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RESUMO

Os distarbios temporomandibulares tém alta prevaléncia na populagdo geral e etiologia
multifatorial, sendo a dor orofacial uma das queixas mais comuns. Dentre as opgdes
terapéuticas estd a auriculoterapia, técnica francesa que acredita na melhora de sintomas em
diferentes areas do corpo através da estimulacdo de pontos especificos da orelha. A literatura
apresenta dados sobre a eficicia da auriculoterapia para reducao das dores musculoesqueléticas
e sobre a melhora dos sintomas da DTM aplicando o LASER de baixa intensidade. Porém,
estudos utilizando a auriculoterapia a laser para tratamento desta condi¢cdo sdo escassos.
Objetivo: Avaliar a viabilidade da condu¢@o de um ensaio clinico randomizado utilizando um
protocolo de intervencdo aplicando a auriculoterapia a laser com frequéncia pulsada e
determinar o tamanho da amostra necessaria para o estudo. Metodologia: O estudo ¢
caracterizado como Estudo Piloto Randomizado Controlado. A amostra foi constituida por
homens e mulheres com diagndstico de DTM pelo Diagnostic Criteria for Temporomandibular
Disorders (DC/TMD), com idade variavel entre 18 e 60 anos. A amostra foi randomizada em
dois grupos: Grupo experimental (GE - n=10), o qual recebeu tratamento com auriculoterapia
com LASER pulsado e Grupo Placebo (GP — n=11), o qual recebeu tratamento com o mesmo
protocolo com o aparelho de laser desligado. Os grupos foram avaliados na pré intervencao e
apos quatro atendimentos, realizados 1 vez na semana. Os instrumentos utilizados para
avaliagdo foram: eixo [ do DC/TM e as seguintes escalas do eixo II: Graded Chronic Pain Scale
(GCPS), Jaw Functional Limitation Scale (JFLS-8), Patient Health Questionnaire (PHQ-4) e
Generalized Anxiety Disorder (GAD-7). O teste Shapiro Wilk foi utilizado para verificar a
distribuicdo Gaussiana. As comparagdes entre os grupos foram testadas através do teste Mann-
Whitney e as comparagdes entre o tempo utilizou o teste Wilcoxon e o tamanho amostral foi
coma=0,05¢p=0,80. Resultados: A pergunta sobre “dor nesse exato momento” da GCPS
apresenta valores menores para o grupo tratado em relagdo ao grupo placebo (U=15,50;
p=0,005). O célculo da amostra foi de 11 voluntarios para cada grupo. A variavel JFLS-8
mostrou que nao houve diferenca entre os grupos e o calculo da amostra necessaria para esta
variavel variou de 39 a 281 voluntarios. A variavel limitacdo funcional mostrou auséncia de
diferenga entre os grupos e o calculo da amostra necessaria variou de 27 a 2.317. A variavel
PHQ-4 (U=21,00; p=0,02) ¢ GAD-7 (U=20,00; p=0,02) apresentaram diferengas entre os
grupos, entretanto, as diferengas apresentaram erro do tipo I. O calculo da amostra necessaria

foi de 22 voluntérios para variavel PHQ-4 e 25 voluntarios para varidvel GAD-7. Conclusio:



Conclui-se que ha viabilidade para execucao do estudo e a amostra necessaria devera ser acima

de 22 voluntarios.

