(6,3) | 2(12,5) 0,311
Grave 2(12,5) | 1(6,3) | 1(6,3)
Baixo [10(62,5)| 11 (68,8) | 12 (75)
Acupuntura| Moderado | 4 (25) | 5@31,3) | 3(18,8) 0,513
Grave 2(12,5) - 1(6,3)

Dados sem distribuicdo normal (descritiva em valores absolutos e percentagem): teste de Friedman

TABELA 8 - Avaliacdo da gravidade da disfuncdo medida pelo MFIQ entre grupo controle e
grupo acupuntura em cada um dos tempos (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apos o

tratamento)
Grupos |Categorias| Inicial |p-valor|1 semana|p-valor| 1més |p-valor
Baixo |11 (68,8) 14 (87,5) 13 (81,3)
Controle | Moderado | 3 (18,8) 1(6,3) 2(12,5)
Grave 2(12,5) 1(6,3) 1(6,3)
0,257 0,414 0,792
Baixo |10 (62,5) 11 (68.8) 12 (75)
Acupuntura| Moderado | 4 (25) 5@31,3) 3(18,8)
Grave 2(12,5) - 1(6,3)

Dados sem distribuicdo normal (descritiva em valores absolutos e percentagem): teste de Friedman

5.4.3. Qualidade de vida

Segundo o instrumento SF-36, nas subcategorias “Dor” e “Vitalidade”, que sao dois dos oito
dominios utilizados para analise da qualidade de vida, houve melhora no grupo controle ao final
do tratamento. O instrumento OHIP-14 demonstrou uma melhora para ambos os grupos no que
diz respeito a qualidade de vida relacionada a saide bucal (TABELA 9). Na comparagao entre
os grupos em cada um dos tempos, ndo se observou melhoria na qualidade de vida em nenhuma
subcategoria do instrumento SF-36, tampouco em relacdo a qualidade de vida relacionada a

saude oral, instrumento OHIP-14 (TABELA 10).

TABELA 9 - Comparacdo da qualidade de vida ao final do tratamento (inicio do tratamento,
1 semana e 1 més apds tratamento) nos grupos controle e acupuntura
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Instrumento Variavel Grupos | Inicial 1 1 més p-valor
semana
75 85 80
Capacidade Controle | 35 95 | (15-160) | (30-95) | 037
Funcional** 77,5 77,5 80
Acupunturaj (10:95) | (10-100) | (5-100) 0,618
75 50 100
Limitacio por Controle | 6 100) | (0-125) | (25-125) | *108
aspectos fisicos** 62,5 75 75
Acupunturaj (0-100) | (0-100) (0-100) 0,538
51 62 84
Controle | 31 64y | @1-84y| @190y | *013
Dor**
Acupuntura 41,5 4l 56 0,417
P (22-74) | (22-90) | (0-90) ’
50,1 60,7
Estado Geral de | SN | (1011) | (169) |018U58) ] 0.244
Sadde* 60,8 63
Acupuntural (13.5) (19.1) 67,8 (17,9) | 0,158
50 60 55
SF-36 Controle b a an | 0,016
(Qualidade Vitalidade** (204;25) (404;20) (40_5705)
de vida) Acupunturaj 0,529
(10-85) | (20-75) (40-70)
Controle 66,7 7.8 77,8 (19,5) | 0,169
. (31,9) | (25,6)
Aspectos sociais* 625 763
Acupunturaj (30.6) (24.6) 71,3 (24,3) | 0,421
100 100 100
Aspectos Controle 1 100y | (0-100) | (33,3-100) | 038
emocionais** 33,3 66,7 33,3
Acupunturaj (0-100) | (0-100) (0-100) 0,607
68 68 72
, Controle | 0.92) | (48-84) | (as-80) | *3!
Saide Mental** &2 o1 6
Acupunturaj (32-92) | (48-88) (48-88) 0,687
OHIP14 * Controle 21 ’3b 17 ab 16,1 a 0,005
. e ) an® | drn® (10,9
(Qualidade de vida ligada a saude
bucal) Acupuntural 22,1 16,5 15,5 0,000
P 89 | 72" | a8 | ™

*Dados com distribuicdo normal (descritiva em média e desvio padrdo): teste ANOVA de medidas repetidas;
**dados sem distribuicdo normal (descritiva em mediana, minimo e miximo): teste de Friedman; letras iguais:
estatisticamente iguais/letras diferentes: estatisticamente diferentes.
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TABELA 10 - Comparagdo da qualidade de vida entre grupo controle e grupo acupuntura em
cada um dos tempos (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més ap6s tratamento)

Instrumento Variavel Grupos Inicial p- 1 p- 1 més p-
valor | semana | valor valor
Controle 5 85 80
Capacidade (30-95) 0.285 (15-160) 0.553 (30-95) 0311
Funcional** Acupuntura 77.5 ’ 77,5 ’ 80 ’
(10-95) (10-100) (5-100)
Limitagdo 75 50 100
porg Controle | 60 070 | O125) | ] @5-125) |
aspectos** 62,5 | 75 ’ 75 ’
fisicos ~ |[ACUPUNtUIA (60 (0-100) (0-100)
Controle 315 164 216 284 418 4;0
Dor’** G168 1) 999 | CL8D | 3561 490 |19,
Acupuntura 41,5 41 >6
(22-74) (22-90) (0-90)
Controle 50,1 60,7 61,8
Estado Geral (19,1) 0.112 (16,9) 0.468 (15,8) 0.393
SF36 de Sauide Acupuntura 60,8 63 67,8
: (13,5) (19,1) (17,9)
(Qualidade 50 60 55
de vida) Controle (20-85) (40-80) (40-75)
Vitalidade** 0,635 0,051 0,058
Acupuntura 45 45 >0
(10-85) (20-75) (40-70)
Controle 66,7 77,8 77,8
Aspectos (31,9 0.583 (25,6) 0751 (19.5) 0.360
sociais* Acupuntura 625 | 76,3 ’ 71,3 ’
(30,6) (24,6) (24,3)
100 100 100
Aspectos Controle
emocI:)ionais* O-100) 1 19 [ C100) 15 53| B3:3-100) |, 7,
% Acupuntura 33,3 66,7 33,3
(0-100) (0-100) (0-100)
Controle 68 68 2
Satide (20-92) 0.550 (48-84) 0.526 (48-80) 0.866
Mental™* Acupuntura 62 , 64 , 66 ’
(32-92) (48-88) (48-88)
OHIP14 * Controle %11 is; (11177) (}g’é)
(Qualidad’e de vida ligada 91 0,834 1 6: 5 0,880 15: 5 0,845
a saude bucal) Acupuntura (8.9) (72) (7.8)

*Dados com distribui¢do normal (descritiva em média e desvio padrdo): teste t pareado; ** Dados sem
distribuicdo normal (descritiva em mediana, minimo e maximo): teste de Wilcoxon.



55

4.5 Desfechos secundarios

4.5.1 Ansiedade, depressao e estresse percebido

O grau de ansiedade no grupo acupuntura melhorou ao final do tratamento, segundo o
instrumento HAD. O mesmo nio ocorreu para o grupo controle. Segundo o instrumento BDI,
o grau de depressao melhorou em ambos os grupos ao final do tempo de acompanhamento. O
instrumento PSS também mostrou uma melhora do grupo controle em relacdo ao estresse

percebido ao longo do estudo (TABELA 11).

Quando comparamos o grupo controle e o grupo acupuntura em cada um dos tempos (inicial, 1
semana e 1 més), ndo observamos diferenca entre os grupos em nenhum tempo para o grau de

ansiedade, depressdo ou estresse percebido (TABELA 12).

Ao avaliar os dados categéricos dos instrumentos HAD e BDI, o grupo acupuntura apresentou
melhora da gravidade da ansiedade enquanto o grupo controle obteve melhora na depressao

ao final do tratamento (TABELA 13).

TABELA 11 - Comparagdo da ansiedade, depressao e estresse percebido ao final do
tratamento (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apds tratamento) nos grupos controle e

acupuntura
Instrumento Grupos Inicial 1 semana 1 més p-valor
Escala hospitalar 9,3 7,7 7,4
para ansiedade e Controle (4.4) (3.8) 4.4) 0,279
3 k
depressao (HAD) 9.9 6.6 5.8
Acupuntura b a a 0,001
Grau de ansiedade 44 (2,9) (3.8)
9,5 6 6
: o Controle (1-44)" (1-37)® (0-37) 0,034
nventario de
depressao de Beck 12 95 75
(BDI)**Grau de Acupuntura (1-26)a (0_25) ab (0_25) b 0,031
depressao
Escala de estresse 30,1 274 25,1
percebido (PSS)* Controle (4P (3,8) *P @2 | 0010
30,7 26,4 26,4
Grau de Estresse | /*CUPuntura (5.4) 3.7 (3.2) 0,072

*Dados com distribuicdo normal (descritiva em média e desvio padrdo): teste ANOVA de medidas repetidas;
**dados sem distribuicdo normal (descritiva em mediana, minimo e maximo): teste de Friedman; letras iguais:
estatisticamente iguais/letras diferentes: estatisticamente diferentes.
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TABELA 12 - Comparagdo da ansiedade, depressao e estresse percebido entre grupo controle
e grupo acupuntura em cada um dos tempos (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més ap0ds

tratamento)
Instrumento Grupos Inicial | p-valor |1semana | p-valor | 1 més | p-valor
Escala Hospitalar Controle 9.3 7,7 7.4
para Ansiedade e 4.,4) (3,8) 4.,4)
Depressdao (HAD)* 0,730 6.6 0,385 0,345
Acupuntura | 9,9 (4,4) (2’9) 5,8 (3,8)
Grau de ansiedade ’
9,5 6 6
Controle |1 44) (1-37) (0-37)
Inventario de
Depressao de Beck
(BDI)** Acupuntura 12 0,754 9,5 0,736 7,5 0,864
(1-26) (0-25) (0-25)
Grau de depressao
Escala de Estresse Controle 30,1 274 25,1
Percebido (PSS)* 4,0) 0.716 (3,8) 0.321 4,2) 0.324
Acupuntura 30,7 ’ 26,4 ’ 26,4 ’
Grau de estresse 5.,4) (3,7) 3,2)

*Dados com distribui¢do normal (descritiva em média e desvio padrdo): teste t pareado; **dados sem distribuicio
normal (descritiva em mediana, minimo e maximo): teste de Wilcoxon
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TABELA 13 - Avaliagdo da gravidade da ansiedade e da depressdo ao final do tratamento
(inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apds tratamento) nos grupos controle e acupuntura

Instrumento | Grupos Categorias Inicial | 1 semana | 1 més | p-valor
Improvavel > 0 )
(B31,3) | (56,3) | (56,3)
Escala 7 6 3
hospitalar | Controle Possivel @38 | 375 | 188 0,095
para 4 1 4
a(rllsiedad? e Provavel (25) (6,3) (25)
epressao
(HAD) Improvavel 4 I i
p (257 | (68,8 | (68,8)"
) 7 5 3
Gr.au de |Acupuntura Possivel (43.8) (31.3) (18.8) 0,000
ansiedade 5 >
Provavel (31.3) - (12,5)
- 9 12 12
Nenhuma depressao (56.3)* (75)° (75)°
Depressao leve (1225) (1225) (1225)
Controle 2’ 1’ : 0,018
Inventér~io de Depressdo moderada (12.5) (6.3) -
Depressio de 3 1 2
Beck (BDI) Depressdo grave (18.8) (6.3) (12,5)
- 9 12 12
Grau d~e Nenhuma depressao (56.3) (75) (75)
depressao 4 2 1
Acupuntura|  DEPressaoleve o5 1 1o 5 | (63) | 0,565
~ 3 2 3
Depressdo moderada (18.8) (12.5) (18.8)

Depressdo grave

Dados sem distribuicdo normal (descritiva em valores absolutos e porcentagem): teste de Friedman; letras iguais:

estatisticamente iguais/letras diferentes: estatisticamente diferentes.
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TABELA 14 - Avaliacdo da gravidade da ansiedade e da depressdo entre grupo controle e
grupo acupuntura em cada um dos tempos (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apos o

tratamento)
Instrumento | Grupos Categorias | Inicial | p - 1 p- |1més | p-
valor | semana | valor valor
5 9 9
Improvavel | (31,3) (56,3) (56,3)
Esqala 7 6 3
hospitalar | Controle | p o o1 | (43,8) (37.5) (18.8)
.p"zlrad 4 1 4
ansiedade e .
depressio Provével 25 | 599 |63 | 317 L2 1465
(HAD) . 4 i 1
Improvavel (25) (68,8) (68,8)
7 5 3
Graude | Acupuntura b ool | 43.8) (31,3) (18,8)
ansiedade 5 >
Provavel (31.3) - (12.5)
Nenhuma 9 12 12
depressao (56,3) (75) (75)
Depressao leve 2 2 2
(12,5) (12,5) (12,5)
Controle -~
Depressao 2 1
Inventario de moderada (12,5) (6,3) )
Depressao de Depressao 3 1 2
Beck (BDI) grave (18,8) (6,3) (12,5)
Nenhuma 9 0,467 2 0,862 D 0,931
Grau de depressao (56,3) (75) (75)
depressdo Depressao leve 4 2 !
Acupuntura (25) (12,5) 6.3)
Depressao 3 2 3
moderada (18,8) (12,5) (18,8)
Depressao
grave i ) i

Dados sem distribuicdo normal (descritiva em valores absolutos e porcentagem): teste de Friedman

5.5.2 Qualidade do sono e sensibilizacao central

O instrumento PSQI ndo demonstrou melhoria na qualidade do sono no grupo acupuntura ou
no grupo controle ao final do tratamento. J4 em relacdo ao grau de sensibilizacdo central,
ocorreu melhoria em ambos os grupos ao final do tratamento (TABELA 15).

Na comparagdo entre os grupos acupuntura e controle em cada tempo, ndao foi observada

melhoria nem em relagdo a qualidade do sono, nem em relacdo a sensibilizagdo central

(TABELA 16).
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A categorizacdo da qualidade do sono nio evidenciou melhora para nenhum dos grupos
avaliados. Ja a sensibilizacdo central melhorou tanto para o grupo controle quanto para o grupo

acupuntura ao final do tratamento (TABELA 17).

TABELA 15 - Comparagao da qualidade do sono e sensibilizac¢do central ao final do
tratamento (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apds tratamento) nos grupos controle e

acupuntura
Instrumento Grupos Inicial 1 semana 1 més p-valor
Indice de Qualidade | Controle 10 (3-19) 8,5 (3-15) 8 (3-16) 0,516
de Sono de Pittsburgh
(PSQD**
Acupuntura| 11,5 (2-15) 10 (3-15) 10 (4-16) 0,253
Qualidade do Sono
Inventério de Controle | 42,6 (15,3)° | 34,9 (14,3)* |33,3 (14,6)*| 0,043
sensibilizacdo central
(CSI-BP) *
Grau de Acupuntura | 43,3 (12,5)° | 36,1 (12,1)*" | 32,5 (13,5 | 0,016
sensibilizacao
central

*Dados com distribuicdo normal (descritiva em média e desvio padrdo): teste ANOV A de medidas repetidas;
**dados sem distribuicdo normal (descritiva em mediana, minimo e miximo): teste de Friedman; letras iguais:
estatisticamente iguais/letras diferentes: estatisticamente diferentes.

TABELA 16 - Comparagdo da qualidade do sono e sensibiliza¢do central entre grupo
controle e grupo acupuntura em cada um dos tempos (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més
apos o tratamento)

Instrumento Grupos Inicial | P~ 1 P° | imes| P
valor | semana | valor valor
Indice de Qualidade de Controle 10 8,5 8
Sono de Pittsburgh (3-19) (3-15) (3-16)
skk
(PSQI) Acupuntura 115 0,779 10 0,222 10 0,083
Qualidade do Sono (2-15) (3-15) (4-16)
Inventario de Controle 42,6 34,9 33,3
sensibilizacdo central (15,3) (14,3) (14,6)
(CSI-BP)*
JU— 433 0,898 36.1 0,815 32.5 0,871
Grau de sensibilizacao p (12,5) (12,1) (13.,5)
central

*Dados com distribui¢do normal (descritiva em média e desvio padrdo): teste t pareado; **dados sem
distribuicdo normal (descritiva em mediana, minimo e maximo): teste de Wilcoxon
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TABELA 17 - Avaliacao da categorizacio da qualidade do sono e da sensibilizagcdo central
ao final do tratamento (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apds tratamento) nos grupos
controle e acupuntura

Instrumento Grupos Categorias Inicial 1 1 p-valor
semana | mes
Boa 2 2 !
(12,5) | (12,5 (6,3)
Controle Ruim (580) (569 3) (SZ 3y | 0741
Indice de Qualidade de ’ > ’
Sono de Pittsburgh . Pres§nga de 6 > 6
distirbio do sono | (37,5) | (31,3) (37.,5)
(PSQD) 2 2 1
Boa
Qualidade do Sono (122’5) (1%,5) (6%3)
Acupuntura Ruim (12.5) (50) 43.8) | 0,067
Presenca de 12 6 8
distirbio do sono | (75) (37,5) (50)
Subclfnico 2 |3 6
(12,57 | (31,3)*" | (37,5)°
Leve 6 7 6
(37,5) | (43,8) (37,5)
4 1 2
Controle Moderado (25) 6.3) (12,5) | 0,001
Grave ! 2 !
Inventario de 6,3) | 125) | (6,3)
sensibilizac¢do central Extremo 3 1 1
(CSI-BP) (18,8) (6,3) (6,3)
Subclinico 2 > 6
Grau de (12,5)* | (31,3)*® | (37,5)°
sensibilizacio central Leve 5 5 5
(31,3) | (31,3) (31,3)
3 3 3
Acupuntura Moderado (18.8) (18.8) (18.8) | 0,038
Grave 4 2 2
(25) (12,5) | (12,5)
Extremo 2 ! -
(12,5) (6,3)

