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RESUMO 

 
Marotta BM. Avaliação do efeito da fotobiomodulação com laser de baixa potência 
no controle de sintomas na Síndrome de Ardência Bucal: ensaio clínico controlado, 
randomizado e duplo-cego [dissertação]. São Paulo: Universidade de São Paulo, 
Faculdade de Odontologia; 2021. Versão Corrigida. 
 
A Síndrome da Ardência Bucal (SAB) é caracterizada por um conjunto de sintomas 

bucais sem relação com alterações locais ou sistêmicas que os justifiquem. A 

utilização da terapia de fotobiomodulação para o tratamento da SAB vem sendo 

muito citada na literatura e tem como benefícios efeitos anti-inflamatórios e 

analgésicos sem efeitos adversos, enquanto o clonazepam tópico é considerado o 

tratamento padrão-ouro tem sua indicação moderada pela indução ou tolerância aos 

indesejados efeitos colaterais. Desta forma, foi delineado um estudo clínico 

controlado randomizado, paralelo e duplo-cego a fim de se observar a eficácia da 

fotobiomodulação no controle dos sintomas de pacientes diagnosticados com SAB, 

em relação ao clonazepam tópico. Os pacientes do grupo intervenção foram 

submetidos a 6 sessões de fotobiomodulação (2 vezes por semana por 3 semanas) 

com laser de baixa potência infravermelho (880nm, 90mW, 6J/cm2) enquanto os 

pacientes do grupo controle bochecharam 5 ml de solução de clonazepam 0.5mg/ml, 

3 vezes ao dia durante 21 dias, ambos os grupos receberam uma intervenção 

placebo (intervenção – solução sem o princípio ativo e controle – equipamento de 

laser desligado). Quinze pacientes diagnosticados com SAB foram incluídos neste 

estudo, sendo 8 alocados no grupo experimental e 7 no grupo controle, com 

características clínicas homogêneas. As avaliações dos resultados dos tratamentos 

foram realizadas na consulta inicial, imediatamente após e no acompanhamento de 

30 e 60 dias após o término do tratamento, seguindo as recomendações do 

IMMPACT-II. Ambos os tratamentos, fotobiomodulação e clonazepam tópico, 

ofereceram alívio significativo nos sintomas de pacientes com SAB sem diferenças 

estatisticamente significativas entre os grupos. A fotobiomodulação proporcionou 

efeito mais precocemente em relação ao clonazepam, mantido ao menos até 30 dias 

após o tratamento (NRS). O clonazepam tópico apresentou um discreto efeito 

superior em longo prazo (BPI e OHIP). O estudo conclui que ambos os tratamentos 

testados são eficientes no controle dos sintomas, no entanto, nenhum paciente 



 
 

apontou remissão completa o que demonstra a necessidade de mais estudos nessa 

área para aprofundar o entendimento e as opções de tratamento da SAB. 

 

 

Palavras-chave: Síndrome de ardência bucal; Terapia com luz de baixa potência; 

Clonazepam; Ensaio clínico randomizado. 
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ABSTRACT 
 

Marotta BM. Evaluation of the effect of low-power laser photobiomodulation on 
symptoms control in Burning Mouth Syndrome: a controlled, randomized, double-
blind clinical trial [dissertation]. São Paulo: Universidade de São Paulo, Faculdade de 
Odontologia; 2021. Versão Corrigida. 
 

Burning Mouth Syndrome (BMS) is characterized by a set of oral symptoms 

unrelated to local or systemic changes that justify them. The use of 

photobiomodulation therapy for BMS treatment has been widely cited in the literature 

and has the benefits of anti-inflammatory and analgesic effects without adverse 

effects. Topical clonazepam is considered the gold standard treatment and its 

indication has to be moderate due to unwanted side effects. Thus, a randomized, 

parallel and double-blind controlled clinical trial was designed in order to observe the 

efficacy of photobiomodulation in symptoms control of patients diagnosed with BMS, 

in relation to topical clonazepam. The patients in the intervention group underwent 6 

photobiomodulation sessions (twice a week for 3 weeks) with low-level infrared laser 

(880nm, 90mW, 6J / cm2) while patients in the control group rinsed 5 ml of 

clonazepam solution 0.5mg/ml, 3 times a day for 21 days. Both groups received a 

placebo intervention (intervention group - solution without the active principle and 

control group - laser equipment off). Fifteen patients diagnosed with BMS were 

included in this study, with 8 allocated to the experimental group and 7 to the control 

group, with homogeneous clinical characteristics. The evaluations of the treatment 

results were carried out in the initial consultation, immediately after the end of the 

treatment and in the 30 and 60 days follow-up, following IMMPACT-II 

recommendations. Both treatments, photobiomodulation and topical clonazepam, 

offered significant symptoms relief of patients with BMS without statistically significant 

differences between groups. Photobiomodulation provided an earlier effect in relation 

to clonazepam, maintained for at least 30 days after the end of the treatment (NRS). 

Topical clonazepam had a slightly higher long-term effect (BPI and OHIP). The study 

concludes that both treatments tested are effective in controlling symptoms, however, 

no patient indicated complete remission, which demonstrates the need for further 

studies in this area to deepen the understanding and treatment options of BMS. 

 



 
 

Keywords: Burning mouth syndrome; Low-level light therapy; Clonazepam; 

Randomized controlled trial. 
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1 INTRODUÇÃO 
  
 

Pouco estudada ao longo do tempo, a Síndrome de Ardência Bucal 

(SAB) já passou por diferentes fases e definições. Desde os primeiros relatos 

na literatura a SAB foi caracterizada por diferentes sensações na língua sem 

nenhuma alteração visível clinicamente. Entretanto apesar de todos os 

esforços científicos, a etiologia da SAB ainda é desconhecida e, desta forma, o 

tratamento é paliativo e empírico, algumas vezes (1,2). 

É mais frequente em mulheres pós-menopausa e a prevalência mundial 

varia entre 1% a 4% da população. Os sítios mais afetados são o terço anterior 

da língua, mucosa labial e do palato, sendo que os níveis de ardência e 

extensão da área afetada diferem a cada paciente (3-4). 

Diferentes alterações fisiológicas foram estudadas em pacientes com 

SAB, e algumas alterações como diminuição dos níveis de densidade de 

terminações nervosas saudáveis presentes, alodinia ao calor e hipoestesia tátil 

na região da dor. Bem como alteração no reflexo de piscar e comprometimento 

central do sistema dopaminérgico e diminuição dos níveis de citocinas 

responsáveis pelo controle da inflamação, foram observadas nestes pacientes 

(5,6,7). Além disso, diversos estudos apontam diferentes alterações no humor 

e hormonais como outras possíveis causas para essa síndrome. Também foi 

observado que os sintomas da SAB podem piorar a qualidade do sono de seus 

portadores e este efeito, por sua vez, potencializa os distúrbios psicológicos já 

apresentados por estes pacientes, retroalimentando o processo de geração dos 

sintomas (5). Estes diversos fatores locais e centrais/sistêmicos evidenciam a 

possível origem neuropática da SAB (7).  

O diagnóstico é feito por exclusão de outros fatores potencialmente 

desencadeantes dos sintomas de ardor da mucosa oral. Além da ausência de 

lesões em mucosa oral, deve-se investigar possíveis deficiências vitamínicas, 

diabetes, hipossalivação, traumas, infecções oportunistas (candidíase), uso de 

medicamentos inibidores do receptor da enzima conversora da angiotensina 

(ACE) (8). Em casos positivos para estas alterações é provável que esta seja a 

causa da ardência. Alguns autores denominam esta condição como SAB 

secundária ou do tipo II (9-11).  
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Estes diferentes tipos de classificação da doença levam a inclusão de 

pacientes com causas heterogêneas para o sintoma de ardência bucal nas 

pesquisas clínicas, o que prejudica a qualidade dos resultados destes estudos 

(12).  

As diversas revisões sistemáticas de intervenção em SAB (13-20) 

mostram que estudos clínicos com diferentes terapêuticas foram desenvolvidos 

a fim de se alcançar a resolução do quadro de ardência. Estes estudos incluem 

tratamentos com antidepressivos, antipsicóticos, anticonvulsivantes, 

tranquilizantes, sialogogos, suplementos vitamínicos, fotobiomodulação, 

barreiras físicas, terapias alternativas, cognitivas e psicoterapias. Porém, a 

maior parte destes estudos apresenta alta heterogeneidade, como comentado 

anteriormente, e um alto risco de viés, implicando numa baixa evidência de que 

algum destes tratamentos é realmente eficiente para o tratamento da SAB. 

Os tratamentos com melhores resultados referidos por essas revisões 

são o clonazepam tópico e a terapia cognitiva/ psicoterapia (13,14,18-20). 

Entretanto deve-se considerar em relação ao clonazepam tópico, que apesar 

da recomendação de uso externo, há um potencial risco de desenvolvimento 

de efeitos não desejados. Desta forma, a busca por alternativas no tratamento 

da SAB é um amplo campo para a investigação clínica. 

Duas revisões sistemáticas avaliaram os resultados de diversos estudos 

que utilizaram a fotobiomodulação com laser de baixa potência no tratamento 

da SAB (21,22), uma vez que o laser de baixa potência como inibidor de 

mediadores de dor como, por exemplo, a histamina e a prostaglandina (23), 

sendo utilizado no tratamento de diversos tipos de dores orofaciais como 

parestesias e bruxismo (24). No entanto, estas revisões sistemáticas, embora 

demonstrem algum sucesso na redução dos sintomas da SAB, apontam que os 

estudos neste campo ainda são escassos e com parâmetros muito diversos, 

interferindo numa conclusão a respeito da eficiência deste tratamento. 

Desta forma, pretende-se neste estudo avaliar o efeito de um protocolo 

de FBM com laser de baixa potência infravermelho na redução dos sintomas de 

pacientes com SAB em relação ao apontado atualmente pela literatura como 

padrão-ouro, o clonazepam tópico, por meio de um estudo clínico controlado, 

randomizado, paralelo e duplo cego.  
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2 REVISÃO DE LITERATURA 

 
 
2.1 HISTÓRICO DA SAB 

 

 

A SAB vem sendo estudada ao longo de décadas e teve nesse mesmo 

tempo diferentes definições. Périer e Boucher (1) citaram, em sua revisão de 

literatura focada em trabalhos publicados antes de 1950, que um dos primeiros 

relatos sobre ardência bucal foi publicado em 1803, no qual o autor descreve 

uma prolongada e significativa dor na língua sem nenhum sinal clínico 

evidente. Em 1859, foi publicado um caso clínico de paciente com sensação de 

ardência na ponta da língua após trauma nos dentes anteriores. Esta sensação 

persistiu mesmo após a extração dos dentes e a paciente só relatou alguma 

melhora após participar de um “spa”, o que mostrou a relação dessa síndrome 

com os aspectos emocionais de seus pacientes. 

Desde os primeiros relatos registrados na literatura, ápice e bordas da 

língua são reportadas como as regiões mais afetadas pela ardência, recebendo 

as denominações de glossodinia, glossopirose, glossalgia, neuralgia lingual (1). 