Palavras-chave: Auriculoterapia; Disfun¢do temporomandibular; Reabilitacdo; LASER



ABSTRACT

Temporomandibular disorders have a high prevalence in the general population and
multifactorial etiology, with orofacial pain being one of the most common complaints. Among
the therapeutic options is auriculotherapy, a French technique that believes in improving
symptoms in different areas of the body by stimulating specific points on the ear. The literature
presents data on the effectiveness of auriculotherapy to reduce musculoskeletal pain and on the
improvement of TMD symptoms by applying low-intensity laser. However, studies using laser
auriculotherapy to treat this condition are scarce. Objective: To evaluate the feasibility of
conducting a randomized clinical trial using an intervention protocol applying laser
auriculotherapy with pulsed frequency and to determine the sample size required for the study.
Methodology: The study is characterized as a Controlled Randomized Pilot Study. The sample
consisted of men and women diagnosed with TMD according to the Temporomandibular
Disorders Diagnostic Criteria (DC/TMD), aged between 18 and 60 years. The sample was
randomized into two groups: Experimental Group (EG - n=10), which received treatment with
pulsed laser acupuncture and Placebo Group (GP - n=11), which received treatment with the
same protocol with the laser device turned off. The groups were evaluated in the pre-
intervention and after four appointments. The instruments used for evaluation were: DC/TM
axis I and the following axis II scales: Graded Chronic Pain Scale (GCPS), Mandibular
Functional Limitation Scale (JFLS-8), Patient Health Questionnaire (PHQ-4) and Generalized
Anxiety Disorder (GAD-7). The Shapiro Wilk test was used to verify the Gaussian distribution.
Comparisons between groups were tested using the Mann-Whitney test and comparisons
between time using the Wilcoxon test and sample size with a = 0.05 and = 0.80. Results: The
GCPS question about “pain at this exact moment” presents lower values for the treated group
compared to the placebo group (U=15.50; p=0.005). The sample calculation was 11 volunteers
for each group. The variable JFLS-8 showed that there was no difference between the groups
and the calculation of the necessary sample for this variable ranged from 39 to 281 volunteers.
The functional limitation variable showed no difference between the groups and the calculation
of the necessary sample ranged from 27 to 2,317. The variable PHQ-4 (U=21.00; p=0.02) and
GAD-7 (U=20.00; p=0.02) showed differences between groups, however, the differences
showed type I error The calculation of the necessary sample was 22 volunteers for variable
PHQ-4 and 25 volunteers for variable GAD-7. Conclusion: It is concluded that there is
feasibility for carrying out the study and the required sample should be above 22 volunteers.

Keywords: Auriculotherapy; Temporomandibular disorders; Rehabilitation; LASER
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1 INTRODUCAO GERAL

A Articulagdo Témporo Mandibular (ATM) ¢ responsavel pela abertura e fechamento
da boca e participa de funcdes como respiragdo, mastigacio, fala e degluticio. E a principal
conexao entre o cranio ¢ a mandibula, uma articulagdo sinovial em dobradiga, que possui dois
compartimentos articulares, separados por um disco articular. Realiza os movimentos de
retragdo, protrusdo, lateralidade direita e esquerda, elevagdo e abaixamento da mandibula.
(HATCHER, 2022).

As principais estruturas que compdem as ATMs sdo: fossa mandibular do osso
temporal, disco articular, condilo da mandibula, capsula articular e ligamentos adjacentes. Os
condilos direito e esquerdo se movimentam de maneira reciproca e em dire¢ao antero-inferior
durante a fungdo (BIELAJEW et al., 2021). Os ligamentos e a capsula articular limitam e guiam
os movimentos mandibulares e condilares e o disco da ATM auxilia na dissipagdo de carga,
lubrificagdo das articulagdes e nutri¢ao, reduzindo o atrito durante o movimento (HATCHER,
2022).

A superficie articular e articulagdo da ATM ¢ projetada para suportar carga e peso. Isso
acontece devido a presenca de coldgeno tipo I e II e cartilagem hialina, que proporcionam
resisténcia as forcas necessarias durante os movimentos condilares. As cargas articulares se
originam da interagdo entre o sistema nervoso central, masculos mastigatorios, tamanho e
formato da mandibula, posi¢do dos dentes e do disco e ATMs (HATCHER, 2022).

Quando hé problemas nesta articulagdo, podem ocorrer as disfuncdes
temporomandibulares (DTM), que englobam além das ATMs, os musculos mastigatorios e
estruturas associadas (GAUER; SEMIDEY, 2015).