Dados sem distribuicdo normal (descritiva em valores absolutos e porcentagem): teste de Friedman; letras iguais:
estatisticamente iguais/letras diferentes: estatisticamente diferentes.
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TABELA 18 - Avaliacdo da categorizacio da qualidade do sono e da sensibilizagcdo central
em cada tempo (inicio do tratamento, 1 semana e 1 més apds tratamento) nos grupos controle
€ acupuntura

Instrumento Grupos | Categorias | Inicial p- 1 p- |[1més | p-
valor | semana | valor valor
2 1
Boa 2 (12,5) (12.5) 6.3)
Ruim 8 9 9
Controle (50) (56,3) (56,3)
.. . Presenca de
Indice de Qualidade . 5 6
de Sono de dlsf;ﬁf do | 6(37.5) (31.3) (37.5)
Pittsburgh (PSQI) > 0,058 > 0,739 I 0,317
Boa
Qualidade do sono (122’5) (128’5) (6%3)
Acupunturgl UM (12,5) (50) (43,8)
G do | 12 6 ;
sono (75) (37.,5) (50)
Subclinico 2 5(31.3) 6
(12,5) ’ (37.5)
Leve 6 7 6
(37.,5) (43,8) (37.,5)
Controle 4 1 2
Moderado (25) (6,3) (12,5)
I thrio d 1 2 1
nventaro de Grave (6,3) (12,5) (6,3)
sensibilizacdo 3 1 1
central (CSI-BP)
Extremo (18,8) 0.873 (6,3) 0.809 (6,3) 0.932
Grau de Subclinico 2 5 6
epere m (12,5) (31,3) (37,5)
sensibilizacao 5 5 5
central Leve (31.3) (31.3) (31.3)
3 3 3
Acupuntural Moderado (18.8) (18.8) (18.8)
Grav 4 2 2
ave (25) (12,5) (12,5)
Extrem 2 1 -
o a2 (6,3)

Dados sem distribuicdo normal (descritiva em valores absolutos e porcentagem): teste de Friedman

5.6 Evolucao diagnéstica

Antes do inicio do estudo, os pacientes de ambos os grupos obtiveram o diagndstico de dor

miofascial (n=9, 56,3%) ou dor miofascial com limitagdo de abertura bucal (<40 mm) (n=7,

43,7%), segundo os critérios do RDC/TMD (TABELAS 2 e 19). Observa-se que, uma semana

apods o tratamento, o grupo acupuntura apresentou 2 participantes (12,4%) sem diagndstico de
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dor miofascial, o que ndo ocorreu no grupo controle (TABELA 19). Um més apds o
tratamento, os grupos acupuntura e controle apresentaram 3 (18,7%) e 4 (25%) participantes,
respectivamente, que ndo se enquadraram nos critérios de classificacdo para dor miofascial
segundo o RDC/TMD. Metade da amostra de ambos os grupos manteve sua classificacao
diagnoéstica durante todo o tempo do estudo e ndo houve diferencas estatisticamente

significativas em nenhum dos grupos ao final do tratamento em termos de mudanca de

diagnoéstico.

TABELA 19 - Classificacdo diagnéstica segundo o RDC/TMD dos grupos acupuntura e
controle com 1 semana p0ds tratamento

Diagnéstico Controle? Acupuntura’
Inicial | 1 semana 1 més Inicial | 1 semana | 1 més
Sem Dor Miofascial 0(0) 0(0) 4 (25) 0(0) 2(12,4) | 3(18,7)
Dor Miofascial 9(56,3) | 9(56,3) | 6(37,5 |9(56,3) | 5(31,3) 4 (25)
Dor Miofascial com
743,77 73,7 | 6375 | 7437 | 9(56,3) | 9(56,3)
limitagcdo de abertura

Dados sem distribui¢do normal (descritiva em valores absolutos e porcentagem); teste de Friedman; 'p=0.882;

2p=0.191.
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5 DISCUSSAO

Este estudo avaliou a eficacia de um protocolo de acupuntura, originalmente desenvolvido para
alivio da sintomatologia dolorosa, no tratamento de pacientes com dor miofascial mastigatdria.
Buscou-se analisar ndo somente aspectos fisicos como dor e fun¢cdo mandibular, mas também
qualidade de vida e aspectos psicossociais como ansiedade, depressdo, estresse, qualidade do
sono e sensibilizagdo central, com o intuito de suprir lacunas na literatura e contribuir com
evidéncias cientificas que possam embasar a tomada de decisdo quanto a utilizacdo da
acupuntura no tratamento da dor miofascial mastigatoria.

Os resultados deste estudo permitem a inferéncia de que este protocolo especifico de
acupuntura foi efetivo na redug¢do da dor, mas nao foi capaz de melhorar os aspectos

psicossociais avaliados.

5.1Caracteristica da amostra e fluxo do estudo

A amostra deste estudo foi composta exclusivamente por mulheres com média de idade de 37,5

anos, condizente com a prevaléncia de DTM na populagado (LIU, 2013).

A amostra mostrou-se homogénea para dados demogréaficos e clinicos. A tnica excecdo foi o
comprometimento doloroso bilateral ter sido maior no grupo acupuntura no inicio do estudo.
Apesar do método utilizado para gerar a randomizagao apresentar baixo risco de viés, esse tipo
de discrepancia € uma limitagdo inerente a ensaios clinicos (CARVALHO; SILVA; GRANDE,
2013). Acredita-se que essa diferenca ndo tenha gerado heterogeneidade clinica entre os
grupos, pois nenhuma outra variavel analisada apresentou discrepancia intergrupo no tempo
inicial. Por outro lado, ha relatos de que o comprometimento bilateral acontece em casos mais
graves, quando hd comorbidades associadas, como a fibromialgia (RHODUS et al, 2003;

HAVIV et al., 2019).

A perda total de oito pacientes, levando a um ndmero final de 16 pacientes por grupo, nao
resultou em comprometimento da andlise, visto que o célculo amostral realizado previamente

indicou um nimero de 15 pacientes para cada grupo.
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5.2 Desfechos primarios

5.2.1 Dor

A visdo do conceito de dor cronica se modificou extremamente com o avango da ciéncia e do
entendimento das caracteristicas singulares que cercam essa condi¢do. Antes da década de
1960, a dor cronica era atribuida exclusivamente a bases fisiopatoldgicas claras que exigiam
tratamentos fisicos, como cirurgia ou medicacdo. Com o passar do tempo, porém, surgiu um
entendimento sobre os fatores psiquicos e sociais envolvidos no quadro, modificando o
contexto da dor cronica. A abordagem biopsicossocial descreve a dor e a incapacidade
associada como uma interacdo multidimensional e dinamica entre fatores fisioldgicos,
psicoldgicos e sociais que influenciam reciprocamente um ao outro (TURK, 2003; DWORKIN
et al., 2005; EDWARDS et al., 2016). Sendo assim, ressalta-se a relevancia de avaliar a dor
nio somente pela sua intensidade, medida pela EVA, mas também por instrumentos

multidimensionais como o SF-MPQ aqui utilizado.

Neste estudo, ambos os grupos apresentaram intensidade moderada de dor inicial, com valores
de EVA 5 (grupo controle) ou 6,5 (grupo acupuntura), o que estd de acordo com a literatura

para dor miofascial mastigatéria (HAVIV et al., 2019).

Neste estudo, o grupo acupuntura apresentou melhoria da dor de acordo com ambos os
instrumentos utilizados para essa avalia¢do ji na primeira semana apds o tratamento, 0 que se
manteve até um més pos tratamento. Segundo o IMMPACT (TURK, 2008), a reducao de mais
de 50% na sintomatologia dolorosa, como a evidenciada aqui pelo instrumento EVA para o
grupo acupuntura, permite considerar que o tratamento possui beneficio importante ao paciente
e pode ser considerado como sucesso terapéutico. Esses dados estdo de acordo com estudos
anteriores que demostraram que a acupuntura possui efeito analgésico de curto prazo
estatisticamente significativo em pacientes com DTM de origem muscular (FINK, 2006; LA
TOUCHE, 2010; FERNANDES, 2017; WU, 2017). No entanto, a compara¢do entre grupos
ndo evidenciou diferenca. Alguns outros estudos também nio observaram diferencas entre
grupos que foram submetidos a acupuntura e a acupuntura simulada quanto a reducao da dor

(CHO, 2010; JUNG, 2011).
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O grupo controle ndo apresentou redugdo estatisticamente significativa de intensidade da dor
ao longo do tempo, mas houve uma reducio de 25 a 50% em relagado ao inicio do tratamento, o
que pode ser considerado clinicamente relevante, segundo recomendacdes do IMMPACT
(TURK, 2008). Uma revisao sistematica recentemente publicada relata que o efeito placebo
pode exercer um papel de 10 a 75% na reducdo da dor em pacientes com DTM, sendo a
acupuntura uma das modalidades terapéuticas com efeito placebo mais relevante
(PORPORATTI et al., 2019). H4, ainda, estudos que demonstraram que a acupuntura simulada
pode afetar a percepcao sensorial (BAEUMLER et al., 2014). Apesar de ser recomendada
como “padrio ouro” para grupo controle em estudos clinicos de acupuntura, ndo € inerte e pode
induzir um alivio significativo da dor. Este alivio pode ser tdo pronunciado quanto o alivio
obtido pelo tratamento padrdo e maior do que o obtido com medicagao placebo ou pelo uso de
controles de lista de espera (ndo tratamento). Além disso, dependendo da etiologia da dor ou da
condicdo clinica investigada, a resposta a acupuntura simulada € variavel (LUNDEBERG et al,
2011). Sendo assim, € possivel que os pacientes do grupo controle deste trabalho tenham
apresentado um alivio clinicamente importante da dor em funcdo do efeito placebo ou da

propria técnica de acupuntura simulada.

5.2.2 Funcao mandibular

A avaliagdo da fun¢do mandibular em estudos clinicos de acupuntura e DTM, quando realizada,
utilizou apenas dados do RDC/TMD, como a amplitude de abertura mandibular (ERNST;
WHITE, 1999; SHEN, 2007; CHO, 2010; LA TOUCHE et al, 2010; JUNG, 2011;
FERNANDES, 2017; FERREIRA et al., 2013; GA et al, 2007). Apesar de essa ser uma das
variaveis mais utilizadas, é pouco sensivel para o diagnostico diferencial porque a abertura
bucal pode ser restringida por diversos fatores nao diretamente ligados a DTM, como uma
hiperplasia do processo corondide, por exemplo. A avaliacdo da fun¢do mandibular deve ser,
portanto, focada na causa da restricdo e ndao na simples mensuragdo da consequéncia
(STEGENGA, 1993). Sendo assim, este trabalho utilizou os instrumentos Brasil-MPODS e
MFIQ para avaliagdo mais ampla, visto que esses questiondrios permitem mensurar o grau de
incapacidade do individuo (AGGARWAL et al., 2005) e também a gravidade da disfungdo
(STEGENGA et al, 1993).

Tanto o grupo acupuntura, quanto o grupo controle, obtiveram melhoria da incapacidade
funcional segundo o instrumento Brasil-MOPDS, mas esse dado foi estatisticamente

significativo apenas 1 semana apds o tratamento, sem diferencas entre grupos. O Brasil-
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MOPDS mede a frequéncia da incapacidade funcional e, quanto maior a frequéncia, maior a
incapacidade final (AGGARWAL et al., 2005; KALLAS et al., 2013). Este instrumento avalia
a frequéncia temporal de dor e sua relacdo com varios aspectos cotidianos e fornece uma
avaliacdo quantitativa da incapacidade funcional. O instrumento MFIQ, por sua vez, avalia o
grau de dificuldade do individuo em realizar tarefas corriqueiras que exijam a funcgdo
mandibular e tem uma abordagem mais qualitativa da funcdo mandibular, levando a uma
categorizagdo de acometimento funcional (CAMPOS; CARRASCOSA; MAROCO, 2012;
STEGENGA, 1993). Neste estudo, nao se evidenciaram diferencas ao longo do tempo ou entre
os grupos utilizando o MFIQ e, portanto, ndo foram observados graus distintos de dificuldade

funcional entre os grupos.

Apesar das diferencas entre os instrumentos, ambos atribuiram grau de disfun¢do baixo para a
maioria dos pacientes, o que pode ter dificultado a medicao de grandes variacdes na fungdo
com o tratamento. Ainda, a melhoria funcional em ambos os grupos a curto prazo permite
pressupor que a diminui¢do na frequéncia da incapacidade nao foi especifica a acupuntura.
Portanto, a acupuntura nao parece exercer papel preponderante no reestabelecimento da funcao
mandibular do individuo. Ainda, é importante ressaltar que este trabalho teve como foco um
grupo de pacientes com disfun¢do leve e, portanto, sugere-se que estudos com pacientes com
comprometimento funcional mais grave sejam realizados para determinar o real impacto da

acupuntura na fun¢do mandibular.

5.2.3 Qualidade de vida

A qualidade de vida apresenta-se bastante comprometida em individuos portadores de
enfermidades cronicas (BITINIENE ez al., 2018). A avaliacao dos aspectos psicolégicos e/ou
comportamentais € essencial na visdo global do individuo portador de dor cronica, visto que a
dor ndo é somente uma manifestagdo bioldgica do estimulo nociceptivo e envolve também
componentes sociais € comportamentais que poderao influenciar no progndstico e na alternativa
terapéutica a ser escolhida (MIETTINEN; LAHTI; SIPILA, 2012; TRIZE et al., 2018;
BITINIENE et al., 2018).

O OHIP-14 € considerado um bom instrumento para medir a percep¢do dos individuos em
relacdo a qualidade de vida relacionada a satide bucal e ja foi utilizado em estudo anterior que

avaliou tratamento por acupuntura em condic¢des dolorosas orofaciais, tais como a sindrome da
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ardéncia bucal (FRANCO et al., 2017). Estudos prévios demonstraram que a percepcao de
qualidade de vida relacionada a saide bucal em individuos com DTM era significativamente
pior que a de individuos nao portadores (TURP et al, 2007; MIETTINEN; LAHTT; SIPILA,
2012; BITINIENE et al., 2018), ressaltando o grande impacto dos sinais e sintomas das DTM
nas atividades de vida diaria (TRIZE er al., 2018). RevisOes sistematicas recentes sobre
qualidade de vida em pacientes com DTM ressaltaram que a dor e a severidade dos sintomas
de DTM foram negativamente associadas a qualidade de vida relacionada a saide bucal e geral
do paciente e que existe uma relacdo direta entre a gravidade da disfuncao e a piora na qualidade

de vida (BITINIENE et al., 2018; BALIK; PEKER; OZDEMIR-KARATAS, 2019).

Dentro desse contexto, este estudo avaliou o impacto do tratamento da acupuntura para a dor
miofascial mastigatéria na melhoria da qualidade de vida através de dois instrumentos, o OHIP-
14 e o SF-36. Os dados mais relevantes se referem ao OHIP-14 e evidenciam que a melhora da
percepcao da qualidade de vida do grupo controle foi estatisticamente melhor um més apds o
tratamento, enquanto o grupo acupuntura ja apresentou melhora no tempo uma semana, com
manutencdo até um més poOs tratamento. No entanto, ndo houve diferenca entre os grupos,
demonstrando que a acupuntura ndo teve influéncia na melhoria de qualidade de vida
relacionada a sadde bucal dos pacientes com dor miofascial, visto que ambos os grupos

melhoraram a percep¢ao de qualidade de vida durante o periodo de avaliacao.

O questionario SF-36 € um questionario genérico para avaliacdo da qualidade de vida e ndao tem
como foco nenhum grupo especifico (CAMPOLINA, 2011; WARE; SHERBOURNE, 1992).
Pacientes com DTM ha menos de um ano obtiveram pior qualidade de vida em relacdo a
populacdo em geral utilizando a ferramenta SF-36 (TJAKKES et al, 2010). Apesar dos dados
obtidos através do SF-36 terem evidenciado melhora significativa apenas nos dominios dor e
vitalidade no grupo controle, os achados estdo condizentes com o fato de que a disfun¢do
mandibular apresentada por ambos os grupos era leve e impactaria, primariamente, o sistema
estomatognatico, o que foi evidenciado pela andlise mais especifica do OHIP-14, e apresentaria

pouca repercussao na qualidade de vida em geral.

De um modo geral, poder-se-ia presumir que a acupuntura tem potencial de impactar a
qualidade de vida relacionada a satide bucal de forma mais célere do que a acupuntura simulada,

uma vez que a percep¢do de melhora ocorreu ja na primeira semana apds o tratamento.
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5.3 Desfechos secundarios

A experiéncia subjetiva da dor envolve uma complexa interagdo entre varidveis fisicas,
psicoldgicas e ambientais. Inimeros aspectos psicoldgicos podem alterar a experiéncia de um
individuo com dor cronica (BURKE; MATHIAS; DENSON, 2015). Varios estudos
prospectivos demonstraram que fatores psicossociais pré-existentes preveem O
desenvolvimento de dor cronica (FILLINGIM er al., 2011; EDWARDS et al., 2016; GHURYE;
MCMILLAN, 2017). De maneira complementar, os fatores psicossociais podem exercer o
papel de potenciais fatores de risco, fatores de prote¢do ou fatores de perpetuacido dentro do
sistema dinamico de forcas que constitui uma condi¢do cronica de dor (EDWARDS et al.,

2016).

Individuos com dor crénica apresentam mais comorbidades psiquicas e isso alimenta o ciclo da
dor, ou seja, ndo € apenas a preexisténcia de problemas psiquicos que leva o individuo a ter
mais chance de dor cronica, mas a dor pode levar a problemas psiquicos que agem na
manutengdo da dor (DI VENERE et al., 2015; NAYLOR; BOAG; GUSTIN, 2017) . A dor
miofascial mastigatdria, por se tratar de uma condi¢do dolorosa cronica, se enquadra neste
contexto, evidenciando ainda mais a importancia da avaliagdo holistica desses individuos
(FILLINGIM et al., 2011; NICHOLAS et al., 2019).

Sendo assim, a avaliacdo e o tratamento do individuo portador de dor cronica devem abordar
ndo somente os diagndsticos bioldgicos, mas também os fatores psicoldgicos, sociais e
contextuais, com o intuito de promover uma melhoria efetiva da condi¢ao clinica e da qualidade

de vida.

