BRUNO MUNHOZ MAROTTA

Avaliacao do efeito da fotobiomodulagcdo com laser de baixa poténcia no
controle de sintomas da Sindrome de Ardéncia Bucal: ensaio clinico

controlado, randomizado e duplo-cego

Sao Paulo
2021






BRUNO MUNHOZ MAROTTA

Avaliacao do efeito da fotobiomodulagcdo com laser de baixa poténcia no
controle de sintomas na Sindrome de Ardéncia Bucal: ensaio clinico

controlado, randomizado e duplo-cego

Verséao Corrigida

Dissertagdo apresentada a Faculdade de
Odontologia da Universidade de Séao Paulo,
pelo Programa de Poés-Graduacdo em
Odontologia (Diagnostico Bucal, Radiologia
Odontolégica e Imaginologia) para obter o
titulo de Mestre em Ciéncias.

Orientadora: Profd. Dr2. Camila de Barros
Gallo

Sao Paulo
2021



Catalogacéo da Publicacéo
Servico de Documentagdo Odontoldgica
Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o Paulo

Marotta, Bruno Munhoz.

Avaliacéo do efeito da fotobiomodulacdo com laser de baixa poténcia no controle de sintomas
na Sindrome de Ardéncia Bucal: ensaio clinico controlado, randomizado e duplo-cego / Bruno
Munhoz Marotta ; orientadora Camila de Barros Gallo -- S&o Paulo, 2021.

115 p. : fig., tab. ; 30 cm.

Dissertacdo (Mestrado) -- Programa de Pés-Graduacdo em Odontologia. Area de
concentracdo: Diagnostico Bucal, Radiologia Odontol6gica e Imaginologia. -- Faculdade de
Odontologia da Universidade de Sao Paulo.

Verséo corrigida.

1. Sindrome de ardéncia bucal. 2. Controle dos sintomas. 3. Laser de baixa poténcia. 4.
Fotobiomodulacédo. 5. Clonazepam. I. Gallo, Camila de Barros. Il. Titulo.

Fabio Jastwebski — Bibliotecario - CRB8/5280



Marotta BM. Avaliacdo do efeito da fotobiomodulacdo com laser de baixa poténcia
no controle de sintomas na Sindrome de Ardéncia Bucal: ensaio clinico controlado,
randomizado e duplo-cego. Dissertacdo apresentada a Faculdade de Odontologia da
Universidade de Sao Paulo para obtencéo do titulo de Mestre em Ciéncias.

Aprovado em: 28/05/2021

Banca Examinadora

Prof(a). Dr(a). Prof. Dr. Norberto Nobuo Sugaya
Instituicéo: FOUSP Julgamento: APROVADO

Prof(a). Dr(a). Prof. Reem Hanna

Instituicdo: __ London King's College Julgamento: APROVADO

Prof(a).Dr(a).___ Profa.Dra. Desirée Rosa Cavalcanti
Instituicéo: UumMC Julgamento: APROVADO







Dedico esse trabalho a minha parceira de vida e noiva Bruna Cordeiro
Amarante que desde o0 comego me incentivou e ajudou na realizagcao deste

trabalho.






AGRADECIMENTOS

A minha orientadora, Profa. Dra. Camila de Barros Gallo, dirijo os mais sinceros
agradecimentos pela paciéncia na orientacdo, apoio, incentivo e confianca que

tornaram possiveis a conclusao deste estudo.

Agradecimento especial ao Prof. Norberto Nobuo Sugaya que me incentivou desde o

inicio na iniciac&o cientifica. E um prazer té-lo na banca examinadora.

A todos os professores e funcionarios do departamento de estomatologia e da
clinica, especialmente ao Prof Dr. Celso Augusto Lemos pelo apoio e ajuda na
realizacdo deste estudo. Profa. Dra Andrea Lusvarghi Witzel e Prof. Dr. Fabio de

Abreu Alves pelo suporte e ensinamentos durante as aulas e clinicas.

A Prof. Lara Maria Alencar Ramos pelo incentivo e orientaces importantes na

banca de qualificacédo deste trabalho.

A aluna de iniciacdo Giovana Dias Harms de Freitas que realizou as avaliacbes

deste estudo e aos colegas da pés-graduacdo da FOUSP.

Aos meus pais, Rosely e Miguel e as minhas avés Cecilia e Anna Diva que me

apoiaram e sustentaram de todas as maneiras durante minha caminhada.

Aos meus futuros sogros Eliana e Evandro pelo apoio e incentivo.

Aos funcionarios da Faculdade de Odontologia da USP especialmente Laerte, Nina

e Glauci pelo auxilio incansavel no desenvolvimento dessa pesquisa.

A Faculdade de Odontologia da Universidade de S&o Paulo e & Coordenacédo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — Brasil (CAPES) — Cdédigo de
Financiamento 001.






RESUMO

Marotta BM. Avaliacdo do efeito da fotobiomodulacdo com laser de baixa poténcia
no controle de sintomas na Sindrome de Ardéncia Bucal: ensaio clinico controlado,
randomizado e duplo-cego [dissertacdo]. Sdo Paulo: Universidade de S&o Paulo,
Faculdade de Odontologia; 2021. Verséo Corrigida.

A Sindrome da Ardéncia Bucal (SAB) é caracterizada por um conjunto de sintomas
bucais sem relacdo com alteragGes locais ou sistémicas que os justifiquem. A
utilizacdo da terapia de fotobiomodulacdo para o tratamento da SAB vem sendo
muito citada na literatura e tem como beneficios efeitos anti-inflamatorios e
analgésicos sem efeitos adversos, enquanto o clonazepam tdpico € considerado o
tratamento padrao-ouro tem sua indicacdo moderada pela indug&o ou tolerancia aos
indesejados efeitos colaterais. Desta forma, foi delineado um estudo clinico
controlado randomizado, paralelo e duplo-cego a fim de se observar a eficacia da
fotobiomodulac&o no controle dos sintomas de pacientes diagnosticados com SAB,
em relacdo ao clonazepam tépico. Os pacientes do grupo intervencdo foram
submetidos a 6 sessfes de fotobiomodulacéo (2 vezes por semana por 3 semanas)
com laser de baixa poténcia infravermelho (880nm, 90mW, 6J/cm?) enquanto 0s
pacientes do grupo controle bochecharam 5 ml de solugéao de clonazepam 0.5mg/ml,
3 vezes ao dia durante 21 dias, ambos 0s grupos receberam uma intervencéo
placebo (intervencédo — solucdo sem o principio ativo e controle — equipamento de
laser desligado). Quinze pacientes diagnosticados com SAB foram incluidos neste
estudo, sendo 8 alocados no grupo experimental e 7 no grupo controle, com
caracteristicas clinicas homogéneas. As avaliagbes dos resultados dos tratamentos
foram realizadas na consulta inicial, imediatamente ap6s e no acompanhamento de
30 e 60 dias apos o término do tratamento, seguindo as recomendacfes do
IMMPACT-Il. Ambos os tratamentos, fotobiomodulacdo e clonazepam topico,
ofereceram alivio significativo nos sintomas de pacientes com SAB sem diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos. A fotobiomodulagéo proporcionou
efeito mais precocemente em relacéo ao clonazepam, mantido ao menos até 30 dias
apos o tratamento (NRS). O clonazepam topico apresentou um discreto efeito
superior em longo prazo (BPI e OHIP). O estudo conclui que ambos os tratamentos

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



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

area para aprofundar o entendimento e as op¢des de tratamento da SAB.

Palavras-chave: Sindrome de ardéncia bucal; Terapia com luz de baixa poténcia;

Clonazepam; Ensaio clinico randomizado.



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]. S&o Paulo: Universidade de S&o Paulo, Faculdade de
Odontologia; 2021. Verséo 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 INTRODUCAO

Pouco estudada ao longo do tempo, a Sindrome de Ardéncia Bucal
(SAB) j& passou por diferentes fases e definicbes. Desde os primeiros relatos
na literatura a SAB foi caracterizada por diferentes sensacdes na lingua sem
nenhuma alteracdo visivel clinicamente. Entretanto apesar de todos os
esforgos cientificos, a etiologia da SAB ainda é desconhecida e, desta forma, o
tratamento é paliativo e empirico, algumas vezes (1,2).

E mais frequente em mulheres pds-menopausa e a prevaléncia mundial
varia entre 1% a 4% da populacéo. Os sitios mais afetados séo o terco anterior
da lingua, mucosa labial e do palato, sendo que os niveis de ardéncia e
extensdo da area afetada diferem a cada paciente (3-4).

Diferentes alteracdes fisiologicas foram estudadas em pacientes com
SAB, e algumas alteracbes como diminuicdo dos niveis de densidade de
terminagfes nervosas saudaveis presentes, alodinia ao calor e hipoestesia tétil
na regido da dor. Bem como alteracao no reflexo de piscar e comprometimento
central do sistema dopaminérgico e diminuicdo dos niveis de citocinas
responsaveis pelo controle da inflamacédo, foram observadas nestes pacientes
(5,6,7). Além disso, diversos estudos apontam diferentes alteracées no humor
e hormonais como outras possiveis causas para essa sindrome. 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 disturbios psicolégicos ja
apresentados por estes pacientes, retroalimentando o processo de geracao dos
sintomas (5). Estes diversos fatores locais e centrais/sistémicos evidenciam a
possivel origem neuropatica da SAB (7).

O diagnéstico € feito por exclusdo de outros fatores potencialmente
desencadeantes dos sintomas de ardor da mucosa oral. Além da auséncia de
lesGes em mucosa oral, deve-se investigar possiveis deficiéncias vitaminicas,
diabetes, hipossalivagéo, traumas, infec¢des oportunistas (candidiase), uso de
medicamentos inibidores do receptor da enzima conversora da angiotensina
(ACE) (8). Em casos positivos para estas alteracdes é provavel que esta seja a
causa da ardéncia. Alguns autores denominam esta condigdo como SAB
secundéria ou do tipo Il (9-11).
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Estes diferentes tipos de classificagdo da doenca levam a inclusado de
pacientes com causas heterogéneas para o sintoma de ardéncia bucal nas
pesquisas clinicas, o que prejudica a qualidade dos resultados destes estudos
(12).

As diversas revisGes sisteméticas de intervencdo em SAB (13-20)
mostram que estudos clinicos com diferentes terapéuticas foram desenvolvidos
a fim de se alcancar a resolucao do quadro de ardéncia. Estes estudos incluem
tratamentos com  antidepressivos, antipsicéticos, anticonvulsivantes,
tranquilizantes, sialogogos, suplementos vitaminicos, fotobiomodulacao,
barreiras fisicas, 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 evidéncia de que
algum destes tratamentos € realmente eficiente para o tratamento da SAB.

Os tratamentos com melhores resultados referidos por essas revisoes
sdo o clonazepam tépico e a terapia cognitiva/ psicoterapia (13,14,18-20).
Entretanto deve-se considerar em relacdo ao clonazepam topico, que apesar
da recomendacéo de uso externo, h4 um potencial risco de desenvolvimento
de efeitos ndo desejados. Desta forma, a busca por alternativas no tratamento
da SAB € um amplo campo para a investigacao clinica.

Duas revisdes sisteméaticas avaliaram os resultados de diversos estudos
que utilizaram a fotobiomodulagdo com laser de baixa poténcia no tratamento
da SAB (21,22), uma vez que o laser de baixa poténcia 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 revisdes sisteméticas, embora
demonstrem algum sucesso na reducdo dos sintomas da SAB, apontam que os
estudos neste campo ainda sdo escassos e com parametros muito diversos,
interferindo numa concluséo a respeito da eficiéncia deste tratamento.

Desta forma, pretende-se neste estudo avaliar o efeito de um protocolo
de FBM com laser de baixa poténcia infravermelho na reducao dos sintomas de
pacientes com SAB em relacdo ao apontado atualmente pela literatura como
padrao-ouro, o clonazepam topico, por meio de um estudo clinico controlado,

randomizado, paralelo e duplo cego.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 HISTORICO DA SAB

A SAB vem sendo estudada ao longo de décadas e teve nesse mesmo
tempo diferentes definicdes. Périer e Boucher (1) citaram, em sua revisdo de
literatura focada em trabalhos publicados antes de 1950, que um dos primeiros
relatos sobre ardéncia bucal foi publicado em 1803, no qual o autor descreve
uma prolongada e significativa dor na lingua sem nenhum sinal clinico
evidente. Em 1859, foi publicado um caso clinico de paciente com sensacao de
ardéncia na ponta da lingua apds trauma nos dentes anteriores. Esta sensacéo
persistiu mesmo apds a extracdo dos dentes e a paciente so relatou alguma
melhora apos participar de um “spa”, o que mostrou a relacdo dessa sindrome
com 0s aspectos emocionais de seus pacientes.

Desde os primeiros relatos registrados na literatura, apice e bordas da
lingua sé&o reportadas como as regides mais afetadas pela ardéncia, recebendo
as denominacdes de glossodinia, glossopirose, glossalgia, neuralgia lingual (1).

Tendo em vista a percepcdo de que este sintoma ndo esta restrito a
lingua, Scala et al. (10) citaram outras nomenclaturas relacionadas a SAB ao
longo do tempo como por exemplo: sindrome da boca escaldada, disestesia
oral, estomatopirose e estomatodinia, refletindo a confuséo sobre a definicdo
dessa doenca, reforcada pelos diversos relatos que incluiam quadros de
ardéncia da mucosa com alteragdes clinicas ou sistémicas.

A dor, do tipo queimacdo ou ardéncia, em mucosa oral de aparéncia
normal € a principal queixa desses pacientes e outros sintomas, como
xerostomia e disgeusia, sdo comumente relatados. Esta observagao suscitou a
busca por um consenso na nomenclatura, sendo adotado o termo “sindrome”
para a definicdo desta doenca, visto que este termo corresponde a um conjunto
de sinais e sintomas simultdneos com intensidades diferentes ao longo do
tempo (25).
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Em sua revisao sistematica, Ariyawardana et al. (12) concluiram que trés
definicbes foram as mais utilizadas nos trabalhos analisados: a da IASP (8),
que define a SAB como uma sensacdo de queimacao na lingua ou em outra
mucosa oral; a da IHS (2004), que define a ardéncia como um sintoma
continuo de dor ou queimacéao oral diaria durante boa parte do dia por mais que
6 meses; e a atualizacdo da IHS (2016) (2) que acrescenta a falta de fatores
locais ou sistémicos que possam justificar o aparecimento dos sintomas. Nessa
mesma revisdo 0s autores citam outras definicbes diferentes usadas em
trabalhos analisados e ressaltam que essas diferentes e numerosas definicbes
contribuem para diferentes critérios de selecdo para o0 recrutamento de
participantes nos estudos clinicos e essa heterogeneidade pode comprometer

a reprodutibilidade desses estudos dificultando a comparacao entre eles.

2.2. EPIDEMIOLOGIA E ETIOLOGIA

A prevaléncia da SAB na populacdo mundial varia bastante devido aos
diversos critérios de diagnostico utilizados pelos estudos (12), sendo estimada
entre 0.7% e 4.5% (9,10). Lopez-Jornet et al. (26) verificaram que a SAB
acomete trés mulheres para cada homem. Além disso, tem maior prevaléncia
em mulheres mais velhas, a partir da quarta e quinta décadas de vida, além de
apontar que a prevaléncia em idades menores que 30 anos € praticamente
zero (3,15,26,27).

A etiologia exata da SAB é desconhecida, mas provavelmente
multifatorial tendo em vista os diversos fatores que ja foram relacionados ao
aparecimento dos sintomas da SAB, sendo eles locais e sistémicos (27).
Dentre os fatores locais, sdo comuns os relatos de proteses mal adaptadas,
movimentos traumaticos repetitivos, como passar a lingua nos labios ou na
ponta dos dentes, entre outros. Quanto aos fatores sistémicos, alteracdes
hormonais como, por exemplo, baixos niveis de desidroepiandrosterona
(DHEA) um esteroide neuroativo, causa desregulacdo da funcionalidade do
sistema nervoso periférico especialmente em mulheres no periodo pos-

menopausa (28). Loncar-Brizak et al. (29) apontam uma relacdo entre a queda
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dos niveis desse hormonio e disturbios psiquiatricos, como depressdo e
esquizofrenia. Outro estudo observou uma relagcéao entre a queda dos niveis de
DHEA no sangue e a presenca de SAB, quando comparado com grupo
controle (30,31).

Aumento na composicdo das terminacdes nervosas, referente a
moléculas responsaveis pela percepcdo de dor e hipersensibilidade como, por
exemplo, o receptor de calor TRPV1, ja foram observadas e conectadas ao
surgimento e piora dos sintomas da SAB (32). Outro estudo, além de apontar
também para o aumento da expressdo do TRPV1, aponta que a regulacao
negativa das vias dopaminérgicas centrais inibitérias da dor também
desempenha um papel na patogénese; outro possivel fator mencionado nesse
mesmo estudo é uma diminuicdo na atividade funcional dos circuitos
interneurdnios inibitérios da dor mediada por GABA. Em resumo 0s autores
concluem que a sensibilizagéo central resulta em um aumento da excitabilidade
e aumento da atividade tonica dos neurdnios nociceptivos de dor centrais,
desempenhando um papel importante na patogenia da SAB (32,33).

Além desses fatores fisiologicos a literatura aponta grande relacdo entre
fatores psicologicos como estresse, ansiedade e depressao e 0s sintomas da
SAB. Lopez-Jornet et al. (26) além de citar essa forte relacdo aponta que foi
demonstrado que os pacientes com SAB tém uma tendéncia maior a
somatizagcdo de sintomas, maior propensdo a outros sintomas psiquiatricos,
niveis mais baixos de socializacdo, assim como tensdes musculares e uma
maior tendéncia a se preocupar com a saude também foram observados em

pacientes com SAB (32).

2.3  DIAGNOSTICO

7

O diagnoéstico dessa sindrome é outro ponto bastante discutido na
literatura, por se tratar de um diagnaostico por exclusdo. Normalmente pacientes
que apresentam ardéncia demoram em obter um diagndstico correto e um

tratamento com maiores chances de sucesso. A literatura aponta que a média
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de tempo de diagndstico € de 12 meses e que em média 0s pacientes sao
avaliados por trés profissionais antes do correto diagnostico (31,32).