A DTM ¢ considerada uma doenca de etiologia multifatorial e pode estar associada com
tensdo emocional, disfun¢do muscular mastigatoria, mudangas internas e externas na estrutura
da ATM, sobrecarga de peso articular, fatores anatomicos individuais, variagdes hormonais,
alteragdes psicossociais e de comportamento, ou a possivel associa¢do de varios destes fatores
(FERNANDES, 2011; CONGMAN et al., 2019). Ela ¢ subdividida em dois grupos: de origem
articular (relacionados a ATM) e de origem muscular (relacionado a musculatura
estomatognatica) (VALESAN et al., 2021).

As queixas relacionadas as DTMs se dividem normalmente em mialgia (dor nos
musculos mastigatorios), artralgia (dor na articulagdo temporomandibular) ou queixas
funcionais da articulag¢do, como clicar ou travar (VAN DER MEER; CALIXTRE et. al, 2020).

Outros sintomas comuns sdo dor pré-auricular em regido de ATM, sons da ATM (estalo da
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mandibula, estalo, pegada e travamento), limitacdo da abertura de boca ou desvio nos
movimentos da ATM e aumento da dor associada a mastigacdo (HU; CHANG et al., 2014;
CONGMAN et al.,2018). Até 85% dos pacientes com DTM se queixam de mialgia (VAN DER
MEER; CALIXTRE et. al, 2020)

Com relagdo aos indices de prevaléncia das DTMs, existe alta heterogeneidade, mas
podemos citar uma prevaléncia geral de aproximadamente 31% em adultos e idosos e 11% em
criancas e adolescentes. A causa mais comum ¢ o deslocamento de disco, que ocorre em
aproximadamente 26% dos adultos e idosos e 7,5% das criangas e adolescentes (VALESAN et
al., 2021).

Ha dois tipos de deslocamento de disco: com e sem redu¢@o. No primeiro, o disco
retorna ao local original apds finalizar o movimento. J4 nos casos em que nao ocorre o retorno
a posicao normal, ¢ considerado deslocamento sem redugdo. A principal diferenca entre os dois
¢ que o primeiro ndo costuma causar dor nem limita¢do da abertura da boca e o segundo sim
(HERRERA et al., 2020). Antes e depois de um disco deslocado, ha alteragdes nos tecidos
moles associadas a ele (HATCHER, 2022)

Os disttrbios temporomandibulares afetam mulheres em uma taxa entre 1,5 e 2,5 vezes
maior do que os homens (HERRERA et al., 2020; BUENO et al., 2018). A alta frequéncia de
casos na populacao feminina esté relacionada com hébitos orais deletérios e estresse emocional.
Ha um alto intervalo de faixa etaria de pessoas acometidas com as DTMs, porém hd um pico
de ocorréncia entre 20 e 40 anos e a maior parte das pesquisas se refere a adultos e idosos
(VALESAN et al., 2021).

Dentre os fatores de risco estdo os predisponentes (condi¢des estruturais, metabodlicas
e/ou psicoldgicas), iniciantes (trauma direto, sobrecargas repetitivas) e perpetuantes (fatores
hormonais, psicossociais e parafuncionais) (FERNANDES, 2011).

A identificagdo das DTMs ¢ realizada a partir de duas ferramentas aceitas
mundialmente: o Research Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders
(RDC/TMD), publicado por Dworkin & Leresche em 1992 e sua versdo mais recente,
Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders (DC/TMD), desenvolvida por
Schiffman ef al., em 2014. Ambos podem ser utilizados tanto no ambito clinico, quanto de
pesquisas. Tais ferramentas proporcionam confiabilidade, padronizacdo e valida¢do para
diagnosticar os seus subtipos, além de minimizar resultados falso-positivos. (VALESAN et al.,
2021; PEIXOTO et al., 2021)