5.3.1 Ansiedade

Com relagdao a DTMs, a ansiedade e a depressao podem afetar a intensidade dos sintomas e a
frequéncia da dor parece estar associada ao sofrimento psicologico, levando ao aumento do
quadro depressivo, o que pode influenciar o desfecho do tratamento (BACK et al., 2019). Em
um estudo anterior, KINDLER et al., 2012 verificaram que a depressdo parece ter uma relagao
mais forte com DTMs articulares e que a ansiedade, por sua vez, tem maior relagdo com DTMs

musculares.



69

Neste estudo, o grupo acupuntura melhorou a ansiedade a curto prazo e essa melhoria se
manteve ao longo do tempo de avaliacdo, tanto na andlise do escore quanto na categorizagao,
apesar de ndo ter sido observada diferenca estatistica entre os grupos no decorrer das avaliacoes.
Apesar de nao terem sido utilizados os pontos PC6, EX-HN3 e HT7, indicados para uma melhor
efetividade do tratamento da ansiedade com a acupuntura (AMORIM et al., 2018), e da escolha
dos pontos ter objetivado alivio da dor, observamos a efetividade da técnica na redugdo desse
importante aspecto psiquico no contexto das DTMs. Poder-se-ia presumir que a melhora da
dor levou a uma consequente melhoria da ansiedade. Em contrapartida, a auséncia de diferenca
entre os grupos sugere que a diminui¢ao da ansiedade pode ser também atribuida a efeitos nao

especificos (KAMPER, 2019).

5.3.2 Depressao

Com relacdo a depressdo, ambos os grupos apresentaram melhora, sendo que o controle obteve
melhora estatisticamente significativa uma semana apds o tratamento, o que se manteve até 1
més pos tratamento, enquanto, no grupo acupuntura, a melhora apresentou-se significativa 1
més pds tratamento. Apesar da auséncia de diferenca entre os grupos, a melhora no grupo
acupuntura poderia estar relacionada, em parte, a propria técnica e, em parte, a efeitos nao
especificos, assim como no grupo controle. A utiliza¢do da acupuntura em individuos com dor
cronica e sintomas depressivos foi avaliada anteriormente e observou-se um efeito positivo no

tratamento de ambas condi¢des (SALLACH; LEONHARDT, 2018), conforme observado aqui.

Em paralelo, um estudo anterior comparou a utilizagao de acupuntura ou acupuntura simulada
e nenhum tratamento e foi observada uma reducdo na gravidade da depressdao no grupo
acupuntura simulada em relacdo ao grupo ndo tratado (ARMOUR et al., 2019), inferindo-se
que acupuntura simulada é capaz de reduzir sintomas depressivos, como observado aqui. E
importante salientar que o protocolo deste estudo nao utilizou acupontos especificos para o
tratamento da depressdo, visto que o objetivo primario era a melhoria da sintomatologia
dolorosa. Portanto, nio se pode concluir que a acupuntura se mostrou ineficaz no tratamento da
depressao em pacientes com DTM, mas sim que o protocolo utilizado ndo foi efetivo para

melhorar os sintomas depressivos apresentados. .

5.3.3 Estresse percebido
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De maneira semelhante a ansiedade e a depressao, o estresse psicoldgico pode servir tanto como
fator predisponente quanto perpetuador em paciente com DTM. Existe uma intima relagao
entre estresse, bruxismo em vigilia e dor miofascial (AL-HARTHY; OHRBACH;
MICHELOTTI, 2018) e foi demonstrado que individuos portadores de DTM com
sintomatologia dolorosa apresentam niveis superiores de estresse percebido em relagdo aos
assintomaticos (MASLAK-BERES et al, 2019). Além disso, observou-se que a depressao, a
ansiedade e o estresse eram preditores de recidiva para DTMs (FILLINGIM et al., 2011).

No presente estudo, o nivel de estresse de ambos os grupos era médio no tempo inicial e foi
observada uma reducdo estatisticamente significativa apenas no grupo controle um més apds o
tratamento. A acupuntura € eficaz na diminui¢do do estresse percebido na populagdo geral
(SCHROEDER et al., 2017), no entanto, ndo apresentou efetividade especifica na melhoria do
estresse percebido no grupo avaliado. Assim como relatado para a depressdo, ndo foram
utilizados acupontos especificos para melhoria do estresse. Portanto, pode-se inferir apenas que
o protocolo utilizado nao foi eficaz para a melhoria desta condi¢do, assim como dos demais s

desfechos para os quais o protocolo nao foi originalmente destinado.

5.3.4 Qualidade do sono

Neste estudo, tanto o grupo acupuntura quanto o grupo controle apresentaram distirbio do sono
segundo o instrumento PSQI, o que estd de acordo com a literatura para pacientes de dor
cronica, como € o caso da dor miofascial mastigatoria (MATHIAS; CANT; BURKE, 2018).
Em estudo anterior que avaliou a qualidade do sono em individuos com DTM, observou-se que
o sono de pior qualidade estava presente em pacientes com sintomatologia dolorosa e
diagnosticos de dor miofascial (RENER-SITAR et al., 2016), caracteristicas presentes na

amostra deste estudo.

Os resultados deste estudo ndo demonstraram melhoria na qualidade do sono em nenhum dos
grupos ao longo do tempo ou entre os grupos. Em estudos anteriores, a acupuntura foi efetiva
na melhoria na qualidade do sono, estresse e depressdo em uma populacdo com boa condi¢do
de sadde, no entanto, pontos especificos como SP6 (sanyinjiao), L14 (hegu), ST36 (zusanli),

LR3 (taichong), PC6 (neiguan), EX-NH3 (yintang), Baihui (GV20), (GV24) Shenting, (GV29)
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Yintang, (EX-HN22,) Anmian bilateral (HT7) e Shenmen bilateral foram utilizados ( ZUPPA
etal.,2015; YIN et al., 2017).

Em revisdes sistemaéticas, foi relatado que a acupuntura pode ser eficaz na melhoria da
qualidade do sono e da insonia, no entanto, a qualidade da evidéncia € baixa devido ao risco
potencial de viés e inconsisténcia. Os autores reiteram a necessidade de estudos com maior
tamanho de amostra e metodologia adequada (SHERGIS et al., 2016; CAO et al., 2019). Neste
estudo, ndo utilizamos pontos de acupuntura especificos para sono como EX2 ou PC6 e,
portanto, a nao melhoria do sono nao nos permite afirmar que acupuntura nao foi eficaz para

esse desfecho avaliado.

5.3.5 Sensibilizacao central

Com relagdo a sensibilizacdo central, foi observada melhora em ambos os grupos, sendo que
no grupo acupuntura houve diferenca estatisticamente significativa somente 1 més apds o
tratamento, tanto para o escore quanto para a categorizagdo. Apesar da hipétese de que a
melhoria da sensibilizacdo central teria intima relagdo com a melhoria da sintomatologia
dolorosa, o grupo controle apresentou reducdo significativa da sensibilizacdo central sem
melhora significativa de dor. Esses resultados levam a hipdtese de que a redugdo da
sensibilizacdo central observada em ambos os grupos se deve a efeitos nao especificos do

tratamento (KAMPER, 2019).

O tratamento com acupuntura realizado neste ensaio clinico teve como foco a dor e a funcdo
relacionadas ao diagndstico de dor miofascial mastigatéria. Esperava-se que a reducio da dor
e a melhoria da funcdo e da qualidade de vida levassem a melhora também de alguns dos
aspectos psicossociais avaliados. No entanto, cabe ressaltar que ndo foi realizada a puntura de
pontos especificos para essas condi¢cdes, uma vez que era necessario realizar um protocolo
padrao para reduzir viés, conforme recomendag¢des do STRICTA (MACPHERSON, 2010;
HAMMERSCHLAG, 2011). Além disso, ndo seria possivel utilizar pontos para um
determinado distirbio uma vez que nem todos os pacientes o apresentavam € esses nao
constituiam critério de inclusdo. Dessa forma, a ndo melhoria observada para os desfechos
secundarios ndo permite afirmar que a acupuntura ndo é efetiva para tratar as condig¢des

avaliadas.
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No entanto, na literatura atual, os estudos que utilizaram acupuntura para tratamento de
pacientes com dor miofascial mastigatéria ndo avaliaram os aspectos psicossociais aqui
avaliados. Portanto, apesar dos resultados aqui obtidos ndo poderem ser atribuidos a efeito
especifico da técnica de acupuntura, a melhora clinica dos pacientes com dor miofascial
mastigatéria quanto a ansiedade, depressao, estresse e sensibilizacdo central merece atengado e
relevancia e valorizam os achados em face da lacuna existente na literatura. Devido a relevancia
desses aspectos psicossociais como fatores predisponentes e/ou perpetuadores em DTM,

estudos futuros s@o necessarios dentro dessa perspectiva.

5.4 Efeitos nao especificos

Neste estudo, a melhoria de ambos os grupos em varios desfechos como fun¢dao mandibular,
qualidade de vida ligada a satde oral, depressdo e sensibiliza¢do central, assim como a nao
existéncia de diferenca na comparagdo entre os grupos em cada tempo de avaliacdo, sugere a

possibilidade da influéncia de fatores ndo especificos do tratamento nos grupos avaliados.

O sucesso terapéutico de uma intervencdo nao é baseado somente em aspectos técnicos e
bioldgicos. Fatores sociais, psicoldgicos e ambientais, conhecidos como fatores nao especificos
do tratamento, devem ser levados em conta. Dentre esses aspectos, o efeito placebo é o mais
estudado (PORPORATTI et al., 2019). O efeito placebo consiste em resposta a uma terapia
simulada na qual o paciente obtém melhora apds receber um tratamento que ndo possui a

substancia ativa ou a técnica que esta sendo avaliada.

O contexto psicossocial do paciente durante qualquer tipo de terapia pode alterar os circuitos
bioquimicos e neurais, levando a resultados clinicos bastante satisfatérios, mesmo sem qualquer
intervencdo terapéutica (MAGRI er al., 2018). Em paralelo ao efeito placebo, ha o efeito
nocebo: a piora da sintomatologia. Em pacientes com dor, a falta de empatia entre profissional
e paciente pode amplificar o efeito nocebo. O efeito negativo desta relagdo pode levar a
hipersensibilidade a dor, possivelmente através do aumento da concentracdo de catecolaminas
em resposta ao estresse psicoldgico. Além disso, a pouca confianga no tratamento sugerido por
parte do profissional de saide pode levar a uma reducdo das expectativas dos pacientes para
um resultado favoravel do tratamento, aumentando o efeito nocebo. O pensamento inverso

também pode ser considerado verdadeiro e a influéncia do profissional pode levar a resultados
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de tratamento positivos (EISENBERGER; LIEBERMAN, 2004; BENSING; VERHEUL,
2010). Dessa forma, é possivel que a melhoria observada para varios em ambos 0s grupos
possa ser, pelo menos em parte, devido ao efeito placebo. A utilizacdo de um grupo “ndo
tratamento” em estudos clinicos de acupuntura mostra-se extremamente importante na

mensuragdo do efeito placebo da técnica, visto que a mesma possui potencial de melhoria da

dor em até 45% em funcao do efeito placebo (PORPORATTI et al., 2019).

Neste estudo, no entanto, ndo foi possivel a utilizacdo de um terceiro grupo do tipo “nao
tratamento” devido ao tamanho elevado da amostra para tal desenho, o que comprometeria a
exequibilidade do projeto. Dessa forma, a real mensuracio do efeito placebo e seu impacto na

evolucdo das pacientes ndo pode ser realizada neste estudo.

Além dos fatores ndo especificos do tratamento que precisam ser considerados, o sucesso
teraputico também deve ser avaliado dentro da perspectiva da relevancia clinica de
determinado achado em relacdo a significancia estatistica encontrada (KAMPER, 2019). A
mudanca em um desfecho é descrita como a diferenca entre a medida do resultado no tempo
final de acompanhamento e a pontuacdo da mesma medida no tempo inicial. Essa mudanca
reflete o efeito do tratamento, mas também a histdria natural da condicdo, a regressao a média
e efeitos inespecificos. A diferenca em um desfecho, por sua vez, € a pontuacdo de uma medida
do grupo de tratamento menos a pontuagao média do grupo controle e, dessa forma, envolve
resultados de dois ou mais grupos de pessoas. O efeito real do tratamento, portanto, depende
da diferenca entre grupos e ndo inclui a histéria natural, a regressdo a média e os efeitos
inespecificos (KAMPER, 2019). Dentro dessa perspectiva, como ndo observamos diferenca
estatistica entre os grupos para nenhum dos desfechos aqui avaliados, nao podemos inferir que
o tratamento com acupuntura gerou efeito real na populagao estudada. Entretanto, interpretar a
mudanca ou a diferenca do resultado de um estudo deve levar em conta sua amplitude, o
tamanho do efeito relatado, a precisdo do efeito e se o efeito € clinicamente significativo
(KAMPER, 2019). Como anteriormente discutido, o efeito clinico na melhoria da dor foi

bastante relevante para o grupo acupuntura, segundo recomendac¢des do IMMPACT.

5.5 Limitacoes do estudo e perspectivas futuras

Apesar de este trabalho ter sido realizado em um centro especializado de tratamento para dor

orofacial, a obten¢do do nimero de pacientes foi desafiadora pois os critérios de exclusao ndao
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permitiam que a voluntéria tivesse nenhuma fonte de dor na regido orofacial que ndo fosse o
objeto do estudo (dor miofascial mastigatéria). A populacdo que procura o servigco de
atendimento raramente € portadora de um tnico diagndstico, sendo bastante dificil a obtengao

de um individuo com diagndstico estritamente muscular.

Por ser uma condicdo cronica e de natureza multifatorial, estudos clinicos em dor miofascial
sdo bastante complexos. Vieses durante o periodo avaliado, que fogem ao controle dos
pesquisadores, podem ocorrer € o paciente pode sofrer intercorréncias que podem alterar sua
evolucdo, independentemente do método terapéutico que esta sendo avaliado. Alteracdes na
qualidade do sono, aumento/diminuicao de atividade fisica, inicio de procedimentos que
causam desconforto durante o periodo de avaliagio como, por exemplo, o tratamento
ortoddntico, sdo exemplos de fatores que podem ter causado vieses na avaliacdo da efetividade

da acupuntura como método de tratamento para a dor miofascial mastigatdria neste estudo.

Além disso, a utilizacdo de uma grande quantidade de instrumentos de medida que, por um lado
permite avaliagdo ampla de diversos desfechos, o que € um aspecto inovador deste trabalho,
representa, por outro lado, um fator critico. A aplicacdo de 12 questionarios em trés momentos

pode gerar respostas enviesadas por parte dos participantes.

Como ja mencionado, ndo foi possivel a utilizagao de um terceiro grupo de pacientes, 0 grupo

(¢

“ndo tratamento”, o que permitiria confirmar e quantificar se a influéncia do placebo

fonlg

realmente significativa. Flutuacdes espontaneas de sinais e sintomas de DTM e regressao
média podem influenciar a avaliacdo e esses fatores devem ser considerados ao avaliar as
melhorias observadas, sobretudo por ndo ter sido detectada diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos. Por outro lado, questdes éticas também devem ser levadas em
conta e a submissao de individuos a “nenhum tratamento” precisa ser avaliada criteriosamente

(PORPORATTI et al., 2019).

A MTC baseia-se na manipulacgio energética e defende a existéncia de uma estrutura energética
para além do corpo fisico, sendo que a energia corporal circula através de canais ou meridianos.
O principio da acupuntura € a puntura de pontos especificos (acupontos) que promove a
reorganizacdo de energia em todo o corpo (ZOTELLI, 2017). Nota-se, portanto, que a
acupuntura consiste em uma terapéutica extremamente individualizada, ou seja, o tratamento

busca a reorganiza¢do energética daquele individuo especifico, dentro de um contexto em um
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determinado momento. Considerando essa premissa, o desenho de um estudo clinico em
acupuntura utilizando os critérios da medicina ocidental baseada em evidéncia, agrupando
individuos a fim de ser possivel a comparacao entre grupos, confronta-se com a terapéutica que
busca o tratamento energético singular. Baseado no exposto, estudos clinicos em acupuntura
tornam-se paradoxais ao tentar utilizar parametros extremamente objetivos e ocidentais para

demonstrar efetividade e evidéncia cientifica de uma técnica oriental que visa o subjetivo.