Por conta de sua etiologia ainda ser desconhecida e cada paciente
apresentar uma histéria e sensacédo, o diagnostico dessa sindrome ainda € um
desafio para o profissional. O diagndstico da SAB é feito por excluséo, ou seja,
pela investigacdo do historico desse paciente quanto ao uso de medicamentos,
doencas pregressas e atuais, acidentes na regido de cabeca e pescoco
(26,32).

Pereira et al. (34) citam que o sitio mais afetado pela ardéncia é a parte
anterior da lingua, enquanto Lépez-Jornet et al. (26) além de verificarem que o
sitio mais afetada é a parte anterior da lingua, observam também que o dorso e
bordas da lingua e por ultimo a mucosa labial e o palato duro sdo outros sitios
afetados pela sindrome.

Dentre os sintomas associados a ardéncia a literatura destaca a
xerostomia e a alteracdo no paladar. Patton et al. (20) descrevem que essas
sdo queixas frequentes dentre os pacientes analisados, além de citar dores na
ATM e dor de cabeca 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 a
ardéncia. Por conta desse sintoma recorrente, a literatura sugere a realizagéo
da sialometria para confirmacao de alguma alteracao no fluxo salivar.

Exames laboratoriais para detectar alteracbes nos componentes
sanguineos (anemia e diabetes), nos niveis vitaminicos B9, B12, ferro e
ferritina, presenca de fungos (citologia esfoliativa) sdo exemplos de exames
gue devem ser realizados na fase de diagndstico desse paciente (12). Lopez et
al. (26) também concluiram que exames complementares sdo essenciais na
anamnese e além dos exames complementares ja citados, destaca a
importancia da sialometria para averiguar se existe uma real alteragcao no fluxo

salivar.



27

24 TRATAMENTO

Uma grande variedade de tratamentos ja 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 0s eguintes
tratamentos ja testados: antidepressivos, antipsicoticos, anticonvulsivantes,
tranquilizantes, sialogogos, suplementos vitaminicos, fotobiomodulacao,
barreiras fisicas, terapias alternativas, cognitivas e psicoterapias. Alguns
desses tratamentos ainda necessitam de mais estudos, pois 0s estudos
existentes sdo muito diferentes entre si e com pouca evidéncia de sucesso em
longo prazo. Um consenso na literatura atual € de que o tratamento da SAB
deve ser adaptado dependendo do historico médico e psicoldgico de cada
paciente, dificultando ainda mais a eleicdo do melhor tratamento para essa
sindrome (13-20).

Apesar de o acido alfa lipdico ser apontado por algumas revisdes
sistematicas como uma alternativa para o tratamento da SAB, Zakrzewska et
al. (13) observaram que o acido alfa-lipdico produziu efeitos analgésicos em um
curto espaco de tempo, mas que a longo prazo o controle dos sintomas nao era
garantido e nem a porcentagem de melhora (13).

No CDO-FOUSP, a experiéncia é de insucesso desta terapéutica no
controle da sintomatologia da SAB, de acordo com os resultados de Cavalcanti
et al. (35), que utilizaram 200mg por dia de acido alfa-lipéico durante 30 dias
comparado com placebo, em estudo randomizado e duplo-cego, e concluiram
gue nenhum dos dois grupos obteve melhora significativa apds 30, 50 e 80 dias
da concluséo do tratamento.

Outros tratamentos para o controle da SAB testados no CDO-FOUSP
foram a capsaicina em gel (36), a acupuntura (37) e a fotobiomodulagéo (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 aplicacdes
diarias durante 3 semanas de um tipo de produto, com intervalo de 1 semana
seguido de mais 3 semanas de aplicacdo do outro. Nos resultados a autora
concluiu que o uso da capsaicina obteve uma melhora significativa dos

sintomas em relacéo ao creme placebo.
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Outros estudos encontraram efeitos similares com o uso do gel de
capsaicina nas concentracdes de 0,01 e 0,025% (39) e com solucéo aquosa de
capsaicina na concentracao de 5 mg/ml (40). Entretanto estudos mais robustos
em relacdo a este composto sdo necessarios e nem todos os pacientes toleram
0 uso desta substancia.

Um estudo realizado em 2015 comparou os efeitos do uso da
acupuntura aos efeitos do clonazepam sistémico. O grupo tratado com
acupuntura realizou trés sessbes 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 avaliacbes antes e depois de um més o
autor concluiu que ambos os grupos obtiveram melhora significativa nos
sintomas e que ndo houve diferenca estatistica 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 clinicos associados a SAB e a eficicia da
acupuntura como modalidade terapéutica. 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 0 componente emocional presente nos pacientes com
SAB, que foi inicialmente descrita como um transtorno psiquiatrico, o uso de
medicamentos antidepressivos, ansioliticos, antipsicoticos e antiepiléticos,
constituiu uma das primeiras linhas para o tratamento da SAB com redugé&o dos
sintomas.

As diversas revisfes sistematicas sobre as intervengdes estudadas no
tratamento da SAB, apontam 0 uso sistémico e topico do clonazepam, um
antidepressivo benzodiazepinico, como uma das opcfes terapéuticas com
melhor evidéncia cientifica quanto aos resultados do controle dos sintomas da
SAB (13-20).
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Pacientes com diagndstico de depressdo e outros transtornos
psiquiatricos ja fazem uso destas medicacdes, e 0 ajuste destes medicamentos
pode fornecer o conforto necessario para o quadro de SAB. Entretanto, em
outros casos, se faz necessario considerar o emprego deste tratamento tendo
em vista os possiveis 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 clinico
randomizado placebo-controlado sobre o uso tdpico do clonazepam em
pacientes com SAB. Dois tercos dos pacientes que dissolveram o comprimido
contendo 1 mg de clonazepam, sem engolir, trés vezes ao dia, por 14 dias
apresentaram melhora dos sintomas de ardor. E ndo foram observados efeitos
adversos importantes nesta forma de uso.

A partir deste estudo, diversos outros foram realizados, corroborando
estes resultados, e 0 uso topico do clonazepam foi instituido como o tratamento
padrdo-ouro em instituicbes americanas renomadas (42,43,44,45). Entretanto,
alguns guidelines reforcam o risco de efeitos adversos e salientam que mesmo
com 0 uso topico, o clonazepam é absorvido pela mucosa oral e, em que
algumas vezes os comprimidos sdo tdo pequenos que eles podem ser
engolidos inadvertidamente (13).

De forma oferecer um maior conforto aos pacientes no uso desta
terapéutica, a Divisdo de Medicina Oral e Odontologia do Brigham and
Women’s Hospital (Boston, Massachussets — EUA), formularam uma
suspencao 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 concentracdes desta suspensdo de clonazepam em pacientes
com SAB, 0.1mg/ml e 0.5mg/ml e concluiram que as duas concentracdes
proporcionaram melhora nos sintomas, sendo que a de 0.5mg/ml obteve
resultado ainda melhor. Os autores relatam o fato do alivio nos sintomas néo
se manter em longo prazo. Entretanto a maior parte dos estudos publicados
nao apresenta um tempo de acompanhamento prolongado.
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2.4.2 Laser de baixa poténcia

A fotobiomodulagédo (FBM) com laser de baixa poténcia ja 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 terapéutica na SAB € proporcionar um
tratamento ndo invasivo associado a baixo indice de eventos adversos e que
apresentam resultados positivos no controle de sintomas destes pacientes, de
acordo com os resultados das revisdes sistematicas publicadas a respeito do
uso da FBM no tratamento da SAB (21-22).

A revisdo sistematica sobre a eficacia da FBM na SAB mais
recentemente publicada (21) incluiu 12 ensaios clinicos randomizados,
totalizando 574 pacientes, e a metanalise demonstrou que a FBM reduziu
significativamente a dor e melhorou a qualidade de vida destes pacientes em
comparacdo com tratamento placebo. Entretanto, também foi observada uma
alta heterogeneidade em relagdo aos parametros da FBM utilizada nos
estudos. A tabela 2.1 sumariza os parametros do laser de baixa poténcia
utilizados pelos estudos incluidos nesta revisédo sistematica.

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
poténcia os protocolos variam de 30 a 3200 mW, a fluéncia variou entre 1 a
200 J/cm? e a energia entre 2 a 6 J. Quanto ao tamanho da ponteira elas
variam de 0.028 a 1 cm? e o tempo de exposicdo variou entre 4 e 100
segundos. No numero de sessdes 0s protocolos variam de 1 a 5 vezes por

semana totalizando de 4 a 20 sessdes (21).

Tabela 2.1 - Parametros da fotobiomodulacdo com laser de baixa poténcia nos estudos
publicados na literatura
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Autor/ ano Comprimento Densidade de Poténcia Fluéncia Energia Tamanho Tempo de Periodo do tratamento
de onda (nm) poténcia (W/em?) (mW) (Ifem?2) (1) ponteira (em?] exposi¢io

Spanemberg 2019 808+5 1.97 200 2ma 3 0.088 15s 2 sessOes por semana por 4
semanas

Bardellini 2019 660~970 — 3200 — — 1 — 1 sessdo por semana por 10
semanas

Sikora 2018 830 — 100 12 — 1 — 1 vez por dia durante 10 dias sem
contar fim de semana

Valenzuela 2016 (1) 815 — 1000 133.3 4 0.03 4s 1vez por semana por 4 semanas

Valenzuela 2016 (2) 815 — 1000 200 6 0.03 6s 1vez por semana por 4 semanas

Sugaya 2016 790 4 120 (3] 3] 0.03 50s 2 vezes por semana por 2
semanas

Spanemberg 2015 (1) 830 3.57 100 176 5 0.028 50s 1vez por semana por 10
sermanas

Spanemberg 2015 (2) 830 3.57 100 176 5 0.028 50s 3 vezes por semana por 3
semanas

Spanemberg 2015 (3) 685 1.25 35 72 2 0.028 58s 3 vezes por semana por 3
sermanas

Arbabi-Kalati 2015 630 — 30 1 - — 10s 2 vezes pro semana por 2
semanas

Pezelj-Ribaric 2013 685 — 30 3 — 1 100s 5vezes por semana por 4
semanas

Cui2017 (1) 810 — 500 3 5 — 10s 1vez por dia por 20 dias

Cui 2017 (2) 810 — 500 3 5 — 10s 10 vezes com intervalo de 1 dia
por sessdo

Barbosa 2018 660 — 30 3 — 0.07 10s 1sessdo por semana por 4
sermanas

Arduino 2016 980 1 300 10 = 0.28 10s 2 vezes por semana por 10
semanas

Yang 2018 1064 =5 — — e 0.07 10s 1vez por semana por 4 semanas

Fonte: Adaptado de Zhang et al. (21).

Um dnico estudo, previamente publicado na literatura, avaliou o efeito da
FBM em relacdo ao uso tépico do clonazepam em pacientes com SAB por
meio de um ensaio clinico randomizado paralelo e simples cego, envolvendo
33 pacientes (47). Os parametros do laser utilizados foram: laser infravermelho
980nm, 300 mW de poténcia, 10 J/cm2 de fluéncia, em aplicacdes pontuais de
10 segundos por ponto por meio de ponteira de 0.28 cm?, protegida por uma
barreira de plastico transparente e mantida perpendicularmente a uma
distancia de cerca de 2 mm. Este protocolo foi utilizado em duas sessdes
semanais por um periodo de 5 semanas. O protocolo do grupo clonazepam foi
baseado no estudo de Gremeau-Richard et al. (41), por um periodo de 21 dias.
E os resultados foram avaliados em 3, 8 e 12 semanas apés a conclusao do
tratamento. Os autores relatam melhora em ambos os grupos, e foi observada
diferenca 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
gue 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
poténcia infravermelho (790nm), 120 mW de poténcia, 6 J/cm? de fluéncia, 1.2J
de energia por ponto e 10 s de aplicacédo, realizada em 3 sessdes, sendo uma
a cada semana. Foi observada uma redugéo de 80.4% na intensidade dos
sintomas logo apdés a conclusdo dos tratamentos, que nao foi mantida na
avaliacao apds 6 semanas da concluséo do tratamento.

Numa avaliacéo incluindo um grupo placebo num desenho mais robusto
(ensaio clinico randomizado, paralelo e duplo-cego), Sugaya et al. (38),
avaliaram a FBM com laser de baixa poténcia infravermelho (790nm), 120 mW
de poténcia, 6 J/cm? de fluéncia, 6 J de energia por ponto e 50 segundos de
aplicacao por ponto, realizada em 4 sessdes, sendo duas sessfes por semana
com intervalo de 3 dias. Os pacientes foram avaliados quanto aos sintomas,
por VAS, no momento inicial, antes de cada sessédo de FBM, e apoés 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
intervencdo e 4 no grupo placebo, se encontravam sem qualquer sintoma de

ardéncia apos 90 dias de acompanhamento.

2.5 AVALIACAO DOS DESFECHOS

Tao relevante quanto o consenso para uma Unica definicdo de BMS e
estabelecimento de critérios de diagnosticos (12), a padronizagdo dos
desfechos para avaliagdo das intervencdes para o tratamento da SAB também
se faz importante para uma interpretacdo dos resultados dos estudos clinicos
randomizados mais consistente e comparavel (49), especialmente porque se
trata da avaliacdo de um sintoma em que a mensuracao objetiva é inviavel.

Desta forma, especialistas de agéncias governamentais, instituicbes
académicas e da industria farmacéutica se reuniram a fim de elaborar um
consenso para a avaliagcdo dos desfechos em estudos clinicos envolvendo dor
cronica, e publicaram sob a denominacdo IMMPACT (Initiative on Methods,
Measurement, and Pain Assessment in Clinical Trials), atualizado dois anos
ap0s seu desenvolvimento (50), a IMMPACT-Il elenca seis dominios para
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avaliacdo do paciente com dor cronica (Tabela 2.2), que envolvem a
mensuracdo da dor, aspectos fisicos e emocionais, relatos de eventos
adversos, percepcdo dos pacientes quanto ao resultado do tratamento e

adesao ao mesmo.

Tabela 2.2 - Medidas de desfecho recomendadas pela IMMPACT, para ensaios clinicos
envolvendo dor cronica e eficacia de tratamento

Dor

e Escala de classificacdo numérica de 11 pontos (0-10) de intensidade da dor

Funcionamento fisico (uma das duas medidas)
e Escala de Interferéncia do Inventario Multidimensional da Dor

e Inventario Resumido de Dor (BPI)

Funcionamento emocional (pelo menos uma das duas medidas)
e Inventario de depressédo de Beck

e Perfil dos estados de humor

Avaliacdo dos participantes de melhoria global e satisfacdo com o tratamento

e Impresséao Global de Mudanca do Paciente (PGIC)

Sintomas e eventos adversos

e Captura passiva de eventos adversos e sintomas relatados espontaneamente

Disposicéo do participante
e Informacdes detalhadas sobre o recrutamento de participantes e o progresso

e Através do ensaio, incluindo todas as informacdes especificadas no CONSORT

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

Avaliar os efeitos da fotobiomodulagdo, com laser de baixa poténcia de
comprimento de onda infravermelho, no controle dos sintomas de pacientes
com Sindrome de Ardéncia Bucal (SAB), por meio de estudo clinico controlado,

randomizado, paralelo e duplo-cego.

Objetivos especificos:

* Levantamento dos dados demograficos, estado de saude geral,
aspectos clinicos e laboratoriais relacionados a SAB e resposta aos
tratamentos prévios.

* Verificar a evolugdo dos pacientes tratados de acordo com as
recomendacdes da Initiative on Methods, Measurement, and Pain Assessment
in Clinical Trials IMMPACT-II) para avaliacdo de dores cronicas, apos 30 e 60
dias do término do tratamento.

* Avaliar a eficacia, na reducéo dos sintomas, da fotobiomodulagdo com
laser de baixa intensidade em relacdo ao tratamento tdpico considerado
padrdo-ouro para a SAB (clonazepam topico) durante o tratamento,

imediatamente apds e no periodo de acompanhamento.
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4 CASUISTICA- MATERIAL E METODOS

4.1 COMITE DE ETICA, REGISTRO E RECRUTAMENTO

Os efeitos da FBM no controle dos sintomas de pacientes com Sindrome
de ardéncia bucal (SAB) foi estudada e para sua avaliagéo foi delineado um
estudo de intervencao do tipo ensaio clinico controlado, randomizado, paralelo
e com cegamento duplo, reportado de acordo com os critérios estabelecidos
para ensaios clinicos randomizados do Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT Statement — APENDICE A)! e registrado no Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos - RBR-5DFQZP, 19/09/2019 (ReBEC — ANEXO
A)?,

Os pacientes foram recrutados entre aqueles que se encontravam em
tratamento no ambulatério Centro de Diagnéstico Oral da Faculdade de
Odontologia da Universidade de Sdo Paulo (CDO-FOUSP) com diagnéstico de
SAB, e que concordaram com a participacdo mediante leitura e assinatura do
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE — APENDICE B), aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da FOUSP (CAAE: 19239819.8.0000.0075)
(ANEXO B).

O presente trabalho foi realizado com apoio da Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - Brasil (CAPES) com o

provimento de bolsa de estudo, nivel mestrado (Codigo de Financiamento 001).

4.2 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Este estudo considerou os critérios apontados pela IHS e IASP(2,8) para
o diagnostico da SAB. Os pacientes com queixa de ardéncia em boca foram

avaliados, por meio de exame clinico e laboratorial, para a confirmacdo do

! http://www.consort-statement.org/
2 http://www.ensaiosclinicos.gov.br/
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diagnostico da SAB e inclusdo no estudo. Pacientes com diagnostico de outras
condi¢cbes, como candidose, hipossalivacdo e deficiéncias nutricionais, foram
excluidos do estudo. Também foram excluidos aqueles que ndo puderam
comparecer ao ambulatério para o protocolo de tratamento em investigacao,
pacientes que usavam clonazepam sistémico ou que apresentavam alguma

contraindicacéo para o uso do mesmo.