O diagnoéstico da DTM ¢ feito através do eixo I do protocolo DC/TMD, que possui

especificagdes completas sobre os comandos verbais adequados e procedimentos a serem
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adotados pelo examinador. Inicialmente, sdo feitas perguntas sobre a historia clinica do
paciente, que incluem a presenca de dor em regido orofacial e de cabeca, tempo de inicio e
frequéncia, influéncia da movimentagdo mandibular na intensidade da dor, presenca de ruidos
articulares e de travamento da mandibula. O exame clinico consiste na: medigdo em milimetros
da abertura de boca, dos movimentos laterais e protrusivos; verificagdo da presen¢a de ruidos
durante movimenta¢ao mandibular, se os ruidos sdo seguidos de dor e se essa dor ¢ familiar;
verificagdo da presenca de travamento articular, ou seja, impossibilidade de abrir a boca a partir
de uma posi¢ao fechada ou de fechar a boca a partir de uma posigao aberta; dor durante palpacgao
bilateral dos musculos masseter e temporal, com for¢a de 1kg e durante 5 segundos; dor durante
palpacdo em regido de condilos, com movimentos circulares e for¢a de 1 kg, durante 5
segundos; dor a palpacdo em regido mandibular posterior, submandibular, muasculo pterigoéideo
lateral e tenddo do musculo temporal, com forca de 0,5 kg. Apos cada palpacio, quando ha
presenca de dor, o examinador questiona se essa dor ¢ familiar. (SCHIFFMAN et al., 2014)

Para o diagnostico da presenga de DTM e sua classificagdo, ¢ necessario unir os dados
da historia clinica (questionario de sintomas) com os resultados do formulario de exame. Cada
resposta “sim” as perguntas conta como critério positivo. O “diagrama de decisdo diagndstica”,
que faz parte do protocolo DC/TMD, permite excluir a presenga de DTM e encaminhar o
paciente para outros diagndsticos ou confirmar a presenca de DTM e classifica-la, a partir dos
sintomas e da avaliacdo em: mialgia, mialgia local, dor miofascial com espalhamento, dor
miofascial referida, artralgia e cefaleia atribuida 8 DTM. (SCHIFFMAN et al., 2014)

Outro diagndstico clinico que a ferramenta possibilita ¢ a determinagao da presenca de
desordens intra-articulares, desordem articular degenerativa e subluxag@o. Porém, em alguns
casos, € necessaria a confirmagdo através de exames de imagem (SCHIFFMAN et al., 2014).
Por este motivo, na presente pesquisa, serd utilizado o termo “sugestivo de desordem intra-
articular”, para pacientes que preenchem os critérios do diagrama, mas ndo puderam realizar
exames de imagem.

A DTM ¢ apontada como a principal causa de dor cronica de origem ndo dentaria na
regido orofacial. Quando hé relatos de dor, esta ¢ flutuante e agravada pelas funcdes da
mandibula, como a mastigacdo. A presenca ou auséncia de dor define se havera uma busca por
tratamento precoce, e influencia diretamente na qualidade de vida dos individuos, por prejudicar
a realizacdo das atividades diarias (VALESAN et al., 2021). Foi identificada uma pior
qualidade de vida nos pacientes que apresentaram maior intensidade e duracdo da dor, o que

torna essa relacdo direta. (PIGOZZI et al., 2021)
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Estudo chinés, que analisou 500 prontuarios de pacientes que tinham diagndstico de
DTM, identificou que cerca de 2/3 dos pacientes apresentaram sintomas de dor. (ZHANG,
2020). Além de dores na regido da mandibula, os pacientes frequentemente se queixam de dores
no pescogo, cabeca e na regido lombar (ASQUINI, 2021). Estes casos sintomaticos precisarao
de tratamento e ndo costumam ter indicacgdo cirirgica. As terapias ndo invasivas costumam ser
a primeira escolha (PEIXOTO et al., 2021). Estima-se que os disturbios temporomandibulares
dolorosos resultam em US$ 4,3 bilhdes gastos anualmente nos Estados Unidos. (BURR et al.,
2021)