Tendo em vista a percepção de que este sintoma não está restrito à 

língua, Scala et al. (10) citaram outras nomenclaturas relacionadas à SAB ao 

longo do tempo como por exemplo: síndrome da boca escaldada, disestesia 

oral, estomatopirose e estomatodinia, refletindo a confusão sobre a definição 

dessa doença, reforçada pelos diversos relatos que incluíam quadros de 

ardência da mucosa com alterações clínicas ou sistêmicas.  

A dor, do tipo queimação ou ardência, em mucosa oral de aparência 

normal é a principal queixa desses pacientes e outros sintomas, como 

xerostomia e disgeusia, são comumente relatados. Esta observação suscitou a 

busca por um consenso na nomenclatura, sendo adotado o termo “síndrome” 

para a definição desta doença, visto que este termo corresponde a um conjunto 

de sinais e sintomas simultâneos com intensidades diferentes ao longo do 

tempo (25). 
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Em sua revisão sistemática, Ariyawardana et al. (12) concluíram que três 

definições foram as mais utilizadas nos trabalhos analisados: a da IASP (8), 

que define a SAB como uma sensação de queimação na língua ou em outra 

mucosa oral; a da IHS (2004), que define a ardência como um sintoma 

contínuo de dor ou queimação oral diária durante boa parte do dia por mais que 

6 meses; e a atualização da IHS (2016) (2) que acrescenta a falta de fatores 

locais ou sistêmicos que possam justificar o aparecimento dos sintomas. Nessa 

mesma revisão os autores citam outras definições diferentes usadas em 

trabalhos analisados e ressaltam que essas diferentes e numerosas definições 

contribuem para diferentes critérios de seleção para o recrutamento de 

participantes nos estudos clínicos e essa heterogeneidade pode comprometer 

a reprodutibilidade desses estudos dificultando a comparação entre eles. 

 

 
2.2. EPIDEMIOLOGIA E ETIOLOGIA 

 

 

A prevalência da SAB na população mundial varia bastante devido aos 

diversos critérios de diagnóstico utilizados pelos estudos (12), sendo estimada 

entre 0.7% e 4.5% (9,10). López-Jornet et al. (26) verificaram que a SAB 

acomete três mulheres para cada homem. Além disso, tem maior prevalência 

em mulheres mais velhas, a partir da quarta e quinta décadas de vida, além de 

apontar que a prevalência em idades menores que 30 anos é praticamente 

zero (3,15,26,27).  

A etiologia exata da SAB é desconhecida, mas provavelmente 

multifatorial tendo em vista os diversos fatores que já foram relacionados ao 

aparecimento dos sintomas da SAB, sendo eles locais e sistêmicos (27). 

Dentre os fatores locais, são comuns os relatos de próteses mal adaptadas, 

movimentos traumáticos repetitivos, como passar a língua nos lábios ou na 

ponta dos dentes, entre outros. Quanto aos fatores sistêmicos, alterações 

hormonais como, por exemplo, baixos níveis de desidroepiandrosterona 

(DHEA) um esteroide neuroativo, causa desregulação da funcionalidade do 

sistema nervoso periférico especialmente em mulheres no período pós-

menopausa (28). Loncar-Brizak et al. (29) apontam uma relação entre a queda 
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dos níveis desse hormônio e distúrbios psiquiátricos, como depressão e 

esquizofrenia. Outro estudo observou uma relação entre a queda dos níveis de 

DHEA no sangue e a presença de SAB, quando comparado com grupo 

controle (30,31). 

Aumento na composição das terminações nervosas, referente a 

moléculas responsáveis pela percepção de dor e hipersensibilidade como, por 

exemplo, o receptor de calor TRPV1, já foram observadas e conectadas ao 

surgimento e piora dos sintomas da SAB (32). Outro estudo, além de apontar 

também para o aumento da expressão do TRPV1, aponta que a regulação 

negativa das vias dopaminérgicas centrais inibitórias da dor também 

desempenha um papel na patogênese; outro possível fator mencionado nesse 

mesmo estudo é uma diminuição na atividade funcional dos circuitos 

interneurônios inibitórios da dor mediada por GABA. Em resumo os autores 

concluem que a sensibilização central resulta em um aumento da excitabilidade 

e aumento da atividade tônica dos neurônios nociceptivos de dor centrais, 

desempenhando um papel importante na patogenia da SAB (32,33). 

Além desses fatores fisiológicos a literatura aponta grande relação entre 

fatores psicológicos como estresse, ansiedade e depressão e os sintomas da 

SAB. López-Jornet et al. (26) além de citar essa forte relação aponta que foi 

demonstrado que os pacientes com SAB têm uma tendência maior à 

somatização de sintomas, maior propensão a outros sintomas psiquiátricos, 

níveis mais baixos de socialização, assim como tensões musculares e uma 

maior tendência a se preocupar com a saúde também foram observados em 

pacientes com SAB (32). 

 
 

2.3  DIAGNÓSTICO 

 

 

O diagnóstico dessa síndrome é outro ponto bastante discutido na 

literatura, por se tratar de um diagnóstico por exclusão. Normalmente pacientes 

que apresentam ardência demoram em obter um diagnóstico correto e um 

tratamento com maiores chances de sucesso. A literatura aponta que a média 
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de tempo de diagnóstico é de 12 meses e que em média os pacientes são 

avaliados por três profissionais antes do correto diagnóstico (31,32). 

 Por conta de sua etiologia ainda ser desconhecida e cada paciente 

apresentar uma história e sensação, o diagnóstico dessa síndrome ainda é um 

desafio para o profissional. O diagnóstico da SAB é feito por exclusão, ou seja, 

pela investigação do histórico desse paciente quanto ao uso de medicamentos, 

doenças pregressas e atuais, acidentes na região de cabeça e pescoço 

(26,32).  

Pereira et al. (34) citam que o sítio mais afetado pela ardência é a parte 

anterior da língua, enquanto López-Jornet et al. (26) além de verificarem que o 

sitio mais afetada é a parte anterior da língua, observam também que o dorso e 

bordas da língua e por último a mucosa labial e o palato duro são outros sítios 

afetados pela síndrome.  

Dentre os sintomas associados à ardência a literatura destaca a 

xerostomia e a alteração no paladar. Patton et al. (20) descrevem que essas 

são queixas frequentes dentre os pacientes analisados, além de citar dores na 

ATM e dor de cabeça como queixas menos recorrentes. Outro autor cita que 

mais de 2/3 dos pacientes estudados reclamaram de xerostomia (27). Ritchie et 

al. (3) e Sardella et al. (4) também observaram que grande parte dos pacientes 

estudados tem queixa de xerostomia e disgeusia como efeitos associados à 

ardência. Por conta desse sintoma recorrente, a literatura sugere a realização 

da sialometria para confirmação de alguma alteração no fluxo salivar. 

Exames laboratoriais para detectar alterações nos componentes 

sanguíneos (anemia e diabetes), nos níveis vitamínicos B9, B12, ferro e 

ferritina, presença de fungos (citologia esfoliativa) são exemplos de exames 

que devem ser realizados na fase de diagnóstico desse paciente (12). Lopez et 

al. (26) também concluíram que exames complementares são essenciais na 

anamnese e além dos exames complementares já citados, destaca a 

importância da sialometria para averiguar se existe uma real alteração no fluxo 

salivar.  
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2.4 TRATAMENTO  

 

 

Uma grande variedade de tratamentos já foi testada no controle de 

sintomas dos pacientes com SAB. No bloco de revisao sitematicas focadas no 

teste de tratamentos para o controle dos sintomas da SAB temos os eguintes 

tratamentos já testados: antidepressivos, antipsicóticos, anticonvulsivantes, 

tranquilizantes, sialogogos, suplementos vitamínicos, fotobiomodulação, 

barreiras físicas, terapias alternativas, cognitivas e psicoterapias. Alguns 

desses tratamentos ainda necessitam de mais estudos, pois os estudos 

existentes são muito diferentes entre si e com pouca evidência de sucesso em 

longo prazo. Um consenso na literatura atual é de que o tratamento da SAB 

deve ser adaptado dependendo do histórico médico e psicológico de cada 

paciente, dificultando ainda mais a eleição do melhor tratamento para essa 

síndrome (13-20). 

 Apesar de o ácido alfa lipóico ser apontado por algumas revisões 

sistemáticas como uma alternativa para o tratamento da SAB, Zakrzewska et 

al. (13) observaram que o ácido alfa-lipóico produziu efeitos analgésicos em um 

curto espaço de tempo, mas que a longo prazo o controle dos sintomas não era 

garantido e nem a porcentagem de melhora (13). 

No CDO-FOUSP, a experiência é de insucesso desta terapêutica no 

controle da sintomatologia da SAB, de acordo com os resultados de Cavalcanti 

et al. (35), que utilizaram 200mg por dia de ácido alfa-lipóico durante 30 dias 

comparado com placebo, em estudo randomizado e duplo-cego, e concluíram 

que nenhum dos dois grupos obteve melhora significativa após 30, 50 e 80 dias 

da conclusão do tratamento. 

Outros tratamentos para o controle da SAB testados no CDO-FOUSP 

foram a capsaicina em gel (36), a acupuntura (37) e a fotobiomodulação (38). 

Freo (36) comparou o uso do gel de capsaicina em creme orabase 0,075% com 

um creme placebo em estudo cruzado. Cada paciente realizou duas aplicações 

diárias durante 3 semanas de um tipo de produto, com intervalo de 1 semana 

seguido de mais 3 semanas de aplicação do outro. Nos resultados a autora 

concluiu que o uso da capsaicina obteve uma melhora significativa dos 

sintomas em relação ao creme placebo. 



28 
 

Outros estudos encontraram efeitos similares com o uso do gel de 

capsaicina nas concentrações de 0,01 e 0,025% (39) e com solução aquosa de  

capsaicina na concentração de 5 mg/ml (40). Entretanto estudos mais robustos 

em relação a este composto são necessários e nem todos os pacientes toleram 

o uso desta substância. 

 Um estudo realizado em 2015 comparou os efeitos do uso da 

acupuntura aos efeitos do clonazepam sistêmico. O grupo tratado com 

acupuntura realizou três sessões por semana durante quatro semanas 

enquanto o grupo clonazepam tomou 0.5mg durante 14 dias com aumento da 

dose para 1g por mais 14 dias. Com avaliações antes e depois de um mês o 

autor concluiu que ambos os grupos obtiveram melhora significativa nos 

sintomas e que não houve diferença estatística de melhora entre os grupos, 

concluindo que ambos os tratamentos apresentaram melhora no tratamento 

dos sintomas da SAB (41). 

 O trabalho com foco na acupuntura que foi realizado no CDO-FOUSP 

teve o objetivo de avaliar fatores clínicos associados à SAB e a eficácia da 

acupuntura como modalidade terapêutica. Braga (37) tratou 54 pacientes e 

concluiu que o tratamento estudado se mostrou eficaz na melhora dos 

sintomas. 

 
 
2.4.1 Clonazepam 
 
 

 Tendo em vista o componente emocional presente nos pacientes com 

SAB, que foi inicialmente descrita como um transtorno psiquiátrico, o uso de 

medicamentos antidepressivos, ansiolíticos, antipsicóticos e antiepiléticos, 

constituiu uma das primeiras linhas para o tratamento da SAB com redução dos 

sintomas.  