4.3 DIAGNOSTICO DA SAB

4.3.1 Ficha Clinica

Uma ficha clinica foi elaborada para este estudo (APENDICE C)
contendo informacdes de anamnese, com foco no histérico médico de doencas
e medicamentos utilizados, histérico odontolégico e nas caracteristicas
relacionadas a queixa de ardéncia bucal, incluindo também perguntas sobre
tratamentos anteriores e resultados de exames complementares realizados.
Nesta ficha também foi feito o registro da regido da queixa de ardéncia para o
planejamento terapéutico com a FBM, bem como os campos para registro do
acompanhamento dos sintomas pela escala numérica (NRS), escala visual
analdgica (VAS) e todos os demais questionarios de avaliagdo necessarios
para realizar a analise dos dados do estudo de acordo com a recomendac¢ao da
Initiative on Methods, Measurement, and Pain Assessment in Clinical Trials
(IMMPACT-II) para estudos clinicos de manejo de dor (50).

4.3.2 Exames complementares

Para o estabelecimento do diagnéstico de SAB, os pacientes foram
submetidos aos exames complementares: andalise sanguinea, citologia

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

Exame Valor de Referéncia
Sialometria Acima de 0.1ml/minuto
Teste Anestésico Componente periférico: alivio do sintoma de ardor

Componente central: persisténcia do sintoma de ardor

Citologia Esfoliativa Classe | e Il, auséncia de fungos

Hemograma completo Todos os parédmetros dentro dos limites de normalidade
Ferro Homens: 75 a 150 ug/dl e Mulheres: 60 a 140 ug/dI
Ferritina Homens: 23 a 336 ng/ml e Mulheres:11 a 306ng/ml
Vitamina B12 187 a 683 pg/ml

Acido folico 4 a 20 ng/ml

Zinco 70 a 120 mcg/dI

Glicemia 70 a 99 mg/dl

Hemoglobina glicada Inferior a 5.7%

Fonte: O autor.

4.4 CALCULO AMOSTRAL

O tamanho da amostra foi calculado tendo como base o estudo de
Kuten-Shorrer et al. (46) considerando-se a diferenca clinicamente significante
entre 0s grupos experimental e controle de 42.5% de melhora sintomatica e um
desvio padrdo de 4.86%, para um nivel significancia de 5% (teste bicaudal) e
poder de teste de 80%. De acordo com os calculos no software G*Power v.
3.0.10 (Franz Faul, Universitat Kiel — Kiel/Alemanha), o ideal sdo 15 sujeitos em

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

critérios de inclusao e exclusao.

4.5 ALOCACAO DOS PARTICIPANTES DO ESTUDO — RANDOMIZACAO

Apés a avaliacdo dos critérios de inclusédo, os participantes recrutados
foram divididos em dois grupos: grupo intervencao, individuos que receberam o
tratamento de FBM; e o grupo controle, composto por individuos que foram
tratados com a terapia padréo, clonazepam topico.

A alocacdo dos participantes nos referidos grupos foi randomizada de
acordo com a sequéncia obtida por meio do programa Random Allocation
Software v. 1.0.0 (M. Saghaei, Isfahan University of Medical Sciences —
Isfahan/Ird). A sequéncia dos 35 pacientes foi randomizada em blocos de 6
participantes, com as possiveis sequéncias aleatdrias dos grupos de alocacéo:
intervencéo ou controle.

Cada resultado da sequéncia obtida foi registrado dentro de um
envelope opaco, selado e identificado com numeros sequenciais. Os envelopes
permaneceram lacrados até a inclusdo do paciente. O sorteio e a preparagado
dos envelopes foram realizados por uma pessoa ndo envolvida no estudo de

forma a garantir o cegamento.

4.5.1 Grupo Intervencgéo

O protocolo de FBM com laser de baixa poténcia foi adaptado do
protocolo clinico de Sugaya et al. (38), utilizando um dispositivo de laser diodo
InGaAIP (TheraLase v.5.31 THLS0529, DMC - Sédo Carlos-SP, Brasil) com
comprimento de onda de 830nm (infravermelho). A irradiacao foi realizada na
area indicada pelo paciente, mensurada com régua milimetrada, sendo
calculada a éarea (largura x comprimento) e os pontos de aplicagdo (a cada 1

cm?) (Figura 4.1). A aplicacéo do laser foi realizada por meio do contato pontual



com ponteira de 0,04 cm? de diametro, poténcia de saida de 90 mW, densidade
de poténcia de 6 J/cm? e o tempo de aplicacdo foi calculado automaticamente
pelo equipamento, baseado na area total, e dividido entre os pontos de

aplicacdo planejados para essa area.

Figura 4.1 - Esquema ilustrativo da distribuicdo do nimero de pontos para irradiacdo dentro da
area da queixa. A area da queixa de ardéncia era delimitada e medida com régua
milimetrada para o calculo da area de aplicagao e nimero de pontos de aplicagéo,
equivalendo a multiplicacdo entre largura e comprimento. No caso ilustrado a area
é de 20 cm? e 20 pontos de aplicacdo

Fonte: O autor

Todas as sessbes de FBM foram realizadas no CDO-FOUSP com os
devidos equipamentos de protecéo individual e 6culos de protecdo contra a luz
do laser para o operador e para o paciente. Os pacientes foram submetidos a
seis sessOes de FBM, duas vezes na semana (segundas e quartas-feiras), por

um periodo de trés semanas.

4.5.2 Grupo Controle
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O grupo controle foi tratado com solucdo de clonazepam tépico de
acordo com os resultados do estudo de Kuten-Shorrer et al. (46), em que o
clonazepam em forma sdlida foi diluido em xarope amigel sabor cereja, com
concentracéo final de 0,5 mg/mL.

A solucdo foi manipulada por um unico laboratério farmacéutico para
todos os pacientes alocados (Laboratorio Buenos Ayres — Higienopolis, Sao
Paulo-SP, Brasil). Os participantes foram orientados a bochechar 5 mL dessa

solucéo trés vezes ao dia durante 5 minutos por um periodo de trés semanas.

46 CEGAMENTO

Tendo em vista a proposta de um estudo clinico com duplo cegamento,
0s pacientes foram cegados quanto ao tratamento recebido. Sendo assim, os
pacientes do grupo intervencdo receberam um frasco de xarope amigel sabor
cereja, idéntico ao do grupo controle (com tampa de cor diferente para que o
pesquisador aplicador pudesse identificar o liquido daquele frasco). Porém,
sem o principio ativo (clonazepam), manipulado pelo mesmo laboratério
farmacéutico e para utilizacdo de acordo com a mesma posologia.

Em relacdo ao grupo controle, os pacientes desse grupo também foram
submetidos a 6 sessbes placebo de FBM, com a mesma periodicidade do
grupo intervencao. Porém, o laser era ativado e logo em seguida desativado
antes do da aplicacdo da ponteira na regido com ardéncia.

Também foi realizado o cegamento do pesquisador que realizou as
avaliacoes iniciais, ap0s o tratamento e de acompanhamento. Um membro da
equipe de pesquisa realizou anamnese, propedéutica, diagnostico, inclusao e
aplicacao dos tratamentos (BMM). E outro pesquisador realizou as avaliagdes
anteriormente mencionadas sem conhecer a alocacao e o tipo de tratamento

recebido por cada paciente (GDHF).

4.7  AVALIACAO DOS DESFECHOS



Os pacientes foram avaliados quanto aos sintomas na consulta inicial,
apos o periodo de trés semanas de tratamento, e em duas consultas de
acompanhamento, 30 e 60 dias apds a conclusdo do tratamento. A avaliacdo
seguiu as recomendactes da IMMPACT- Il, que considera a avaliagao de seis
dominios para mensurar os desfechos em ensaios clinicos envolvendo o
manejo de dor crénica (50)

Esses seis dominios envolvem as respectivas avaliagdes e instrumentos:
(1) sintoma de dor (escala numérica de intensidade da dor — NRS - e
necessidade de uso de analgésicos); (2) comprometimento fisico (Inventario
Breve de Dor — BPI); (3) comprometimento emocional (Inventario de Depressao
de Beck); (4) opinido do participante em relacdo a melhora e satisfagcdo com o
tratamento (patient global impression of change — PGIC); (5) pesquisa de
eventos adversos (6) disposicdo do participante na pesquisa, do recrutamento
ao final do protocolo (49-50).

Além disso, também foram utilizados os instrumentos: escala visual
analdgica (VAS) e o questionario de qualidade de vida associada a saude oral
(Oral Health Impact Profile — OHIP-14), complementando a avaliacdo do

sintoma de dor e comprometimento fisico e emocional, respectivamente.

4.8 COLETA DE DADOS E ANALISE ESTATISTICA

Todos os dados coletados foram tabulados em planilha Excel (Microsoft
Office Professional Plus 2010, Redmond, EUA) e as andlises estatisticas foram
realizadas por meio do programa GraphPad Prism v.9.0.1 (GraphPad Software,
San Diego-CA, EUA). O nivel de significancia considerado em todos os testes
foi de 5% (P < 0.05) (51).

Os dados das caracteristicas gerais de ambos 0s grupos (intervengéo e
controle) foram comparados a fim de se observar ou descartar a introducao de
vies de selecdo, em relacdo aos parametros de sexo, idade, doencas
sisttmicas, DN4, tempo de sintoma. Para as varidveis qualitativas a
comparacao foi pelo teste Exato de Fisher e Qui-quadrado, e para as variaveis
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guantitativas, pelo teste T de Student ou Mann-Whitney, dependendo da
aderéncia a distribuicdo normal, avaliada pelo teste de Shappiro-Wilk.

Os dados relativos aos sintomas, obtidos pela NRS e VAS, foram
comparados quanto a sua correspondéncia pelo teste de correlagdo de
Spearman, tendo em vista a distribuicdo n&o normal desses. Visto esta
correspondéncia, os dados da VAS e os resultados da avaliacdo dos
questionarios BPI, Inventario de Depressédo de Beck, OHIP-14 e PGIC foram
comparados entre 0s grupos intervengcao e controle, ao longo das avaliagdes
(inicial, pos-tratamento, 30 e 60 dias de acompanhamento) pelo teste ANOVA
dois critérios para medidas repetidas associado ao teste post-hoc Dunnett nas
comparacoes intragrupo entre as consultas de acompanhamento e o quadro

inicial.



5 RESULTADOS

5.1 CASUISTICA

Dezessete pacientes com queixa de ardéncia bucal que compareceram
ao ambulatério do CDO-FOUSP foram avaliados em relagcdo aos critérios de
diagnéstico da SAB e de elegibilidade no periodo de setembro de 2019 a
janeiro de 2020. Neste periodo, 655 pacientes foram atendidos no CDO-
FOUSP, implicando numa prevaléncia estimada em 2.6%.

Destes pacientes com queixa de ardéncia, dois ndo atingiram os critérios
de inclusdo pois o primeiro deles ja utilizava clonazepam antes da avaliacédo e
o segundo paciente nao tinha disponibilidade para realizar as sessdes
semanais por questdes de saude.

Uma paciente ndo concluiu o protocolo da pesquisa, pela
impossibilidade da realizacdo 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 intervencdo (FBM) e 7 pacientes no grupo

controle (clonazepam) foram analisados (Figura 5.1).

5.2 CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES DO ESTUDO

A caracterizagdo geral dos pacientes analisados no estudo esta
sumarizada na Tabela 5.1. Apdés o diagndstico de SAB, os pacientes foram
alocados sequencialmente nos grupos intervencao e controle sem a introducéo
de um critério secundario de estratificacdo. A comparacao das caracteristicas
gerais dos pacientes em relacdo ao quadro de SAB mostra semelhanca entre
0S grupos, exceto em relacdo a idade, em que se observou diferenca
estatistica significativa, sendo os pacientes do grupo intervencdo (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 -
presente estudo

Fluxograma CONSORT dos participantes avaliados, incluidos e analisados no

CONSORT 2010 Flow Diagram
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Assessed for eligibility (n=17)

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

Randomized (n=15)

|

( Allocation

Allocated to intervention (n=8)
11 Received allocated intervention
(n=8)
0 Did not receive allocated

| !

Allocated to intervention (n=7)

o Received allocated intervention
(n=7)

intervention

Follow-Up

Lost to follow-up (n=1)

(n&o compareceu a Ultima avaliagao -
pandemia)

Discontinued intervention (n=0)

|

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

{ Analysis

Analysed (n=8)
0 Excluded from analysis

|

Fonte: /www.consort-statement.org/

Analysed (n=7)
0 Excluded from analysis




Tabela 5.1 - Caracteristicas gerais dos pacientes incluidos no estudo

Grupo Grupo

*
Intervencédo Controle P

Sexo

Masculino 1 0

Feminino 7 7 0.99
Idade (anos)

Média 72.7 57.1 0.02%*

Variacéo 55 -89 47 - 72 ‘
Etnia

Leucoderma 7 6

Melanoderma 1 1 0.99
Duracao dos sintomas (meses)

Média 32 25 015

Variagao 3-120 3-120
Localizagao

Apice de lingua 4 6

Outras regides da lingua 6 5 0.89#

Outros 6 4
Disgeusia

Sim 3 3 0.99

N&o 5 4
Xerostomia

Sim 3 3 >0.99

N&o 5 4
Traumal/cirurgia no local

N&o 8 7

Sim 0 0 >0.99
Qualidade do sono

Boa 5 4

Ruim 3 3 >0.99
Desperta com sintoma

Nao 2 5

sim 6 2 0.10
Interferéncia no sono

N&o 5 4

Sim 3 3 >0.99
Alivio com anestésico tdpico

Sim 3 2

NEo 5 5 >0.99
Uso de inibidor ACE

Sim 0 2

NEo 3 5 >0.99
Tratamento anterior

N&o 6 6

Sim 5 1 >0.99

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

Fonte: O autor.
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Apesar da diferenca em relagdo a distribuicdo da idade, a duracdo dos
sintomas foi, em média, de 32 meses para 0 grupo intervencao e 25 meses no
grupo controle, variando de trés a 120 meses (10 anos), e sem diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos.

Tendo em vista as semelhancas entre o0s grupos, as demais
caracteristicas gerais foram analisadas em conjunto. Quanto ao sexo dos
pacientes incluidos 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 lingua sendo a regiao
do apice a mais comum (66.6%), enquanto outras regifes da cavidade oral
foram citadas por dez pacientes (66%). Quanto aos sintomas associados a
ardéncia, 40% dos pacientes referiram disgeusia e 40% referiram xerostomia.
Nenhum dos pacientes incluidos realizou cirurgias ou referiu trauma importante
na regido da ardéncia. 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 ja apresentando os sintomas .

Quanto a realizacdo da aplicacdo do anestésico topico, 5 pacientes
(33.3%) perceberam alivio nos sintomas (neuropatia periférica). Nao houve
diferenca estatisticamente significativa, quanto ao alivio dos sintomas e o grupo
alocado. Os pacientes com reducdo nos sintomas ao teste anestésico
apresentaram, em média, depressdo leve na avaliacdo pelo Inventario de
Depressdo de Beck, enquanto os pacientes que nao apresentaram alivio
(neuropatia central) apresentaram depressdo moderada. Entretanto, ndo se
observou diferenca estatisticamente significativa na pontuacdo no Inventério de
Depressdo de Beck entre os pacientes que obtiveram alivio nos sintomas ou
nao com o teste anestésico (p = 0.09).

Dentre os 15 pacientes incluidos, 12 ainda nao haviam realizado
qualquer tratamento anterior ao inicio do protocolo (80%), enquanto 3
pacientes ja haviam tentando algum outro tipo de tratamento (20%).



5.3 AVALIACAO DA RESPOSTA AOS TRATAMENTOS

Todos os dados coletados pelas diversas ferramentas utilizadas neste
estudo correspondem a varidveis quantitativas (discretas — questionarios e
NRS e continuas - VAS) e, quando avaliados pelos testes de Shappiro Wilk
(BPI gravidade, BPI interferéncia, Inventario de Depressao de Beck, OHIP-14 e
PGIC) e D'Agostino & Pearson (NRS e VAS), apresentaram distribuicdo normal
(p > 0.05).

A queixa de ardéncia foi avaliada por duas ferramentas — VAS e NRS —
a fim de se comprovar a existéncia de uma equivaléncia entre elas. Desta
forma os dados gerais obtidos em ambos os grupos em todas as avaliagdes,
foram comparados a fim dessa verificacdo. Nesta forma de agrupamento,
nenhuma das duas avaliacdes apresentou distribuicdo normal de acordo com a
analise pelo teste de D'Agostino & Pearson (p < 0.05). Desta forma, utilizou-se
0 teste de correlagédo linear de Spearman, e foi observada uma correlagéao
positiva muito forte e estatisticamente significativa (r = 0.97, p < 0.0001) entre a
marcacdo da VAS e pontuacdo da NRS. Optou-se pela NRS para a
comparacao da sintomatologia dolorosa entre os grupos tratados, tendo em
vista a recomendacao da IMMPACT-II (50).

Os dados médios e de desvio padrdo de cada grupo para todas as
avaliacoes realizadas neste estudo estéao sintetizados na Tabela 5.2. Todas as
comparacdes entre os dados obtidos na consulta inicial (D0O), nas avaliacdes
durante (D1 a D5), ao final do tratamento (D6) e nas consultas de
acompanhamento (D30 e D60), assim como, entre o grupo intervencéo (FBM)
e controle (clonazepam), foram realizadas por meio do teste ANOVA de duas
vias para medidas repetidas associado ao teste post-hoc Dunnett nas
comparacoes intragrupo entre as consultas de acompanhamento e o quadro

inicial.
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Tabela 5.2 - Dados médios e desvio padrédo dos escores obtidos nas ferramentas utilizadas
neste estudo de acordo com a alocacao e nos diferentes periodos de avaliacdo
Grupo Intervencgéao Grupo Controle

Do D1 D2 D3 D4 D5 D6 D30 D60 DO D1 D2 D3 D4 D5 D6 D30 D60
NRs Media 69 65 53 45 48 44 43 40 46 61 59 50 43 40 31 29 36 30
DP 19 23 16 19 21 23 29 22 29 17 23 27 16 18 16 17 18 25
BPL.g Media 156 17.0 187 209 18.0 71 97 91
DP 10.7 94 122 72 93 86 11.2 101
gpy Media 274 185 236 26.0 26.6 153 71 58
DP 19.2 73 218 221 16.0 131 171 188
Média 21.6 141 124 147 176 16.9 134 14.0

Beck
DP 13.2 87 130 9.8 101 83 11.8 10.2
OHIP.14 Media 21.0 16.4 166 17.7 14.9 93 84 886
DP 10.9 141 111 108 83 106 94 9.0
peic  Media 25 34 29 19 26 24
DP 08 08 07 08 1.0 09

NRS: escala de classificacdo numérica; BPI-G: Inventario Resumido da Dor - Gravidade da
Dor; BPI-I: Inventario Resumido da Dor - Interferéncia da Dor; Beck: Inventario de Depresséo
de Beck; OHIP-14: Perfil de Impacto da Saude Bucal 14; PGIC: Escala de Impressao Global
da Mudanca para Pacientes; DP: desvio padrao.