Comorbidades entre as dores da DTM e sofrimentos psiquicos como depressido e
ansiedade foram descritos em diversas revisoes sistematicas (SANTOS et al., 2022; LUO et al.,
2023; REIS et al., 2022; PIGOZZI et al., 2021). Sendo que, a prevaléncia média parece ser
maior entre os diagnosticos de origem muscular. Tais comorbidades sdo tidas como fatores de
risco para a tendéncia crescente da dor. (CONGMAN et al.,2018).

Todos os estudos experimentais analisados relataram como objetivo terapéutico o alivio
da dor e melhora dos movimentos de mandibula, com aumento da amplitude do movimento
(ASQUINI, 2021)

Dentre as diversas terapias descritas na literatura para os disturbios
temporomandibulares, estdo: acupuntura, massagens, exercicios, estimulacdo elétrica nervosa
transcutdnea (TENS), mobilizacdo articular, psicoterapia, laserterapia e auriculoterapia.
(CHRISTIDIS, 2019; ASQUINI, 2021).

A auriculoterapia foi descrita pela primeira vez pelo médico Paul Nogier, na Franga, no
ano de 1950. Em 1957, ele representou e correlacionou anatomicamente o feto invertido na
orelha, sendo que a representacdo fetal correspondia de forma precisa com as areas do corpo.
Seus estudos demonstraram que por meio da auriculoterapia ¢ possivel identificar se o
hemisfério direito e esquerdo do cérebro esta trabalhando em harmonia, ou se ha desequilibrio
neuroldgico, musculo-esquelético ou em orgaos especificos (GORI; FIRENZUOLI, 2007).

A técnica de Paul Nogier ¢ apoiada nos mapas somatotopicos, diferente da acupuntura
auricular chinesa. Enquanto o método chinés acredita na estimulagdo com base em energia,
Nogier baseou seus estudos na evocacao de reflexos através da estimulagdo de areas especificas
da orelha, aproximando da reflexologia, tendo como objetivo a melhora da dor e da doenga.
Sua eficécia se explicaria pela presenca de células pluripotentes contendo informacao de todo
o organismo. Tais células criam centros de organiza¢do com representacdo das diversas partes
do corpo. Dentro desse sistema, ao estimular um ponto reflexo da orelha, consegue-se a melhora

de sintomas em areas distantes do corpo (GORI; FIRENZUOLI, 2007).
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Os estimulos nas termina¢des nervosas do pavilhdo auricular sdo transmitidos via
nervos espinhais e cranianos para o sistema nervoso central, liberando neurotransmissores que
regulam os mecanismos endogenos de controle da dor (ARTIOLI et al., 2019). Ainda sobre o
mecanismo analgésico, alguns pesquisadores sugerem que a acupuntura pode induzir a
liberacdo de opioides endogenos (como B-endorfina, encefalina, endomorfina e dinorfina) da
glandula pituitaria para o plasma, resultando em analgesia no sistema nervoso central. A
serotonina também desempenharia um papel na analgesia através da acupuntura (WU et al.,
2017). Hoje, existem diferentes instrumentos para estimular os pontos da orelha como:
acupressdo digital, LASER, eletroterapia, modelos de agulhas variadas, bolas magnéticas e
sementes. Por essa variada op¢do de instrumentos, ndo hd consenso nas metodologias de
pesquisas e mapas de ouvido utilizados (GORI; FIRENZUOLLI, 2007).

Os pontos mais utilizados nos artigos de acupuntura auricular para dores
musculoesqueléticas foram Shenmen, a regido somatotdpica correspondente e a regido da
concha cava (estimulagdo vagal) (ARTIOLI et al., 2019).