As diversas revisões sistemáticas sobre as intervenções estudadas no 

tratamento da SAB, apontam o uso sistêmico e tópico do clonazepam, um 

antidepressivo benzodiazepínico, como uma das opções terapêuticas com 

melhor evidência científica quanto aos resultados do controle dos sintomas da 

SAB (13-20).  
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Pacientes com diagnóstico de depressão e outros transtornos 

psiquiátricos já fazem uso destas medicações, e o ajuste destes medicamentos 

pode fornecer o conforto necessário para o quadro de SAB. Entretanto, em 

outros casos, se faz necessário considerar o emprego deste tratamento tendo 

em vista os possíveis efeitos adversos (13,19). 

Desta forma, em 2004, a partir de relatos de casos publicados na 

literatura, Gremeau-Richard et al. (41) desenvolveram o primeiro estudo clínico 

randomizado placebo-controlado sobre o uso tópico do clonazepam em 

pacientes com SAB. Dois terços dos pacientes que dissolveram o comprimido 

contendo 1 mg de clonazepam, sem engolir, três vezes ao dia, por 14 dias 

apresentaram melhora dos sintomas de ardor. E não foram observados efeitos 

adversos importantes nesta forma de uso. 

A partir deste estudo, diversos outros foram realizados, corroborando 

estes resultados, e o uso tópico do clonazepam foi instituído como o tratamento 

padrão-ouro em instituições americanas renomadas (42,43,44,45). Entretanto, 

alguns guidelines reforçam o risco de efeitos adversos e salientam que mesmo 

com o uso tópico, o clonazepam é absorvido pela mucosa oral e, em que 

algumas vezes os comprimidos são tão pequenos que eles podem ser 

engolidos inadvertidamente (13).  

De forma oferecer um maior conforto aos pacientes no uso desta 

terapêutica, a Divisão de Medicina Oral e Odontologia do Brigham and 

Women’s Hospital (Boston, Massachussets – EUA), formularam uma 

suspenção oral contendo o clonazepam de forma a facilitar o uso e melhorar o 

sabor e tolerabilidade. Kutten-Shorrer et al. (46) avaliaram retrospectivamente o 

uso de duas concentrações desta suspensão de clonazepam em pacientes 

com SAB, 0.1mg/ml e 0.5mg/ml e concluíram que as duas concentrações 

proporcionaram melhora nos sintomas, sendo que a de 0.5mg/ml obteve 

resultado ainda melhor. Os autores relatam o fato do alívio nos sintomas não 

se manter em longo prazo. Entretanto a maior parte dos estudos publicados 

não apresenta um tempo de acompanhamento prolongado. 
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2.4.2 Laser de baixa potência 
 
 

A fotobiomodulação (FBM) com laser de baixa potência já foi estudada 

em diversos trabalhos e demonstrou efeitos bioestimulantes e inibidor de 

mediadores de dor como, por exemplo, a histamina e a prostaglandina (22,23). 

A principal prerrogativa para o uso desta terapêutica na SAB é proporcionar um 

tratamento não invasivo associado a baixo índice de eventos adversos e que 

apresentam resultados positivos no controle de sintomas destes pacientes, de 

acordo com os resultados das revisões sistemáticas publicadas á respeito do 

uso da FBM no tratamento da SAB (21 22).  

A revisão sistemática sobre a eficácia da FBM na SAB mais 

recentemente publicada (21) incluiu 12 ensaios clínicos randomizados, 

totalizando 574 pacientes, e a metanálise demonstrou que a FBM reduziu 

significativamente a dor e melhorou a qualidade de vida destes pacientes em 

comparação com tratamento placebo. Entretanto, também foi observada uma 

alta heterogeneidade em relação aos parâmetros da FBM utilizada nos 

estudos. A tabela 2.1 sumariza os parâmetros do laser de baixa potência 

utilizados pelos estudos incluídos nesta revisão sistemática. 

Quanto ao comprimento de onda, 3 estudos utilizaram laser vermelho 

(630 a 685nm) e 8 utilizaram o laser infravermelho (790 a 1064 nm). Quanto a 

potência os protocolos variam de 30 a 3200 mW, a fluência variou entre 1 a 

200 J/cm² e a energia entre 2 a 6 J. Quanto ao tamanho da ponteira elas 

variam de 0.028 a 1 cm² e o tempo de exposição variou entre 4 e 100 

segundos. No número de sessões os protocolos variam de 1 a 5 vezes por 

semana totalizando de 4 a 20 sessões (21). 

 

 

 

 

 
 
 
Tabela 2.1 -  Parâmetros da fotobiomodulação com laser de baixa potência nos estudos 

publicados na literatura 
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Fonte: Adaptado de Zhang et al. (21). 

 
 

Um único estudo, previamente publicado na literatura, avaliou o efeito da 

FBM em relação ao uso tópico do clonazepam em pacientes com SAB por 

meio de um ensaio clínico randomizado paralelo e simples cego, envolvendo 

33 pacientes (47). Os parâmetros do laser utilizados foram: laser infravermelho 

980nm, 300 mW de potência, 10 J/cm² de fluência, em aplicações pontuais de 

10 segundos por ponto por meio de ponteira de 0.28 cm², protegida por uma 

barreira de plástico transparente e mantida perpendicularmente a uma 

distância de cerca de 2 mm. Este protocolo foi utilizado em duas sessões 

semanais por um período de 5 semanas. O protocolo do grupo clonazepam foi 

baseado no estudo de Gremeau-Richard et al. (41), por um período de 21 dias. 

E os resultados foram avaliados em 3, 8 e 12 semanas após a conclusão do 

tratamento. Os autores relatam melhora em ambos os grupos, e foi observada 

diferença estatisticamente significativa no sintoma, avaliado pela VAS, entre o 

grupo que recebeu a FBM e o tratado com clonazepam, sugerindo um efeito 

adicional em longo prazo sem relatos de efeitos adversos diferentemente do 

que foi observado no grupo tratado com clonazepam. 

No CDO-FOUSP, a FBM foi investigada para o tratamento da SAB com 

resultados pouco expressivos. Inicialmente, num estudo piloto e aberto (48), 
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envolvendo 11 pacientes com SAB. A FMB foi realizada com laser de baixa 

potência infravermelho (790nm), 120 mW de potência, 6 J/cm2 de fluência, 1.2J 

de energia por ponto e 10 s de aplicação, realizada em 3 sessões, sendo uma 

a cada semana. Foi observada uma redução de 80.4% na intensidade dos 

sintomas logo após a conclusão dos tratamentos, que não foi mantida na 

avaliação após 6 semanas da conclusão do tratamento.  

Numa avaliação incluindo um grupo placebo num desenho mais robusto 

(ensaio clínico randomizado, paralelo e duplo-cego), Sugaya et al. (38), 

avaliaram a FBM com laser de baixa potência infravermelho (790nm), 120 mW 

de potência, 6 J/cm2 de fluência, 6 J de energia por ponto e 50 segundos de 

aplicação por ponto, realizada em 4 sessões, sendo duas sessões por semana 

com intervalo de 3 dias. Os pacientes foram avaliados quanto aos sintomas, 

por VAS, no momento inicial, antes de cada sessão de FBM, e após 7, 14, 30, 

60 e 90 dias do término do tratamento. Ambos os grupos obtiveram melhora 

nos escores dos sintomas, sendo que parte destes pacientes, 6 no grupo 

intervenção e 4 no grupo placebo, se encontravam sem qualquer sintoma de 

ardência após 90 dias de acompanhamento. 

 

 

2.5  AVALIAÇÃO DOS DESFECHOS  

 
 

Tão relevante quanto o consenso para uma única definição de BMS e 

estabelecimento de critérios de diagnósticos (12), a padronização dos 

desfechos para avaliação das intervenções para o tratamento da SAB também 

se faz importante para uma interpretação dos resultados dos estudos clínicos 

randomizados mais consistente e comparável (49), especialmente porque se 

trata da avaliação de um sintoma em que a mensuração objetiva é inviável. 

Desta forma, especialistas de agências governamentais, instituições 

acadêmicas e da indústria farmacêutica se reuniram a fim de elaborar um 

consenso para a avaliação dos desfechos em estudos clínicos envolvendo dor 

crônica, e publicaram sob a denominação IMMPACT (Initiative on Methods, 

Measurement, and Pain Assessment in Clinical Trials), atualizado dois anos 

após seu desenvolvimento (50), a IMMPACT-II elenca seis domínios para 
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avaliação do paciente com dor crônica (Tabela 2.2), que envolvem a 

mensuração da dor, aspectos físicos e emocionais, relatos de eventos 

adversos, percepção dos pacientes quanto ao resultado do tratamento e 

adesão ao mesmo. 

 
 
Tabela 2.2 -  Medidas de desfecho recomendadas pela IMMPACT, para ensaios clínicos 

envolvendo dor crônica e eficácia de tratamento 
 
 

Dor 

● Escala de classificação numérica de 11 pontos (0-10) de intensidade da dor 

Funcionamento físico (uma das duas medidas) 

● Escala de Interferência do Inventário Multidimensional da Dor 

● Inventário Resumido de Dor (BPI) 

Funcionamento emocional (pelo menos uma das duas medidas) 

● Inventário de depressão de Beck 

● Perfil dos estados de humor 

Avaliação dos participantes de melhoria global e satisfação com o tratamento 

● Impressão Global de Mudança do Paciente (PGIC) 

Sintomas e eventos adversos 

● Captura passiva de eventos adversos e sintomas relatados espontaneamente 

Disposição do participante 

● Informações detalhadas sobre o recrutamento de participantes e o progresso 

● Através do ensaio, incluindo todas as informações especificadas no CONSORT 

Fonte: Adaptado de Dworkin et al. (50). 
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3 PROPOSIÇÃO 
 

 

Avaliar os efeitos da fotobiomodulação, com laser de baixa potência de 

comprimento de onda infravermelho, no controle dos sintomas de pacientes 

com Síndrome de Ardência Bucal (SAB), por meio de estudo clínico controlado, 

randomizado, paralelo e duplo-cego. 

 

Objetivos específicos: 

• Levantamento dos dados demográficos, estado de saúde geral, 

aspectos clínicos e laboratoriais relacionados à SAB e resposta aos 

tratamentos prévios. 

• Verificar a evolução dos pacientes tratados de acordo com as 

recomendações da Initiative on Methods, Measurement, and Pain Assessment 

in Clinical Trials (IMMPACT-II) para avaliação de dores crônicas, após 30 e 60 

dias do término do tratamento. 