Fonte: O autor.

Quanto a avaliacdo do sintoma pela NRS, ndo se observou diferenca

estatisticamente significativa entre os grupos intervencéo e controle em todos

os periodos avaliados (p = 0.85, Figura 5.2). Entretanto foi possivel observar no

grupo intervengdo uma diminuigdo estatisticamente significativa no sintoma de

ardéncia, em relacdo ao estado inicial destes pacientes, a partir da terceira

sessao de FBM, persistindo até o acompanhamento apos 30 dias da concluséo
do tratamento (DO x D3: p = 0.02; DO x D4: p = 0.005; DO x D5: p = 0.03; DO x
D30: p = 0.04). J& no grupo controle, houve diminuigcdo significativa no sintoma

de ardéncia apenas a partir da quinta avaliacdo até o final de tratamento (DO x
D5: p=0.01; DO x D6: p = 0.02).



Figura 5.2 - Evolucdo do sintoma de ardéncia, avaliada pela escala de classificagdo numérica
(NRS) nos grupos intervencao e controle, previamente ao inicio do tratamento,
ao longo do tratamento e nas avaliacdes de acompanhamento. No grupo
intervencao (FBM), houve diminuig&o significativa no sintoma de ardéncia a partir
da terceira sessdo, persistindo até o acompanhamento ap6s 30 dias da
conclusdo do tratamento. No grupo controle (clonazepam) houve diminui¢édo
significativa no sintoma de ardéncia apenas a partir da quinta sessao até o final
de tratamento. As diferencas significativas no gréafico sédo indicadas como *p <
0.05, **p < 0.01 em comparacdo com a avaliacao inicial para o respectivo grupo.
Entretanto, ndo houve diferenca em relagdo a evolugdo do sintoma entre os
grupos em todos os periodos avaliados (p = 0.85)
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Fonte: O autor.

Os pacientes do grupo intervencao tiveram uma pontuacdo media de 6.9
na avaliacdo inicial (D0O) pela NRS, 4.3 ao final do tratamento (D6), 4.0 na
consulta de acompanhamento ap6s 30 dias (D30), 4.6 p6s 60 dias (D60),
representando uma melhora de 62% dos sintomas. Além disso, esta melhora
era significativamente precoce e sustentada, da terceira a quinta sessao, e
mantida na consulta de acompanhamento de 30 dias. E os pacientes do grupo
controle tiveram uma pontuagdo média de 6.1 na avaliacédo inicial (D0), 2.9 ao
final do tratamento (D6), 3.6 na consulta de acompanhamento apds 30 dias
(D30), 3.0 pés 60 dias (D60), representando uma melhora de 52% dos
sintomas. Esta melhora foi significativa apos duas semanas de tratamento (D5)
até o final do mesmo (D6).

Os pacientes, em sua maioria, tiveram melhora dos sintomas.
Entretanto, observou-se auséncia de resposta ao tratamento em duas
pacientes do grupo intervencdo 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 correspondéncia de elevados
escores na avaliacdo fisica e emocional, sendo 53% mais elevado nestas
pacientes para a gravidade da dor (BPI), 45% mais elevado na interferéncia da
dor (BPI) e 45% mais elevado no Inventario de Depresséo de Beck, em relacdo
na populacédo de SAB estudada nesta investigacao (apresentavam depressao
severa — pontuacao media de 35.6).

N&o foram observadas diferencas estatisticamente significativas entre os
grupos em todos os periodos avaliados para a gravidade da dor (p = 0.26,
Figura 5.3), tampouco para a interferéncia da dor (p = 0.31, Figura 5.4). Porém
foi possivel observar no grupo controle uma diminuicdo significativa na
gravidade da dor entre a avaliacao inicial e ao final do tratamento, refletindo o
impacto positivo deste tratamento (p = 0.04) e uma diminui¢do significativa na
interferéncia da dor entre a avaliacdo inicial e no acompanhamento de 60 dias
(p = 0.04).

A avaliacao fisica destes pacientes obtida pelo Inventario Resumido da
Dor (BPI) nos pacientes do grupo intervencao revelou uma pontuacdo média de
15.6 para a gravidade da dor (VR: 0 — 40) na avaliacéo inicial (DO), 17.0 ao final
do tratamento (D6), 18.7 na consulta de acompanhamento apds 30 dias (D30),
20.9 pos 60 dias (D60) para a gravidade da dor, indicando — contraditoriamente
ao resultado anterior — uma possivel auséncia de resposta ao tratamento e
uma piora de 25% em relagdo a consulta de acompanhamento de 60 dias.
Porém estas diferencas nao foram estatisticamente significativas. Ja os
pacientes do grupo controle tiveram uma pontuacdo média de 18.0 na
avaliacao inicial (D0O), 7.1 ao final do tratamento (D6), 9.7 na consulta de
acompanhamento apés 30 dias (D30), 9.1 apés 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 a interferéncia da dor (VR: 0 — 70), também avaliada pelo BPI,
0s pacientes do grupo intervencdo apresentaram pontuacdo meédia de 27.4 na
avaliacao inicial (D0), 18.5 ao final do tratamento (D6), 23.6 na consulta de
acompanhamento apés 30 dias (D30), 26.0 pdés 60 dias (D60), representando
uma aparente reducéo (32%) da interferéncia da dor ao final do tratamento com

recuperagdo dos mesmos niveis de interferéncia nas consultas de



acompanhamento. Entretanto estas diferengas n&o foram estatisticamente
significativas. Ja nos pacientes do grupo controle, observou-se pontuacéo
meédia de 26.6 na avaliacdo inicial (D0), 15.3 ao final do tratamento (D6), 7.1 na
consulta de acompanhamento apdés 30 dias (D30), 5.6 apés 60 dias (D60),
representando uma aparente melhora de 42% da interferéncia da dor ao final
do tratamento, mantida com resultados ainda melhores e significativos, em

79%, no acompanhamento de 60 dias.

Figura 5.3 - Evolucao da gravidade da dor, avaliada pelo Inventario Resumido da Dor (BPI)
nos grupos intervencgdo e controle, previamente ao inicio do tratamento, ao final
do tratamento e nas avaliacGes de acompanhamento. Houve uma diminuicao
significativa na severidade da dor entre a avaliacdo inicial e ao final do
tratamento no grupo controle (P = 0.04). Ndo houve diferenca em relagdo a
evolucéo da severidade da dor entre os grupos em todos os periodos avaliados
(P =0.26)
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Fonte: O autor.

Os pacientes assinalaram, no Inventario Resumido da Dor (BPI), outras
regides do corpo, além da regido da cavidade oral, em que também
apresentavam sintomatologia dolorosa. No grupo intervencdo, 6 pacientes
relataram do em articulacdes, 4 na regiao lombar e 4 na cabeca. Apenas uma
paciente ndo referiu outras dores além da SAB. No grupo controle, 7 pacientes
relataram dor em articulagdes, 3 na regido lombar e 4 na cabeca. Todas as

pacientes apresentavam alguma queixa dolorosa além da SAB.
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Figura5.4 -

Evolucéo da interferéncia da dor, avaliada pelo Inventario Resumido da Dor (BPI)
nos grupos intervencao e controle, previamente ao inicio do tratamento, ao final
do tratamento e nas avaliagbes de acompanhamento. Houve uma diminui¢do
significativa na interferéncia da dor entre a avaliagdo inicial e no
acompanhamento de 60 dias no grupo controle (P = 0.04). N&o houve diferenca
em relacdo a evolucdo da interferéncia da dor entre os grupos em todos o0s
periodos avaliados (P = 0.31)
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Fonte: O autor.

Quanto aos aspectos emocionais, avaliado pelo Inventario de Depresséo

de Beck, ndo foi observada diferenca estatisticamente significativa entre os

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

os diferentes periodos de avalia¢cdes dentro de cada grupo (p > 0.05).

Figura 5.5 -
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Evolucédo do quadro emocional, avaliado pelo Inventario de Depressdo de Beck
nos grupos intervencao e controle, previamente ao inicio do tratamento, ao final
do tratamento e nas avaliacbes de acompanhamento. N&o houve diferenca
estatisticamente significativa dentro (p > 0.05) tampouco entre 0s grupos em
todos os periodos avaliados (p = 0.62)
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Fonte: O autor.



Os pacientes do grupo intervencao apresentaram pontuacdo meédia no
Inventario de Depresséo de Beck de 21.6 na avaliacédo inicial (D0), 14.1 ao final
do tratamento (D6), 12.1 na consulta de acompanhamento apés 30 dias (D30),
14.7 apds 60 dias (D60), representando uma aparente reducdo de um quadro
de depressdo moderado a severo na consulta inicial, para leve a moderado ao
final do tratamento e acompanhamento. Entretanto estas diferencas ndo foram
estatisticamente significativas. Ja os pacientes do grupo controle, observou-se
pontuacdo média de 17.6 na avaliagdo inicial (D0), 16.9 ao final do tratamento
(D6), 13.4 na consulta de acompanhamento apés 30 dias (D30), 14.0 apds 60
dias (D60), representando um quadro leve a moderado de depressao.

A qualidade de vida em relacdo a saude bucal, mensurada pelo OHIP-
14, ndo demonstrou diferenca estatisticamente significativa entre os grupos em
todos os periodos avaliados (p = 0.93, Figura 5.6). Entretanto, houve uma
diminuicao significativa na pontuacdo do OHIP-14 entre a avaliacao inicial e no
acompanhamento de 60 dias no grupo controle (P = 0.01). A reducdo na

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

Figura 5.6 - Evolucédo da qualidade de vida em relacdo a saude bucal, avaliada pelo Perfil de
Impacto da Saude Bucal 14 (OHIP-14) nos grupos intervencdo e controle,
previamente ao inicio do tratamento, ao final do tratamento e nas avaliagbes de
acompanhamento. Houve uma diminui¢do significativa na pontuacdo do OHIP-14
entre a avaliacéo inicial e no acompanhamento de 60 dias no grupo controle (P =
0.01). Nao houve diferenca em relagdo a evolucdo da pontuagdo no OHIP-14
entre os grupos em todos os periodos avaliados (P = 0.93)
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Os pacientes do grupo intervencao apresentaram pontuacdo meédia no
OHIP-14 de 21.0 na avaliacao inicial (D0), 16.4 ao final do tratamento (D6),
16.6 na consulta de acompanhamento ap6s 30 dias (D30), 17.7 apds 60 dias
(D60), representando uma aparente reducdo de 20% na pontuacdo que
equivaleria a melhora na qualidade de vida relacionada a saude bucal.
Entretanto estas diferengas ndo foram estatisticamente significativas. J& nos
pacientes do grupo controle, observou-se pontuacdo meédia de 14.9 na
avaliacao inicial (D0), 9.3 ao final do tratamento (D6), 8.4 na consulta de
acompanhamento apos 30 dias (D30), 8.6 apos 60 dias (D60), a reducdo na
pontuacdo no OHIP-14 na consulta de acompanhamento de 60 dias
representando uma melhora significativa de 42% na qualidade de vida
relacionada a saude bucal.

Em relacdo a adesdo ao protocolo de pesquisa, considerou-se que a
adesdao foi boa, tendo em vista que todos os individuos incluidos no estudo
participaram de todas as fases da pesquisa, exceto por uma paciente do grupo
intervencao que nao participou das consultas de acompanhamento de 30 e 60
dias em virtude da pandemia da Covid-19 e a recomendacdo de isolamento
social. Ainda assim os dados coletados até a ultima consulta que a paciente
participou (D6) foram considerados na analise. Esta paciente vinha
apresentando melhora no sintoma de acordo com a pontuacéo na NRS até sua
altima avaliacdo (D0-D6), com 75% de melhora dos sintomas ao final do
tratamento (D6).

Nenhum paciente fez uso de analgésicos ou outras substancias, ndo
prescritas no protocolo deste estudo para o controle da sintomatologia de
ardéncia bucal durante o periodo do estudo. E nenhum paciente reportou
qualquer efeito adverso a terapia que foi submetido neste estudo.

Quanto a satisfacdo dos participantes com tratamento, avaliada pela
Escala de Impressao Global da Mudanca para Pacientes (PGIC), foi observado
gue os pacientes avaliaram positivamente ambos os tratamentos. Na avaliacéo
ao final do tratamento, os pacientes do grupo intervencao atribuiram pontuacéo
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 periodo de acompanhamento. Uma paciente do grupo



intervencao e duas do controle apresentaram melhora completa dos sintomas
ao final do tratamento, mantida no acompanhamento. E apenas uma paciente
do grupo intervencdao relatou quadro levemente pior ao anterior na consulta de
acompanhamento de 30 dias.

N&o foi observada diferenca estatisticamente significativa na pontuacéo
na PGIC entre os grupos intervencdo e controle em todos os periodos
avaliados (p = 0.64, Figura 5.7), tampouco entre os diferentes periodos de
avaliacdes dentro de cada grupo (p > 0.05).

Quando analisada a correlagdo entre os dados obtidos em todas as
ferramentas utilizadas, em relacdo a pontuacdo na NSR (desfecho primario)
pelo teste de Pearson — distribuicdo normal quando avaliados pelo teste de
Shappiro Wilk (p > 0.05) — observa-se uma correlagao fortemente positiva com
a pontuagédo no OHIP-14 no grupo intervencdo (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

analises ndo demonstraram correlacéo estatisticamente significativa (p > 0.05).

Figura 5.7 - Evolucéo da satisfacdo dos pacientes em relagdo ao tratamento, avaliada pela
Escala de Impressdo Global da Mudanca para Pacientes (PGIC) nos grupos
intervencdo e controle, ao final do tratamento e nas avaliacbes de
acompanhamento. Nao houve diferenca estatisticamente significativa dentro
tampouco entre 0s grupos em todos os periodos avaliados (P = 0.64)
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6 DISCUSSAO

Os dados epidemioldégicos publicados apontam uma grande
variabilidade relacionada a prevaléncia da SAB na populacdo mundial. Em um
artigo publicado em 2010, os autores referem que a prevaléncia varia entre 0.7
a 4.5% da populacédo (24). No presente estudo, a prevaléncia da SAB no CDO-
FOUSP, um centro especializado em Estomatologia, foi estimada em 2.6% da
demanda espontanea para o diagnostico de lesdes bucais no periodo deste
estudo.

A grande maioria dos pacientes diagnosticados com SAB sao mulheres,
com uma proporgdo de no minimo 3:1, e apds a 42 ou 52 década de vida (3,27).
Estes achados se refletiram na proporcdo de mulheres e faixa etaria da
populacao incluida neste estudo.

Quanto ao tempo de queixa dos sintomas, observou-se uma grande
variacao (entre 3 e 120 meses) com uma média de tempo de 28.5 meses. Esta
grande variacdo também foi observada no artigo publicado por Eli et al. (52),
com média de tempo de duracao dos sintomas de 27.6 meses e intervalo entre
2 e 120 meses. O consenso atual € de que a SAB € uma doenca de dificil
diagnostico e tratamento, aumentando o tempo médio da presenca dos
sintomas (12). Além disso, pelo fato dos tratamentos estudados néo
demonstrarem efeitos em longo prazo, diversas tentativas de tratamento,
incluindo terapias alternativas, sdo empregadas em busca de algum conforto.
No presente estudo, trés pacientes haviam sido submetidos a outros tipos de
tratamentos antes de serem incluidos neste estudo. O tempo de sintomas
desses pacientes foi de dez anos, dois anos e trés meses e 0s trés pacientes
relataram uso de nistatina sem efeitos significativos e duradouros.

J& quanto a localizagdo dos sintomas, dos quinze pacientes tratados
neste estudo quatorze (93%) acusaram sensacédo de ardéncia em alguma
regido da lingua sendo nove (60%) no apice. Dez pacientes (66%) apontaram
ardéncia em outros locais (palato, labio inferior e superior, mucosa jugal e
rebordo edéntulo). Esses numeros vao de encontro com 0Ss numeros
apresentados por Lopez Journet et al. (26) que observaram maior incidéncia de

ardéncia na lingua, em especial 0 apice da lingua, seguida de parte do palato
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duro e regides da mucosa jugal. Outros artigos também apontam a lingua como
o principal sitio afetado pela ardéncia (11,32).

No quesito sintomas associados a SAB, as queixas mais presentes
segundo a literatura sédo 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 niveis inferiores ao valor de referéncia na
sialometria, comprovando ser uma alteracdo de sensacao diante de um fluxo
de salivagdo normal.

A capacidade da SAB em alterar o humor e o sono do paciente, outro
fator mencionado na literatura, formando um ciclo de irritacdo e ardéncia ao
longo do dia ja foi apresentado e alguns autores observaram que a ansiedade e
depressao sao fatores que alteram diretamente ndo s6 quantidade da ardéncia
como 0 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 ja apresentando os sintomas de ardéncia enquanto 46,7%
apontaram que os sintomas comecavam ao longo do dia (11).

Este estudo considerou os critérios apontados pela IHS e IASP para o
diagnostico da SAB (2,8). Assim, todos os pacientes foram submetidos a
sialometria, citologia esfoliativa, andalise sanguinea incluindo hemograma
completo, dosagem sérica de ferro, ferritina, vitamina B9 (acido folico) e B12
(cianocobalamina), zinco, glicemia e hemoglobina glicada. Para que a hipotese
de diagnéstico de SAB fosse considerada, todos estes exames se
apresentaram dentro dos parametros de normalidade, visto que o diagndstico é
de excluséo. Investigou-se também, a historia de traumatismos ou cirurgias no
local da queixa de ardéncia, que poderiam estar relacionados a outros tipos de
neuropatias, e nao foram apontados pelos pacientes incluidos nesse estudo.