Este estudo mostra-se pioneiro na avaliacdo da efetividade da acupuntura no tratamento de
pacientes com dor miofascial mastigatoria, no que se refere a amplitude dos desfechos
avaliados. Ao contrario da ampla maioria dos estudos clinicos que somente avaliaram
sintomatologia dolorosa e fun¢do mandibular, procurou-se entender os aspectos psicossociais
por tras da sintomatologia dolorosa e entender melhor quais as possibilidades da acupuntura
para modificacdo/melhoria do complexo ambiente modulador do paciente de dor cronica. O
melhor entendimento de qual perfil de paciente seria melhor beneficiado pela acupuntura traz
possibilidades de estudos no futuro, bem como a utilizagdo de técnicas quantitativas em
combinacdo com técnicas qualitativas de coleta de informacgdes, que geram menos tempo de
coleta, menos instrumentos de medida e abertura a percep¢do subjetiva do pacientes sobre

sinais, sintomas e tratamento.
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6 CONCLUSAO

O protocolo de acupuntura utilizado neste estudo foi efetivo no alivio da dor e da ansiedade em
pacientes com dor miofascial mastigatéria. Tanto a acupuntura quanto a acupuntura simulada
permitiram melhoria da funcdo mandibular, qualidade de vida relacionada a saide bucal,
depressdo e sensibilizacdo central, demonstrando que efeitos ndo especificos do tratamento
tiveram influéncia nos desfechos analisados. Estudos futuros que avaliem a efetividade da
acupuntura dentro do modelo biopsicossocial de dor cronica devem desenvolver protocolos
individualizados a fim de detectar o real efeito do tratamento na funcdo mandibular, na

qualidade de vida e nos aspectos psicossociais.
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Titulo da Pesquisa: EFICACIA DA ACUPUNTURA NA DOR, FUNGAO MANDIBULAR E
QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES COM DOR MIOFASCIAL
MASTIGATORIA
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Area Tematica:

Versao: 1
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Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.701.692

Apresentacao do Projeto:

Disfuncbes temporomandibulares (DTM) é uma expressao coletiva que engloba alteragoes
clinicas na articulagdo temporomandibular (ATM), nos musculos da mastigacdo e/ou estruturas
associadas. Constituem a terceira condicdo mais frequente entre as dores crbnicas gerais e
possuem etiologia multifatorial que inclui, além da oclusdo e do estresse emocional, varios
fatores predisponentes, iniciadores e perpetuantes, tais como apertamento dos dentes, estresse,
distarbios do sono, dentre outros. Dentre as DTMs, a dor miofascial destaca-se pela alta
prevaléncia e é caracterizada por dor muscular difusa e espontadnea nos musculos masseter e
temporal com a presengca de pontos gatilho. Varios tratamentos tem sido utilizados como
farmacoterapia, uso de placas oclusais, fisioterapia, terapia cognitivo-comportamental e
tratamento psicolégico. Em funcado da complexidade dos quadros de dor, incluindo as DTMs e
as dores miofasciais, uma alternativa interessante é a utilizagdo das Terapias Complementares,
dentre as quais destaca-se a acupuntura, método terapéutico advindo da Medicina Tradicional
Chinesa. Seus beneficios sao observados em estudos voltados para o tratamento de doengas do
sistema musculoesquelético; no entanto, o nimero de evidéncias cientificas sobre o uso da
acupuntura ainda é considerado pequeno, sobretudo no que diz respeito as DTMs. As revisdes
sistematicas publicadas sobre o tema destacam lacunas na qualidade das evidéncias e sugerem
que estudos clinicos bem delineados sejam realizados. Portanto, este projeto visa determinar,
através de um ensaio clinico controlado randomizado, se o tratamento com acupuntura promove
melhoria da dor, da fungdo mandibular e da qualidade de vida em pacientes com dor miofascial
mastigatoria. Serdo recrutados 36 pacientes do Servico de Dor Orofacial da Clinica da Dor do
Hospital das Clinicas (HC) da UFMG em Belo Horizonte/MG. Esses pacientes serao divididos em
2 grupos e serdo submetidos a 5 sessdes semanais de acupuntura ou acupuntura simulada (sem

penetragao da agulha). Uma semana antes do inicio do tratamento, uma semana apds e um més
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apds o término do tratamento, os pacientes serao submetidos ao exame clinico e aos instrumentos
de medida que visam avaliar: sintomatologia dolorosa, gravidade dos sinais clinicos,
funcionalidade mandibular, qualidade de vida, ansiedade, depressao, qualidade do sono, estresse
e a sensibilizagdo central antes e apds o tratamento entre os grupos acupuntura e acupuntura
simulada.

Objetivo da Pesquisa:

Hipotese:

A acupuntura promove diminui¢cdo de dor e melhoria da fungéo e da qualidade de vida em
pacientes com dor miofascial mastigatoria.

Objetivo Primério:
Avaliar se o tratamento com acupuntura promove melhoria da dor, da fungdo mandibular e da
qualidade de vida em pacientes com dor miofascial mastigatéria.

Objetivo Secundario:

- Avaliar e diagnosticar pacientes com dor miofascial mastigatéria segundo RDC/TMD;

- Avaliar, nos pacientes com dor miofascial mastigatoria, a sintomatologia dolorosa, a gravidade
dos sinais clinicos, a funcionalidade mandibular e a qualidade de vida antes e apés o
tratamento, comparando os resultados entre os grupos acupuntura e acupuntura simulada;

- Avaliar, nos pacientes com dor miofascial mastigatéria, a ansiedade, a depressao, a qualidade
do sono, o estresse e a sensibilizagao central antes e ap6és o tratamento, comparando os
resultados entre os grupos acupuntura e acupuntura simulada.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com os pesquisadores:

Riscos:

Os riscos envolvidos na pesquisa sdo minimos, assim como a possibilidade de
desconfortos e constrangimentos. Os questionarios serdo respondidos pelos préprios
participantes em consultério ambulatorial que garanta o conforto e o anonimato, por meio da
leitura e da marcagdo das respostas a caneta, com liberdade de responder ou ndo, com
duracgao total de, no maximo, 45 minutos. O exame clinico sera realizado por cirurgido-
dentista especialista em Disfuncdo Temporomandibular e Dor Orofacial, com 5 anos de
experiéncia na area, e devidamente treinado para realizagdo dos exames descritos no
RDC/TMD. As palpagdes musculares e articulares podem gerar desconforto ou dor transitorios,
que cessam logo apds o exame. E relevante ressaltar, no entanto, que o exame de palpagéo é
indispenséavel para o diagndstico da queixa principal pela qual o paciente procurou atendimento,
independente do tratamento a ser proposto. A acupuntura é um procedimento seguro, que pode
eventualmente causar pequenos efeitos colaterais, embora esses efeitos sejam pouco descritos
em pesquisas ja realizadas na area. A sensacdo de dor na acupuntura geralmente esta
relacionada ao momento da colocagao das agulhas, provocando desconforto minimo. A limpeza
da pele no local onde as agulhas serdo colocadas sera feita com algodao e alcool 70%. A
acupuntura sistémica sera aplicada ao voluntario por meio da colocagao de finissimas agulhas
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descartaveis e esterilizadas, aumentando desta maneira a protegdo do voluntario-paciente e
minimizando riscos.

Beneficios:

Com relagao aos beneficios, ndo estao previstos outros beneficios diretos para os participantes
desta pesquisa além dos beneficios proprios do tratamento de acupuntura aplicado por pessoas
capacitadas para fazé-lo.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para a area de Disfungdo Temporomandibular e Dor Orofacial. Término previsto
para 30/09/2019.

Projeto bem elaborado, pesquisa exequivel.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Foram anexados os seguintes documentos:

- Informagbes Basicas do Projeto;

- Parecer favoravel a realizagéo da pesquisa no Servigo de Dor Orofacial da Clinica da Dor do
HC/UFMG, assinado pelo Coordenador do Servigco de Dor Orofacial da Clinica da Dor do HC;
- Parecer favoravel a realizagéo da pesquisa no Servigo de Dor Orofacial da Clinica da Dor do
HC/UFMG, assinado pela Coordenadora da Clinica da Dor do HC;

- Autorizacao para a realizagdo da pesquisa no Ambulatorio Bias Fortes HC/UFMG;

- Aprovagéao do projeto de pesquisa para ser desenvolvido no HC/UFMG pela GEP;

- Parecer favoravel a aprovacao do projeto de pesquisa, aprovado pela camara departamental;
- Questionario para Pesquisa em Disfun¢gbes Temporomandibulares (RDC/TMD);
- TCLE;

- Projeto Detalhado / Brochura Investigador e
- Folha de Rosto.

Em relagdo ao TCLE recomenda-se:

- numerar as paginas;

- acrescentar o tempo estimado para preenchimento do questionario (maximo de 45 minutos) e
do exame clinico (meia hora);

- informar e esclarecer que alguns pacientes serdo tratados por meio de acupuntura e outros
com uma acupuntura simulada (grupo placebo), e caso seja confirmada superioridade do
tratamento com a acupuntura, assegurar que o grupo controle (placebo) recebera esse
tratamento apéds a conclusao da parte experimental e analise dos dados do estudo.

Recomendacoées:
Recomenda-se a aprovagao do projeto de pesquisa, solicitando gentileza de considerar as
alteragdes sugeridas ao TCLE.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:
Somos favoraveis & aprovagao do projeto "EFICACIA DA ACUPUNTURA NA DOR, FUNCAO



MANDIBULAR E QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES COM DOR MIOFASCIAL
MASTIGATORIA" da pesquisadora responsavel Profa. Dra. Camila Megale de Aimeida Leite,

com recomendagéo de ajustar o TCLE conforme descrito no campo "Consideragdes sobre os

Termos de apresentagao obrigatéria”.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacao vigente (Resolugcdo CNS 466/12), o COEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteragdo do projeto e do termo de consentimento via
emenda na Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante
o desenvolvimento da pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de
notificacao 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:
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13:05:42

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P 12/05/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1123158.pdf 14:46:13
Outros Autoriz_Clinica_DOF_RCT.pdf 12/05/2018| Camila Megale de| Aceito
14:45:40 | Almeida Leite

Outros Autoriz_Clinica_Dor_RCT.pdf 12/05/2018| Camila Megale de| Aceito
14:45:08 | Almeida Leite

Outros Autoriz_Ambulatorio_ RCT.pdf 12/05/2018| Camila Megale de| Aceito
14:44:33 | Almeida Leite

Outros Autoriz_HC_RCT .pdf 12/05/2018| Camila Megale de| Aceito
14:44:02 | Almeida Leite

Outros Parecer_ DEPT_RCT.pdf 12/05/2018| Camila Megale de| Aceito
14:43:42 | Almeida Leite

Outros questionario_PICS_RCT.pdf 12/05/2018| Camila Megale de| Aceito
14:40:54 | Almeida Leite

TCLE / Termos de |TCLE_PICS_RCT.pdf 12/05/2018| Camila Aceito

Assentimento / 14:40:09 | Megale de

Justificativa de Almeida Leite

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_completo_PICS_RCT.pdf 12/05/2018| Camila Aceito

Brochura 14:34:14 | Megale de

Investigador Almeida Leite

Folha de Rosto Folha_de_Rosto_RCT.pdf 12/05/2018| Camila Megale de| Aceito
14:33:18 | Almeida Leite

Outros 89504218parecer.pdf 08/06/2018]| Vivian Resende Aceito
13:05:28

Outros 89504218aprovacao.pdf 08/06/2018| Vivian Resende Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdao da CONEP:
Nao

BELO HORIZONTE, 08 de Junho de 2018

ANEXO 02 - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC - REBEC RBR-9HDPQ5




Q Z wwiw.ensaiosclinicos.gov.br/accounts/dashboard/ - ﬁ Q Pesquisar

35 passos 2 Home - PubMed - NCBI @, Plataforma Brasil E Evise Search results | Taylor...

o %

USUARID SUBMISSOES

001

PENDENCIAS

. . Perfil 1
REGISTRO BRASILEIRO DE camilamaleite 000 Panet AR

@ Ensaios Clinicos -

NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO ]

BUSCA AVANCADA
rome / PAINEL
Submissées voasmssio,|  ODservacdes
Data Submissio Contexto Texto
Data Titulo Situagio -
2018/08/23  EFICACIA DA wial- Observagio geral vilide pars
20180720 EFICACIA DA ACUPUNTURA HA DOR, FUNGAD R 1:27 ACUPUNTURANADOR,  identification  todos os campos: nenhum
15:20 MANDIBULAR E QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTE S COM FuNeRD Bamp0.
DOR WMIOFASCIAL MASTIGATORIA .
2012/08/23  EFICACIA DA heaith- Para o campo Deswitores
11:28 ACUPUNTURA NADOR, conditions  Especificos das Condigdes
MOSTRAR TODOS FUNGAD . de.

2018008123 EFICACIA DA health- No camipo "Condigies de

11:29 ACUPUNTURANADOR, conditions  saide ou problemas”, devem
FUNGAD _. ser..

2018/08/23  EFICACIA DA i O campn "Desgitores para as

11:34 ACUPUNTURA NA DOR, intervencies® ndo pode
FUNGAD . conter...

2018/08/23  EFICACIA DA interventions Mo campe “Intervengdes”. por

11:33 ACUPUNTURA NA DOR, gentileza, & radugdn tem de..
FUNGAD .

ANEXO 03 - Critérios diagnésticos para DTM (RDC/TMD)
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L LLT™ RDC - TMD
-:' '?r)
~ - Research Diagnostic Criteria for

RDGm’ Temporomandibular Disorders
o '3
o .\x\ Portugués — BRASIL
Nome Prontuario / Matriculan® | RDC n®
Examinador
Data / /

HISTORIA - QUESTIONARIO

Paor favor, leia cada pergunta e marque somente a resposta que achar mais correta.

1. Como vocé classifica sua salde em geral?

]I] Excelente
lMuito boa
Boa
Razoavel

Ruim

2. Como voceé classifica a salide da sua boca?

El Excelente
El Muito boa
Boa

EI Razoavel
El Ruim

2. Vocé sentiu dor na face, em locais como na regido das bochechas (maxilares), nos lados da
cabega, na frente do ouvido ou no ouvido, nas ultimas 4 semanas?

Mo
El Sim

[S= =us resposts foi ndo, PULE para a pergunta 14.a]
[Se a sus resposta foi sim, PASSE para s praxima pergunta]

4. Ha quanto tempo a sua dor na face comegou pela primeira vez?
[Se comegou ha um ano ou mais, responds a pergunta 4.a]
[Se comacou ha menos de um ano, responds & pergunta 4.b]

4.a. Ha guantos anos a sua dor na face comegou pela primeira vez?
Ano(s)

4.b. Ha quantos meses a sua dor na face comegou pela primeira vez?

[T mesges)

5. A dor na face ccorre?
O tempo todo
Aparece e desaparece

E Ccorred somente uma vez

€. Vocé ja procurou algum profissional de salde (médico, cirurgido-dentista, fisicterapeuta, etc.)
Ea tratar a sua dor na face?

MEo
Sim, nos ultimos seis mesas.
Sim, ha mais de seis meses.
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7. Em uma escala de 0 a 10, se vocé tivesse que dar uma nota para sua dor na face agora, NESTE
EXATO MOMENTO, que nota voceé daria, onde 0 & “nenhuma dor” e 10 é “a pior dor possivel”?

NENHUMADOR 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10  APORDOR

8. Pense na pior dor na face que vocé ja sentiu nos ultimos seis meses, dé uma nota praelade 0 a
10, onde 0 é “nenhuma dor” e 10 é “a pior dor possivel”?
A PIOR DOR

NENHUMA DOR 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 POSSIVEL

9. Pense em todas as dores na face que vocé ja sentiu nos ultimos seis meses, qual o valor médio
voceé daria para essas dores, utilizando uma escala de 0 a 10, onde 0 é “nenhuma dor” e 10 é “a pior
dor possivel”?

A PIOR DOR

NENHUMA DCR 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 POSSIVEL

10. Aproximadamente quantos dias nos Ultimos seis meses vocé esteve afastado de suas
atividades diarias como: trabalho, escola e servigo doméstico, devido a sua dor na face?

DD Dias

11. Nos ultimos seis meses, o quanto esta dor na face interferiu nas suas atividades diarias
utilizando uma escala de 0 a 10, onde 0 é “nenhuma interferéncia” e 10 é “incapaz de realizar
qualquer atividade”?

NENHUMA . INCAPAZ DE REALIZAR
INTERFERENCIA 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 qjsqueRATIVIDADE

o

12. Nos ultimos seis meses, o quanto esta dor na face mudou a sua disposi¢do de participar de
atividades de lazer, sociais e familiares, onde 0 & “nenhuma mudanga” e 10 é “mudanga extrema”?

NENHUMA MUDANGA
MUDANCA 61 2 3 4 5 6 7 8 9 10 EXTREMA

13. Nos ultimos seis meses, o quanto esta dor na face mudou a sua capacidade de trabalhar
(incluindo servigos domésticos) onde 0 & “nenhuma mudanga” e 10 é “mudanga extrema”?

NENHUMA MUDANCA
MUDANCA 0 12 3 4 5 6 7 8 9 10 EXTREMA

14.a. Alguma vez sua mandibula (boca) ja ficou travada de forma que vocé niao conseguiu abrir
totalmente a boca?

E] Néo
El Sim

[Se vocé nunca teve travamento da mandibula, PULE para a pergunta 15.a)
[Se ja teve travamento da mandibula, PASSE para a proxima pergunta)

14.b. Este travamento da mandibula (boca) foi grave a ponto de interferir com a sua capacidade de
mastigar?
Nao

E] Sim

15.a. Vocé ouve estalos quando mastiga, abre ou fecha a boca?
E] Nao
II] Sim
15.b. Quando vocé mastiga, abre ou fecha a boca, vocé ouve um barulho (rangido) na frente do
ouvido como se fosse 0sso contra 0sso0?
Nao

El Sim
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15.c. Vocé ja percebeu ou alguém falou que vocé range (ringi) ou aperta os seus dentes quando
esta dormindo?

Nao
Sim
15.d. Durante o dia, vocé range (ringi) ou aperta os seus dentes?
El Nao
Sim
15.e. Vocé sente a sua mandibula (boca) “cansada” ou dolorida quando vocé acorda pela manhd?
El Nao
Sim
15.f. Vocé ouve apitos ou zumbidos nos seus ouvidos?
Nao
Sim
15.g. Vocé sente que a forma como os seus dentes se encostam é desconfortavel ou diferente/
estranha?

El Nao
Sim

16.a. Vocé tem artrite reumatdide, ldpus, ou qualquer outra doenga que afeta muitas articulagdes
(juntas) do seu corpo?

N&o
Sim
16.b. Vocé sabe se alguém na sua familia, isto & seus avés, pais, irmdos, etc. ja teve artrite
reumatdide, lipus, ou qualquer outra doenga que afeta varias articulagdes (juntas) do corpo?

EI Nao
Sim

16.c. Vocé ji teve ou tem alguma articulagio (junta) que fica dolorida ou incha sem ser a articulagdo
(junta) perto do ouvido (ATM)?

Nao
Sim

[Se vocd ndo teve dor ou inchago, PULE para a pergunta 17.a.]
[Se vocé ja teve, dor ouinchago, PASSE para a proxima perguntal

16.d. A dor ou inchago que vocé sente nessa articulagio (junta) apareceu varias vezes nos ultimos
12 meses (1 ano)?