• Avaliar a eficácia, na redução dos sintomas, da fotobiomodulação com 

laser de baixa intensidade em relação ao tratamento tópico considerado 

padrão-ouro para a SAB (clonazepam tópico) durante o tratamento, 

imediatamente após e no período de acompanhamento.  
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4 CASUÍSTICA- MATERIAL E MÉTODOS 

4.1 COMITÊ DE ÉTICA, REGISTRO E RECRUTAMENTO 

Os efeitos da FBM no controle dos sintomas de pacientes com Síndrome 

de ardência bucal (SAB) foi estudada e para sua avaliação foi delineado um 

estudo de intervenção do tipo ensaio clínico controlado, randomizado, paralelo 

e com cegamento duplo, reportado de acordo com os critérios estabelecidos 

para ensaios clínicos randomizados do Consolidated Standards of Reporting 

Trials (CONSORT Statement – APÊNDICE A)1 e registrado no Registro 

Brasileiro de Ensaios Clínicos - RBR-5DFQZP, 19/09/2019 (ReBEC – ANEXO 

A)2.

Os pacientes foram recrutados entre aqueles que se encontravam em 

tratamento no ambulatório Centro de Diagnóstico Oral da Faculdade de 

Odontologia da Universidade de São Paulo (CDO-FOUSP) com diagnóstico de 

SAB, e que concordaram com a participação mediante leitura e assinatura do 

termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE – APÊNDICE B), aprovado 

pelo Comitê de Ética em Pesquisa da FOUSP (CAAE: 19239819.8.0000.0075) 

(ANEXO B). 

O presente trabalho foi realizado com apoio da Coordenação de 

Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior - Brasil (CAPES) com o 

provimento de bolsa de estudo, nível mestrado (Código de Financiamento 001). 

4.2 CRITÉRIOS DE ELEGIBILIDADE 

Este estudo considerou os critérios apontados pela IHS e IASP(2,8) para 

o diagnóstico da SAB. Os pacientes com queixa de ardência em boca foram

avaliados, por meio de exame clínico e laboratorial, para a confirmação do

1 http://www.consort-statement.org/ 
2 http://www.ensaiosclinicos.gov.br/ 
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diagnóstico da SAB e inclusão no estudo.  Pacientes com diagnóstico de outras 

condições, como candidose, hipossalivação e deficiências nutricionais, foram 

excluídos do estudo. Também foram excluídos aqueles que não puderam 

comparecer ao ambulatório para o protocolo de tratamento em investigação, 

pacientes que usavam clonazepam sistêmico ou que apresentavam alguma 

contraindicação para o uso do mesmo. 

4.3 DIAGNÓSTICO DA SAB 

4.3.1 Ficha Clínica 

Uma ficha clínica foi elaborada para este estudo (APÊNDICE C) 

contendo informações de anamnese, com foco no histórico médico de doenças 

e medicamentos utilizados, histórico odontológico e nas características 

relacionadas à queixa de ardência bucal, incluindo também perguntas sobre 

tratamentos anteriores e resultados de exames complementares realizados. 

Nesta ficha também foi feito o registro da região da queixa de ardência para o 

planejamento terapêutico com a FBM, bem como os campos para registro do 

acompanhamento dos sintomas pela escala numérica (NRS), escala visual 

analógica (VAS) e todos os demais questionários de avaliação necessários 

para realizar a análise dos dados do estudo de acordo com a recomendação da 

Initiative on Methods, Measurement, and Pain Assessment in Clinical Trials 

(IMMPACT-II) para estudos clínicos de manejo de dor (50). 

4.3.2 Exames complementares 

Para o estabelecimento do diagnóstico de SAB, os pacientes foram 

submetidos aos exames complementares: análise sanguínea, citologia 

esfoliativa, sialometria e teste anestésico (Tabela 4.1).  
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Tabela 4.1 - Exames complementares utilizados no diagnóstico da SAB 

Exame Valor de Referência 

Sialometria Acima de 0.1ml/minuto 

Teste Anestésico Componente periférico: alivio do sintoma de ardor 
Componente central: persistência do sintoma de ardor 

Citologia Esfoliativa Classe I e II, ausência de fungos  

Hemograma completo Todos os parâmetros dentro dos limites de normalidade 

Ferro Homens: 75 a 150 ug/dl e Mulheres: 60 a 140 ug/dl 

Ferritina Homens: 23 a 336 ng/ml e Mulheres:11 a 306ng/ml  

Vitamina B12 187 a 683 pg/ml 

Ácido fólico 4 a 20 ng/ml 

Zinco 70 a 120 mcg/dl 

Glicemia 70 a 99 mg/dl 

Hemoglobina glicada Inferior a 5.7% 

Fonte: O autor.

4.4 CÁLCULO AMOSTRAL 

O tamanho da amostra foi calculado tendo como base o estudo de 

Kuten-Shorrer et al. (46) considerando-se a diferença clinicamente significante 

entre os grupos experimental e controle de 42.5% de melhora sintomática e um 

desvio padrão de 4.86%, para um nível significância de 5% (teste bicaudal) e 

poder de teste de 80%. De acordo com os cálculos no software G*Power v. 

3.0.10 (Franz Faul, Universität Kiel – Kiel/Alemanha), o ideal são 15 sujeitos em 

cada um dos dois grupos deste estudo. Considerando uma possível perda de 
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15% durante o seguimento, o "n" ideal é de 35 pacientes que atendessem aos 

critérios de inclusão e exclusão. 

 
 
4.5 ALOCAÇÃO DOS PARTICIPANTES DO ESTUDO – RANDOMIZAÇÃO 

 

  

Após a avaliação dos critérios de inclusão, os participantes recrutados 

foram divididos em dois grupos: grupo intervenção, indivíduos que receberam o 

tratamento de FBM; e o grupo controle, composto por indivíduos que foram 

tratados com a terapia padrão, clonazepam tópico.  

A alocação dos participantes nos referidos grupos foi randomizada de 

acordo com a sequência obtida por meio do programa Random Allocation 

Software v. 1.0.0 (M. Saghaei, Isfahan University of Medical Sciences – 

Isfahan/Irã). A sequência dos 35 pacientes foi randomizada em blocos de 6 

participantes, com as possíveis sequências aleatórias dos grupos de alocação:  

intervenção ou controle.  

Cada resultado da sequência obtida foi registrado dentro de um 

envelope opaco, selado e identificado com números sequenciais. Os envelopes 

permaneceram lacrados até a inclusão do paciente. O sorteio e a preparação 

dos envelopes foram realizados por uma pessoa não envolvida no estudo de 

forma a garantir o cegamento. 

 

 

4.5.1 Grupo Intervenção 
 
 

O protocolo de FBM com laser de baixa potência foi adaptado do 

protocolo clínico de Sugaya et al. (38), utilizando um dispositivo de laser diodo 

InGaAIP (TheraLase v.5.31 THLS0529, DMC - São Carlos-SP, Brasil) com 

comprimento de onda de 830nm (infravermelho). A irradiação foi realizada na 

área indicada pelo paciente, mensurada com régua milimetrada, sendo 

calculada a área (largura x comprimento) e os pontos de aplicação (a cada 1 

cm2) (Figura 4.1). A aplicação do laser foi realizada por meio do contato pontual 



41 

com ponteira de 0,04 cm2 de diâmetro, potência de saída de 90 mW, densidade 

de potência de 6 J/cm2 e o tempo de aplicação foi calculado automaticamente 

pelo equipamento, baseado na área total, e dividido entre os pontos de 

aplicação planejados para essa área. 

Figura 4.1 -  Esquema ilustrativo da distribuição do número de pontos para irradiação dentro da 
área da queixa. A área da queixa de ardência era delimitada e medida com régua 
milimetrada para o cálculo da área de aplicação e número de pontos de aplicação, 
equivalendo à multiplicação entre largura e comprimento. No caso ilustrado a área 
é de 20 cm2 e 20 pontos de aplicação 

Fonte: O autor 

Todas as sessões de FBM foram realizadas no CDO-FOUSP com os 

devidos equipamentos de proteção individual e óculos de proteção contra a luz 

do laser para o operador e para o paciente. Os pacientes foram submetidos a 

seis sessões de FBM, duas vezes na semana (segundas e quartas-feiras), por 

um periodo de três semanas.  

4.5.2 Grupo Controle 
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O grupo controle foi tratado com solução de clonazepam tópico de 

acordo com os resultados do estudo de Kuten-Shorrer et al. (46), em que o 

clonazepam em forma sólida foi diluído em xarope amigel sabor cereja, com 

concentração final de 0,5 mg/mL.  

A solução foi manipulada por um único laboratório farmacêutico para 

todos os pacientes alocados (Laboratório Buenos Ayres – Higienópolis, São 

Paulo-SP, Brasil). Os participantes foram orientados a bochechar 5 mL dessa 

solução três vezes ao dia durante 5 minutos por um período de três semanas.  

 
 
4.6 CEGAMENTO 

 

 

Tendo em vista a proposta de um estudo clínico com duplo cegamento, 

os pacientes foram cegados quanto ao tratamento recebido. Sendo assim, os 

pacientes do grupo intervenção receberam um frasco de xarope amigel sabor 

cereja, idêntico ao do grupo controle (com tampa de cor diferente para que o 

pesquisador aplicador pudesse identificar o líquido daquele frasco). Porém, 

sem o princípio ativo (clonazepam), manipulado pelo mesmo laboratório 

farmacêutico e para utilização de acordo com a mesma posologia.  

Em relação ao grupo controle, os pacientes desse grupo também foram 

submetidos a 6 sessões placebo de FBM, com a mesma periodicidade do 

grupo intervenção. Porém, o laser era ativado e logo em seguida desativado 

antes do da aplicação da ponteira na região com ardência.  

Também foi realizado o cegamento do pesquisador que realizou as 

avaliações iniciais, após o tratamento e de acompanhamento. Um membro da 

equipe de pesquisa realizou anamnese, propedêutica, diagnóstico, inclusão e 

aplicação dos tratamentos (BMM). E outro pesquisador realizou as avaliações 

anteriormente mencionadas sem conhecer a alocação e o tipo de tratamento 

recebido por cada paciente (GDHF). 

 

 

4.7 AVALIAÇÃO DOS DESFECHOS 
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Os pacientes foram avaliados quanto aos sintomas na consulta inicial, 

após o período de três semanas de tratamento, e em duas consultas de 

acompanhamento, 30 e 60 dias após a conclusão do tratamento. A avaliação 

seguiu as recomendações da IMMPACT- II, que considera a avaliação de seis 

domínios para mensurar os desfechos em ensaios clínicos envolvendo o 

manejo de dor crônica (50) 

Esses seis domínios envolvem as respectivas avaliações e instrumentos: 

(1) sintoma de dor (escala numérica de intensidade da dor – NRS – e

necessidade de uso de analgésicos); (2) comprometimento físico (Inventário

Breve de Dor – BPI); (3) comprometimento emocional (Inventário de Depressão

de Beck); (4) opinião do participante em relação à melhora e satisfação com o

tratamento (patient global impression of change – PGIC); (5) pesquisa de

eventos adversos (6) disposição do participante na pesquisa, do recrutamento

ao final do protocolo (49-50).

Além disso, também foram utilizados os instrumentos: escala visual 

analógica (VAS) e o questionário de qualidade de vida associada à saúde oral 

(Oral Health Impact Profile – OHIP-14), complementando a avaliação do 

sintoma de dor e comprometimento físico e emocional, respectivamente. 