A auriculoterapia foi indicada para diversas condi¢des musculoesqueléticas dolorosas e
os resultados pesquisados sdo favoraveis, além do baixo custo e risco. O método pode aliviar
dores agudas e cronicas, com reducdo dos sintomas ja nas primeiras 48 horas do inicio do
tratamento (MURAKAMI; FOX; DIJKERS, 2017).

A partir da andlise de 14 artigos classificados pelos critérios da AMSTAR como de alta
qualidade, 13 apontaram efeito benéfico sobre os sintomas investigados, com baixos riscos. Os
estudos analisados demonstraram beneficios da acupuntura auricular no tratamento da dor
aguda e cronica, com redu¢do da intensidade da dor e da necessidade do uso de analgésicos.
Apontaram que diferentes tipos de dor cronica tém beneficio com a terapia: lombar, de cabeca,
por tensdo muscular. Os efeitos colaterais relatados foram baixos, sendo os mais comuns:
pequenas vermelhiddes e coceira leve e de curta duracao (VIEIRA ef al., 2018).

O uso da acupuntura a LASER especificamente para DTM também foi avaliado por
pesquisas. A técnica se mostra eficaz na redu¢do da dor e no aumento do movimento
mandibular. Sua vantagem em compara¢do ao LASER tradicional foi o menor tempo de sessao
(MADANI et al., 2020). A pesquisa da Universidade do Parana avaliou os pacientes por meio
dos eixos I e II do Research Diagnostic Criteria para RDC-TMD. Utilizaram os pontos
shenmen (1-C), ATM (43-E), coragdo (60-CL) e o ouvido do lado dominante do corpo. Foram
feitas oito sessdes de acupuntura a LASER, em frequéncia pulsada, realizadas uma vez por
semana. Cada ponto de acupuntura auricular recebeu 24 s de irradiacdo a LASER a 4 J/cm2. O

tratamento com acupuntura a LASER melhorou o funcionamento da mandibula, a dor no
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musculo masseter esquerdo, articulagdes direita e esquerda, e regides intra-orais direita e
esquerda. Em comparagdo a placa oclusal, os resultados foram positivos e semelhantes com
relagdo aos sintomas fisicos e emocionais da DTM (RODRIGUES, 2019).

Em revisdo sistematica publicada em 2021, apenas um dos estudos selecionados utilizou
a acupuntura a LASER como op¢ao de tratamento para os casos de DTM. Neste, os pacientes
foram divididos em dois grupos. O primeiro, tratado com placa oclusal e LASER placebo e o
segundo, com placa oclusal e acupuntura a LASER. A frequéncia aplicada foi continua. Apesar
de ambos mostrarem eficacia, o grupo que recebeu acupuntura a laser apresentou maior
proporcao de pacientes com remissdo dos sintomas. (PEIXOTO et al., 2021). A desvantagem
relatada ¢ que ndo foi possivel definir o papel da LASER acupuntura na DTM quando utilizada
isoladamente.

Para aplicagdo clinica, a densidade de energia do LASER recomendada ¢ de 1 a 10
joules por centimetro quadrado. A dose mais baixa influenciou positivamente nos efeitos
imediatos e a curto prazo. Além disso, estender o tratamento além de 4 semanas ndo indicou
aumento da eficacia nos estudos avaliados. (TUNER et al., 2019).

Ha fortes evidéncias em 18 dos 19 estudos avaliados em revisdo sistemadtica, de que o
laser de baixa intensidade, com comprimentos de onda vermelho e infravermelho, atua de
maneira local e rapida para modular os processos inflamatorios no tecido lesado. Os
mecanismos de agdo do laser de baixa intensidade incluem: modulagdo em marcadores
inflamatorios bioquimicos, com producdo de efeitos anti-inflamatérios locais em células e
tecidos moles; reducdo da infiltragdo de células inflamatorias, redugdo da necrose das células
musculares ap6s isquemia e aumento da proliferacdo de miotubos; melhora da angiogénese, em
consequéncia do aumento da secrecdo do fator de crescimento e formagdo de vasos colaterais
na regido lesionada (BJORDAL et al., 2006).