Tendo em vista a provavel origem neuropatica e a possibilidade de um
predominio central ou periférico na manifestacdo destes sintomas que pode
determinar o grau de sucesso das terapéuticas utilizadas, a diferenciacéo
desses subtipos poderia colaborar com o planejamento do tratamento. Para tal,
h& relatos na literatura da realizagdo do bloqueio anestésico, associado a
remissdao dos sintomas da SAB em pacientes com componente periférico



preponderante, que apresentam melhor resposta a tratamentos topicos. Por
outro lado, pacientes com predominio central tendem a apresentar mais
frequente ou intensamente, distarbios psiquiatricos como ansiedade e
depresséao (7,53).

Optou-se, neste estudo, pela aplicacdo de anestésico topico e 33.3%
dos pacientes referiram alivio da ardéncia. Estes pacientes apresentavam uma
média inferior na pontuacdo no Inventario de Depressdo de Beck,
correspondendo a quadro de depresséo leve, enquanto os demais pacientes
ndo apresentaram reducdo dos sintomas com o0 uso de anestésico tdpico e
apresentaram uma meédia superior na pontuacéo, correspondendo a depresséo
moderada. Entretanto, esta diferenca quando comparada né&o foi
estatisticamente significativa, nem entre as pontuagbes no Inventario de
Depressdo de Beck dependendo da resposta ao teste com anestésico topico.
Tampouco entre a distribuicdo desta resposta ao teste anestésico e 0s grupos
intervencdo e controle, de forma que a possivel alteracdo no padrdo da
resposta terapéutica (7,53). Além disso, os relatos da realizagdo destes testes
com anestésicos séo restritos e demandam maiores investigagoes.

Para aumentar a capacidade de avaliacdo de dados subjetivos como a
dor, a IMMPACT-II propds uma série de recomendacdes para a avaliacdo em
estudos clinicos de intervencdo em dor cronica (50). Quanto a avaliacdo da
intensidade da dor, sdo indicadas 3 tipos de escalas: a NRS, VAS e a VRS
(visual rating scale — escala de faces). Embora a VAS tenha resultados
proximos a NRS, diversos pacientes apresentaram dificuldade no entendimento
da escala VAS, especialmente de acordo com a idade e cogni¢édo do paciente
(50,54).

No presente estudo as duas avaliacbes (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 padréo pela indicacao da
IMMPACT-II.

Embora a comparacao entre as pontuacdes para a dor pela NRS entre o
grupo intervencéo e o grupo controle ndo apresente diferencas significativas ao
longo do tratamento e acompanhamento, tanto a FBM quanto o uso topico de

clonazepam foram capazes de diminuir os sintomas. A melhora significativa
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nos sintomas foi observada a partir da terceira sessédo (1 semana) de FBM e
mantida até o acompanhamento de 30 dias, com reducao de 62% dos sintomas
(reducdo de 2.6 na NRS). Enquanto no grupo controle, os efeitos do
clonazepam foram observados a partir da quinta sessao (2 semanas), com
melhora de 52% nos sintomas (reducdao de 2.9 na NRS) e a manutencdo
destes efeitos ndo foi observada no acompanhamento.

Trés pacientes apresentaram uma auséncia de resposta ao tratamento,
mantendo os mesmos e elevados niveis de sintoma na NRS. Estas pacientes
também apresentavam uma elevada pontuacéo no Inventario de Depressao de
Beck, caracterizando em depresséo severa, em relacdo ao restante do grupo.
Estas pacientes possivelmente apresentam um componente neuropatico
central preponderante, justificando a auséncia de resposta a um tratamento
local (7,53).

Apenas um estudo clinico também se dedicou a comparacédo da FBM
com 0 uso topico do clonazepam (47). Nesse estudo os autores observaram
efeitos adversos em 32% dos pacientes que fizeram o0 uso tépico do
clonazepam. Em contrapartida, no presente estudo estes eventos nao foram
relatados pelos pacientes. Uma das diferencas substanciais foi quanto a forma
de administracdo do clonazepam tépico. O estudo de Arduino et al. (47) seguiu
a recomendacdo de Gremeau-Richard et al. (41), desta forma, os pacientes
foram orientados a dissolver o comprimido de clonazepam na cavidade oral,
engquanto este estudo seguiu a padronizacdo proposta por Kuten-Shorrer et al.
(2017) (46), em que o clonazepam foi administrado em uma solucdo para
bochecho. Possivelmente esta forma de uso evita a degluticdo acidental de
comprimidos, risco ja salientado em estudo prévio (13). Porém cabe salientar
que a FBM nédo apresentou efeitos adversos em nenhum dos estudos
relatados.

Em relagéo ao desfecho principal, a redugéo dos sintomas, Arduino et al.
(47) observaram uma reducdo de aproximadamente 58% nos sintomas
pacientes com SAB que fizeram uso de clonazepam topico, sem diferencas
significativas em relacgdo a FBM com resultados sustentados 3 meses. Os
parametros da FBM divergem dos utilizados neste estudo, porém também se
trata de um laser de baixa poténcia na faixa de comprimento de onda

infravermelho. Este tipo de comprimento de onda, infravermelho préximo,



penetra em profundidade nos tecidos (em relacdo ao laser vermelho) e esta
relacionado as respostas de reparacao e controle de dor em fibras nervosas.
Essa luz, quando absorvida por nociceptores, pode inibir fibras de dor Ad e C,
desacelerando a velocidade de condugéo e a amplitude do potencial de acéo e
suprime a inflamacgao neurogénica (55).

Em relacdo ao questionario de avaliacdo fisica, o Inventario Breve de
Dor (BPI), foi obtido o registro das regides de queixa de dor dos pacientes
incluidos, a severidade e interferéncia funcional desta mesma (sono, humor,
relacbes sociais). Apenas um estudo publicado na literatura, de acordo com a
revisdo sistematica de Farag et al. (49) utilizou este questionario na avaliacdo
(46). Neste trabalho, Arduino et al. (47) observaram reducéo 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 reducdo significativa da
gravidade e interferéncia da dor apenas no grupo tratado com clonazepam nas
avaliagcbes imediatamente apds o término do tratamento e no controle de 60
dias, respectivamente. Contudo, sem diferencas significativas para 0s
resultados do BPI entre a FMB e o clonazepam em ambos os estudos. Mais
ainda, ressalta-se cautela quanto a estes resultados, visto que 0s pacientes
consideraram 0s sintomas de outras dores no corpo e nao somente da
decorrente da SAB, e isso pode ter influenciado os resultados e distorcido as
comparacoes.

Farag et al. (49) ndo reportam adaptacdo na avaliacdo deste quesito
inerente ao BPIl e relataram que a ferramenta McGill-Melzack Pain
Questionnaire, também recomendada pela IMMPACT-Il e que apresenta o
mesmo quesito para localizagédo da dor, foi a mais utilizada nos estudos de
SAB. Talvez um direcionamento da aplicacdo da ferramenta para a SAB
poderia trazer respostas mais especificas em relacdo aos aspectos dessa dor.

A maior parte dos estudos de SAB utilizou ferramentas de avaliacado da
qualidade de vida para a mensuragao do impacto funcional e emocional desta
dor (49). Embora essa revisdo sistemética ndo tenha apontado estudos da
terapia com clonazepam topico que tenham utilizado esta ferramenta, foi
observada no presente estudo uma reducado significativa da pontuacdo 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 a saude bucal
nos pacientes tratados com clonazepam topico.

Tal observacdo nao 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 avaliacdo (56,57), Spanemberg et al.
(56) observaram reducédo significativa na pontuacdo 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 relagcdo a melhora
na qualidade de vida relacionada a saude bucal. Demonstrando ainda que o
laser infravermelho em sessBes mais proximas tem um efeito melhor na
gualidade de vida de pacientes com SAB.

Valenzuela e Lopez-Jornet (57) observaram melhora significativa na
qualidade de vida com laser de baixa poténcia infravermelho 1 W de poténcia,
4 e 6 J de energia e fluéncia de 133 e 200 J/cm?, em relacdo ao placebo.
Tendo em vista a definicdo da terapia de FBM (58), a poténcia limite de saida
do laser de baixa poténcia € de 500 mW, para ndo permitir efeitos térmicos
(55). As autoras nao relataram a avaliacdo da temperatura como objeto do
estudo, nem como efeito adverso do tratamento, mas este estudo nao pode ser
considerado dentro de que se define como FBM.

Embora nédo tenha sido analisado de maneira estratificada em relacéo
aos dominios avaliados pelo OHIP-14 (limitacdo funcional, dor fisica,
desconforto psicolégico, incapacidade fisica, incapacidade psicolégica,
incapacidade social, deficiéncia), este questionario se mostrou de facil
aplicacdo e entendimento por parte dos pacientes e tem um carater
multidimensional, sendo indicado para futuros estudos clinicos em dores
cronicas, a despeito da auséncia de indicacdo pela IMMPACT-II (50).

Especialmente tendo em vista ferramentas como o Inventario de
Depresséo de Beck, que em avaliacbes pré e pds-tratamento para dor crénica
trazem pouca informacao (47). Mesmo sendo conhecida a correlacdo entre dor
cronica e os disturbios psiquiatricos, o objetivo de ambas as terapéuticas

avaliadas neste estudo nao tem a intengc&o de controle ou resolugéo do quadro



emocional, apenas da dor. Ressalta-se ainda que uma acg&do multidisciplinar
poderia ser ainda mais benéfica para estes pacientes (5).

Apenas um estudo (57), com terapias relacionadas a presente
investigacdo, utilizou a Escala de Impressdo Global da Mudanca para
Pacientes (PGIC), que avalia a percepcao dos pacientes quanto a evolucao do
tratamento (48). Nesse estudo, Valenzuela e Lopez-Jornet (57) néo
observaram diferencas significativas quanto a PGIC entre as avaliacdes
realizadas apés 2 e 4 semana do término do tratamento. No presente estudo foi
observada boa avaliagdo apds o tratamento e ao longo do acompanhamento,
também sem diferencas significativas entre avaliacbes e 0s grupos. Nesta
ferramenta os pacientes verbalizam a opinido sobre o tratamento, e deve ser
avaliada com cautela uma vez que o paciente pode ter receio de algum tipo de
prejuizo com opinides negativas, especialmente considerando-se o contexto da
populacao avaliada no presente estudo.

O ensaio clinico randomizado prévio do CDO-FOUSP (38), embora
tenha observado melhora nos sintomas da SAB, n&do demonstrou efeito
significativamente superior da FBM em relacdo ao placebo. Kuten-Shorrer et al.
(59) identificaram altas taxas de resposta ao placebo nos ensaios clinicos
randomizados para tratamento da SAB, ressaltando o desafio do delineamento
de um estudo de intervencdo na SAB. Ensaios multicéntricos, atencdo a
definicAo do grupo de comparacdo e dos desfechos, uso de periodo de
acompanhamento adequadamente longo (por exemplo, minimo de oito
semanas) sdo boas estratégias, de acordo com esses autores, a fim de
discernir se o tratamento é realmente eficaz.

A adocao dos critérios desenvolvidos pela IMMPACT-II € uma estratégia
para adequada mensuracao do efeito dos tratamentos em dor cronica e permite
a comparacao entre os estudos (49,50). O presente estudo adotou esta
estratégia, embora alguns dominios, como avaliacdo dos aspectos fisicos,
emocionais e percepcdo dos pacientes quanto ao resultado do tratamento
tenham inspirado cautela na avaliagcdo. Quanto aos demais aspectos do
delineamento, buscou-se minimizar os riscos de inclusdo de vieses, por meio
de um estudo clinico randomizado com tratamento controle suportado pela
literatura — o0 uso topico do clonazepam (41-47). Além de bracos paralelos e
com cegamento duplo, com especial atencdo nas escolhas dos tratamentos
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placebos, visto que a intervencédo testada (FBM) diferia da intervencdo do
grupo controle (bochecho). Esta questdo foi uma limitacdo apontada, pelos
préprios autores, em ensaio clinico semelhante ao presente (47).

Trés pacientes deste estudo experimentaram uma melhora completa dos
sintomas mantida durante o periodo de acompanhamento. Assim, ressalta-se
que independentemente da intervencéo, a melhora ndo é completa ou mantida
em curto prazo para grande parte dos pacientes. E o resultado em longos
prazo € bastante limitado na literatura (13-20). Ainda assim, os resultados
deste estudo apontam a FBM como uma alternativa ao clonazepam tdépico e
encoraja mais investigacdes nesta linha com protocolos multicéntricos e com

acompanhamento mais longo.
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CONCLUSOES

A analise dos resultados obtidos neste ensaio clinico randomizado,

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

concluir que:

A caracterizagdo clinica dos pacientes com SAB incluidos neste estudo
seguiu o0 que é relatado na literatura e ndo houve diferenca estatisticamente
significativa, em relacéo a distribuicdo destas, entre 0s grupos intervencéao e
controle, exceto pela idade. Isto permitiu a comparacdo dos efeitos dos

tratamentos sem interferéncia de fatores confundidores.

Em relagcdo as ferramentas sugeridas pela IMMPACT-Il, observou-se a
correlacdo entre algumas destas e que refletiram os beneficios dos
tratamentos, exceto o Inventario de Depressdao de Beck. O OHIP-14
apresentou-se como uma ferramenta apropriada para esta avaliagao.
Nenhum paciente abandonou a terapéutica proposta, nem introduziram
outros medicamentos para controle dos sintomas, ou apresentaram efeitos
adversos. Ambos o0s grupos avaliaram positivamente o resultado dos

tratamentos.

Ambos os tratamentos, fotobiomodulagédo e clonazepam tépico, ofereceram
alivio nos sintomas de pacientes com SAB sem diferencas estatisticamente
significativas. A fotobiomodulacdo proporcionou efeito mais precocemente
em relacdo ao clonazepam, mantido ao menos até 30 dias apds o
tratamento. O clonazepam tépico apresentou um discreto efeito superior em

longo prazo (60 dias).
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Consideragbes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:

Todos o8 documenios exigidos pela Reschlugio CHNE 4661 2 foram anexados correlaments |Projeto
Detalhado, Folha de Rosto, TOLE afou Autonizagho do Biobanco efou Autonzagio da Clinica Odonloligica

alou Avtonzagado de Uso de Acervo.
Rec om endactes:

Tendo em wsta a legslacio vigenie, devem ser encaminhados a0 CEP-FOUSP relatdnos parciais anwais
referentes a0 andamenio da pesguisa & relatdno final, utilizando-se da opgdo "Enwiar Nolificagao” (desoniia

mo Manual "Submeter Notificagdo”, disponivel na Central de Supone - canlo supenor direito do site

wiwwi.saude gow. br/pl staformabr asil).

Ouadquer afteraddo no projelo orignal deve ser apresentada "emenda” a este CEP, de forma obyetva & com

pustificalivas para nova a0 ec agao.
Conclusbtes ou Pendéncias e Lista de Inade quagbes:
Sem pendencias,

Este parecer foi elaborado basesdo nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arguive Postagem Autor Siuacho
Informagoes Bascas |PE_INFORMAGDES BASICAS DO P | 16082019 Aceno
jdoProkie ____ IAQUETD 1391004 oo 100028 1 -
TCLE / Termas ge  |[TCLEmeswado_ 16083019, pdif 18082019 [BRUNO MUNRDZ Aceilo
Az sentimento / 0B:5918 |MAROTTA
Jusificatva de
Declaragao de 84 foN 28 S0P esquisacini cacd onlologeca. | OT/0RA2019 |Camila de Bamos Aceilo
Ims@ucao & Ip:ﬁ 142038 |Galio
| Iniraestnturs
Projeto Detalhado / ||:mpalmﬂmcb OMOE0 19, ptf OT/0Rr2019 |Camila de Bamos Aceilo
| B pchyura 141957 |Gallo
oy esleasd o
Fodna de Rosio fodhad erosiop esquesacnicas abclonazep | 07/0872019 |Camila de Bamos Aceilo
an pd 13:53:19 |Gallo

Enderego:  Ayv Prof Lireu Prestes 2227 - 17 andar, sala 02 da administrag o

Basra: Gdade Urniversisrs CEPF: s s0s-000
UF: 5F Municipia:  SAD PALLD
Telelone: |113091-7960 Fax: (11@031.7980 E-mall; copho Guspbe

Pigines [0 ca O



84

R USP - FACULDADE DE

: @ ODONTOLOGIA DA

UNIVERSIDADE DE SAQ
— PAULO - FOUSP

Coilimuaghs @ Parcar 3585520
Situacao do Parecer:
Aprovads

Necessita Apre ciag &0 da CONEP:
Mao

SAD PAULO, 10 de Sstembro de 2019

Assinado por:
Alyne Simoes Gongalves
(Coordenador(a))

Enderegn: Ay Frof Lineu Presies Z227 - 17 andar . sala 02 da acminisiragso

Badrra:  Siodsds Universiania CEP: o5 s0E-500
UF: &8¢ Bunicipio: A0 PALLO
Telefane: |11E051-T360 Fax: 1120917980 E-mail: copio Buspbr

Piagine D4 ca 08
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APENDICE A — Check List Consort

?JNSURT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised

trial*
Item Reported
Section/Topic  No Checklistitem on page No
Title and abstract
1a Identification as a randomised trial in the title 1
1o Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance 1
see CONSORT for abstracts)
Introduction
Backgroundand ~ 2a  Scientific background and explanation of rationale 21
objectives 2o Specific objectives or hypotheses 22
Methods
Trial design da  Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 39,40
3b  Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria),
with reasons
Participants 4a  Eligiility criteria for participants 37,38
4b  Settings and locations where the data were collected 37
Interventions 5 Theinterventions for each group with sufficient details to allow replication, including how
and when they were actually administered 40-42
Outcomes 6a  Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including
how and when they were assessed 4243
6b  Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons
Sample size 7a  How sample size was determined 39
/b When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines
Randomisation:

Sequence 6a  Method used to generate the random allocation sequence 40
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generation
Allocation

concealment

mechanism
Implementation

Blinding

Statistical
methods

Results
Participant flow (a
diagram is
strongly
recommended)
Recrutment

Baseline data
Numbers
analysed
Outcomes and
estimation

Ancillary analyses

Harms

11a
11b

12a
12b

13a
13b
14a
14b
15
16
17a

17b

Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size)
Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially
numbered containers), describing any steps taken to conceal the sequence unti
interventions were assigned

Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who
assigned participants fo interventions

If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants,
care providers, those assessing outcomes) and how 42

If relevant, description of the similarity of interventions

Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes
Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses

For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received
intended freatment, and were analysed for the primary outcome
For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons

Dates defining the periods of recrutment and follow-up

Why the trial ended or was stopped

A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group
For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and
whether the analysis was by original assigned groups

For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated
effect size and its precision (such as 95% confidence interval)

For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is
recommended

Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted
analyses, distinguishing pre-specified from exploratory

Allimportant harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT

far harms)

40

40

42
42

42

43,44

4

45
45

45
45
47

45,46

46-50



Discussion

Limitations 20 Trial imitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and if relevant, 64
multiplicity of analyses

Generalisablity 21 Generalisability (external validity, applicabilty) of the trial findings 04,04

Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering 64 69
other relevant evidence

Other information

Registration 23 Registration number and name of trial registry 3

Protocal 24 Where the fulltrial protocol can be accessed, if available 3

Funding 25 Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders 3

*We strongly recommend reading this statement m corjunction with the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration formportant clanfications on all the

ttems. [f relevant, we akso recommend reading CONSORT extensions for cluster randommsed tnals, non-mfenonty and equivalence tnals, non-phamnacological

treatments, herbal interventions, and pragmatic trials. Additional extensions are forthcoming: for those and for up to date references relevant to this checklist, see

Wiw.consor-statement org.