4.8  COLETA DE DADOS E ANÁLISE ESTATÍSTICA 

Todos os dados coletados foram tabulados em planilha Excel (Microsoft 

Office Professional Plus 2010, Redmond, EUA) e as análises estatísticas foram 

realizadas por meio do programa GraphPad Prism v.9.0.1 (GraphPad Software, 

San Diego-CA, EUA). O nível de significância considerado em todos os testes 

foi de 5% (P < 0.05) (51).  

Os dados das características gerais de ambos os grupos (intervenção e 

controle) foram comparados a fim de se observar ou descartar a introdução de 

viés de seleção, em relação aos parâmetros de sexo, idade, doenças 

sistêmicas, DN4, tempo de sintoma. Para as variáveis qualitativas a 

comparação foi pelo teste Exato de Fisher e Qui-quadrado, e para as variáveis 
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quantitativas, pelo teste T de Student ou Mann-Whitney, dependendo da 

aderência à distribuição normal, avaliada pelo teste de Shappiro-Wilk.  

Os dados relativos aos sintomas, obtidos pela NRS e VAS, foram 

comparados quanto a sua correspondência pelo teste de correlação de 

Spearman, tendo em vista a distribuição não normal desses. Visto esta 

correspondência, os dados da VAS e os resultados da avaliação dos 

questionários BPI, Inventário de Depressão de Beck, OHIP-14 e PGIC foram 

comparados entre os grupos intervenção e controle, ao longo das avaliações 

(inicial, pós-tratamento, 30 e 60 dias de acompanhamento) pelo teste ANOVA 

dois critérios para medidas repetidas associado ao teste post-hoc Dunnett nas 

comparações intragrupo entre as consultas de acompanhamento e o quadro 

inicial. 
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5     RESULTADOS 

 5.1  CASUÍSTICA 

Dezessete pacientes com queixa de ardência bucal que compareceram 

ao ambulatório do CDO-FOUSP foram avaliados em relação aos critérios de 

diagnóstico da SAB e de elegibilidade no período de setembro de 2019 a 

janeiro de 2020. Neste período, 655 pacientes foram atendidos no CDO-

FOUSP, implicando numa prevalência estimada em 2.6%.  

Destes pacientes com queixa de ardência, dois não atingiram os critérios 

de inclusão pois o primeiro deles já utilizava clonazepam antes da avaliação e 

o segundo paciente não tinha disponibilidade para realizar as sessões

semanais por questões de saúde.

Uma paciente não concluiu o protocolo da pesquisa, pela 

impossibilidade da realização das consultas de acompanhamento por conta da 

pandemia de Covid-19 e do isolamento social relacionado, mas os dados 

anteriormente coletados foram considerados. Sendo assim, os dados de 8 

pacientes alocados no grupo intervenção (FBM) e 7 pacientes no grupo 

controle (clonazepam) foram analisados (Figura 5.1). 

5.2 CARACTERIZAÇÃO DOS PARTICIPANTES DO ESTUDO 

A caracterização geral dos pacientes analisados no estudo está 

sumarizada na Tabela 5.1. Após o diagnóstico de SAB, os pacientes foram 

alocados sequencialmente nos grupos intervenção e controle sem a introdução 

de um critério secundário de estratificação. A comparação das características 

gerais dos pacientes em relação ao quadro de SAB mostra semelhança entre 

os grupos, exceto em relação à idade, em que se observou diferença 

estatística significativa, sendo os pacientes do grupo intervenção (média = 72.7 
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anos de idade) mais velhos que os do grupo controle (média = 57.1 anos de 

idade). 
Figura 5.1 -  Fluxograma CONSORT dos participantes avaliados, incluídos e analisados no 

presente estudo 

 
CONSORT 2010 Flow Diagram 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: /www.consort-statement.org/ 
  

Enrollment 
Assessed for eligibility (n=17) 

Excluded (n=2) 
   Not meeting inclusion criteria 
(n=2) (uso sistêmico de 
clonazepam e indisponibilidade 
de tempo para participação) 
   Declined to participate  
   Other reasons  

Randomized (n=15) 

Allocation 
Allocated to intervention (n=8) 

 Received allocated intervention 
(n=8) 
 Did not receive allocated 
intervention  

Allocated to intervention (n=7) 
 Received allocated intervention 
(n=7) 

     
 

Follow-Up 

Lost to follow-up (n=1)  
(não compareceu à última avaliação - 
pandemia) 
Discontinued intervention (n=0) 

Lost to follow-up(n=0)  
Discontinued intervention (n=0)  

Analysis 

Analysed  (n=8) 
 Excluded from analysis  

Analysed  (n=7) 
 Excluded from analysis  
 



47 

Tabela 5.1 - Características gerais dos pacientes incluídos no estudo 

Grupo 
Intervenção 

Grupo 
Controle P* 

Sexo 
Masculino 1 0 0.99 Feminino 7 7 

Idade (anos) 
Média 72.7 57.1 0.02** Variação 55 - 89 47 - 72 

Etnia 
Leucoderma 7 6 0.99 Melanoderma 1 1 

Duração dos sintomas (meses) 
Média 32 25 0.15† Variação 3 - 120 3 - 120 

Localização 
Ápice de língua 4 6 

0.89# Outras regiões da língua 6 5 
       Outros  6  4 
Disgeusia 

Sim 3 3 0.99 
Não 5 4 

Xerostomia 
Sim 3 3 >0.99
Não 5 4 

Trauma/cirurgia no local 
Não 8 7 >0.99Sim 0 0 

Qualidade do sono 
Boa 5 4 >0.99Ruim 3 3 

Desperta com sintoma 
Não 2 5 0.10 Sim 6 2 

Interferência no sono 
Não 5 4 >0.99Sim 3 3 

Alívio com anestésico tópico 
Sim 3 2 >0.99Não 5 5 

Uso de inibidor ACE 
Sim 0 2 >0.99Não 8 5 

Tratamento anterior 
Não 6 6 >0.99Sim 2 1 

ACE: enzima conversora da angiotensina; *: Teste Exato de Fischer; **: Teste T para amostras 
independentes (distribuição paramétrica); †: Teste Mann-Whitney (distribuição não paramétrica); 
#: Teste Qui-quadrado. 

Fonte: O autor. 
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Apesar da diferença em relação à distribuição da idade, a duração dos 

sintomas foi, em média, de 32 meses para o grupo intervenção e 25 meses no 

grupo controle, variando de três a 120 meses (10 anos), e sem diferença 

estatisticamente significativa entre os grupos. 

Tendo em vista as semelhanças entre os grupos, as demais 

características gerais foram analisadas em conjunto. Quanto ao sexo dos 

pacientes incluídos neste estudo, 14 eram do sexo feminino (93.3%) e 1 do 

sexo masculino (6.7%). Os pacientes eram predominantemente leucodermas 

(86.7%), visto que apenas 2 eram pacientes melanodermas (13.3%).  

Quatorze pacientes (93%) apontaram queixa em língua sendo a região 

do ápice a mais comum (66.6%), enquanto outras regiões da cavidade oral 

foram citadas por dez pacientes (66%). Quanto aos sintomas associados à 

ardência, 40% dos pacientes referiram disgeusia e 40% referiram xerostomia. 

Nenhum dos pacientes incluídos realizou cirurgias ou referiu trauma importante 

na região da ardência. Quanto ao sono, 40% dos pacientes referiram qualidade 

do sono ruim, 60% afirmaram que os sintomas interferem no sono e 53.3% dos 

pacientes declararam que despertam já apresentando os sintomas . 

Quanto a realização da aplicação do anestésico tópico, 5 pacientes 

(33.3%) perceberam alívio nos sintomas (neuropatia periférica). Não houve 

diferença estatisticamente significativa, quanto ao alívio dos sintomas e o grupo 

alocado. Os pacientes com redução nos sintomas ao teste anestésico 

apresentaram, em média, depressão leve na avaliação pelo Inventário de 

Depressão de Beck, enquanto os pacientes que não apresentaram alívio 

(neuropatia central) apresentaram depressão moderada. Entretanto, não se 

observou diferença estatisticamente significativa na pontuação no Inventário de 

Depressão de Beck entre os pacientes que obtiveram alívio nos sintomas ou 

não com o teste anestésico (p = 0.09).  

Dentre os 15 pacientes incluídos, 12 ainda não haviam realizado 

qualquer tratamento anterior ao início do protocolo (80%), enquanto 3 

pacientes já haviam tentando algum outro tipo de tratamento (20%). 

 

 

 

 



49 

5.3  AVALIAÇÃO DA RESPOSTA AOS TRATAMENTOS 

Todos os dados coletados pelas diversas ferramentas utilizadas neste 

estudo correspondem a variáveis quantitativas (discretas – questionários e 

NRS e contínuas - VAS) e, quando avaliados pelos testes de Shappiro Wilk 

(BPI gravidade, BPI interferência, Inventário de Depressão de Beck, OHIP-14 e 

PGIC) e D'Agostino & Pearson (NRS e VAS), apresentaram distribuição normal 

(p > 0.05). 

A queixa de ardência foi avaliada por duas ferramentas – VAS e NRS – 

a fim de se comprovar a existência de uma equivalência entre elas. Desta 

forma os dados gerais obtidos em ambos os grupos em todas as avaliações, 

foram comparados a fim dessa verificação. Nesta forma de agrupamento, 

nenhuma das duas avaliações apresentou distribuição normal de acordo com a 

análise pelo teste de D'Agostino & Pearson (p < 0.05). Desta forma, utilizou-se 

o teste de correlação linear de Spearman, e foi observada uma correlação

positiva muito forte e estatisticamente significativa (r = 0.97, p < 0.0001) entre a

marcação da VAS e pontuação da NRS. Optou-se pela NRS para a

comparação da sintomatologia dolorosa entre os grupos tratados, tendo em

vista a recomendação da IMMPACT-II (50).

Os dados médios e de desvio padrão de cada grupo para todas as 

avaliações realizadas neste estudo estão sintetizados na Tabela 5.2. Todas as 

comparações entre os dados obtidos na consulta inicial (D0), nas avaliações 

durante (D1 a D5), ao final do tratamento (D6) e nas consultas de 

acompanhamento (D30 e D60), assim como, entre o grupo intervenção (FBM) 

e controle (clonazepam), foram realizadas por meio do teste ANOVA de duas 

vias para medidas repetidas associado ao teste post-hoc Dunnett nas 

comparações intragrupo entre as consultas de acompanhamento e o quadro 

inicial. 
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Tabela 5.2 -  Dados médios e desvio padrão dos escores obtidos nas ferramentas utilizadas 
neste estudo de acordo com a alocação e nos diferentes períodos de avaliação 

 
NRS: escala de classificação numérica; BPI-G: Inventário Resumido da Dor - Gravidade da 
Dor; BPI-I: Inventário Resumido da Dor - Interferência da Dor; Beck: Inventário de Depressão 
de Beck; OHIP-14: Perfil de Impacto da Saúde Bucal 14; PGIC: Escala de Impressão Global 
da Mudança para Pacientes; DP: desvio padrão. 
 

Fonte: O autor. 
 