MNao

Sim

17.a. Vocé teve recentemente alguma pancada ou trauma na face ou na mandibula (queixo)?
Mao

Sim

[Se sua resposta foi ndo, PULE para a pergunta 18]
[Se sua resposta foi sim, PASSE para 2 proxima pergunta)

17.b. A sua dor na face (em locais como a regido das bochechas (maxilares), nos lados da cabega,
na frente do ouvido ou no ouvido) ja existia antes da pancada ou trauma?
do

M
Sim

18. Durante os ultimos seis meses vocé tem tido problemas de dor de cabega ou enxaguecas?
a0

M
Sim
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19. Quais atividades a sua dor na face ou problema na mandibula (queixo), impedem, limitam ou

prejudicam?

NAO | SIM
a. Mastigar 0 1
b. Beber (tomar liquidos) 0 1
c. Fazer exercicios fisicos ou ginastica 0 1
d. Comer alimentos duros 0 1
e. Comer alimentos moles 0 1
f. Sorrir/gargalhar 0 1
g. Atividade sexual 0 1
h. Limpar os dentes ou a face 0 1
i. Bocejar 0 1
. Engalir 0 1
k. Conversar 0 1
|. Ficar com o rosto normal: sem a aparéncia de dor ou triste 0 1

20. Nas ultimas quatro semanas, o quanto vocé tem estado angustiado ou preccupado:

hem um
pouEa

Um pauco

Mooeradamanta

i

%

a. Por sentir dores de cabeca

[ 5]

b. Pela perda de interesse ou prazer sexual

c. Por ter fragueza ou tontura

d. Por sentir dor ou “aperto” no peito ou coragio

e. Pela sensacio de falta de energia ou lentidao

f. Por ter pensamentos sobre morte ou relacionados ao ato de morrer

g. Por ter falta de apetite

h. Par chaorar facilmente

i. Por se culpar pelas coisas que acontecem ao seu redor

|- Por sentir dores na parte inferior das costas

k. Por se sentir 5o

|. Por se sentir triste

m. Por se preocupar muitc com as coisas

n. Por ndo sentir interesse pelas coisas

o. Por ter enjéo ou problemas no estémago

p. Por ter miscules doloridos

g. Por ter dificuldade em adormecer

r. Por ter dificuldade em respirar

s. Por sentir de vez em guanda calor ou frio

t. Por sentir dorméncia cu formigamento em partes do corpo

u. Por sentir um “nd na garganta”

v. Por se sentir desanimado sobre o futuro

w. Por se sentir fracc em partes do corpo

¥. Pela sensagao de peso nos bragos ou pernas

y. Por ter pensamentos sobre acabar com a sua vida

z. Por comer demais

aa. Por acordar de madrugada

bb. Por ter sono agitado ou perturbado

cc. Pela sensacido de que tudo & um esforgo/sacrificio

dd. Por s sentir inutil

ee Pela sensagio de ser enganado ou iludido

ff. Por ter sentimentos de culpa

Lo | s f (o e e s o s | Q| o o O s | o [ s o | e s o s |} o | o o o o ) o (s o s |

| k| o || ok | ek | e | e ok | e | e | e ek [ | ek | | ek | e | ek | | ek | ] el | | ek | e ek | | e | k| k| ek

[ I ) L e S e N R e e G N T I T I N S e N N (L ) S L e

G| L S| GO COf GO G LI G| GO | L) Qo) La o) GO Cof o) o) Laf G GO Caf L) o) L) G| GO | O LD

N [ Y [ [ ) [ ) N ) ) N (O = N N S N [ Y N N ) N TN T ) O - N Y
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21. Como vocé classificaria os cuidados que tem tomado com a sua saude de uma forma geral?

EI Excelents
El IWuito bom
Bom
Razoavel
Ruim

22. Como vocé classificaria os cuidados que tem tomado com a saidde da sua boca?

Excelente
El MWuito bom
El Bom
Razoavel
Ruim

23. Qual a data do seu nascimento?

pia[ [ ] mes[ ] ano[ I

24. Qual seu sexo?
Masculino

Feminino
25. Qual a sua cor ou raga?

E’ Aleltas, Esquimo ou indio Americano

E’ Asiatico ou Insulano Pacifico

B Preta
Branca
Qutra [Se sua resposta foi outra, PASSE para as proximas alternativas sobre sua cor ou racal
El Parda
Amarela
Indigena

26. Qual a sua origem ou de seus familiares?
EI Porto Riquenho
B Cubano
Mexicano
Ilexicanoc Americano
Chicano
E’ Outro Latino Americano
IZI Qutro Espanhal

Menhuma acima [Se sua resposta foi nenhuma acima, PASSE para as proximas alternativas sobre sua origem ou de
sous familiares)

indio
Portugué i
ortugués E .
i Japonés
Francés Alemét}

El Holandés Arabe

Espanhol QOutra, favor especificar
Africano

15 . . .
ltaliano Nao sabe especificar
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27. Até que ano da escola / faculdade vocé fregiientou?

Munca freqiientei a escola 0
Ensino fundamental 185érie 1
(primario) 22 Série 2
32 Série 3
42 Série 4
Ensino fundamental 52 Seérie 5
(ginasio) 62 Série 6
72 Séne T
B2 Série 8
Ensino medio 1°ano g
(cientifico) 2°ano 10
3°ano 11
Ensino superior 1°ano 12
(faculdade ou pas-graduacao) 2°ano 13
3°ano 14
47ano 15
5%ano 16
6°ano 17

28a. Durante as 2 ultimas semanas, vocé trabalhou no emprego ou em negdcio pago ou nio (nio
incluindo trabalho em casa)?

Mo
Sim

[Se a sua resposta foi sim, PULE para a pergunta 29
[Se a sua resposta fol ndo, PASSE para a proxima pergunta)

28b. Embora vocé ndo tenha trabalhado nas duas ultimas semanas, vocé tinha um emprego ou
ﬁécio?

N&o

Sim

[Se a sua resposta foi sim, PULE para a pergunta 29)
[Se a sua resposta fol ndo, PASSE para a proxima pergunta]

28c. Vocé estava procurando emprego ou afastado temporariamente do trabalho, durante as 2
ultimas semanas?

Sim, procurando emprego

Sim, afastado temporariamente do trabalho

EI Sim, os dois, procurando emprego e afastado temporariamente do trabalho

EI Mo

29. Qual o seu estado civil?
EI Casado (a) esposa (0) morando na mesma casa
EI Casado (a) esposa (0) ndo morando na mesma casa

Wilvo (a)

Divorciado (a)
Separado (a)

Munca casei
Morando junto
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30. Quanto vocé e sua familia ganharam por més durante os dltimos 12 meses?

R$ L]

Nao preencher. Devers ser presnchido pelo profissional
D Até Y do salario minimo

D De Y2 a ¥z salario minimo
D De ¥z a 1 salario minimo

D De 1 a 2 salarios minimos
D De 2 a 3 salarios minimos
D De 3 a & salarios minimos
D De 5 a 10 salarios minimas
D De 10 a 15 salarios minimos
D De 15 a 20 salarios minimos
D De 20 a 30 salarios minimos
D Mais de 30 salarios minimas
D Sem rendimento

3. Qual o0 seu CEP?

EEEEEEEE

Muito Cbrigado.
Agora veja se vocé deixou de responder alguma questao.
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EXAME CLINICO

1. Vocé tem dor no lado direito da sua face, lado esquerdo ou ambos os lados?

Nenhum
Direito
EI Esquerdo

Ambos

2.Vocé poderia apeontar as areas aonde vocé sente dor ?

Direito Esquerdo

m Nenhuma E MNenhuma
|I| Articulacdo Articulacdo
Misculos Misculos

Ambos Ambos

3. Padrio de abertura:

E] Reto

Desvio lateral direito (ndo corrigido)
Desvio lateral direito carrigido ("S7)

EI Desvio lateral esquerdo (ndo corrigido)

Desvio lateral esquerdo corrigido (*37)

Qutro tipo

(Especifique)

4. Extensao de movimento vertical

11 21

Incisivo superior utifizado

a. Abertura sem auxilio sem dor D[:]mm

b. Abertura maxima sem auxilio |:||:|mm

Dor Muscular Dor Articular

E] Nenhuma E MNenhuma
D Direito Direito

Esquerdo Esquerdo
Ambos Ambos

c. Abertura maxima com auxilio |:||:|mm

Dor Muscular Dor Articular
E] Nenhuma m MNenhuma
E] Direito Direito

El Esquerdo Esquerdo

El Ambos Ambos

d. Trespasse incisal vertical |:||:|mm
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5. Ruidos articulares (palpagio)

a. abertura

b. Fechamento

Direito
E MNenhum
Estalido

Crepitag3o grosseira

Crepitacdo fina

Esquerdo

E Nenhum
Estalido

Crepitagdo grosseira

Crepitacdo fina

L] Jmm

[ [ Jmm

(Medida do estalido na abertura)

Direito

El Nenhum
El Estalido

Crepitagdo grosseira
El Crepitacéo fina

Esquerdo

E] Nenhum
Estalido

B Crepitac&o grosseira

Crepitacdo fina

DDmm

DDmm

{Medida do estalido no fechamento)

c. Estalido reciproco eliminade durante abertura protrusiva

Direito

EI Nao
|I| Sim
NA

Esquerdo
N3o
Sim
NA

(NA: Nenhuma das opcbes acima)

6. Excursoes

a. Excursdo lateral direita DDmm

Dor Muscular

m Nenhuma
|I| Direito
Esquerdo
Ambos

Dor Articular

IE' Nenhuma
Direito
Esquerdo
Ambos

b. Excursdo lateral esquerda DDmm

c. Protrusdo DDmm

Dor Muscular

mNenhuma
E Direito
Esquerdo
Ambos

Dor Articular

E Nenhuma
Direito
Esquerdo
Ambos

Dor Muscular

Dor Articular

E Nenhuma
m Direito

Esquerdo

Ambos

E Nenhuma
Direito
Esquerdo

Ambos
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d. Desvio de linha média DDmm
Direito

EI Esquerdo

NA

(NA: Nenhuma das opgdes acima)

7. Ruidos articulares nas excursoes

Ruidos direito

. Crepitacdo | Crepitacdo
Nenhum Estalido gmise%ra 1E|'na‘;
7.a Excursio Direita | 0 1 2 3
7.b Excursdo Esquerda 0 1 2 3
7.c Protrusio | 0 1 2 3
Ruidos esquerdo
Nenhum Estalido Crepita;ét} Crepitacdo
grosseira fina
7.d Excursdo Direita | 0 1 2 3
7.e Excursdc Esquerda 0 1 2 3
7.f Protrusio | 0 1 2 3

INSTRUCOES, ITENS 8-10

O examinador ira palpar (tocando) diferentes areas da sua face, cabeca e pescogo. Nos gostariamos que
voce indicasse se vocé ndo sente dor ou apenas sente pressao (0), ou dor (1-3). Por favor, classifique o
quanto de dor vocé sente para cada uma das palpagdes de acordo com a escala abaixo. Marque o nimero
que corresponde a quantidade de dor que vocé sente. Nos gostariamos que vocé fizesse uma

classificacdo separada para as palpagdes direita e esquerda.

0 = Somente pressdo (sem dar)
1 =dor leve

2 = dor moderada

3 =dor severa

8. Dor muscular extraoral com palpagdo Direita | Esquerda
a. Temporal posterior (1,0 Ko.) “Parte de tras da témpora (atras e imediatamante acima das ol1l213lol1l213
arelhas).”

b. Temporal medio (1,0 Kg.) “Meio da témpora (4 a 5 om lateral 3 margem lateral das

sobrancelhas).” 0(1/2{3]0|1|2]3
¢. Temporal anterior (1,0 Kg.) “Pare E{nterinr da tempora (superior 3 fossa infratemporal & ol1l213lol1l213
imediatamentz acima do processo zigomatica).”

d. Masseter superior (1,0 Kg.) “Bochechal abaizo do zigoma (comece 1 cm a frente da ATM & ol1l213lol1]2]3
mediatamante abaixo do arco zigomatico, palpando o musculo anteriormentzs).”

e, Masseter médio (1,0 Kg.) “Bochecha/ lado da face (palpe da borda anterior descendo ate o ol1l213lol1l213
angulo da mandibula).”

f. Masseter inferior (1,0 Kg.) “Bochechal linha da mandibula (1 cm superior e anterior ac 0 1l203lol1]2!3
angulo da mandibula).”

0. Regiao mandibular posterior (estilo-hicidea/ regiao postenor do digastrico) (0.5 Kg.)

“Mandibulal regifio da garganta (area entre a insergdo do esternccleidomastéidec e bordz [0 1121 3(0 112 3
posterior da mandibula. Palpe imediatamente medial & posterior ao angulo da mandibula).”

h. Regido submandibular (pterigbideo medial/ supra-hidideo/ regido anterior do digstrico) ol1/20alol1]2]3
(0.5 Kg.)"abaixo da mandibula (2 cm a frente do angulo da mandibula).”

9. Dor articular com palpagdo

a. Polo lateral (0,5 Kg.) “Por fora (anterior ao trago & sobre a ATM).” .[}| 1|2 W] | 11213
b. Ligamento posterior (0.5 Kg.)'Dentro do ocuvido (pressione o dedo na diregdo anterior & ol1!213lol1l213
medial enguanto o paciente esta com a boca fechads).”

10. Dor muscular intraoral com palpagdo

a. Area do pterigoideo lateral (0,5 Kg.) “Afras dos molares superiores (cologue o dedo

minimo na margem alveolar acima co Ultimo molar superior. Mova o dedo para distal, para ([0 1| 2| 3(01 123
cima e em sequida para medial para palpar).”

b. Terjdﬁo do temporal (0.5 Kg.) 'Tepcﬁa {com 0 dedo sobre a borda anterior do processo 0 1l203lol1]2!3
corondide, mova-o para cima. Palpe a area mais superior do processc).”
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ANEXO 04 - Escala Visual Analégica (EVA)

0 10

auséncia DOR DOR
da moderada méaxima
DOR




109

ANEXO 05 - Versao curta do Questionario de dor McGill (SF-MPQ)

Por favor, leia cada palavra abaixo e decida se ela descreve a dor que vocé sente. Se a
palavra ndo descreve a sua dor, assinale NENHUMA, e va para o proximo item. Se a
palavra descreve a sua dor, quantifigue essa sensacgao, escolhendo as opgoes leve,

moderada ou severa.

Nenhuma

—

Moderada

Se

o

1. Latejante

2. Em fiscadas

3. Emfincada

4. Aguda

5. Colica

6. Pressionante

7. Em queimacao

8. Dolonda

9. Pesada

10. Dolorida a palpacao

11. Cortante

12. Cansativa - Exaustiva

13. Nauseante

14. Amedrontadora

15. Cruel - Punitiva

QIOIQIO QDO DD DD DD ||

—l—b—l—l—l—l—l-}-h—l—l-l-l—l—l%

PRI RN RN IR IR R IR RN

wwwwwwwwwwwwwwwa

Por favor, marque na escala como, no geral, sua dor se apresentou nos Gltimos dias.

Nenhum 9 1 2
Dor ——

auséncia
da
DOR

DOR
moderada

Pior Dor
Possivel

Qual a intensidade da sua dor agora?

Sem dor

Leve
Desconfortante
Angustiante
Hormivel
Excruciante

N s W N - O

ARRRN
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ANEXO 06 - Escala de Incapacidade de Dor Orofacial de Manchester (MOPDS)

Devido & dor no meu rosto, mandibulas ou
boca

Durante os Gltimos 30 dias, essa descricdo
s aplica a mim (por favor, manrgue a
afirmacio abaixo qua julgar adequada)

[Em Em Ma makoria ou am
nanhum | alguns todos os dias
dia dias

Mao conzigo abrir a minha boca tanto guanto
antes

Acho dificil fatar durante pariodos longos

Sinto dificuldade em sorrir ou gargalhar

Mao consigo tocar o meu rosto

Tenho dificuldade para adormeacer

Acordo de noite sentindo dor

Mo consigo encontrar uma posicao
confortavel para dormir

M&o conzigo comer alimentos durps como
macas ou toradas

Demorg para terminar minhas refelcbes

M&0 consigo salr para comer em restaurantes

Mao tenho prazer em comer

Sinto dor ao bedjar

Tive que me afastar do Trabalho

As pessoas acham que au SOU WMa pessoa
de dificil convivéncia

Tenho dificuldada para me concentrar

Tenho problemas am fazer as {arefas
domésticas

Prafiro ficar sd

Cancalel atividadas sociais e féras

Sinto-me abomecido (a) ou cansado {a)

MN&o conslgo parar de chorar

Estou preocupado imaginando que tenho uma
doanca grave

Sinto-me envergonhado (a) e constrangido (a)

Sinto-me deprimido

Sinto que deixel em ter prazer pala vida

Li & considerel TODAS as afirmacies acima.




ANEXO 07 - Indice de Limitacao Funcional Mandibular (MFIQ)
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Questdes

Respostas possiveis

Com relacao as queixas
relativas a sua
mandibula, quanta
dificuldade vocé tem
para realizar as
seguintes atividades:

Nenhuma
dificuldade

Pouca
dificuldade

Dificuldade
moderada

Muita
dificuldade

Muitissima
dificuldade
ou
impossivel
sem ajuda
4

1. Atividades sociais

2. Falar

3. Dar uma grande
mordida

4. Mastigar alimentos
duros

5. Mastigar alimentos
macios (moles)

6. Trabalhar e/ou realizar
atividades de vida diaria

7. Beber

8. Rir

9. Mastigar alimentos
resistentes

10. Bocejar

11. Beijar

Comer alimentos inclui
morder, mastigar e
engolir. Quanta
dificuldade vocé tem
para comer os seguintes
alimentos:

Nenhuma
dificuldade

Pouca
dificuldade

Dificuldade
moderada

Muita
dificuldade

Muitissima
dificuldade
ou
impossivel
sem ajuda

1. Bolacha dura

2. Carne

3. Cenoura crua

4. Pao francés

5. Amendoins/améndoas

6. Maca
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ANEXO 08 - Questionario de qualidade de vida (SF-36)

1- Em geral vocé diria que sua saide é:

Excelente Muito Boa

Boa

Ruim

Muito Ruim

1 2

4

5

2-  Comparada ha um ano atras, como vocé se classificaria sua idade em geral, agora?