PENDICE B — TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDD

Titule do projeto:
AVALIACAD DO EFEITO DA FOTOBIOMODULACAD NO CONTROLE DE SINTOMAS DE
PACIENTES COM SINDROME DE ARDENCIA BUCAL: ENSAID CLINICD CONTROLADD,
RANDOMIZADD E DUPLO-CEGD

Pesquisadores: Brune Munhor Marotts, Prota. Dra. Camila de Barrod Galle
ey
Instituicio: Faculdade de Odantologia da Universidade de 55a Paule (FOUSP)
Lecal: Faculdade de Odantologia da Universidade de 530 Paulo (FOUSP]
Contato: {11) 3091-7E83 e |11) 2648-E14E — e-mail: camilabp@ usp br

A, Prol, Lineu Prestes, 32227 Cidade Universitdria Sio Paulae-5P
ey

Convite pera garticipagdo voluntdris

# Objetivos do estudo: Avaliar os efeitos do laser no controle dos sintomas de
pacientes com Sindrome de Ardéncia Bucal, em relagda ao mmmm [padrio-
aura).

F Detalhameéento do estudo: -.':."=[a |4 participantes da pesguissd ferba divididos de maneira
aleatoria em dois grupos, um deles receberd aplicagdo do laser na regido com ardéncia
e uma solugdo para bochecho “placebo” & o outro utilizard uma solegdo de clonace pam
pard bochecho & paidard por seiddes de lager “placebo”™. O avaliador do estuda raalicard
a andlize da diminwigdo dod sintormas da ardéncia @ a melthora na qualidade de vida do
participante, iem conhecimento das grupod. Apenas no final do estudo u_[al participante
da pesguisa & 0 avaliador terdo conhecimenta da tratamento que fai realizada.

# Procedimentos: 0i participanies da pesguisa diagnosticades com Sindrome de
Ardéncia Bucal no Centro de Diagndstico Oral da Disciplina de Estomatalogia Clinica da
Faculdade de Odantologia da Universidade de 530 Paulo (CDO-FOUSP), que
ooncordarem com sua participacho, serfo alocados aleatoriamenta @m 2 grupos: grupo
experimental e grupo contrale. Todos os participantes da pesquisa lfario o usa, &m Subs
casad, de uma solucdo para bochecho didrio (3 veres ao dia apds higiene bucal) e
receberio aplicagio de 6 sescdes de laser na regido com ardéncia (2 veres por semana
par 3 semanas) no COO-FOUSP. O grupo experimental recebers salugdo para bachecho
placebo e laser ativo, enquanto o grupo contrabe receberd solugio para bachecho
cantendo o Elm e laser inativo. As avaliagdes serdo realicadas por outro
pesgquidador, imadiatamente antes e apds cada sesilo com a escola EVA (escala visual
dl‘lﬁhﬁgital. Ma consulta inicial, na altima sescia de tratamento com laser, 30 & 9 dias
apos o terming do tratamento com as lichas: Questiondrio para Diagnostico de Dar
Neuropatica [N4), Escala de Ansiedade de Hamilton (HAM-A] & Parfil de Im pacto sabre
& sadde bucal (OHIP-14].
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* Reutilizagio dos dados: Ga) participante da pesquisa autoriza a utilizagio dos dados
BN OURTaS pesquitas:
g”lﬂ aulorizg a ulil'rlﬁltﬁtl de dados em oulra pesguisa
gﬂ”ﬂ aulories a u'l.il'r!EIFEL‘l de dados em oulrd pasguisa
Pars utilizar s dados em aulra pEsg wita I:I__-L-!] pﬂl‘!i‘ﬂ!ipﬂ nte da pasyuisa dELEjE LBr
consullad o
g NAD quero ser consultado da ur.ili:a-;ﬁn dos meus dadas em outra pesquisa,
dasde que & nova pesguids S.Eja aprovada pl‘.'ll‘.l Camité de E'I.ita B F-EE.qu'n.a
QHM guero ser cansullado da u!'rlizﬂﬁ_}ll‘.l dog maus dados em oulra pasguisa

"CEP-FOUSP — Comité de Elico em Pesquise de Faculdode de Odontologic do
Liniversidede de 5o Paule — Avenida Prafessor Linew Prestes nf 2227 - 05508-000 - 560
Pawla — 5P — Telefene (11) 32091 7360 — e-mail: cepfo@wip br. @ hordrio de atendimento
aa publico @ pesquisedares &0 de segundd o sexlo-feire dos 9 g8 22h & de 14 o5 166
fexcelo &m feriadas @ redessa universitdrol. O Comilé & um colegioda intérdiscipliinar
independente, de relevincio piblice, de cardler consullivo, deliberativo ¢ eduvcotiva,
cripde pare defender of inleresses dos participanies da pesguisa em swg inlegridode &
dignidede pore conlsibuliy no desenvalvimente do pesquiss denlro de padroes dlices.
(Resolupdo CNS nf 466 de 200217

“Apds ter side informade e ter minhos ddividas suficientemente esclorecidas pelo
pesguisader concordo em participer de formo velualdria desto pesquisa®

580 Paulo, de de

Participante da Pesguisa:

Name: Idade:
Telefone:

Assinatura:

Pesquisadores responsiveis:

Bruna Munhoz Mapaka. Profa. Ora. Camda de Barros Gallg.

ESTE DOCUMENTO FOI ELABDRADD EM DUAS VIAS. UMA PARA DIA)
PESOUISADOR[A) RESPONSAVEL E OUTRA PARA O[A] PARTICIPANTE DA PESQUISA.
DA} PARTICIPANTE DA PESQUISA RECEBEW UMA V1A DO DOCUMENTO, ASSINADA E
RUBRICADA POR ELE{A) OU REPRESENTANTE LEGAL E PELO[A) PESOQUISADDR{A).
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APENDICE C - Ficha Clinica

FICHA CLINICA

Projeto de Pesquisa:

AVALIACAO DO EFEITO DA FOTOBIOMODULACAQ NO CONTROLE DE
SINTOMAS DE PACIENTES COM SINDROME DE ARDENCIA BUCAL

ETIQUETA DO FATIENTE

[:]] D1 [£F D3 Da D5 Db [£E L) DBO

DATE

TCLE

Fota clinica

Flchia clinica

Exame de sangue

Fatohlomedulagie.

Bochechos

MRS

WAL

EL|

Mg

BECK

PGIC

i corsulta inldal com diagrdstion, exames dindoos e laboratoriats
1 & DE: {pinhiomadulasin ¢ controle de efefto adverso do eroaguatdrio
&: avaliacio ao final do tratamento

D30: avaliacho apds 20 dias

50: avaliacho apds 50 dlas
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FLUXD SALIVAR: mlfmin

EXAME CITOLOGICO:
- positividade para Chadida: [ | sim [ [ndo
-uio de NISTATIMNAZ | sim [ [ndo

S gim, resultada:

EXAMES DE SANGUE (hemograma completo, glicemia em jejum, hemeglobina glicada,
ferriting, d<ide folice, vitamina B12 e rinca — anexar cdpia a esta ficha):

-dentro da narmalidade: E J&im [ |nba

Se nda, qual alveragio:

AMESTESICO TAPICOD:

- alivia na sintama I'EE.LrlI!BﬂD'.]= | §im [ |nEa

Lecalizagio da ARDENCIA

- — | e
Area Total; Cm? i A R
—_— Ill"l( . g\:;__:-c"- —‘--\."\._.:-I .
Tempo Total: | AN N /.
%, :'ﬁll —L% I
M® de ponios: e '“~.,I‘ \f _-!" b} ———
| Y o III
I'I._I'., A | ___.:_." .I.-'
W N



Escala Visual Analégica:
*marcagdes de desconforto

*cabrir o resultado anterior

Di: NRS VAS
D1: NRS YAS
o2: NRS YAS

D3: MRS WAs
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oainms___ —m_////”w

D5: NRS e —/’—‘

e J—/’/”T

- - //”/’”—‘

De0: NRS — Ui”///’/’—‘




PGIC |Patient Globkal Impressions of Change)

*Realizar em DS, D30 & DED

+$

NUMERDS

PGIC

MELHORA COMPLETA

MUIme MELHOR

MELHOR

F- LT I ]

SEM ALTERACAD

LEVEMENTE PIOR

MUImTD PIOR

=l| | A

EXTREMAMEMNTE FIOR
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Diou D1: INVENTARIO BREVE DE DOR - BPI®

1. Durante 2 wida, 3 malkora das pessoes apresenta dor de wer em guando (dor de cabega, dar de dente,

e'igl. Vool tewe hoje, dor diferente dessas? L Jsim Jn¥a

I Margue sobre o diagrama, com um X, 25 areas ande vock sente dor, & onde a dor & mais intensa.

P e,

3 Circule o ndmeno que melhor descreve 3 plor dor gue vool senti res GRkimes 24 Faoras.
temgar 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 Plor dor posshe

I CIrCUIE O NOMeEnD que melnar Bescree a 0o Mals Fracs que wook SENEIL nas oitimas 28 horas.
Iemigar L 2 3 4 5 B 7 B 9 10 PFiordor posshee

& Circule O nOmvero que melhor Gescreve @ medis o2 sud gor.

Iemgoar L 2 3 8 5 B 7T B 9 10Piordor posshse

B CIcUIE o NOMeTs GUE mosira quania dor work o5ta sEnfindo apora (Nesic momenta)
tomgar 1 2 3 4 5 & F 8 9 10 Plor dor posshe

7. CIuals tratamentos cu mEdlcaphes vork oatd recehenan nars gory

Some Doseffreguénda Daka de inkcio

B Mas JRkimas 24 Raoras, qual a intensidade da melhora propordonada pelos tratamentos ou medicag Bes
que wock estd usando?

Circule o percerdual gue melhor resresents o alfvio que wooE obfeve.

Somalfvio O L0% 20% 0% 0% =0 60% TOE B0 90% 1009 Alvio completo

& Circule o ndmeena que melhor descreve comao, nas limas 24 Roras, 2 dor Inferferiu na sua:

IEradade geral

Mdojpberferiu 1 2 3 & 5 B 7 B 9 10 Interferiu completamente
Miosjpterferiu 1 2 3 & 5 B 7 B 9 10Interferiu completamente
FaEigade gt caminhar:

Mbopterferu 1 2 3 & 5 B 7 B 5 10 Inferferiu completamente
[rabathe:

Mdojpberferiu 1 2 3 & 5 B 7 B 9 10 Interferiu completamente
Rrlacionamenta com oUtras pessnan

Miosjpterferiu 1 2 3 & 5 B 7 B 9 10Interferiu completamente
E

Mbopterferu 1 2 3 & 5 B 7 B 5 10 Inferferiu completamente
[Habildade para apreciar @ vida

Mbapgerfedn 1 2 3 &4 5 B 7 H 9 10 Interferiu completamente

'Eerreia KA, Telvelra MU, Merdonm TR, E‘!RR!-E-:!-E!-G' Valldation of brief pain ientoey to Brazilian patients
with pain. Sunpeot Cans eanpes, 2002 Apr;15(4):205 11, dor 101007 500530-010-0848-7,
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Di ow D1: QUESTIONARID DE DOR NEURDPATICA DN4?

Por favor, nas quatio pergunias abaiso, comyplene o quesibondne marcando uma resposta
para coda nimers:

ENTREVISTA DN} PACIENTE

Questflio 1 A sun dor bem uma ou mais doas seguinies camscteristicas?

Him Mo

1- Qucimagio
2- Bensagho de (rio didososa

3. Chogue elétrico

Cuesiio 2: HE presenga de um ou mais dos seguintes sindomas na mesma direa da sua
dior?

Sim M

4- Fonmagamentas

5= Alfinelada ¢ agulhada
- Adormecimento

7= Cisceira

EXAME DD PACTENTE

Questio 3 A dor exid bocalizsda numa drea onde o exame (Tsiee pode nevelar uma ou
s dlas sepuindes carachensticas’

Sim | i

B= Hipoestesia a0 odgue
9. Hipoestesia a picada de agulha

Quesifio 4: MNa drea doloross a dor pode ser cansads ou sumentsda por:

10 Excayigio Bim Mo

ESCORKE

0 — Para ¢ada lem negativie | — Para cada em positivo
Dor Meuropsitica: Escore total a panir de 4710,
[ ) Dor Nociceptiva { ) Dar Newropdtica

‘Santos JG, Brito 0, de Andrade DC, Earyama VM, Femeira €4, Soura |, Temeira M), mﬂ, Baptista

AF. Translation to Portuguese and walidation of the Doulesr Meuropathiows 4 questionnaine. J Bain. 2000
May;11(5}:484-90. docld 1016/, ipain, 2009.09.014.
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Di ou D1: INVENTARIO DE DEPRESSAD DE BECK?

Este questiondrio consiste em 21 grupos de afirmagtes. Depois de ler cuidadosamente cada
grups, fags um circule em torno do admera {0, 1, 2 au 3] diante da afirmacio, em cada
grupa, que descreve mealhor a manaira Somao vocs tem se sentido nesta semana, incluinda
haje. 5& whrias afirmagbes num grupo pareceérem & aplicar igualmente bem, faga am
circubs em cada uma. Tome o cuidado de ler todas a3 alirmagies, em cada grupo, antes de

farer & sua escalha.

0 Mo me sinta triste.

1 B mie simbo iriste.

2 Esfiou sempre triste & ndo oonsigo sair disso.

3 Estou tdo triste ou indeliz que ndo consigo supartar.

[}

0 Mo estou espedalmente desanimado guanto ao futura.

1 Eu me sinta desanimada gquanta 3o futuro.

2 Acho que nada tenho a esperar.

3 Acho o future sem esperanca e tenho a impressio de que 2 coisas ndo podem melhorar.

0 N3o me sinto um Fracasso.

1 Acheo que fracassei malks do que wma pEssoa oomum.

1 Quanda olho para trds, na minha vida, 1uds o que pessower & um monte de fracassos.
3 Acho Que, COMmo pess0a, 50U um completo fracasso.

0 Terino tarhs prazer em fnds oo anbes.

1 Mo sirrbo mais prazer ras colsas como ankes.
2 Mdo encontro wm pracer real em mals nada.
3 Esfou Irsatisfeio ou aborrecide com tude.

0 N3o me sinto especalments culpade.

1 Eu me sinta culpado 35 vezes.

2 Eu mie simbo culpado na makor parte do temga.
3 Eu e sirbo sempre oulpado.

0 Mo 2cho gue esteja sendo punido.
1 Achvd que poeso ser punddio.

T Credio que wo ser punido.

3 Achd que estou sendo purida.

Mo me sinto decepcionado comigo mesmao.
1 Esfou decepoionado oomigo mesmio.

2 Estou erdjada de mimi.

3 Ew mez cdela.

0 Mo me sinto de qualguer modo plor que os outras.

1 5ou critice em relagdo a mim devida 2 minhas fraguezas ou meus emos.
2 Eu mee culpo semipre por minhas falhas.

3 Euw mee culpie por fuda de mal que aconieoe.

0 Mdo tenhao qualsguaer |ggias de me matar.

1 Tenha E_g_ﬁ_&_de me matar, mas ndd 28 eieosaria.
2 zostaria de me matar.

3 Eu mez mataria se thvesse oporunidade.

0 Mo choro mals gue o habibual
1 Charo mais agora do que oosbamava.
2 Agora, choro o tempo toda.
3 Cosbumava ser capar de chomar, mas agora ndd conSigo MESmo Que O gueira.

'mc E Andrade LHSG. Inventdrio de depressda de Seck: propriedades pslcométricas da
wersdo em partugués / Beck QepresSiRR ARMRARROG R0shomELUE BIoaRrtes of the DortuEyEss.

werslan. Bey Eslauiatn Clin. 1598;25[5):345-540.
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0 M3 sou mais irrftado agora do gue ja ful

1 Fioo malestado ou irrifado malks fadimente do que costumaa.

2 &tualmende me sindo irrftado o temipo todo.

3 Absolutamente ndd me irto oom as codsas gue costumaam irrRar-me.

0 Ndo perdi o inberesse nas oubras pessoas.

1 Irfteresso-me menos da que ooshumava peElas ouiras pesso.
1 Pord a malor parte do meu interesse nas owiras pesscas.

3 Perdl todo o meud Inberesse nas ouliTas possoas.

13

0 Tomo decisBes mals ou menos t3a bem coma &m outra época.
1 Adic minhas dedsées mals do gue costumasa.

2 Tenno maior dificuldade em tomar deckdes do gue antes

3 Mo cons go mas komar declsbes.

12

0 Mo sirrho que minkea aparéncia seja plor 0o Qus cosiumaya Sor.
1 Preccupa-mee por estar parecenda welha ou sem atratheos.

2 Sinto gue hd mudangas permanentes em minna 2pendncla que me faoem parecer sem atratheas.

3 Conslderc-me fea.

15

0 Posso trabalmar mas cu mencs to bem quanta antes.

1 Precizo de umi esforgo extra para comear qualguer ooksa
2 Teriho de me esforgar multo até fazer qualquer codsa

3 Mo consigo Facer menhum trabalho.

15

0 Durma tio bem quanis de R3oio.
1 Medo durmi 80 bem quanta costurmava.

2 &pordo uma ow duas horas mais cedo do que de hdbito & tenho dficul dade para waltar a dormir.