Ha uma escassez de ensaios clinicos de qualidade utilizando acupuntura a LASER,
especialmente por ser uma pratica segura, nao invasiva, acessivel, indolor e de facil aplicagao
(PEIXOTO et al., 2021; VALESAN et al., 2021) também relatam a falta de estudos utilizando
o DC/TMD como critério diagnostico, para disseminar seu uso e estimular a tradugdo para
novos idiomas. Além disso, ndo foram identificados estudos associando a auriculoterapia a
LASER ao tratamento da DTM com a populagao brasileira.

Como a DTM envolve o individuo sistemicamente, a necessidade de estudos que
utilizem questiondrios de qualidade de vida relacionados a saude geral, juntamente ao eixo II
do RDC ou DC/TMD, foi apontada, devido a sua etiologia e tratamento multidisciplinar.

(PIGOZZI et al., 2021)
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Existe um historico de melhora tanto em grupos placebo quanto nos experimentais
utilizando a auriculoterapia, o que dificulta a comprovacdo de sua real eficacia. (JING et al.,
2020; CANTO et al., 2019). Além disso, artigos que mostram efeitos positivos das terapias de
fotobiomodulagao, relatam falta de padronizacdo dos pontos de aplicagcdo, gerando a
necessidade de um consenso baseado em evidéncias, que auxilie o desenvolvimento de
protocolos terapéuticos (TUNER et al., 2019).

Apenas um dos estudos identificados nos bancos de dados nacionais e internacionais
aplicou a auriculoterapia com estimulo de frequéncia pulsada, tornando necessario o aumento
de pesquisas que comprovem eficacia da técnica. (RODRIGUES, 2019). Fica clara a
necessidade de definir parametros e testar os procedimentos para a condu¢do de um ensaio
clinico randomizado de qualidade.

Sendo assim, o objetivo do estudo foi avaliar a viabilidade da condugdo de um ensaio
clinico randomizado utilizando um protocolo de interven¢do individualizado aplicando a
auriculoterapia a LASER com frequéncia pulsada e determinar o tamanho da amostra necessaria

para o estudo.
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3 RESUMO

Introducao: As desordens temporomandibular (DTM) sdo consideradas a queixa mais comum
de dor orofacial. Uma abordagem de tratamento para DTM ¢ a auriculoterapia a LASER, que
ainda requer estudos, principalmente com frequéncia pulsada. Objetivo: Avaliar a viabilidade
da conducdo de um ensaio clinico randomizado utilizando a auriculoterapia a LASER com
frequéncia pulsada e determinar o tamanho da amostra. Metodologia: Estudo Piloto
Randomizado Controlado. Vinte e um voluntarios com DTM foram randomizados em grupo
experimental e placebo. Os momentos de avaliagdo foram: pré-intervengao e pds-intervengao.
Os instrumentos utilizados para avaliagao foram: eixo I (medidas de movimentos mandibulares
(MMM)) e eixo Il (Graded Chronic Pain Scale (GCPS); Jaw Functional Limitation Scale
(JFLS-8); The Patient Health Questionnaire (PHQ-4) e Generalized Anxiety Disorder (GAD-
7)) do DC/TMD. O teste Mann-Whitney e Wilcoxon foram utilizados para comparagao.
Resultados: A pergunta sobre “dor nesse exato momento” da GCPS apresenta valores menores
para o grupo tratado em relagdo ao grupo placebo (U=15,50; p=0,005). O célculo da amostra
total foi de 22 voluntarios. A variavel JFLS-8 teve auséncia de diferenca entre os grupos e o
calculo da amostra variou de 39 a 281 voluntarios. A MMM mostrou auséncia de diferenca
entre os grupos e o calculo da amostra necessaria variou de 27 a 2.317. A variavel PHQ-4
(U=21,00; p=0,02) e GAD-7 (U=20,00; p=0,02) apresentaram diferencas entre os grupos com
erro do tipo I. A amostra necessaria foi 22 voluntarios para PHQ-4 e 25 para GAD-7.
Conclusao: Conclui-se que ha viabilidade para execucdo do estudo e a amostra necessaria

devera ser acima de 22 voluntarios.