Muito Melhor Um Pouco Quase a Um Pouco Muito
Melhor Mesma Pior Pior
1 2 3 4 5
3- Os seguintes itens sao sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante

um dia comum. Devido a sua sadde, voce 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 esfor¢o, 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.

¢) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3

d) Subir varios lances de escada 1 2 3

e) Subir um lance de escada 1 2 3

f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar- 1 2 3

se

2) Andar mais de 1 quilometro 1 2 3

h) Andar vérios quarteiroes 1 2 3

1) Andar um quarteirao 1 2 3

j) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3
4- Durante as dltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu
trabalho ou com alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua saude fisica?

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? 2
¢) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. 2
ex. necessitou de um esforco extra).
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5- Durante as dltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu
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 dltimas 4 semanas, de que maneira sua sadde fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacao a familia, amigos ou em grupo?
De forma Ligeiramente | Moderadamente Bastante Extremamente
nenhuma
1 2 3 4 5

7-  Quanta dor no corpo vocé teve durante as tltimas 4 semanas?

Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito

grave
1 2 3 4 5 6

8- Durante as dltimas 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

9- Estas questdes sao sobre como vocé se sente e 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 relagdo as ultimas 4 semanas.

A maior|] Uma boa | 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 forca?

b) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa muito nervosa?

¢) Quanto tempo voce tem
se sentido tdo deprimido 1 2 3 4 5 6
que nada

pode anima-lo?

d) Quanto tempo vocé tem
se sentido calmo ou 1 2 3 4 5 6
tranqiiilo?
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e) Quanto tempo vocé
tem se sentido com 1 2 3 4 5 6
muita energia?

f) Quanto tempo vocé tem
se sentido desanimado ou 1 2 3 4 5 6
abatido?

g) Quanto tempo voce tem
se sentido 1 2 3 4 5 6
esgotado?

h) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa feliz?

1) Quanto tc?mpo vocé 1 > 3 4 5 6
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
Tempo do tempo do tempo parte do tempo parte
do tempo
1 2 3 4 5
11 - O quanto verdadeiro ou falso € cada uma das afirmacdes para vocé?
Definitivamente A maioria Nao A maioria Definitivamente
. das vezes . | das vezes
verdadeiro . sei falso
verdadeiro falso

a) Eu costumo
obedecer um pouco 1 2 3 4 5
mais facilmente que
as outras pessoas

b) Eu sou tdo saudavel

quanto qualquer 1 2 3 4 5
pessoa que eu conhego
¢) Eu acho que a 1 ’ 3 4 5

minha sadde vai piorar

d) Minha satde é
excelente
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ANEXO 09 - Avaliacao do SF-36

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

QUESTAO PONTUACAO

Se a resposta for:
01 1 5,0

2 4,4

3 3.4

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
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08

A resposta da questao 8 depende da nota da questao

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 questao 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 questao é 2 Se 7=226 e se
8=5 o valor da questao é 1

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

Se a resposta for 1 a pontuacio sera 6 Se a resposta
for 2 pontuaciao 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 pontuacao sera 1,0

09

Nesta questio a pontuacao para os itens a,d,e,h

devera seguir a seguinte orientacio:

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 questao os itens deverao ser somados, porém
nos itens b e d deve-se seguir a seguinte pontuacao:
Se a resposta for 1 o valor sera 5 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
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Fase I1: Calculo do RAW SCALE
Nesta fase voce ira transformar os valores das questdes anteriores em notas de 8 dominios que
variam de 0 a 100, onde O=pior e 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 Saide
Vitalidade

Aspectos sociais

Aspectos Emocionais

Saude Mental

e AU T o M

Foéormula para calculo de Dominio:

DOMINIO: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior X 100

Variagdo (Score Range)

Na férmula os valores de limite inferior e variacdo de (escore range) sio fixos e estdo

estipulados na tabela abaixo:

PONTUACAO DA(S) VARIACAO
, - . LIMITE
DOMINIO QUESTAO (OES) (ESCORE
INFERIOR
CORRESPONDENTES RANGE)
Capacidade
03 10 20
Funcional
Limitacao por
saop 04 4 i
aspectos fisicos
Dor 07+08 2 10
Estado geral de
01+11 5 20
Saude
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09 (somente p/ os itens

Vitalidade 20
ate+g+i)

Aspectos sociais 06+10 8
Limitacdo por

aspectos 05 3

emocionais
09 ( somente p/ os itens
Saiide mental 25

b+c+d+f+h)
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ANEXO 10 - Questionario de qualidade de vida relacionada a satide bucal (OHIP-14)

Por favor para responder considere os dltimos 6 MESES

S A SOMSES | NGA | RARMEENTE | ASVEZES | REPETDMMENTE | SEMPRE
1. vock teve problemas para falar alguma palavra? O o ] o a
2 vocé sanfiu que o sabor dos alimentos tem piorada? O 0 o 0 8|
3. vocé sentiu dores am sua boca ou nas seus dentes? 0 o o O a
4, vor2 se senliu incomodada(o) o comer algum alimenio? 0 ] ] | n|
§.vocé ficou preocupadafo]? O u! o o 0
6. voo se seniu estressadalo)? 0 o o O a
7. sua alimentagdo fioou prajudicada? O o 0 O a
B. vocé tave que parar suas refaigbes? o ] ] a a
9. vook encontrou dificuldade para relaxar? 0 O o 0 a
10, vooé s senii envergonhadalo)? O i o o a
1. vocd ficou iitadalo) com outras pessoas? o o 0 u| 0
12, vocé teve dificuldade para realizar suss afividades dianas? o | ] 0 O
13, vooé sentiu que a vida, em geral, ficou pior? ] O o O u!
14, vocé ficou totalments incapaz de tazer suas alividades didnas? 0 [ o 0 0
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ANEXO 11 - Escala Hospitalar para Ansiedade e Depressao (HAD)

Este questiondrio ajudara o seu médico a saber como vocé estd se sentindo. Leia todas as frases. Margue com um “X" a resposta que
melhor corresponder a como vocé tem se sentido na ULTIMA SEMANA. Nao é preciso ficar pensando muito em cada questdo. Neste
questiondrio as respostas espontianeas tém mais valor do que aquelas em que se pensa muito. Marque apenas uma resposta para cada

pergunta.

A 1) Eu me sinto tenso ou contraido:
3( ) Amaior parte do tempo
2 ( ) Boa parte do tempo
1 ( ) De vez em quando
0( ) Nunca

D 2) Eu ainda sinto gosto pelas mesmas coisas de antes:
0( ) Sim, do mesmo jeito que antes
1 ( ) Nao tanto quanto antes
2( ) S6 um pouco
3 ( ) Ja nao sinto mais prazer em nada

A 3) Eu sinto uma espécie de medo, como se alguma coisa ruim
fosse acontecer:

3( ) Sim, e de um jeito muito forte

2 ( ) Sim, mas nao tao forte

1 ( ) Um pouco, mas isso nao me preocupa

0 ( ) Nao sinto nada disso

D 4) Dou risada e me divirto quando vejo coisas engragadas:
0( ) Do mesmo jeito que antes
1 ( ) Atualmente um pouco menos
2 ( ) Atualmente bem menos
3 ( ) Nao consigo mais

A 5) Estou com a cabeca cheia de preocupacoes:
3( ) Amaior parte do tempo
2 ( ) Boa parte do tempo
1 ( ) De vez em quando
0( ) Raramente

D 6) Eu me sinto alegre:
3( ) Nunca
2 ( ) Poucas vezes
1 ( ) Muitas vezes
0 ( ) Amaior parte do tempo

A7) Consigo ficar sentado a vontade e me sentir relaxado:
0 ( ) Sim, quase sempre
1 ( ) Muitas vezes
2 ( ) Poucas vezes
3( ) Nunca

D 8) Eu estou lento para pensar e fazer as coisas:
3( ) Quasa sempre
2 ( ) Muitas vezes

1 ( ) De vez em quando
0( ) Nunca

A 9) Eu tenho uma sensagao ruim de medo, como um frio na
barriga ou um aperto no estémago:

0( ) Nunca

1( ) De vez em quando

2 ( ) Muitas vezes

3( ) Quase sempre

D 10) Eu perdi o interesse em cuidar da minha aparéncia:
3( ) Completamente
2 ( ) Nao estou mais me cuidando como deveria
1 ( ) Talvez nao tanto quanto antes
0( ) Me cuido do mesmo jeito que antes

A 11) Eu me sinto inquieto, como se eu nao pudesse ficar parado
em lugar nenhum:

3( ) Sim, demais

2 ( ) Bastante

1( ) Um pouco

0 ( ) Nao me sinto assim

D 12) Fico esperando animado as coisas boas que estio por vir:
0 ( ) Do mesmo jeito que antes
1( ) Um pouco menos do que antes
2 ( ) Bem menos do que antes
3 ( ) Quase nunca

A 13) De repente, tenho a sensacao de entrar em panico:
3( ) Aquase todo momento
2 ( ) Varias vezes
1( ) De vez em quando
0( ) Nao sinto isso

D 14) Consigo sentir prazer quando assisto a um bom programa
de televisdo, de radio ou quando leio alguma coisa:

0 ( ) Quase sempre

1 ( ) Varias vezes

2 ( ) Poucas vezes

3( ) Quase nunca
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ANEXO 12 - Inventario de Depressao de Beck (BDI)

Por favor para responder considere a ultima semana incluindo hoje

Este questionério consiste em 21 grupos de afirmacoes. Depois de ler cuidadosamente cada
grupo, faca um circulo em torno do nimero (0, 1, 2 ou 3) préximo a afirmacao, em cada
grupo, que descreve melhor a maneira que vocé tem se sentido na ultima semana,
incluindo hoje. Se vérias afirmacdes em um grupo parecerem se aplicar igualmente bem, faca
um circulo em cada uma. Tome o cuidado de ler todas as afirmag¢des, em cada grupo, antes de
fazer a sua escolha.

GRUPO 1

0. Nao me sinto triste.

1. Eu me sinto triste.

2. Estou sempre triste e ndao consigo sair disto.

3. Estou tdo triste ou infeliz que nao consigo suportar
GRUPO 2

0. Nao estou especialmente desanimado quanto ao futuro.
1. Eu me sinto desanimado quanto ao futuro.

2. Acho que nada tenho a esperar.

3. Acho o futuro sem esperanca e tenho a impressao de que as coisas nao podem melhorar.
GRUPO 3

0. Na&o me sinto um fracasso.

1. Acho que fracassei mais do que uma pessoa comum.

2. Quando olho para tras, na minha vida, tudo o que posso ver € um monte de fracassos.
3. Acho que, como pessoa, sou um completo fracasso.
GRUPO 4

0. Tenho tanto prazer em tudo como antes.

1. Nao sinto mais prazer nas coisas como antes.

2. Nao encontro um prazer real em mais nada.

3. Estou insatisfeito ou aborrecido com tudo.

GRUPO 5

0. Nao me sinto especialmente culpado.

1. Eu me sinto culpado grande parte do tempo.

2. Eu me sinto culpado na maior parte do tempo.

3.  Eu me sinto sempre culpado.

GRUPO 6

0. Nao acho que esteja sendo punido.

1. Acho que posso ser punido.



2. Creio que serei punido.
3. Acho que estou sendo punido.

GRUPO 7
0. Nao me sinto decepcionado comigo mesmo.

1. Estou decepcionado comigo mesmo.
2. Estou enjoado de mim.
3. Eu me odeio.

GRUPO 8
0. Nao me sinto, de qualquer modo, pior que os outros.

1. Sou critico em relacdo a mim por minhas fraquezas ou erros.
2.  Eume culpo sempre por minhas falhas.
3. Eu me odeio.

GRUPO 9
0. Nao tenho qualquer idéia de me matar.

1. Tenho idéias de me matar, mas nao as executaria.
2. Gostaria de me matar.
3. Eu me mataria se tivesse oportunidade.

GRUPO 10
0. Nao choro mais do que o habitual.

1. Choro mais agora do que costumava.
2. Agora, choro o tempo todo.
3. Costumava ser capaz de chorar, mas agora ndo consigo, mesmo que o queira.

GRUPO 11
0. Nao sou mais irritado agora do que ja fui.

1. Fico aborrecido ou irritado mais facilmente do que costumava.
2. Atualmente me sinto irritado o tempo todo.
3. Nao me irrito mais com as coisas que costumavam me irritar.

GRUPO 12
0. Nao perdi o interesse pelas outras pessoas.

1. Estou menos interessado pelas outras pessoas do que costumava estar.
2. Perdi a maior parte do meu interesse pelas outras pessoas.
3. Perdi todo o meu interesse pelas outras pessoas.

GRUPO 13
0. Tomo decisdes tdo bem quanto antes.

1. Adio as tomadas de decisdes mais do que costumava.

2. Tenho mais dificuldade em tomar decisdes do que antes.
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3. Nao consigo mais tomar decisdes.

GRUPO 14
0. Nao acho que minha aparéncia esteja pior do que costumava ser.

1. Estou preocupado por estar parecendo velho ou sem atrativos.

2. Acho que ha mudancas permanentes na minha aparéncia que me fazem parecer sem
atrativos.

3. Acredito que pareco feio.

GRUPO 15
0. Posso trabalhar tdo bem quanto antes.

1. Preciso de um esforco extra para fazer alguma coisa.
2. Tenho que me esfor¢car muito para fazer alguma coisa.
3. Nao consigo mais fazer trabalho algum.

GRUPO 16
0. Consigo dormir tdo bem como o habitual.

1. Na&o durmo tdo bem quanto costumava.

2. Acordo uma a duas horas mais cedo que habitualmente e tenho dificuldade em voltar a
dormir.

3. Acordo varias horas mais cedo do que costumava e ndo consigo voltar a dormir.

GRUPO 17
0. Nao fico mais cansado do que o habitual.

1. Fico cansado com mais facilidade do que costumava.
2. Sinto-me cansado ao fazer qualquer coisa.
3. Estou cansado demais para fazer qualquer coisa.

GRUPO 18
0. Meu apetite ndo esta pior do que o habitual.

1. Meu apetite ndo € tdo bom quanto costumava ser.
2. Meu apetite estd muito pior agora.
3. Nao tenho mais nenhum apetite.

GRUPO 19
0. Nao tenho perdido muito peso, se € que perdi algum recentemente.

1. Perdi mais de dois quilos e meio.
2. Perdi mais de cinco quilos.
3. Perdi mais de sete quilos.

Estou tentando perder peso de propdsito, comendo menos: Sim () Nao ( )
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GRUPO 20

0. Nao estou mais preocupado com minha saide do que o habitual.

1. Estou preocupado com problemas fisicos, tais como dores, indisposi¢do do estdbmago ou
prisdo de ventre.

2. Estou muito preocupado com problemas fisico e € dificil pensar em outra coisa.

3. Estou tdo preocupado com meus problemas fisicos que ndao consigo pensar em qualquer
outra coisa.

GRUPO 21

0. Nao notei qualquer mudanga recente no meu interesse por sexo.

1. Estou menos interessado por sexo do que costumava estar.

2. Estou muito menos interessado em sexo atualmente.

3. Perdi completamente o interesse por sexo.



ANEXO 13 - Escala de Estresse Percebido (PSS)

Neste dltimo més, com que frequéncia:

Vocé tem se sentido incapaz de controlar as coisas importantes em sua vida?
O=nunca; 1=quase nunca;
2=as vezes; 3=quase sempre 4=sempre

Vocé tem sentido que as dificuldades se acumulam a ponto de vocé acreditar que ndo
pode superi-las?

O=nunca; I=quase nunca;

2=as vezes; 3=quase sempre; 4=sempre

Vocé tem ficado triste por causa de algo que aconteceu inesperadamente?
O=nunca; 1=quase nunca;
2=as vezes; 3=quase sempre; 4=sempre

Vocé tem se sentido nervoso e “estressado’?
O=nunca; I=quase nunca;
2=as vezes;  3=quase sempre 4=sempre

Vocé tem ficado irritado porque as coisas que acontecem estao fora do seu controle?
O=nunca; 1=quase nunca;
2=as vezes;  3=quase sempre 4=sempre

Vocé tem achado que ndo conseguiria lidar com todas as coisas que vocé tem que fazer?

O=nunca; I=quase nunca;
2=as vezes; 3=quase sempre 4=sempre

Vocé tem se encontrado pensando sobre as coisas que deve fazer?
O=nunca; 1=quase nunca;
2=as vezes;  3=quase sempre 4=sempre

Vocé tem conseguido controlar as irritagdes em sua vida?
O=nunca; I=quase nunca;
2=as vezes; 3=quase sempre 4=sempre

Vocé tem se sentido confiante na sua habilidade de resolver problemas pessoais?
O=nunca; 1=quase nunca;
2=as vezes;  3=quase sempre 4=sempre

Vocé tem conseguido controlar a maneira como gasta seu tempo?
O=nunca; I=quase nunca;
2=as vezes;  3=quase sempre 4=sempre
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Vocé tem sentido que estd lidando bem as mudancas importantes que estdo ocorrendo em sua

vida?
O=nunca; I=quase nunca;
2=as vezes; 3=quase sempre 4=sempre

Vocé tem tratado com sucesso dos problemas dificeis da vida?
O=nunca; 1=quase nunca;
2=as vezes;  3=quase sempre; 4=sempre

Vocé tem sentido que as coisas estdo sob o seu controle?
O=nunca; I=quase nunca;
2=as vezes;  3=quase sempre 4=sempre

Vocé tem sentido que as coisas estdo acontecendo de acordo com a sua vontade
O=nunca; 1=quase nunca;
2=as vezes; 3=quase sempre 4=sempre
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ANEXO 14 - Indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh (PSQI)
Por favor para responder considere os ltimos 30 DIAS

As seguintes perguntas sdo relativas aos seus habitos de sono durante o ultimo 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 ultimo 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 tltimo 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 dltimo més, com que frequéncia vocé teve dificuldade de dormir porque vocé...