3 Acondo wirlas horas mals cedo do gue costumavya € tenbo difiouldade para voltar a doemilr.

17

0 Mo fico mals cansado gue de hdbio.

1 Fioo cansade com mals facildade do gue costumava.
2 Sinto-me cansada 20 fazer guase gualguer colsa.

1 Esfou cansado demalks para facer qualjuer coisa.

1=

0 Mew apefite ndo exta plor do gque de habita.

1 Meu apetite nda & 130 bom quanto costumava ser.
Z Meuw apetite estd muio plor agora.

3 Mo tenbao mals nenkwum apebts.

19

0 Mdo perdi multo peso, 52 & gue perdi algum wikimamenbe.

1 Perdl maais de 3.5 Eg

IPerd masde 5 0Kg

3 Perdl mas de T.5 K

tetow deliberadamente tentando perder peso, comenda mendos: S g HAD )

0 Nido me precoupo mais gue o de habito com minha sadde.

1 Freccupo-me com proskemas fislcos como dores e afliphes ou perturbagfes no estdmago ou
prisdo de wenire.

2 Esfou multa preocwpado com problemas flskcos e & dificil pensar em outra colsa gue ndo isso.
3 Esfouw t30 preccupade com meus problemas flskos gue ndo consigs pensar em oufra coisa.

0 Mo tenfa observado gualguesr mudanga recente em meu interesse semual
1 Esfioi micnos Inferessado por S QuE costuman.

2 Esfou bem menos interessado em sexo ahaalmente.

31 Perd complefamente o INEErEsse por sexo

99



100

Diou D1: QUESTIONARIO QUALIDADE DE VIDA EM RELACAD A SAUDE BUCAL OHIP-14%

Wios ullmas deils mese, por causd
2 e I e OC s Sl
sud boca oo destadura:

Wuncd

Ll
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Gy e

[FH

AEpELTredme=Te

131

Semire

[EH

T prablems para Taas aljpoms
EaawraT

Senbu g & sabior dod aumnierela
s parada?

Senbu &0 G o SEcd Gu ke
diuh dirLEs T

S aerlu rcamadads ge o
algu= aimentar

sy el palcial

e STl eiliimdadona i f

Alirsenlages liioo prejudicada

Tiowl QuE parar sud e e sy

oty dilicubiads para
rilaeai?

& sirbu enveigon®ada

ey rnlada Som aulris sessdas

Tiwe difdcldade pora reabz o i i
atisidadid didnied?

Senbu Suie a wida, e geral, Todu
BT

iy lolaknenle ingagak die faeer

S 3TheRE ades SiktiasT

' de Oliveira 3H, [Nadangusky P- Psychometric properties of the Brazilizn version of the Oral Heakh iImpact
arofile - shart form. Communiy Dent Oral Epidpmdn) 2005; 33: 307-14

D6: INVENTARIO BREVE DE DOR — BPI




1. Durante 2 wida, 3 masara das pessoes apresenta dor de wez em guerdo [dor de cabega, dar de derite,
£l Vool teve hoge, dor diferente dessas? [ Jsim | Jno

: - =
I Margue sobire o diagrama, com umi K, 25 areas ande vock sente dar, & onde a dor & mails internsa.

[ (81 %

3 Circule o ndmerno que melhor descress 3 ploe dor gue vook senthy nee ORimas 24 horae.
Iemgar L 2 3 84 5 B T B 9 1DPiordor posiive

4. Circule o ndmeero que melhor descreve a dor mals fraca gue wocb sentiu nas Gltimas 24 horas.
Semgor 1 2 3 4 5 B 7T B 9 10Por dor paosshae

5. Circule o ndmesro que mel hor descress 3 meda da sus dor.
Temgor d 2 3 4 5 BT B 39 10 For dor posshee

& Circule o ndmeero que mo=ira quanka dor wocd estd sentindo agora (neste momenta)
Iemgar L 2 3 84 5 B T B 9 1DPiordor posiive

T. Quals tratamentos cu medicaghes woold estd recebendo para daor?

Mome Dosc/reguinoa Data de inkio

E Masz ukimas 34 haras, qual 3 intensidade da meeihora prapordonada pelos tatamentos ou medicag Bes
que wock estd usando?

Circule o percendual gue melhar reoresenta o al o que vool obieve.

Somalivio 0% 10% 0% 0% £0% S0% bO% 7O HOW S0% 100% Alvio completo

9. Cincube o ndmeno que melhor descreve comio, nas Gimas 24 Raras, 2 dor inferferiu na sua:

Abrwidade geral:
Nhopterferig l 2 3 &4 % B T H 9 10Interferiu completamente

Humuos:
Wbopterferiu l 2 3 &4 5 B T B 9 10Inferferiu completamente

Habdlidade de: caminhar:
Mbooperferin 1 2 3 2 5 B 7T H 9 10Interferiu completamente

Trabalhi:
Nhopterferig l 2 3 &4 % B T H 9 10Interferiu completamente

Relaclonamezrto com outras pessoas:
Wbopterferiu l 2 3 &4 5 B T B 9 10Inferferiu completamente

o
Mbooperferin 1 2 3 2 5 B 7T H 9 10Interferiu completamente

Habilidade para apreciar 2 vida
Neoperferig l 2 3 &4 5% B T H 9 1DInterferiu completamente

"Ferreira Kb, Teixelra KU, Mendonma TR, MG' Valldation of bricf paln irwventooy to Brazilizn patiends

with pain. Suppost Care Cancer, 2001 Apr15{(2]:505-11. ggr 10.1007/500520-010-083-7.
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D6: QUESTIONARIC DE DOR NEUROPATICA DN4?

Par favor, fias quatio pergunlas abaisn, complene o quesibondng marcamnds uma resposta
para cada nilmero:

ENTHREVISTA MY PACIENTE

Questiio 1= A sun dor bem uma on mais das seguinies carscteristicas?

Sim Nia
1- Cuicimagiio
2- Sensagho de frio didososa
3- Choique elétrico

Questiio 2: Hi presenga de um ou mais dos seguintes sindmas na mesma fires da sun
dior?

4- Fonmagamentas

5- Alfinelada ¢ agulhada
- Adormecimenlo

T Cioceriira

EXAME DD PACTENTE

Cuesiio 3: A dor exid bocalizsda numa drea onde o exame (fsico pode nevelar uma ou
s das sepuintes caraclenisbcas’

Sim | Wi

8- Hipoestesia a0 logue
9. Hipoestesia & picads de agulha

Cuestfo 4: MNa drea doloross & dor pode ser cansads ou sumentsda por

10 Escayigio Sim Nio

ESCORE

0 — Para cada lem negativie | — Para cada lem positivo
Dor Meuropdtica: Escore total a panir de 4710,
{ ) Dor Nocioeptiva { ) Dar Newropdtica

‘Santos JG, Brito 50, de Andrade DC, K3zama, VM, Fermeira K0, Soura |, Tebeira MJ, Bguhassira D, Baptista

AF. Translation to Portuguese and walidation of the Doulesr Meuropathioys 4 questionnaine. J Bain. 2000
May:11(5):4284-90. do'c10.2016/l.ipgin, 20048 05,014,



D6: INVENTARIO DE DEPRESSAD DE BECK?

Este questiondrio consiste em 21 grupos de afirmagbes. Depois de ler cuidadosamante cada
grapa, fagh um circule em tarmo do ndmera {0, 1, 2 ou 3] diante da alirmacdo, em cada
grupa, que descreve melhor a maneira coma vocd tem se fenlido nesta semana, incluinda
haje. 5& vhrias afirmagbes num grupo parecerem s aplicar igualmente bem, faga am

circubo em cada uma. Tome o cuidado de ler todas a3 alirmagbes, em cada grupo, antes de

farer & sua pacalha.

0 Mo me sinta triste.

1 Eu me sinto triste.

I Estouw sempre triste & nSo oonsipo sair dissa.

3 Estiois tdo triste ow Infeliz que ndo consigo supartar.

0 Mo exto espedalmenhe dessnimade guarbs o futura.
1 Eu mie sinba desanimada gquanta 3o future.
1 &cha que nada tenho a esperar.

3 Achen 0 future sem esperanga e tenho a impressio de que 2= coisas ndo podem melnorar.

0 M3o me sinto um fracasso.

1 Acho que fracassei mais do que Wma PESS0a CHMUm.

2 Quando olha para frds, na minha vida, tuda o que possover & um monfe de fracassaos.
3 Acho Que, COmo pesoa, S0 um completo fracasso.

0 Tenha tanto prazer em fudd Comd arbes.

1 Mo sinbo mals pracer nes colsas oomo antes.
2 Mo endoniro wm pracer real em mals nada.
3 Estou Irsatisfeio ou aborrecido com tudo.

0 Ko me sinto especalmente culpado.

1 Eu mie sinba culpado 3z vezes.

2 Eu me sinto culpadc na malkor parte do tempo.
3 Eu mie simto sempre oulpado.

0 Mo acho que esie|a sendo punido.
1 Achd que possa ser punddo.

2 Crelo grue wou e punido.

3 Achd que estow serda punida.

0 Mo me sinto decepcionads Comigs MiEsmc.
1 Estou decepoonado comign mesmio.

2 Estou endjado de mim.

3 Eu mez cdeba.

0 Ml me sinto de qualguer mado plor gue oS outros.

1 Sou critioo em relagdo a mim dewida 2 minhas froguezas ou meus eros.
1 Ew mee culpo sempre por minkas falhae.

3 Ew mee culpio por tuda de mal que acontece.

0 Mo tenha qualsguer |gélas de me matar.

1 Tenho jdéizs de me matar, mas nbo as exeosaria.
1 Gestaria de me matar.

3 Eu mee miataria se tivesse oporiunidade.

10

0 Mo chore mias gue o hablbual
1 Croro mais agora do que ooshumava.
1 &gora, choro o temgo toda.
3 Cosbumava ser capar de chomar, mas agora ndo corsigo mesmo que o quelra.

'mc & Andrade LHSS. Inventdrio de depressdao de Seck: propriedades pslcométricas da
wersda em portugués f Beck QEpreslRR RRRARRIN: REERDBMEE BIanrins ol the Dariuepess

welikan. By Eslmpsad Clin. 1998;25(5h:345-50.
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11

0 N30 sou mais irrffado agora do gue ja hal

1 Fioo malestado ou irritado malks facllmente do que costumava.

2 Atualmente me sinto Irrado o temipo todo.

3 Absohramente nda me irito oom as codsas gue costumasam rrrar-me.

0 Mo perdi o inferesse nas oubras pessoas.

1 Imderess-me menos da que ooshumave pelas ouiras pessoss.
1 Perdl a malor parte do mew Interesse nas ouiras pessoas.

3 Perdl todo 0 meu InbeEresse nas oufras possoas.

13

0 Tomo decisBes mals ou menos t3o0 bem coma &m outra época.
1 Adic minhas dedsées mals do gue costumasa.

I Tenha malor difiouldade em tomar decisbes do gue antes.

3 MNdo consigo mials tomar declsBes.

12

0 Mo sinto que minka aparénci seja plor do Qe Costumaya Ser.

1 Preccupa-me por estar parecenda welho ou sem atratheos.

I Sinto gue hd mudangas permanentes em minha 2pendncla que me fazem parecer sem atratheos.
3 Conslderc-me fela.

15

0 Passo tranalhar mals cu mencs t3o bem quanto ambes.

1 Precisa de um esforgo extra para comear qualguer coisa.
2 Terno de me esforgar multo até fazer qualquer colsa.

3 Mo consigo Facer reenhum trabalhio

15

0 Durmia t3o bem guanto de hdbio.

1 Mo durmo £80 bem quanto costurmava.

I Acordo uma ow duas horas mais cedo do que de Rdbito & tenho déiculdads para voltar 2 dormir.
3 Aponda wdrias horas mals oedo do gue costumaya & tenho dificuldade para voltar a doemiir.

17

0 Mo fleo mals cansado gue de habbo.

1 Fioo cansade com mals facildede do gue costumava.
2 Sinto-me cansado 20 fazer gquase gualguer colsa.

1 Esfoau cansado demals para fazer gqualuer coisa.

1=

0 Meuw apetite ndo exta plor do que de habito.

1 Mew apetite na € to bom quanto costumava ser.
2 Mew apetite estd muko pior agora.

3 Mdio tenbo mals nenkbwm apetie.

19

0 Mo perdi muits pesc, s¢ & que perd) algums wkimamente.

1 Peesrdil mials e 2.5 K

2 Perdi mials de S0Kg

3 Perdl mas de 7.5 K.

Egtou deliberadamente tentanda perder peso, comenda mencs: Sikd g MAO | |

O Ndo mie presoapo mais gue o de Rdbio com minha sadde.

1 Freccupo-me com prodlemas fislcas como dores e afliphes ou perturbagles no estdmago ou
prisdio de wenire.

2 Estou mutta preocupado oom problemas fisicos e & dificil pensar em outra colsa gue ndo isso.
3 Esfpu £30 preocupade com meus problemas flskcos gue nSo consigo pensar em oufra colsa.

0 Ml tenka abservado qualgoesr mudanga recente em meu Interesse sexmual
1 Esfois micnos Inferessado por Seao QuE costuman.

I Esfouw bem menos interessado em sexo atualmente.

1 Perdl completamente o INEErEsse por sexa
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D6: QUESTIONARIC QUALIDADE DE VIDA EM RELACAD A SAUDE BUCAL OHIP-14°

Sorh ullimas dEis mese, por causd ufeed Haramenle By wEIih A pe LT dime= T e
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sk dirtes T

5 serbu rcamadads §e Laser
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crastiiu dilicubiade para
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' de Civeia 8H, W =, Psychometrc propertes of the Brazilizn version of the Oral Heakh Impect
Arofile - short form. Camumuriy Dent Oral Epidemin) 2005; 33: 307-14
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I::I.’ Cuals tratamenios cu medicapbes vocd estd recebendo para dor !

D30: INVENTARIC BREVE DE DOR — BRI

1 Durante 2 vida, 3 makora das pesscas apresents dor de wez em guando [dor de cabega, dor de dente,

EFEEI' Vool tewe hoje, dor diferente dessas? L Jsim o Jnda
7 fdargue soore o diagrama, com Um K, 2= Areas onde vook SEnte gar, & onde 2 9or & mals intensa.

L __ ] [ 8

3. Circule o ndmeeno que melhor descrews 3 plor dor Qe vood sentia s Ulimas 34 horas.
Semgor 1 2 3 4 5 B 7 B 8 10 Flordor posshae

L. Circule o nimers que melhar descreve 3 dor mais fraca gue wooE sentiu nas Oitimas 24 horas.
fomgor 1 2 3 4 5 B T B 9 10 PFor dor posshae

5 Circule o ndmeero que melhior descreve 3 mdda da su dar.

Semgor 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10Flordor posshe

] Clm nimeeno que mesira quanta dor wool estd sentindo agora (neste momental
Enmg 231 45 8B T8 9 10Pordor posshee

Mome Dosc/reguabnoa Data de inkio

E_Nasz akimas 14 hores, qual a intensidade da meelnora propordonada pelas tatamenfos ou medicacies
que vook pstd usando?
Circule o perceriual gue mielhor representa o alfvio que wook obfeve.
Somalfveo TR 1D 30% 0% £0% =09 6O% 7O BOM S0% 100% Alvio completo
9. Cincule o ndmeeno gque melhor descreve comao, nas ukimas 24 haras, 2 dor Interferiu na sua:
abridade geral:
Wiopterferdy 1 2 32 &4 2 B T H 9 10 Inferferiv completamente
Humios:
Mdopberferig 1l 2 3 4 5 B T B 9 10interferiu completamente
mmrh:r:
Mo pierferig 1 2 3 2 % B T H 9 10Interferiu completamente
Trabalhc:
Wiopterferdy 1 2 32 &4 2 B T H 9 10 Inferferiv completamente
Relaclonamento com outras pessoas:
Mdopberferig 1l 2 3 4 5 B T B 9 10interferiu completamente
E
Mo pierferig 1 2 3 2 % B T H 9 10Interferiu completamente
[THaElidage para apreciar 2 wida
Wiopterferdy 1 2 32 &4 2 B T H 9 10 Inferferiv completamente

*Ferreir KA, Teleira MU, Mendonm TR, Cleeland C5. validation of bricf pain imventory to Brazilian patents
with pain. Suppect Gae Canpes, 2001 Apr;15(2|:505-11. gop 110 1007/500620-010-0844-7.
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18

D30: QUESTIONARIO DE DOR NEURDPATICA DNA?

Par favor, nas quatie pergunias abaiso, compleie o questomnine marcands uma resposia
para caila nimero:

EMTHEVISTA MY FACIENTE

Cluesifio 12 A sun dor tem uma oo mais das seguinies carscteristicas?

Him Mo
I- Quelmagio
2- Bensagho de o dolososa
3- Chogue elétricn

Cuestio 2: Hi presenga de um ou mais dos segwinges sinlomas na mesma finca da sun
dir®

Sim Mo

4- Formagamento

5- Alhnetads ¢ agulhada
fie Aclormecimenlo

7= Ciscedra

EXAME DO PACIENTE

Cuiestiio 3: A dor esti bocalizsda nama drea onde o exame (iseo pode revelar uma o
s das sepuintes caraclenistcas’

Sim | Wi

B Hipoestesia a0 loguee
9= Hipoestesia a picada de agulha

Chiestiio 4: Ma drea dolorosa a dor pode ser cansada ou sumentada por

10 Escovagio Sim Mo

ESCORE

0 — Para cada em negative 1 - Para cada lem positivo
Chor Meuropidtea: Escone total a panis de 4000,
() Dor Nociceptiva { ) Dhor Neuropsitica

*santos JG, Brito 50, de Andrade DC, Kaziyama VM, Ferreira K8, Scuza |, Tebeira MY, Bouhassig D, Baptista

AF. Transfatlon to Portuguese and walidation of the Doyleur Meyropathigys 4 guestionnaire. J Pajn. 2000
M2y 11(5]:484-90. docl0. 1016 ipain, 200S.09.014.
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D30: INVENTARIC DE DEPRESSAD DE BECK?