 

 

Quanto à avaliação do sintoma pela NRS, não se observou diferença 

estatisticamente significativa entre os grupos intervenção e controle em todos 

os períodos avaliados (p = 0.85, Figura 5.2). Entretanto foi possível observar no 

grupo intervenção uma diminuição estatisticamente significativa no sintoma de 

ardência, em relação ao estado inicial destes pacientes, a partir da terceira 

sessão de FBM, persistindo até o acompanhamento após 30 dias da conclusão 

do tratamento (D0 x D3: p = 0.02; D0 x D4: p = 0.005; D0 x D5: p = 0.03; D0 x 

D30: p = 0.04). Já no grupo controle, houve diminuição significativa no sintoma 

de ardência apenas a partir da quinta avaliação até o final de tratamento (D0 x 

D5: p = 0.01; D0 x D6: p = 0.02). 
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Figura 5.2 -  Evolução do sintoma de ardência, avaliada pela escala de classificação numérica 
(NRS) nos grupos intervenção e controle, previamente ao início do tratamento, 
ao longo do tratamento e nas avaliações de acompanhamento. No grupo 
intervenção (FBM), houve diminuição significativa no sintoma de ardência a partir 
da terceira sessão, persistindo até o acompanhamento após 30 dias da 
conclusão do tratamento. No grupo controle (clonazepam) houve diminuição 
significativa no sintoma de ardência apenas a partir da quinta sessão até o final 
de tratamento. As diferenças significativas no gráfico são indicadas como *p < 
0.05, **p < 0.01 em comparação com a avaliação inicial para o respectivo grupo. 
Entretanto, não houve diferença em relação à evolução do sintoma entre os 
grupos em todos os períodos avaliados (p = 0.85) 

Fonte: O autor. 

Os pacientes do grupo intervenção tiveram uma pontuação média de 6.9 

na avaliação inicial (D0) pela NRS, 4.3 ao final do tratamento (D6), 4.0 na 

consulta de acompanhamento após 30 dias (D30), 4.6 pós 60 dias (D60), 

representando uma melhora de 62% dos sintomas. Além disso, esta melhora 

era significativamente precoce e sustentada, da terceira à quinta sessão, e 

mantida na consulta de acompanhamento de 30 dias. E os pacientes do grupo 

controle tiveram uma pontuação média de 6.1 na avaliação inicial (D0), 2.9 ao 

final do tratamento (D6), 3.6 na consulta de acompanhamento após 30 dias 

(D30), 3.0 pós 60 dias (D60), representando uma melhora de 52% dos 

sintomas. Esta melhora foi significativa após duas semanas de tratamento (D5) 

até o final do mesmo (D6).  

Os pacientes, em sua maioria, tiveram melhora dos sintomas. 

Entretanto, observou-se ausência de resposta ao tratamento em duas 

pacientes do grupo intervenção e em uma do grupo controle, que mantiveram a 

mesma e elevada sintomatologia relatada na consulta inicial (NRS = 8.0). Além 
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disso, estas pacientes apresentaram uma correspondência de elevados 

escores na avaliação física e emocional, sendo 53% mais elevado nestas 

pacientes para a gravidade da dor (BPI), 45% mais elevado na interferência da 

dor (BPI) e 45% mais elevado no Inventário de Depressão de Beck, em relação 

na população de SAB estudada nesta investigação (apresentavam depressão 

severa – pontuação média de 35.6). 

Não foram observadas diferenças estatisticamente significativas entre os 

grupos em todos os períodos avaliados para a gravidade da dor (p = 0.26, 

Figura 5.3), tampouco para a interferência da dor (p = 0.31, Figura 5.4). Porém 

foi possível observar no grupo controle uma diminuição significativa na 

gravidade da dor entre a avaliação inicial e ao final do tratamento, refletindo o 

impacto positivo deste tratamento (p = 0.04) e uma diminuição significativa na 

interferência da dor entre a avaliação inicial e no acompanhamento de 60 dias 

(p = 0.04).  

A avaliação física destes pacientes obtida pelo Inventário Resumido da 

Dor (BPI) nos pacientes do grupo intervenção revelou uma pontuação média de 

15.6 para a gravidade da dor (VR: 0 – 40) na avaliação inicial (D0), 17.0 ao final 

do tratamento (D6), 18.7 na consulta de acompanhamento após 30 dias (D30), 

20.9 pós 60 dias (D60) para a gravidade da dor, indicando – contraditoriamente 

ao resultado anterior – uma possível ausência de resposta ao tratamento e 

uma piora de 25% em relação a consulta de acompanhamento de 60 dias. 

Porém estas diferenças não foram estatisticamente significativas. Já os 

pacientes do grupo controle tiveram uma pontuação média de 18.0 na 

avaliação inicial (D0), 7.1 ao final do tratamento (D6), 9.7 na consulta de 

acompanhamento após 30 dias (D30), 9.1 após 60 dias (D60), representando 

uma aparente melhora de 61% da gravidade da dor ao final do tratamento com 

recidiva nas consultas de acompanhamento. Porém mantendo um efeito 

residual e significativo de 46% de melhora da gravidade da dor.  

Quanto à interferência da dor (VR: 0 – 70), também avaliada pelo BPI, 

os pacientes do grupo intervenção apresentaram pontuação média de 27.4 na 

avaliação inicial (D0), 18.5 ao final do tratamento (D6), 23.6 na consulta de 

acompanhamento após 30 dias (D30), 26.0 pós 60 dias (D60), representando 

uma aparente redução (32%) da interferência da dor ao final do tratamento com 

recuperação dos mesmos níveis de interferência nas consultas de 
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acompanhamento. Entretanto estas diferenças não foram estatisticamente 

significativas. Já nos pacientes do grupo controle, observou-se pontuação 

média de 26.6 na avaliação inicial (D0), 15.3 ao final do tratamento (D6), 7.1 na 

consulta de acompanhamento após 30 dias (D30), 5.6 após 60 dias (D60), 

representando uma aparente melhora de 42% da interferência da dor ao final 

do tratamento, mantida com resultados ainda melhores e significativos, em 

79%, no acompanhamento de 60 dias.  

Figura 5.3 - Evolução da gravidade da dor, avaliada pelo Inventário Resumido da Dor (BPI) 
nos grupos intervenção e controle, previamente ao início do tratamento, ao final 
do tratamento e nas avaliações de acompanhamento. Houve uma diminuição 
significativa na severidade da dor entre a avaliação inicial e ao final do 
tratamento no grupo controle (P = 0.04). Não houve diferença em relação à 
evolução da severidade da dor entre os grupos em todos os períodos avaliados 
(P = 0.26) 
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Fonte: O autor. 

Os pacientes assinalaram, no Inventário Resumido da Dor (BPI), outras 

regiões do corpo, além da região da cavidade oral, em que também 

apresentavam sintomatologia dolorosa. No grupo intervenção, 6 pacientes 

relataram do em articulações, 4 na região lombar e 4 na cabeça. Apenas uma 

paciente não referiu outras dores além da SAB. No grupo controle, 7 pacientes 

relataram dor em articulações, 3 na região lombar e 4 na cabeça. Todas as 

pacientes apresentavam alguma queixa dolorosa além da SAB. 
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Figura 5.4 -  Evolução da interferência da dor, avaliada pelo Inventário Resumido da Dor (BPI) 
nos grupos intervenção e controle, previamente ao início do tratamento, ao final 
do tratamento e nas avaliações de acompanhamento. Houve uma diminuição 
significativa na interferência da dor entre a avaliação inicial e no 
acompanhamento de 60 dias no grupo controle (P = 0.04). Não houve diferença 
em relação à evolução da interferência da dor entre os grupos em todos os 
períodos avaliados (P = 0.31) 
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Fonte: O autor. 

 
 

 

Quanto aos aspectos emocionais, avaliado pelo Inventário de Depressão 

de Beck, não foi observada diferença estatisticamente significativa entre os 

grupos em todos os períodos avaliados (p = 0.62, Figura 5.5), tampouco entre 

os diferentes períodos de avaliações dentro de cada grupo (p > 0.05).  
 

 

Figura 5.5 -  Evolução do quadro emocional, avaliado pelo Inventário de Depressão de Beck 
nos grupos intervenção e controle, previamente ao início do tratamento, ao final 
do tratamento e nas avaliações de acompanhamento. Não houve diferença 
estatisticamente significativa dentro (p > 0.05) tampouco entre os grupos em 
todos os períodos avaliados (p = 0.62) 

 
Fonte: O autor. 
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Os pacientes do grupo intervenção apresentaram pontuação média no 

Inventário de Depressão de Beck de 21.6 na avaliação inicial (D0), 14.1 ao final 

do tratamento (D6), 12.1 na consulta de acompanhamento após 30 dias (D30), 

14.7 após 60 dias (D60), representando uma aparente redução de um quadro 

de depressão moderado a severo na consulta inicial, para leve a moderado ao 

final do tratamento e acompanhamento. Entretanto estas diferenças não foram 

estatisticamente significativas. Já os pacientes do grupo controle, observou-se 

pontuação média de 17.6 na avaliação inicial (D0), 16.9 ao final do tratamento 

(D6), 13.4 na consulta de acompanhamento após 30 dias (D30), 14.0 após 60 

dias (D60), representando um quadro leve a moderado de depressão.  

A qualidade de vida em relação à saúde bucal, mensurada pelo OHIP-

14, não demonstrou diferença estatisticamente significativa entre os grupos em 

todos os períodos avaliados (p = 0.93, Figura 5.6). Entretanto, houve uma 

diminuição significativa na pontuação do OHIP-14 entre a avaliação inicial e no 

acompanhamento de 60 dias no grupo controle (P = 0.01). A redução na 

pontuação do OHIP-14 implica em melhora significativa na qualidade de vida. 

Figura 5.6 -  Evolução da qualidade de vida em relação à saúde bucal, avaliada pelo Perfil de 
Impacto da Saúde Bucal 14 (OHIP-14) nos grupos intervenção e controle, 
previamente ao início do tratamento, ao final do tratamento e nas avaliações de 
acompanhamento. Houve uma diminuição significativa na pontuação do OHIP-14 
entre a avaliação inicial e no acompanhamento de 60 dias no grupo controle (P = 
0.01). Não houve diferença em relação à evolução da pontuação no OHIP-14 
entre os grupos em todos os períodos avaliados (P = 0.93) 

Fonte: O autor. 



56 
 

 
Os pacientes do grupo intervenção apresentaram pontuação média no 

OHIP-14 de 21.0 na avaliação inicial (D0), 16.4  ao final do tratamento (D6), 

16.6 na consulta de acompanhamento após 30 dias (D30), 17.7 após 60 dias 

(D60), representando uma aparente redução de 20% na pontuação que 

equivaleria a melhora na qualidade de vida relacionada à saúde bucal. 

Entretanto estas diferenças não foram estatisticamente significativas. Já nos 

pacientes do grupo controle, observou-se pontuação média de 14.9 na 

avaliação inicial (D0), 9.3 ao final do tratamento (D6), 8.4 na consulta de 

acompanhamento após 30 dias (D30), 8.6 após 60 dias (D60), a redução na 

pontuação no OHIP-14 na consulta de acompanhamento de 60 dias 

representando uma melhora significativa de 42% na qualidade de vida 

relacionada à saúde bucal.  