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

(e) Tossiu ou roncou forte
1. Nenhuma no dltimo 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 dltimo 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 dltimo més __ 2. Menos de 1 vez/ semana

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

(h) Teve sonhos ruins

1. Nenhuma no dltimo 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 dltimo 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 ultimo 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.Muitoboa __ 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?
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1. Nenhuma no ultimo més __ 2. Menos de 1 vez/ semana

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

8. No tltimo 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 dltimo 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 voc€ manter o entusiasmo (animo) para
fazer as coisas (suas atividades habituais)?
1. Nenhuma dificuldade 2. Um problema leve

3. Um problema razoavel ___ 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 nio 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
més, vocé teve ...

(a) Ronco forte

1. Nenhuma no dltimo més __ 2. Menos de 1 vez/ semana

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

(b) Longas paradas na respiracdo enquanto dormia
1. Nenhuma no dltimo més __ 2. Menos de 1 vez/ semana

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

(c) Contragdes ou puxdes nas pernas enquanto vocé dormia
1. Nenhuma no dltimo més __ 2. Menos de 1 vez/ semana

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

(d) Episddios de desorientagdo ou confusao durante o sono
1. Nenhuma no dltimo més __ 2. Menos de 1 vez/ semana

3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana
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(e) Outras alteracdes (inquietagdes) enquanto vocé dorme; por favor, descreva

1. Nenhuma no dltimo més __ 2. Menos de 1 vez/ semana 3. Uma ou 2 vezes/

semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

ANEXO 15 - Calculo do 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:
1.  Examine a questao 2 e atribua a pontuacdo de a seguinte maneira:

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

2. Examine a questdo 5a e atribua a pontuacdo 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

3. Some a pontuagdo da questdo 2 e Sa

4.  Atribua a pontuagdo do componente 2 da seguinte maneira:

Soma Escore
0 0
la?2 1

3a4 2
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5a6 3

Pontuagdo do componente 2 ..................

Componente 3: Duracdo do sono:
1. Examine questao 4 e atribua a pontuacdo 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 pontuacao da seguinte maneira:

v Escreva o niimero de horas dormidas (questdo 4)

v Calcule o niimero de horas no leito:

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

v Calcule a eficiéncia do sono:

{no de horas dormidas/no de horas no leito} x 100 = eficiéncia do sono(%)

v Atribua a pontuacdo do componente 4 da seguinte maneira:

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

Pontuacdo do componente 4 ..................
Componente 5: Distirbios do sono:

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



Resposta Escore
Nenhuma vez 0
Menos de 1 vez/sem 1
1 a2 vezes/semana 2
3 vezes/sem ou mais 3

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

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

Soma de 5b a §j Escore
0 0
1a9 1
10a18 2
19 a 27 3

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

Componente 6: Uso de medicacdo para dormir:

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

Resposta Escore
Nenhuma vez 0
Menos de 1 vez/sem 1
1 a2 vezes/semana 2
3 vezes/sem ou mais 3

Pontuacdo do componente 6 .................
Componente 7: Disfuncdo durante o dia:

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

Resposta Escore
Nenhuma vez 0
Menos de 1 vez/sem 1
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1 a2 vezes/semana

3 vezes/sem ou mais

2. Examine a questdo 9 e atribua a pontuagdo da seguinte maneira:

Resposta Escore
Nenhuma 0
Pequena 1
Moderada 2
Muita 3

3. Some a pontuacdo das questdes 8 € 9

4. Atribua a pontuag¢do do componente 7 da seguinte maneira:

Soma Escore
0 0
la2 1
3a4 2
Sa7 3

Pontuacdo do componente 7
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Os escores dos sete componentes sdo somados para conferir uma pontuacdo global do PSQI, a

qual varia de 0 a 21.

Pontuacao Qualidade do sono
Oa4d boa
5al0 ruim

> 10 presenca de distirbio do sono
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ANEXO 16 - Inventario de sensibilizacao central (CSI)

DOR & NEUROMODULACAO - HCPA/CNPq (subarea 2.10.08.00 - 0)

cs- L
Nome: AN T\
Sexo: F() M() Escolaridade: A 4 _ |
Idade: Data: / / Testagem: PAIN & NEUROMODIJLATION
N°banco:______ Entrevistador:

Os sintomas avaliados por este questiondrio se referem a sua presenca didria ou na maioria dos dias dos
altimos trés meses.

Circule na coluna da direita a melhor resposta para cada questao.

PARTEA

1. Sinto-me cansado (a) ao acordar pela 0 1 2 3 4
manha. Nunca  Raramente Asvezes Frequentemente Sempre

2. Sinto que minha musculatura esta enrijecida 0 1 2 3 4
e dolorida. Nunca  Raramente  Asvezes Frequentemente Sempre

3. Tenho crises de ansiedade. " . = 5 -
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre

t t o 1 2 3 -
%.Co o (ranger) os dentes. Nunca  Raramente Asvezes Frequentemente Sempre

5. Tenho diarreia e/ou prisdo de ventre. . . - - .
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre

6. Preciso de ajuda para fazer as tarefas 0 1 2 3 4
diarias. Nunca  Raramente Asvezes Frequentemente Sempre

7. Sou sensivel a luminosidade excessiva. " A . 5 o *
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre

B. Canso-me facilmente ao realizar atividades 0 1 2 3 4
didrias que exigem algum esforco fisico. Nunca  Raramente  Asvezes Frequentemente Sempre

. tod o 1 2 3 4
9. Sinto dor em aiedess o Nunca Raramente Asvezes Frequentemente Sempre

10. Tenho dores de cabeca. o Z . ® » +
Nunca Raramente Asvezes Frequentemente Sempre

11. Sinto desconforto e /ou ardéncia ao urinar. . . . & » ¢
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre

12. Durmo mal. " . . " .
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre

13. Tenho dificuldade para me concentrar. d . . 3 g 4
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre

14. Tenho problemas de pele como 0 1 2 3 4
ressecamento, coceira e vermelhid3o. Nunca  Raramente Asvezes Frequentemente Sempre

o 1 2 3 -

15. O estresse piora meus sintomas. :
P Nunca Raramente Asvezes Frequentemente Sempre
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16. Me sinto triste ou deprimido(a). . . 2 3 .
Nunca  Raramente As vezes Frequentemente Sempre
o 0 1 2 3 -
17. Tenho PORER PRoRE Nunca  Raramente As vezes Frequentemente Sempre
18. Tenho tensdo muscular no pescogo e nos 0 1 2 3 4
ombros. Nunca  Raramente Asvezes Frequentemente Sempre
: 0 1 2 3 4
19. Tenho dor no . Nunca  Raramente As vezes Frequentemente Sempre
0. Fico enjoado (a) e tonto (a) com cheiros 0 1 2 3 4
como o de perfumes. Nunca  Raramente Asvezes Frequentemente Sempre
. — 0 1 2 3 -
21. Preciso - R, Nunca  Raramente Asvezes Frequentemente Sempre
22. Quando vou dormir a noite sinto minhas 0 1 2 3 4
pernas inquietas e desconfortiveis. Nunca Raramente  Asvezes  Frequentemente  Sempre
23. Tenho dificuldade para me lembrar das 0 1 2 3 4
coisas. Nunca  Raramente As vezes Frequentemente Sempre
24. Sofri trauma emocional na infancia. 7 . ; ? *
Nunca  Raramente As vezes Frequentemente Sempre
25. Tenho dor na regido pélvica. . . R ’ .
Nunca  Raramente As vezes Frequentemente Sempre
TOTAL:
Vocé recebeu de algum médico algum (s) diagnostico (s) dos citadas abaixo?
Preencha as colunas da direita para cada diagnostico.
PARTE B Ndo Sim Ano do Diagnostico

1. Sindrome das pernas inquietas.

2. Sindrome da fadiga cronica.

3. Fibromialgia.

4. Disfungdo da articulagdo temporomandibular (ATM).

5. Enxaqueca ou cefaleia tensional.

6. Sindrome do intestino (célon) irritavel.

7. Hipersensibilidade quimica (ex. poeira, cosméticos, poluicio).

8. Lesdo cervical (incluindo lesdo de chicote).

9. Ansiedade ou ataques de panico.

10. Depressdo.
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ABSTRACT

Introduction: Masticatory myofascial pain is the most prevalent muscular temporomandibular
disorder (TMD) and is characterized by diffuse and spontaneous pain in the masseter and
temporal muscles. Several treatments have been recommended, including acupuncture, and
there is some evidence regarding of its effectiveness in reducing pain. However, systematic
reviews highlight gaps in evidence and absence of conclusive results. Here we describe a
randomized controlled clinical trial based on IMMPACT and CONSORT/STRICTA
recommendations to evaluate effectiveness of acupuncture in improvement of pain, mandibular
function, and quality of life in women with masticatory myofascial pain. Methods: Thrity-six
patients diagnosed with masticatory myofascial pain according to Research Diagnostic criteria
for Temporomandibular Disorders (RDC/TMD) were divided in two groups: acupuncture or
control (non-penetrating acupuncture). Treatment was performed weekly for 5 weeks and pain,
mandibular function and quality of life were evaluated one week before treatment, one week
after treatment and one month after treatment. Data was analyzed by Statistical Package for the
Social Sciences with a significance level of 5%. Results: Acupuncture group showed reduction
of pain, which was not observed for control group. Pain intensity was reduced in 61% and 84%
at 1 week and 1 month after treatment, respectively. Acupuncture and control groups showed
improvement in mandibular function and quality of life over time. Intergroup analysis did not
show statistical difference for any evaluated outcome. Conclusion: Although acupuncture was
effective in pain reduction, non specific factors may be have influenced mandibular function

and quality of life improvements in both groups and this needs to be further addressed.

KEYWORDS: myofascial pain; acupuncture; temporomandibular disorders; orofacial pain;

randomized control trial.

INTRODUCTION

Temporomandibular disorders (TMD) is a collective expression that encompasses
clinical alterations in temporomandibular joint (TMJ), masticatory muscles and/or associated
structures (Dworkin e Burgess, 1987). TMD constitute the most common cause of non-
infectious and non-odontogenic pain in orofacial region and is the third most frequent chronic
pain condition. It affects nearly 12% of the population, being more frequent in women between

20 and 40 years of age (Weiss et al., 2008; Magalhaes et al., 2014).



139

TMD can be classified as muscular or articular, and masticatory myofascial pain is the
most prevalent muscular disorder, with a prevalence of 42 to 45% in individuals with orofacial
pain. Myofascial pain is characterized by diffuse and spontaneous pain in masseter and
temporal muscles with the presence of trigger points in muscular bellies, tendons or fascias.
Frequently, limitation and alteration in the pattern of mandibular movements are also observed
(De-Las-Penas e Svensson, 2016).

A multifactorial etiological model has been suggested for TMD and it includes, in
addition to occlusion and emotional stress, several predisposing, initiators and perpetuating
factors, such as bruxism, anxiety, sleep disorders, among others (Loiselle, 1969). Biological,
environmental, and behavioral factors play important roles and complex peripheral and central
mechanisms interact to generate the chronic pain framework which characterizes masticatory
myofascial pain (Julius e Basbaum, 2001). Several treatments have been recommended such
as pharmacotherapy, occlusal splints, physical therapy, cognitive-behavioral therapy, and
psychological treatment. A recent health care approach is the use of traditional, complementary
and integrative medicine, as acupuncture (Wu et al., 2017).

Acupuncture is a therapeutic method from Traditional Chinese Medicine (TCM) and its
benefits are especially observed in musculoskeletal diseases. The points in acupuncture are
based on meridian theory, a network system linked by the so-called *‘Qi’’ (energy) streaming.
The "Qi” represents a complex pattern of neurophysiological sensations which suggests the
involvement of a broad spectrum of myelinated and non-myelinated nerve fibers, particularly
in tendinomuscular layers (Xiang et al., 2017). Manual acupuncture consists of needle insertion
into acupoint followed by manual stimulus (Zhao, 2008). Although acupuncture has been
widely performed around the world, robust scientific evidence regarding effectiveness of
acupuncture is still considered small, mainly regarding TMD (Chen et al., 2017; Kung et al.,
2001; Pan et al., 2016). Systematic reviews on acupuncture and TMD highlight gaps in evidence
quality and absence of conclusive results because available studies show important limitations
(Hammerschlag et al., 2011; MacPherson et al., 2010; Dworkin et al., 2005; Jung et al. 2011).
There is some evidence regarding its effectiveness in reducing pain in patients with masticatory
myofascial pain, but further clinical trials should follow "Consolidation Standards of Reporting
Trials" (CONSORT) (Hammerschlag et al., 2011) and "Revised Standards for Reporting
Interventions in Clinical Trials of Acupuncture" (STRICTA) (MacPherson et al., 2010) criteria
to ensure methodological excellence. Moreover, the “Initiative on Methods, Measurement, and
Pain Assessment in Clinical Trials” (IMMPACT) (Dworkin et al., 2005) suggest that clinical

trials should assess not only physical characteristics of pain (e.g. intensity, location, etc), but
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also other dimensions such as physical functioning, behavioural factors, and emotional aspects
such as anxiety, depression, sleep quality and stress.

Here we describe a randomized controlled clinical trial based on IMMPACT and
CONSORT/STRICTA recommendations that evaluated effectiveness of acupuncture in
improvement of pain, mandibular function, and quality of life in women with masticatory

myofascial pain.

METHODS
Trial design

A double-blind randomized (1:1 allocation ratio) controlled parallel-group study was
carried out in Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil with masticatory myofascial pain patients.
The study was conducted at the Orofacial Pain Service of Clinics Hospital of Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG). All participants were informed about procedures and use of
the results and gave informed consent. The study was approved by Institutional Research
Ethical Committee (CAAE 89504218.0.0000.5149) and has been registered in Brazilian
Clinical Trials Registry (REBEC RBR-9HDPQS5). No deviations from the original protocol
occurred during the course of the trial.
Participants

Subjects were recruited from Orofacial Pain Service of Clinics Hospital of UFMG in
Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil through referral from hospital’s medical or dental
specialties from August 2018 to June 2019. Eligible participants were adult women aged 18-60
years with diagnosis of masticatory myofascial pain according to Research Diagnostic criteria
for Temporomandibular Disorders (RDC/TMD) and pain intensity > 4 measured by Visual
Analog Scale (VAS) for at least 3 months. Exclusion criteria were history of facial trauma,
pregnancy, acuphoby, continuous use of non-steroidal anti-inflammatory, analgesics,
antidepressants or central myorelaxant drugs, neurological disorders and other major causes of
headache, other causes of orofacial pain (caries, periodontal disease, atypical toothache),
arthralgia in TMJ, diagnosis of fibromyalgia, edentulism, use of total prosthesis, other current
treatment for TMD or non-acceptance to voluntarily participate in the research (refusal to sign
the informed consent).
Interventions

Patients were submitted to clinical examination (as part of RDC/TMD diagnostic
procedure) and invited to answer validated instruments for outcomes (see item "Outcomes")

one week before treatment, one week after treatment and one month after treatment.



141

Acupuncture point selection was based on previous studies of TMD (Cho e Whang,
2010; Rosted, 2001; Souza e Silva, 2016; Garbelotti et al., 2016) and on TCM theories of
meridian energy release and accupoint functions (Maciocia, 2007; Focks e Marz, 2018; Lima,
2018; Martins e Garcia, 2003).

Sixteen needle insertions were performed per subject per session and all patients
received the same treatment at all sessions in order to minimize variations across treatments.
Before applying needles, asepsis with alcohol 70% and cotton was performed. Disposable
stainless spiral cable needles (Dong Bang®, Korea) with the following measurements were
used: cable 2.0 cm, blade 3.0 cm, diameter 0.25 mm (for distal points); cable 2.0 cm, blade 1.5
cm, diameter 0.20 mm (for facial points). Needles were inserted in the following bilateral points
on meridians that cross the area of pain or with analgesia and energy rebalancing function
(Focks e Marz, 2018; Lima, 2018; Martins e Garcia, 2003): large intestine meridian point 4 —
Hegu, gall bladder meridian point 34 — Yanglingquan, stomach meridian point 36 — Zusanli;
small intestine meridian point 18 — Quanliao, small intestine meridian point 19 — Tinggong,
stomach meridian point 6 — Jiache; stomach meridian point 7 — Xiaguam, gall bladder meridian
point 20 — Fengchi (20-21). The insertion was performed with the aid of Mandrel (Tchincan)
according to the TCM recommendations and acupuncturist did manual stimulation with the
index finger and thumb at the rate of three to five rotations per second alternating clockwise
and counterclockwise rotations until obtaining of "de ¢gi" (Yang et al., 2013; Hui et al., 2007).

In each session, participants stayed 20 minutes with inserted needles (Hui et al., 2007)
under acupuncturist supervision. Treatment was performed weekly (one session of 20 minutes
per week) for 5 weeks by the same trained and licensed acupuncturist with more than 5 years
of experience in a room exclusively reserved for this purpose. The acupuncturist has graduated
from a Brazilian acupuncture school which is affiliated to renowned entities in the area (Peking
University of Chinese Medicine, Fujian University of Traditional Chinese Medicine, and World
Federation of Acupuncture Moxibustion Societies). The postgraduate course included 1200
hours of theoretical-practical content and classes.

All patients were informed about acupuncture as follows: ‘‘In this study, two types of
acupuncture will be compared. One type is traditional and similar to acupuncture treatment used
in China and the other type uses an alternative technique". In control group, subjects underwent
simulated acupuncture technique (non-penetrating acupuncture / sham acupuncture), as
previously described (An et al., 2010; Streitberger e Kleinhenz, 1998). The sham acupuncture
procedure was performed similarly to acupuncture group and used the same needle placements,

except that actual insertion did not occur. Skin asepsis was performed, the mandrel was
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positioned at the same predicted points and the needle insertion into the skin was simulated. A
small pricking sensation in the epidermis was felt by the patient, simulating the puncture of the
skin, and needle was immediately removed from the site. To facilitate blinding, patients were
blindfold to prevent from actually observing the true or sham procedures. Sham acupuncture
has been widely used in randomized clinical trials and recommended in systematic review
(Xiang et al., 2017).