Este questiondrio consiste em 21 grupos de afirmagdes, Depois de ler cuidadosamente cada
grupd, fags um circulo em tormo do admera (0, 1, 2 oo 3| diante da alirmacdo, em cada
grupd, que descrese melhar a maneira como voce tem se sentido nesta semana, incluindo
haje. 5e warias afirmagbes aum grupo pareceram e aplicar igualmente bem, faga am
gircuba em cada uma. Tame o cuidado de ler todad as alirmagded, em cada grupo, antes de

farer & swa edcalha.

0 MN3o me sinto triske.

1 Eu mie simta trishe.

I Esfou sempre triste e ndo consigo sair dissa.

3 Esfoa Edo triste cu Infelic que ndo consigo supartar.

0 Mo extou especalmente desanimade guanto 20 futura.

1 Eu me sinta desanimadio quanto a0 futuro.

2 Acho que nada tenho a esperar.

3 ficha 0 future sem esperanga e tenheo a impressio de que 2= coisas ndo podem melhorar.

0 Mo me sinto um fracasso.

1 Acka que fracazsel maks do que uma DESS0a ComUum.

I Quando olho para trds, na minha vida, fuda o que possower & um monée de facassos.
3 Achd que, come pessoa, sou wm complets fracasso.

0 Terno tanto prarer em (s como anbes.

1 Mo simbo mais prazer ras colsas omo antes.
2 Mo enconiro w pracer real em mals nada.
3 Estod reatisfeie cu aborrecide com tude.

0 Mo me sinto especalmente culpado.

1 Eu me sinto culpadio 35 vezes.

T Eu mie sinta culpado na miaksr perte do bemga.
3 Ew mie simba sempre oulpado.

0 Mo acho gue esieja sendo punido.
1 Ack que possa ser punide.

T Orelo gQue wou Ser punido.

3 Achd que estow sendo purida.

0 Mo me sinto dece o onada Comigo Miesmio.
1 Esfou decepcionado comigo mesmo.

2 Esfpu erajado de mime

3 Ew mee cdela.

0 MNdo me sinto de qualguer modo plor gue os outras.

1 Sou critko em relagio a mim dewvida 2 minhas froguecas ou meus emres.
2 Eu me culpo sempre por minhas falhas.

3 Ew me culpo por Euda de mal que acontece.

i N30 fenho qualsquer 'M-Ei.-d': M2 miadar.

1 Tenba jgéias de me matar, mas ndo as escouaria.
2 Gostaria de me matar.

3 Ew mee miataria s Hivesse oporiunddade.

10

0 Mo choro mias gue o hablbeal
1 Cnoro mais agora do que cosbamava.
2 Agora, choro o tempo toedo.
3 Costumava ser capar de chorar, mas agora ndd CorSigo mesmio Jue O queira.

'mc & Andrade LHSG. Inventdno de depressda de Seck: propriedades psicométricas da
wersda em portugués / Beck QEoUEsSIRR ARARRIS BRECDOELUE BIOREITER of the BArMENESS.

werslon. Rey Eslauiadn Clin. 1598;25(5): 2255340
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0 N30 sou mais irrtado agora do gue ja ful

1 Fioo malestado ou irrfado mais facdimente dio que costumava.

2 Ktualmense me sinto irftade o temiso todo.

3 Absolurtamente nda me irfto com as colsas gue cosfumiasam rrkar-me.

0 Mo perdi o nieresse nas cubras pessoas.

1 Imteroses- e menos do que ooshumava pelas cutras pessons.
2 Perdl a maior parte do meu interesse nas ouiras pessoes.

3 Perdl todio o meu Interesse nas ouiras possoas.

13

1 Tomo decksdes mals ou menos T30 bem comao &m outra oo,
1 Adio minhas dedsdes mals do gue coastumava.

2 Tenho malor dificuldade em tomar deckdies do gue antes.

3 Mo consgo mas fomar declsfes.

14

0 Mo sirbo que minka aparénci seja plor do Que costumaya ser.

1 Freocupo-mes por estar parccenda welho ou sem atratheos.

2 Sinto gue hd mudangas pemmanentes £m minna 3gendncia que me fazem parecer sem atratheas.
3 Considerc-me fieia.

15

0 Posso trabalhar mals ou menos 30 bern quanko antes.

1 Preciza de um eslorgo extra para comegar gqualguer coksa.
Z Tenno de me esforgar multo até fazer qualguer coisa.

3 Mio cons'igo fazer reenhwm trabalhe.

15

10 Durrma t3o bem guanio de RabRo.

1 Mo durmo B30 bem guants costumaa.

2 Acordo uma o duas horas mals cedo do gue de hdbie e tenho dflculdade para voltar a dormir.
3 Aporda wirias horas mais oedo do gue castumava ¢ tenha difiouldade para voltar 2 dormiir.

17

0 Mo Tico mas cansade gue de hidbo.

1 Floo cansado com mails facildade do gue costumava.
2 Sinto-me cansado 20 fazer guase gualguer colsa.

3 Esfiou cansado demals para facer qualguer colsa.

15

0 Miew apekite n&o e=t3 plor do que de habita.

1 Mew apetibe ndo & 1o bom quanfo costumava ser.
2 Miw apetite et muko plor agora.

3 Mo tenko mals nenkwum apetibe.

19

0 Mo perdi mutbo peso, se @ guee perdi algum witimamenbe.

1 Perdl mials de 2.5 Mg

IPerd masde 50K

3 Perdl mials de 7.5 K

toipy deliberadamente tendando perder peso, comendo mences: 5154 (] TR La] |}

0 Ndo me precoupo mais gue o de habio com minha sadde.

1 Freccupe-me com prodlemas fislcos como dores e afliphes ou perturbagles no estdmago ou
orisdo de wenire.

1 Estou multa preocwpado com problemas flskcos e & dificil pensar em outra colsa que ndo issol
3 Esfou t30 preccoupade com meus problemas flskcos que ndo consigs pensar em oufra coisa.

0 Ndo tenhao abservado gualguer mudanca recenbe em med inEeresse seoual
1 Esfioius menos Ingeressad por Seu Que cosiumana.

1 Estou bem mendas interessedo em sexa atusalmente.

3 Perdl complefamente o ineresse por sexo

109
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D30: QUESTIONARIC QUALIDADE DE VIDA EM RELACAO A SAUDE BUCAL OHIP-14°

LTI AEpEL I dmEes e Semsre
2} 13| [EH

o ulUmus #ls gk, por Cduad Sufrd
G P 0k CE dus S, il
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e il el dadaa i r
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Timvi qus parar suds el
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T difcldade poars reabi s i
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' de Diiveira 8H, Nadanowsky, P. Psychometric prooerties of the Bragilian version of the Oral Heakh Impact
Profile - short form. GoRmuRRy et Oral Epidemin) 2005; 33: 30714



D6D: INVENTARIC BREVE DE DOR — BPI®

1. Durante 2 wida, 3 maiara das pessoas apresenta dor de wez em guanedo [dor de cabega, dor de derite,
E'E_EI. Vol teve hoje, dor diferente dessas? L Jsim { n¥a

I Margue sobre o diagrama, com umi K, 25 areas ande vock sente dar, & onde a dor & mais intensa.

Pl e

3 Circule o ndmerno que melhor descress 3 ploe dor gue vook senthy nes ORimas 24 horas.
temgar 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10Por dor passhe

4 Circule o ndmeero que melhor descrews a dor mials fraca gue wool sentiu nas ditimas 248 horas.
Zemigar L 2 3 8 5 6B T B 9 10Piordor posshee

% Cincube o ndmeno que melhor descreve 3 méda da sua dar.
Temgar L 2 3 4 5 B T B 9 10Piordor posshse

& Circule o ndmero que mo=ira quanka dor word estd sentindo agora (neste momenta)
temgor 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10Por dor posshe

—
7. Quals tratamentos cu medicagBes wook estd recebenda para dor?

Somae Doseffreguinda Data de inklo

B Mas ukimas 24 haras, qual a intensidade da meeihora prapordonada pelos tatamentos ou medicag Bes
que wock estd usando?
Circule o perceriual gue melnar representa o alfvio que voci obfeve.
Sem alivio 0% 10% 0% 0% &0% S0% bO% O HOW 90% 100% Alvio completo
S Circule o ndmeero que melhor descreve como, nas JRimas 24 horas, 2 dor Inferferiu na sua:
Efrddade geral:
Shoperferiyl 2 3 & 5 B T H 9 10Interferiu completamente
Whapperferig l 2 3 &4 5 B T H 9 10Interferiu completamente
FaElidage o= caminhar;
Whopierferig l 2 3 24 5 B T H 9 10Interferiu completamente
Shoperferiyl 2 3 & 5 B T H 9 10Interferiu completamente
[ Erlacionamento com outras [=Th R
Whapperferig l 2 3 &4 5 B T H 9 10Interferiu completamente
E
Whopierferig l 2 3 24 5 B T H 9 10Interferiu completamente
T Hamilgade para apreciar 3 vida

Nbooterfern 1 2 3 & 5 B 7 H 9 10Interferiv completamente

"Ferreira Kb, Teixelra KU, Mendonma TR, MG' Valldation of bricf paln irwventooy to Brazilizn patiends
with pain. Sunpeuf Cane Canees, 2001 Apr 15220511, dor 10,1007 s00=30-CL0-08a4-F.
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Z3

DED: QUESTIONARID DE DOR NEURDPATICA DN4®

Par favor, nas quatre pergunias abaise, complene o questbondne marcandn uma resposia
para coda nilmero:

ENTHEVISTA DN} PACIENTE

Quesilio 12 A sun dor bem uma o mais das seguinies carscteristicas?

Mo

1- Quigimagiio
2- Bensapdo de Frio dolososa
3- Chogae elétrico

1k
C]

Cluesiiio 2: Hi presenga de um ou mais dos segwintes sindomas na mesma direa da sun
dior™

Ml

4- Formagamenta

5= Alfinetada ¢ agulhada
- Adormecimenlo

T Cscedra

L1

EXAME DO PACTENTE

Quesiio 3 A dor exd bocalicada numa drea onde o exame (Tsico pode nevelar uma ou
s dlas seguindes Garackernisticas’

Sim | [ Mo

H- Hipoestesia a0 ogue
9. Hipoestesia a picada de agulha

Quesifio 4: Ma drea doloross a dor pode ser cansada ou sumentada por:

10k Escaiyig i Zim Mo

ESCORE

0 — Para cada em negative | — Para cada em positive
Dor Meuropitica: Escore total a panir de 410,
[ ) Dar Nociceptiva { ) Dar Newropdtica

‘Santos )G, Brita )0, de Andrade DC, Earyama W, Fermeira A, Soura |, Temeira M), WD‘ Baptista

AF. Transiation to Portuguese 2nd validation of the Douleur Neuropathigws 4 questionnaire. J Bain. 2010
Sy 11(5]:484-90. dorl0. 0016 ipain, 20CE.05.014.



DED: INVENTARID DE DEFRESSAD DE BECK?

Este questiondrio consiste em 21 grupos de afirmagdes. Depois de ler cuidadozamente cada
grapo, fags um circule em torno do ndmera (0, 1, 2 ou 3] diante da alirmag3do, em cada
grapd, que descreve melhor a maneira oomo voce tem se sentido nesta semana, incluinda
haje. 5& warias afirmagbes aum grupo parecerem & aplicar igualmente bem, faga am
circubo em cada uma. Tome o cuidado de ler todad as alfirmagbed, em cada grupo, antes de

larer & cud edcalkha.

0 Nio me sinto friste.

1 Eu mie simba triste.

I Esfioiu sempre trisfe e ndo conslgo sair dissa.

3 Estiod 3o trizte oa Indelis que ndo consigo suparar.

0 N30 estou especalmente dessnimade guanbo 20 futura.
1 Eu mie simbo desanimada quanto ao future.
1 Ao que nada tenhe 3 esperar.

3 Acho o futuro sem esperanga e tenho a impress3o de que as colsas ndo podem melhorar.

0 Mo me sinto um Fracasso.

1 Acho que fracassei maiks do que Uma BEIS0a ComUm.

2 Quanda olho para trds, na minha vida, tuda o que posso wer & um monte de facassos.
3 Acho que, como pessoa, 5ou wm completo fracasso.

0 Temho tanto praner em tndo Comd artes.

1 Mido sinto mals pracer r2s colsas como anbes.
2 Mo enconiro wm pracer real em mals nada.
3 Estiou Ireatisfeimo ou aborrecido com tudo.

0 Mo me sinto especalmeente culpado.

1 Eu me sinbo culpado 35 vezes.

2 Eu e st culpadio na makar parte do bempa.
3 Eu mie sinta sempre culpado.

0 N30 acho gue esioja sendo punido.
1 Achd que possa ser punido.

2 Cnedo quie wou ser punido.

3 Acho que cstow serdo punida.

0 N3o me sinto decepcionada Comigo MEsmo.
1 Estow decepoonado comign mesmio.

2 Esfou emajado de mime

3 Eu me odela.

0 Mo me sinto de qualguer modo plor Qe os outras.

1 Sou critken emorelagds a mim devida 3 minhas froguezss ou meus sres.
2 Eu me culpo sempre por minkas falhas.

3 Eu mee culpe por fuds de mal que acontece.

0 ko tenka qualsquer [gélas de me matar.

1 Tenho jdéizs de me matar, mas ndo i exeosaria.
I Gostaria de me matar.

3 Eu mee migtaria se tvesse oportunidade.

10

0 Mo choro mals gue o hablibual

1 Chara mais agora do que cosbamava.

1 Agara, chore o tempo toda.

3 Cosbumava ser capar de chorar, mas agora nda corsigo mesmao que o guelra.

'mc & Andrade LHSG, Inventdro de depressdo de Seck: propriedades pslcométricas da
wersda em portugués / Beck QERIESSIRA AMRARRIG BEEDOIELE BISREITRs. ol the DALMERESS.

werskan. ey Eslanakn Clin. 1598;25(5):245-540.
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11

0 N30 sou mais irrffado agora do gue ja hal

1 Fioo malestado ou irritado malks facllmente do que costumava.

2 Atualmente me sinto Irrado o temipo todo.

3 Absohramente nda me irito oom as codsas gue costumasam rrrar-me.

0 Mo perdi o inferesse nas oubras pessoas.

1 Imderess-me menos da que ooshumave pelas ouiras pessoss.
1 Perdl a malor parte do mew Interesse nas ouiras pessoas.

3 Perdl todo 0 meu InbeEresse nas oufras possoas.

13

0 Tomo decisBes mals ou menos t3o0 bem coma &m outra época.
1 Adic minhas dedsées mals do gue costumasa.

I Tenha malor difiouldade em tomar decisbes do gue antes.

3 MNdo consigo mials tomar declsBes.

12

0 Mo sinto que minka aparénci seja plor do Qe Costumaya Ser.

1 Preccupa-me por estar parecenda welho ou sem atratheos.

I Sinto gue hd mudangas permanentes em minha 2pendncla que me fazem parecer sem atratheos.
3 Conslderc-me fela.

15

0 Passo tranalhar mals cu mencs t3o bem quanto ambes.

1 Precisa de um esforgo extra para comear qualguer coisa.
2 Terno de me esforgar multo até fazer qualquer colsa.

3 Mo consigo Facer reenhum trabalhio

15

0 Durmia t3o bem guanto de hdbio.

1 Mo durmo £80 bem quanto costurmava.

I Acordo uma ow duas horas mais cedo do que de Rdbito & tenho déiculdads para voltar 2 dormir.
3 Aponda wdrias horas mals oedo do gue costumaya & tenho dificuldade para voltar a doemiir.

17

0 Mo fleo mals cansado gue de habbo.

1 Fioo cansade com mals facildede do gue costumava.
2 Sinto-me cansado 20 fazer gquase gualguer colsa.

1 Esfoau cansado demals para fazer gqualuer coisa.

1=

0 Meuw apetite ndo exta plor do que de habito.

1 Mew apetite na € to bom quanto costumava ser.
2 Mew apetite estd muko pior agora.

3 Mdio tenbo mals nenkbwm apetie.

19

0 Mo perdi muits pesc, s¢ & que perd) algums wkimamente.

1 Peesrdil mials e 2.5 K

2 Perdi mials de S0Kg

3 Perdl mas de 7.5 K.

Egtou deliberadamente tentanda perder peso, comenda mencs: Sikd g MAO | |

O Ndo mie presoapo mais gue o de Rdbio com minha sadde.

1 Freccupo-me com prodlemas fislcas como dores e afliphes ou perturbagles no estdmago ou
prisdio de wenire.

2 Estou mutta preocupado oom problemas fisicos e & dificil pensar em outra colsa gue ndo isso.
3 Esfpu £30 preocupade com meus problemas flskcos gue nSo consigo pensar em oufra colsa.

0 Ml tenka abservado qualgoesr mudanga recente em meu Interesse sexmual
1 Esfois micnos Inferessado por Seao QuE costuman.

I Esfouw bem menos interessado em sexo atualmente.

1 Perdl completamente o INEErEsse por sexa
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D60: QUESTIONARIC QUALIDADE DE VIDA EM RELACAD A SAUDE BUCAL OHIP-14°

os ullmas seis meseh, por Causa Murea Haramenie G5 eEaEs Aepel Iredme e Semore

G B e ah G dus el il (K], [FH 13} 14]
sud baca oo de=tadura:

Teer prablemea para Taas dljpoma
Ealawra T

Sl S & saliod dod anmirls
semm paradal

Sginliu 2E00E G hua DEda du e
sk derttes T

S aerbu rcamadads de faser
algu aimenLar

sy el p el Cia)

e SiTbu g0 dadadar

AlirrenLags: oo prejuedicada

Tiel que parar sui el des s

circastiiu dilicubiads para

Fiddiedi

S il envergon®ada

ooy rntada com aulids Sessoas

Tive difocldade para reabe s i
alisidadid didrian?

Seiliu Sue a vida, em geral, Todu
[SETE

iy lolaknenle indagak di fae e

suid aTheRdadas didfiasT

' de Oliveira 3H, Nadanousky P- Psychometric properties of the Brazilizn version of the Oral Heakh Impact
Profile - shiort form. ComumusEy Bent Oral Epidemda) 2005; 33: 307-14
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