  Em relação à adesão ao protocolo de pesquisa, considerou-se que a 

adesão foi boa, tendo em vista que todos os indivíduos incluídos no estudo 

participaram de todas as fases da pesquisa, exceto por uma paciente do grupo 

intervenção que não participou das consultas de acompanhamento de 30 e 60 

dias em virtude da pandemia da Covid-19 e a recomendação de isolamento 

social. Ainda assim os dados coletados até a última consulta que a paciente 

participou (D6) foram considerados na análise. Esta paciente vinha 

apresentando melhora no sintoma de acordo com a pontuação na NRS até sua 

última avaliação (D0-D6), com 75% de melhora dos sintomas ao final do 

tratamento (D6).  

  Nenhum paciente fez uso de analgésicos ou outras substâncias, não 

prescritas no protocolo deste estudo para o controle da sintomatologia de 

ardência bucal durante o período do estudo. E nenhum paciente reportou 

qualquer efeito adverso à terapia que foi submetido neste estudo. 

 Quanto à satisfação dos participantes com tratamento, avaliada pela 

Escala de Impressão Global da Mudança para Pacientes (PGIC), foi observado 

que os pacientes avaliaram positivamente ambos os tratamentos. Na avaliação 

ao final do tratamento, os pacientes do grupo intervenção atribuíram pontuação 

média de 2.5 (entre melhor e muito melhor) no PGIC e o grupo controle uma 

média de 1.9 (entre muito melhor e melhora completa), que foi ao menos 

mantida ao longo do período de acompanhamento. Uma paciente do grupo 
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intervenção e duas do controle apresentaram melhora completa dos sintomas 

ao final do tratamento, mantida no acompanhamento. E apenas uma paciente 

do grupo intervenção relatou quadro levemente pior ao anterior na consulta de 

acompanhamento de 30 dias.  

Não foi observada diferença estatisticamente significativa na pontuação 

na PGIC entre os grupos intervenção e controle em todos os períodos 

avaliados (p = 0.64, Figura 5.7), tampouco entre os diferentes períodos de 

avaliações dentro de cada grupo (p > 0.05).  

Quando analisada a correlação entre os dados obtidos em todas as 

ferramentas utilizadas, em relação à pontuação na NSR (desfecho primário) 

pelo teste de Pearson – distribuição normal quando avaliados pelo teste de 

Shappiro Wilk (p > 0.05) – observa-se uma correlação fortemente positiva com 

a pontuação no OHIP-14 no grupo intervenção (r = 0.97, p < 0.03) e com a 

severidade da dor no BPI no grupo controle (r = 0.99, p < 0.01). As demais 

análises não demonstraram correlação estatisticamente significativa (p > 0.05). 

Figura 5.7 -  Evolução da satisfação dos pacientes em relação ao tratamento, avaliada pela 
Escala de Impressão Global da Mudança para Pacientes (PGIC) nos grupos 
intervenção e controle, ao final do tratamento e nas avaliações de 
acompanhamento. Não houve diferença estatisticamente significativa dentro 
tampouco entre os grupos em todos os períodos avaliados (P = 0.64) 
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Fonte: O autor. 





59 

6 DISCUSSÃO 

Os dados epidemiológicos publicados apontam uma grande 

variabilidade relacionada à prevalência da SAB na população mundial. Em um 

artigo publicado em 2010, os autores referem que a prevalência varia entre 0.7 

a 4.5% da população (24). No presente estudo, a prevalência da SAB no CDO-

FOUSP, um centro especializado em Estomatologia, foi estimada em 2.6% da 

demanda espontânea para o diagnóstico de lesões bucais no período deste 

estudo. 

A grande maioria dos pacientes diagnosticados com SAB são mulheres, 

com uma proporção de no mínimo 3:1, e após a 4ª ou 5ª década de vida (3,27). 

Estes achados se refletiram na proporção de mulheres e faixa etária da 

população incluída neste estudo. 

 Quanto ao tempo de queixa dos sintomas, observou-se uma grande 

variação (entre 3 e 120 meses) com uma média de tempo de 28.5 meses. Esta 

grande variação também foi observada no artigo publicado por Eli et al. (52), 

com média de tempo de duração dos sintomas de 27.6 meses e intervalo entre 

2 e 120 meses. O consenso atual é de que a SAB é uma doença de difícil 

diagnóstico e tratamento, aumentando o tempo médio da presença dos 

sintomas (12). Além disso, pelo fato dos tratamentos estudados não 

demonstrarem efeitos em longo prazo, diversas tentativas de tratamento, 

incluindo terapias alternativas, são empregadas em busca de algum conforto. 

No presente estudo, três pacientes haviam sido submetidos a outros tipos de 

tratamentos antes de serem incluídos neste estudo. O tempo de sintomas 

desses pacientes foi de dez anos, dois anos e três meses e os três pacientes 

relataram uso de nistatina sem efeitos significativos e duradouros. 

 Já quanto à localização dos sintomas, dos quinze pacientes tratados 

neste estudo quatorze (93%) acusaram sensação de ardência em alguma 

região da língua sendo nove (60%) no ápice.  Dez pacientes (66%) apontaram 

ardência em outros locais (palato, lábio inferior e superior, mucosa jugal e 

rebordo edêntulo). Esses números vão de encontro com os números 

apresentados por Lopez Journet et al. (26) que observaram maior incidência de 

ardência na língua, em especial o ápice da língua, seguida de parte do palato 
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duro e regiões da mucosa jugal. Outros artigos também apontam a língua como 

o principal sítio afetado pela ardência (11,32). 

No quesito sintomas associados à SAB, as queixas mais presentes 

segundo a literatura são as de disgeusia e xerostomia (3,4,20), o que também 

foi observado neste estudo, sendo a disgeusia presente em seis dos quinze 

pacientes estudados, e a xerostomia relatada por seis pacientes. Entretanto, 

nenhum destes pacientes apresentou níveis inferiores ao valor de referência na 

sialometria, comprovando ser uma alteração de sensação diante de um fluxo 

de salivação normal.  

A capacidade da SAB em alterar o humor e o sono do paciente, outro 

fator mencionado na literatura, formando um ciclo de irritação e ardência ao 

longo do dia já foi apresentado e alguns autores observaram que a ansiedade e 

depressão são fatores que alteram diretamente não só quantidade da ardência 

como o sono e o descanso do paciente (24-26).  Nesse estudo, 60% dos 

pacientes acusaram boa qualidade no sono enquanto 40% apontaram que o 

sono piorou depois do surgimento dos sintomas. Dos quinze pacientes, 53,3% 

referiram acordar já apresentando os sintomas de ardência enquanto 46,7% 

apontaram que os sintomas começavam ao longo do dia (11). 

Este estudo considerou os critérios apontados pela IHS e IASP para o 

diagnóstico da SAB (2,8). Assim, todos os pacientes foram submetidos à 

sialometria, citologia esfoliativa, análise sanguínea incluindo hemograma 

completo, dosagem sérica de ferro, ferritina, vitamina B9 (ácido fólico) e B12 

(cianocobalamina), zinco, glicemia e hemoglobina glicada. Para que a hipótese 

de diagnóstico de SAB fosse considerada, todos estes exames se 

apresentaram dentro dos parâmetros de normalidade, visto que o diagnóstico é 

de exclusão. Investigou-se também, a história de traumatismos ou cirurgias no 

local da queixa de ardência, que poderiam estar relacionados a outros tipos de 

neuropatias, e não foram apontados pelos pacientes incluídos nesse estudo.  

Tendo em vista a provável origem neuropática e a possibilidade de um 

predomínio central ou periférico na manifestação destes sintomas que pode 

determinar o grau de sucesso das terapêuticas utilizadas, a diferenciação 

desses subtipos poderia colaborar com o planejamento do tratamento. Para tal, 

há relatos na literatura da realização do bloqueio anestésico, associado à 

remissão dos sintomas da SAB em pacientes com componente periférico 
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preponderante, que apresentam melhor resposta a tratamentos tópicos. Por 

outro lado, pacientes com predomínio central tendem a apresentar mais 

frequente ou intensamente, distúrbios psiquiátricos como ansiedade e 

depressão (7,53).  

Optou-se, neste estudo, pela aplicação de anestésico tópico e 33.3% 

dos pacientes referiram alívio da ardência. Estes pacientes apresentavam uma 

média inferior na pontuação no Inventário de Depressão de Beck, 

correspondendo a quadro de depressão leve, enquanto os demais pacientes 

não apresentaram redução dos sintomas com o uso de anestésico tópico e 

apresentaram uma média superior na pontuação, correspondendo à depressão 

moderada. Entretanto, esta diferença quando comparada não foi 

estatisticamente significativa, nem entre as pontuações no Inventário de 

Depressão de Beck dependendo da resposta ao teste com anestésico tópico. 

Tampouco entre a distribuição desta resposta ao teste anestésico e os grupos 

intervenção e controle, de forma que a possível alteração no padrão da 

resposta terapêutica (7,53).  Além disso, os relatos da realização destes testes 

com anestésicos são restritos e demandam maiores investigações. 

Para aumentar a capacidade de avaliação de dados subjetivos como a 

dor, a IMMPACT-II propôs uma série de recomendações para a avaliação em 

estudos clínicos de intervenção em dor crônica (50). Quanto a avaliação da 

intensidade da dor, são indicadas 3 tipos de escalas: a NRS, VAS e a VRS 

(visual rating scale – escala de faces). Embora a VAS tenha resultados 

próximos à NRS, diversos pacientes apresentaram dificuldade no entendimento 

da escala VAS, especialmente de acordo com a idade e cognição do paciente 

(50,54). 

No presente estudo as duas avaliações (VAS e NRS) foram utilizadas. 

Por conta da idade das pacientes, foi observado algum grau de dificuldade no 

preenchimento da VAS. Contudo, os resultados de ambas as escalas foram 

correspondentes e a escala NRS foi adotada como padrão pela indicação da 

IMMPACT-II.  

Embora a comparação entre as pontuações para a dor pela NRS entre o 

grupo intervenção e o grupo controle não apresente diferenças significativas ao 

longo do tratamento e acompanhamento, tanto a FBM quanto o uso tópico de 

clonazepam foram capazes de diminuir os sintomas. A melhora significativa 
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nos sintomas foi observada a partir da terceira sessão (1 semana) de FBM e 

mantida até o acompanhamento de 30 dias, com redução de 62% dos sintomas 

(redução de 2.6 na NRS). Enquanto no grupo controle, os efeitos do 

clonazepam foram observados a partir da quinta sessão (2 semanas), com 

melhora de 52% nos sintomas (redução de 2.9 na NRS) e a manutenção 

destes efeitos não foi observada no acompanhamento. 

Três pacientes apresentaram uma ausência de resposta ao tratamento, 

mantendo os mesmos e elevados níveis de sintoma na NRS. Estas pacientes 

também apresentavam uma elevada pontuação no Inventário de Depressão de 

Beck, caracterizando em depressão severa, em relação ao restante do grupo. 

Estas pacientes possivelmente apresentam um componente neuropático 

central preponderante, justificando a ausência de resposta a um tratamento 

local (7,53). 