We considered participants who attended 100% of intervention sessions to have
completed treatment. No other intervention was administered to either group by researchers.
All patients were asked not to undergo other pharmacological or non-pharmacological
treatment for pain during the study. If necessary, rescue medication for pain relief by analgesics
or non-steroidal anti-inflammatory drugs was allowed, but participants were instructed to report
it to the researcher for documentation. To address safety of the therapeutic method, patients
were asked about any side effects observed during trial at every time point.

Outcomes

Outcomes included pain, mandibular function, and quality of life. Each outcome was
measured one week before treatment, one week after treatment and one month after treatment
by validated instruments and trained examiner which enhance quality of measurement.

For pain, Visual Analogue Scale (VAS) and Short version of the McGill Pain
Questionnaire (SF-MPQ) were used. Patients were asked about the intensity of pain through
VAS: "10”being the maximum and “0” being the absence of pain (Hawker et al., 2011). For
multidimensional evaluation of pain, SF-MPQ was used to characterize and measure affective
and sensory aspects of pain, providing qualitative and quantitative information (Melzack, 1975;
Varoli, 2006) Mandibular function was evaluated by Manchester Orofacial Pain Disability
Scale (MOPDS) that assesses disability associated with painful orofacial conditions (Aggarwal
et al., 2005; Kallas et al., 2013). For quality of life, Oral Health Impact Profile (OHIP-14) which
measures oral health-related quality of life (Andiappan et al., 2015; Slade, 1997) was used. No
changes to trial outcomes occurred during the course of the trial.

Sample size and data monitoring

Sample size calculation was performed using 95% confidence level / 80% of test power
based on primary outcome "pain" with an expectation of >30% reduction of pain as difference
between groups. Eighteen patients in each group were required given an anticipated dropout
rate of 20%. Data monitoring was held by a researcher who did not know allocation of patient

groups and it was performed at the end of the trial.
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Randomization

For allocation, participants were randomly assigned by simple randomization with a 1:1
allocation ratio to acupuncture or simulated acupuncture (control group). Each woman was
assigned an order number upon recruitment and interventions were sealed in sequentially
numbered identical containers according to the allocation sequence after the enrolled
participants completed all baseline assessments and it was time to allocate the intervention.
Each participant had a 50% probability of receiving each intervention upon selection for trial.
The researcher responsible for the generation of random allocation, enrollment and assignment
of participants to interventions was not involved in recruitment or clinical evaluation of patients.
Blinding
Participants and researchers that recruited, evaluated patients, and assessed outcomes were kept
blinded to the allocation. The acupuncturist was not involved in the allocation of patients or in
examinations to guarantee blinding.

Statistical analysis

For clinical and demographic data at baseline, Fisher' exact test or Chi-squared test was
used for qualitative data or independent-samples t-test for quantitative data. For over time
analysis, repeated-measures ANOVA (parametric data) or Friedman test (non-parametric data)
were performed. For intergroup analysis, Paired t test (parametric data) or Wilcoxon test (non-
parametric data) were used. For outcome pain, percentage of pain reduction was calculated at
1 week and 1 month after treatment in comparison to baseline. Normality tests were
Kolmogorov-Smirnov and Shapiro-Wilk. Data was tabulated and analyzed by Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS; V21.0; IBM Inc., Chicago, IL, USA)™ with a

significance level of 5%.

RESULTS

Participant flow and baseline data

Sixty five patients were assessed for eligibility and forty participants were randomized (20 for
each group) from August 2018 to April 2019. Sixteen patients per group received complete
treatment by the same acupuncturist and were analyzed for outcomes up to June 2019, as shown
in Figure 1. Baseline demographic and clinical characteristics for each group are shown in

Table 1. No statistical difference between groups was detected regarding demographic data.
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Clinical data analysis showed a greater number of individuals (n=14, 87.5%) with bilateral
facial pain in acupuncture group (p=0.012) regardless no other difference in pain

characteristics.

Table 1. Demographic and clinical characteristics of subjects in each group

Acupuncture Control
Variable Categories p-value
(n=16) (n=16)
Age (years)! - 37.5(13.3) 41.4 (12.6) 0.398
Caucasian 8 (50%) 7 (43.8%)
Ethnicity? African-Brazilian 7 (43.8%) 7 (43.8%) 0.871
Others 1 (6.3%) 2 (12.5%)
Married 6 (37.5%) 5 (31.3%)
Marital status® 0.500
Not married 10 (62.5%) 11 (68.8%)
Up to US$250/month 9 (56.3%) 10 (62.5%)
Income? 0.500
More than US$250/month 7 (43.8%) 6 (37.5%)
Education >8 15 (93.8%) 12 (75%)
R 0.166
(years) <8 1 (6.3%) 4 (25%)
Bilateral 14 (87.5%) 7 (43.8%)
Side of pain? 0.012
Unilateral 2 (12.5%) 9 (56.3%)
VAS! - 6.3 (2.3) 5.6 (24) 0.422
Pain duration
- 5.3(5.1) 6.1 (7.5) 0.743
(years)!
Mouth opening
- 37.3(7.2) 37.8 (10.9) 0.879
(mm)'
Previous No 2 (12.5%) 2 (12.5%)
R 0.700
treatment Yes 14 (87.5%) 14 (87.5%)

Parametric data (‘mean and standard deviation or 2absolute numbers and percentage); 'independent-samples t-test or “Fisher'
exact test.

Pain

Acupuncture group showed pain reduction over time by both VAS and SF-MPQ, which was
not observed for control group (Table 2). Pain intensity by VAS was reduced in 61% and 84%
at 1 week and 1 month after treatment, respectively, in acupuncture group. Intergroup analysis
did not show statistical difference at any time point (VAS: p=0.186 at baseline, p=0.800 at 1
week and p=0.284 at 1 month after treatment / SF-MPQ: p=0.755 at baseline, p=0.795 at 1

week and p=0.649 at 1 month after treatment).
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Table 2. Intragroup pain evaluation by VAS and SF-MPQ over time

1 week 1 month
Group Baseline after after p-value

treatment treatment

Control (n=16) 5 (0-10) 2.5 (0-7) 3.5 (0-6) 0.262

VAS Acupuncture (n=16) 6.5 (3-10)° 2.5(0-7)? 1(0-9)? 0.001
Control (n=16) 12 (4-43) 9 (0-36) 8.5 (0-29) 0.083

SF-MPQ Acupuncture (n=16) 13.5(0-37)® | 7.5(0-32)* | 10(0-32)® 0.019

Non-parametric data (median, minimum and maximum): Friedman test; different letters: statistical significance (p<0.05).

Mandibular function

Acupuncture and control groups showed improvement in mandibular function over time by
MOPDS (Table 3). Intergroup analysis did not show statistical difference at any time point
(p=0.754 at baseline, p=0.762 at 1 week and p=0. 744 at 1 month after treatment).

Table 3. Intragroup mandibular function evaluation by MOPDS over time

1 week 1 month
Group Baseline after after p-value
treatment treatment
Control (n=16) 11.9(9.2)° 7.8(6.5)* | 8.9(7.9)° 0.05
MOPDS! Acupuncture (n=16) 12.9(7.8)° 7.1(59)* 8 (6.1)*° 0.010

TParametric data (mean and standard deviation): repeated-measures ANOV A; 2Non-parametric data (median, minimum and
maximum): Friedman test; different letters: statistical significance (p<0.05).

Quality of life

Acupuncture and control groups showed improvement in quality of life over time by OHIP-14
(Table 4), but no difference was observed between groups (p= 0.834 at baseline, p=0.880 at 1
week and p=0.845 at 1 month after treatment).

Table 4 - Intragroup quality of life measured by OHIP-14 over time

1 week 1 month
Group Baseline after treatment after treatment | p-value
Control (n=16) 21.3(11)° 17 (11.7) *° 16.1 (10.9) ® 0.005
OHIP-14 Acupuncture (n=16) | 22.1 (8.9)® 16.5(7.2)* 155(7.8)* 0.000

Parametric data (mean and standard deviation): repeated-measures ANOV A; different letters: statistical significance
(p=<0.05).

Safety
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No important harms or unintended effects were observed in each group. Few patients described
pain, slight swelling and hypersensitivity at acupoints (n=4) during and after puncture, and sleep
disturbance (n=2) during treatment. Only one patient used an analgesic drug during the time of

the study.

DISCUSSION

Here we evaluated the effectiveness of acupuncture in improvement of pain, mandibular
function, and quality of life in women with masticatory myofascial pain through a randomized
controlled clinical trial based on IMMPACT and CONSORT/STRICTA recommendations
(Dworkin et al., 2005; Turk et al., 2003; MacPherson et al., 2010). We observed significant
pain reduction in acupuncture group and improvement of mandibular function and quality of
pain in both groups.

The study sample of TMD patients was homogeneous and demographic
and clinical characteristics are in accordance to TMD epidemiology (Liu e Steinkeler, 2013).
The greater number of individuals with bilateral pain in acupuncture group was a surprising
finding since the method used for randomization is considered to have a low risk of bias
(Carvalho et al., 2013). However, no other variable or pain characteristic was different between
groups and we believe that this one difference was not enough to generate heterogeneity in our
sample. Sample calculation required fifteen patients per group and although some loss occurred,
final number of sixteen patients did not compromise sample size.

Acupuncture was effective in reducing pain by VAS and SF-MPQ and reduction in
intensity was over 60% at 1 week with maintenance at 1 month. Pain reduction of 50% is
considered a therapeutic success according to IMMPACT recommendations (Turk et al., 2008).
Previous studies have also shown that acupuncture can reduce pain in muscular TMD patients
(Fernandes et al., 2017; Fink et al., 2006; La-Touche et al., 2010; Wu et al., 2017). It is worthy
to note that improvement of pain was observed not only by VAS that measures intensity but
also by multidimensional SF-MPQ. This is particularly important once chronic pain should be
analyzed according to a biopsychosocial model (Dworkin et al., 2005; Edwards et al., 2016;
Turk et al., 2003).

Regarding mandibular function, improvement was observed for both groups at 1 week
after treatment. All patients showed a low degree of dysfunction and this is in accordance with
the high prevalence of non severe TMD symptomatology (van Selms et al., 2008; Venancio et
al., 2009). According to IMMPACT, function and/or disability should be evaluated in clinical

trials of pain treatment. A few studies of acupuncture and TMD have assessed mandibular
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function and in such cases this was measured only by mouth opening (Cho e Whang, 2010;
Ernst e White, 1999; Fernandes et al., 2017; Ferreira et al., 2013; Ga et al., 2011; La-Touche et
et al., 2010; Shen e Goddard, 2007). Although important, measurement of mouth opening
excludes evaluation of disabilities to a variety of stomatognathic system functions on everyday
life activities. Here we used MOPDS instrument which evaluates severity of dysfunction and
disability in a great manner (Aggarwal et al., 2005; Stegenga et al., 1993).

Quality of life is highly compromised in chronic pain patients and its evaluation should
be considered in clinical trials that evaluate treatment effectiveness (Bitiniene et al., 2018;
Miettinen et al., 2012; Trize et al., 2018). Here, both groups improved quality of life by OHIP-
14, although acupuncture group showed an earlier improvement. However, no intergroup
difference was detected which showed that acupuncture did not have a specific effect on oral
health-related quality of life in our sample of masticatory myofascial pain patients.

This clinical trial focused acupuncture for pain treatment and one could expect that
reduction of pain would improve mandibular function and quality of life. However, both groups
showed better function and oral health-related quality of life after treatment. Moreover, the
absence of difference between groups leads to the assumption that non-specific factors may
have influenced treatment outcomes. Among those, placebo effect has been considered very
important, mainly in acupuncture clinical trials, because of individual psychosocial factors that
modify biochemistry and neural circuits (Magri et al., 2018; Porporatti et al., 2019). Hence,
placebo effect, as wells as other unspecific factors such as natural history and regression to the
mean, could not be ruled out in this study.

Moreover, therapeutic success should not be considered only by statistical significance
but also by clinical meaningfulness (Kamper, 2019).  According to IMMPACT
recommendations, more that 50% of pain reduction, as observed here for acupuncture group, is
considered successful (Turk et al., 2008) and this needs to be considered.

Limitations of this study include the absence of a non treatment group which could
measure the real placebo effect of acupuncture technique. Since TCM postulates individualized
treatment, standardization of acupuncture protocol in a clinical trial leads to a paradox between
research measurement and design and ideal acupuncture treatment that takes place in clinical
settings. Future studies should focus on psychosocial factors that may be improved by
acupuncture and lead to better outcomes in TMD treatment. In addition, phenotyping patients
in order to know what type of patient could better benefit from acupuncture is also very

important and should be performed.
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The strength of this study is the evaluation of mandibular function and quality of life, in
addition to pain. Acupuncture was effective in pain reduction, but non-specific factors may
have influenced mandibular function and quality of life improvements in both groups and this

needs to be further addressed.
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APENDICE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do Projeto: “Eficacia da acupuntura na dor, funcao mandibular e qualidade de
vida em pacientes com dor miofascial mastigatoria”

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

1) Introducao

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa que pretende realizar acupuntura
em individuos com dor miofascial mastigatdria (dor nos musculos que abrem e fecham a boca)
recrutados a partir da comunidade de Belo Horizonte. Sua participacdo envolverd exames
fisicos, preenchimento de questionérios e entrevistas e sessdes de acupuntura. Se decidir
participar da pesquisa, € importante que leia as informagdes a seguir sobre o estudo e sobre o
seu papel na pesquisa.

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

2) Objetivo

O objetivo desse estudo € avaliar se a acupuntura € eficaz na reducdo da dor, na melhoria da
funcdo mandibular (abrir e fechar a boca, mastigar, etc) e na qualidade de vida em pacientes
que possuem dor miofascial mastigatoria.

3) Procedimentos do Estudo

Se concordar em participar deste estudo, vocé sera solicitado a responder algumas perguntas e
entrevistas (com duracdo média de 45 minutos) e a realizar exame fisico para avaliar a doenca
(com duracdo média de 30 minutos) (semana 1). Em seguida, durante 5 semanas (semanas 2 a
6), vocé sera submetido a uma sessdo de acupuntura (técnica tradicional ou técnica alternativa)
por semana, com duracdo de aproximadamente 20 minutos. Uma e cinco semanas apds o
término das sessdes (semanas 7 e 11), vocé responderd novamente aos questionarios e
entrevistas e serd submetido ao exame clinico. Caso voceé seja alocado para o grupo acupuntura
técnica alternativa e seja confirmada a superioridade do tratamento com a acupuntura técnica
tradicional, voc€ recebera esse tratamento apds a andlise dos dados do estudo.

4) Riscos e Desconfortos

O preenchimento de questionarios e as entrevistas, assim com o exame fisico e as sessdes de
acupuntura, acontecerao em um consultério ambulatorial que garanta o conforto e 0 anonimato,
de modo a evitar quaisquer constrangimentos. O exame clinico sera realizado por cirurgiao-
dentista especialista em Disfuncdo Temporomandibular e Dor Orofacial, com 5 anos de
experiéncia na area, e devidamente treinado para realizacdo dos exames e aplicacdo dos
questionérios. As palpacdes musculares e articulares podem gerar desconforto ou dor
transitorios, que cessam logo apds o exame. A acupuntura serd realizada por uma cirurgia-
dentista, especialista em acupuntura, com 5 anos de pratica profissional e professora da
Faculdade de Odontologia da UFMG. A acupuntura é um procedimento seguro, que pode
eventualmente causar pequenos efeitos colaterais, embora esses efeitos sejam pouco descritos.
A sensagdo de dor na acupuntura geralmente esta relacionada ao momento da colocagao das
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agulhas, provocando desconforto minimo. A limpeza da pele no local onde as agulhas serdo
colocadas serd feita com algoddo e alcool 70%. Agulhas descartaveis e esterilizadas serdo
utilizadas, seguindo as normas de biossegurancga, de acordo com a Resolucdo RDC N°306, de
7 de dezembro de 2004, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.

Rubrica do pesquisador

Rubrica do participante
5) Beneficios

A participacdo nessa pesquisa ndo acarretard gasto para voc€, sendo totalmente gratuita. Os
beneficios incluem os beneficios préprios do tratamento de acupuntura aplicado por pessoas
capacitadas para fazé-lo.

6) Custos/Reembolso
Vocé ndo terd nenhum gasto com a sua participacdo no estudo, da mesma forma que também
nao receberd pagamento pela sua participacgao.

7) Carater Confidencial dos Registros

Algumas informacdes obtidas a partir de sua participagao neste estudo nao poderao ser mantidas
estritamente confidenciais. Além dos pesquisadores que vdo fazer as perguntas dos
questionarios e aplicar as alternativas, os professores orientadores deste estudo e o Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais podem precisar consultar seus
registros. Vocé nao sera identificado quando o material de seu registro for utilizado, seja para
propositos de publicacdo cientifica ou educativa. Ao assinar este consentimento informado,
voceé autoriza as inspe¢des em seus registros.

8) Participacao

E importante que vocé esteja consciente de que sua participacdo 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 nao
influenciara seus cuidados nesta instituicao.

9) Para obter informacoées adicionais

Vocé receberd uma copia deste termo onde consta o telefone do pesquisador principal, podendo
tirar suas duvidas sobre o projeto e sua participacao, agora ou a qualquer momento. Caso vocé
tenha mais perguntas sobre o estudo, por favor, entre em contato com os nomes abaixo.

Pesquisadores Responsaveis:

Camila Megale de Almeida Leite Telefone: (31) 99191-7191
Franklin Teixeira de Salles Neto Telefone: (31) 99197-1112
Janice Simpson de Paula Telefone: (31) 99504-6507

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) Declaracao 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 descricdo deste estudo de pesquisa foi satisfatoriamente
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explicada e que recebi respostas para todas as minhas didvidas. Autorizo a coleta de sangue e
de raspado da bochecha e sua utilizacdo neste projeto de pesquisa. Confirmo também que recebi
uma copia deste formulario de consentimento. Compreendo que sou livre para ndo participar
do estudo, sem perda de beneficios ou qualquer outra penalidade. Dou meu consentimento de
livre e espontdnea 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 informacdes 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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