Apenas um estudo clínico também se dedicou à comparação da FBM 

com o uso tópico do clonazepam (47). Nesse estudo os autores observaram 

efeitos adversos em 32% dos pacientes que fizeram o uso tópico do 

clonazepam. Em contrapartida, no presente estudo estes eventos não foram 

relatados pelos pacientes. Uma das diferenças substanciais foi quanto à forma 

de administração do clonazepam tópico. O estudo de Arduino et al. (47) seguiu 

a recomendação de Gremeau-Richard et al. (41), desta forma, os pacientes 

foram orientados a dissolver o comprimido de clonazepam na cavidade oral, 

enquanto este estudo seguiu a padronização proposta por Kuten-Shorrer et al. 

(2017) (46), em que o clonazepam foi administrado em uma solução para 

bochecho. Possivelmente esta forma de uso evita a deglutição acidental de 

comprimidos, risco já salientado em estudo prévio (13). Porém cabe salientar 

que a FBM não apresentou efeitos adversos em nenhum dos estudos 

relatados. 

Em relação ao desfecho principal, a redução dos sintomas, Arduino et al. 

(47) observaram uma redução de aproximadamente 58% nos sintomas 

pacientes com SAB que fizeram uso de clonazepam tópico, sem diferenças 

significativas em relação à FBM com resultados sustentados 3 meses. Os 

parâmetros da FBM divergem dos utilizados neste estudo, porém também se 

trata de um laser de baixa potência na faixa de comprimento de onda 

infravermelho. Este tipo de comprimento de onda, infravermelho próximo, 
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penetra em profundidade nos tecidos (em relação ao laser vermelho) e está 

relacionado às respostas de reparação e controle de dor em fibras nervosas. 

Essa luz, quando absorvida por nociceptores, pode inibir fibras de dor Aδ e C, 

desacelerando a velocidade de condução e a amplitude do potencial de ação e 

suprime a inflamação neurogênica (55). 

Em relação ao questionário de avaliação física, o Inventário Breve de 

Dor (BPI), foi obtido o registro das regiões de queixa de dor dos pacientes 

incluídos, a severidade e interferência funcional desta mesma (sono, humor, 

relações sociais). Apenas um estudo publicado na literatura, de acordo com a 

revisão sistemática de Farag et al. (49) utilizou este questionário na avaliação 

(46). Neste trabalho, Arduino et al. (47) observaram redução significativa da 

gravidade da dor no grupo tratado com FBM, entre a consulta inicial e o 

acompanhamento de 3 semanas, demonstrando um efeito residual da FBM. No 

presente estudo, de maneira oposta, observou-se redução significativa da 

gravidade e interferência da dor apenas no grupo tratado com clonazepam nas 

avaliações imediatamente após o término do tratamento e no controle de 60 

dias, respectivamente. Contudo, sem diferenças significativas para os 

resultados do BPI entre a FMB e o clonazepam em ambos os estudos. Mais 

ainda, ressalta-se cautela quanto a estes resultados, visto que os pacientes 

consideraram os sintomas de outras dores no corpo e não somente da 

decorrente da SAB, e isso pode ter influenciado os resultados e distorcido as 

comparações. 

Farag et al. (49) não reportam adaptação na avaliação deste quesito 

inerente ao BPI e relataram que a ferramenta McGill‐Melzack Pain 

Questionnaire, também recomendada pela IMMPACT-II e que apresenta o 

mesmo quesito para localização da dor, foi a mais utilizada nos estudos de 

SAB. Talvez um direcionamento da aplicação da ferramenta para a SAB 

poderia trazer respostas mais específicas em relação aos aspectos dessa dor.  

A maior parte dos estudos de SAB utilizou ferramentas de avaliação da 

qualidade de vida para a mensuração do impacto funcional e emocional desta 

dor (49). Embora essa revisão sistemática não tenha apontado estudos da 

terapia com clonazepam tópico que tenham utilizado esta ferramenta, foi 

observada no presente estudo uma redução significativa da pontuação no 

OHIP-14 na consulta de acompanhamento de 60 dias, representando uma 
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melhora significativa de 42% na qualidade de vida relacionada à saúde bucal 

nos pacientes tratados com clonazepam tópico.  

Tal observação não foi verificada no grupo tratado com FBM, no 

presente estudo. Em contrapartida, dois estudos que investigaram a terapia de 

FBM na SAB, utilizaram o OHIP-14 na avaliação (56,57), Spanemberg et al. 

(56) observaram redução significativa na pontuação no OHIP-14 ao final do 

tratamento com FBM (laser infravermelho 1 vez na semana, laser infravermelho 

3 vezes na semana e laser vermelho), assim como no grupo placebo. Porém, o 

grupo tratado com terapia de FBM com laser infravermelho 3 vezes na semana, 

apresentou efeito significativamente superior ao placebo em relação à melhora 

na qualidade de vida relacionada à saúde bucal. Demonstrando ainda que o 

laser infravermelho em sessões mais próximas tem um efeito melhor na 

qualidade de vida de pacientes com SAB. 

Valenzuela e Lopez-Jornet (57) observaram melhora significativa na 

qualidade de vida com laser de baixa potência infravermelho 1 W de potência, 

4 e 6 J de energia e fluência de 133 e 200 J/cm2, em relação ao placebo. 

Tendo em vista a definição da terapia de FBM (58), a potência limite de saída 

do laser de baixa potência é de 500 mW, para não permitir efeitos térmicos 

(55). As autoras não relataram a avaliação da temperatura como objeto do 

estudo, nem como efeito adverso do tratamento, mas este estudo não pode ser 

considerado dentro de que se define como FBM. 

Embora não tenha sido analisado de maneira estratificada em relação 

aos domínios avaliados pelo OHIP-14 (limitação funcional, dor física, 

desconforto psicológico, incapacidade física, incapacidade psicológica, 

incapacidade social, deficiência), este questionário se mostrou de fácil 

aplicação e entendimento por parte dos pacientes e tem um caráter 

multidimensional, sendo indicado para futuros estudos clínicos em dores 

crônicas, a despeito da ausência de indicação pela IMMPACT-II (50). 

Especialmente tendo em vista ferramentas como o Inventário de 

Depressão de Beck, que em avaliações pré e pós-tratamento para dor crônica 

trazem pouca informação (47). Mesmo sendo conhecida a correlação entre dor 

crônica e os distúrbios psiquiátricos, o objetivo de ambas as terapêuticas 

avaliadas neste estudo não tem a intenção de controle ou resolução do quadro 
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emocional, apenas da dor. Ressalta-se ainda que uma ação multidisciplinar 

poderia ser ainda mais benéfica para estes pacientes (5).  

Apenas um estudo (57), com terapias relacionadas a presente 

investigação, utilizou a Escala de Impressão Global da Mudança para 

Pacientes (PGIC), que avalia a percepção dos pacientes quanto à evolução do 

tratamento (48). Nesse estudo, Valenzuela e Lopez-Jornet (57) não 

observaram diferenças significativas quanto a PGIC entre as avaliações 

realizadas após 2 e 4 semana do término do tratamento. No presente estudo foi 

observada boa avaliação após o tratamento e ao longo do acompanhamento, 

também sem diferenças significativas entre avaliações e os grupos. Nesta 

ferramenta os pacientes verbalizam a opinião sobre o tratamento, e deve ser 

avaliada com cautela uma vez que o paciente pode ter receio de algum tipo de 

prejuízo com opiniões negativas, especialmente considerando-se o contexto da 

população avaliada no presente estudo. 

O ensaio clínico randomizado prévio do CDO-FOUSP (38), embora 

tenha observado melhora nos sintomas da SAB, não demonstrou efeito 

significativamente superior da FBM em relação ao placebo. Kuten-Shorrer et al. 

(59) identificaram altas taxas de resposta ao placebo nos ensaios clínicos

randomizados para tratamento da SAB, ressaltando o desafio do delineamento

de um estudo de intervenção na SAB. Ensaios multicêntricos, atenção à

definição do grupo de comparação e dos desfechos, uso de período de

acompanhamento adequadamente longo (por exemplo, mínimo de oito

semanas) são boas estratégias, de acordo com esses autores, a fim de

discernir se o tratamento é realmente eficaz.

A adoção dos critérios desenvolvidos pela IMMPACT-II é uma estratégia 

para adequada mensuração do efeito dos tratamentos em dor crônica e permite 

a comparação entre os estudos (49,50). O presente estudo adotou esta 

estratégia, embora alguns domínios, como avaliação dos aspectos físicos, 

emocionais e percepção dos pacientes quanto ao resultado do tratamento 

tenham inspirado cautela na avaliação. Quanto aos demais aspectos do 

delineamento, buscou-se minimizar os riscos de inclusão de vieses, por meio 

de um estudo clínico randomizado com tratamento controle suportado pela 

literatura – o uso tópico do clonazepam (41-47). Além de braços paralelos e 

com cegamento duplo, com especial atenção nas escolhas dos tratamentos 
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placebos, visto que a intervenção testada (FBM) diferia da intervenção do 

grupo controle (bochecho). Esta questão foi uma limitação apontada, pelos 

próprios autores, em ensaio clínico semelhante ao presente (47). 

Três pacientes deste estudo experimentaram uma melhora completa dos 

sintomas mantida durante o período de acompanhamento. Assim, ressalta-se 

que independentemente da intervenção, a melhora não é completa ou mantida 

em curto prazo para grande parte dos pacientes. E o resultado em longos 

prazo é bastante limitado na literatura (13-20). Ainda assim, os resultados 

deste estudo apontam a FBM como uma alternativa ao clonazepam tópico e 

encoraja mais investigações nesta linha com protocolos multicêntricos e com 

acompanhamento mais longo. 
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7 CONCLUSÕES 

A análise dos resultados obtidos neste ensaio clínico randomizado, 

paralelo e duplo-cego, ponderando-se também as suas limitações, permitem 

concluir que: 

● A caracterização clínica dos pacientes com SAB incluídos neste estudo

seguiu o que é relatado na literatura e não houve diferença estatisticamente

significativa, em relação à distribuição destas, entre os grupos intervenção e

controle, exceto pela idade. Isto permitiu a comparação dos efeitos dos

tratamentos sem interferência de fatores confundidores.

● Em relação às ferramentas sugeridas pela IMMPACT-II, observou-se a

correlação entre algumas destas e que refletiram os benefícios dos

tratamentos, exceto o Inventário de Depressão de Beck. O OHIP-14

apresentou-se como uma ferramenta apropriada para esta avaliação.

Nenhum paciente abandonou a terapêutica proposta, nem introduziram

outros medicamentos para controle dos sintomas, ou apresentaram efeitos

adversos. Ambos os grupos avaliaram positivamente o resultado dos

tratamentos.

● Ambos os tratamentos, fotobiomodulação e clonazepam tópico, ofereceram

alívio nos sintomas de pacientes com SAB sem diferenças estatisticamente

significativas. A fotobiomodulação proporcionou efeito mais precocemente

em relação ao clonazepam, mantido ao menos até 30 dias após o

tratamento. O clonazepam tópico apresentou um discreto efeito superior em

longo prazo (60 dias).
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