Palavras chave: Auriculoterapia; Disfungdo temporomandibular; Reabilitagdo; LASER

3.1 ABSTRACT

Introduction: Temporomandibular disorders (TMD) are considered the most common
complaint of orofacial pain. A treatment approach for TMD is LASER auriculotherapy, which
still requires studies, mainly with pulsed frequency. Objective: To evaluate the feasibility of
conducting a randomized clinical trial using pulsed frequency LASER auriculotherapy and
determine the sample size. Methodology: Controlled Randomized Pilot Study. Twenty-one
volunteers with TMD were randomized into experimental and placebo groups. The evaluation

moments were: pre-intervention and post-intervention. The instruments used for the evaluation
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were: axis [ (jaw movement measurements (MMM)) and axis II (Graded Chronic Pain Scale
(GCPS); Jaw Functional Limitation Scale (JFLS-8); The Patient Health Questionnaire (PHQ-
4) and Generalized Anxiety Disorder (GAD-7)) from DC/TMD. The Mann-Whitney and
Wilcoxon tests were used for comparison. Results: The GCPS question about “pain at this
exact moment” presents lower values for the treated group compared to the placebo group
(U=15.50; p=0.005). The calculation of the total sample was 22 volunteers. The JFLS-8 variable
had no difference between the groups and the sample calculation ranged from 39 to 281
volunteers. The MMM showed no difference between the groups and the calculation of the
necessary sample ranged from 27 to 2,317. The variable PHQ-4 (U=21.00; p=0.02) and GAD-
7 (U=20.00; p=0.02) showed differences between the groups with type I error. 22 volunteers
for PHQ-4 and 25 for GAD-7. Conclusion: It is concluded that there is feasibility for carrying

out the study and the required sample should be above 22 volunteers.

Key words: Auriculotherapy; Temporomandibular disorders; Rehabilitation; LASER

4 INTRODUCAO

A DTM ¢ considerada uma doenca de etiologia multifatorial que causa prejuizo a
articulagdo temporomandibular (ATM), aos musculos mastigatorios e estruturas proximas "
Pode estar associada com tensdo emocional, disfuncdo muscular mastigatéria, mudangas
internas e externas na estrutura da ATM, sobrecarga de peso articular, alteragdes psicossociais
e de comportamento 2.

Existe uma prevaléncia geral de aproximadamente 31% em adultos e idosos € 11% em
criangas e adolescentes °. A frequéncia mais alta de casos é na populagido feminina.* . O
distarbio afeta mulheres em uma taxa entre 1,5 e 2,5 vezes maior do que os homens *° Foi
relatada uma incidéncia de pelo menos um sintoma de DTM em 33% das pessoas saudaveis °.

As queixas comuns relacionadas as DTMs sdo dor nos musculos mastigatérios e na
articulagdo temporomandibular, travamento da mandibula, estalos e limitacdo da abertura da
boca 7% A doenga ¢é apontada como a principal causa de dor cronica de origem ndo dentéria
na regido orofacial. A presenca da dor influencia diretamente na qualidade de vida dos
individuos e até 85% dos pacientes com DTM possuem essa queixa > Foi identificada uma

pior qualidade de vida nos pacientes que apresentaram maior intensidade e duragdo da dor, além

de uma correlagdo entre as dores da DTM e sintomas de depressio e ansiedade %!%!!, Estima-
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se que os distirbios temporomandibulares dolorosos resultam em US $4,3 bilhdes gastos
anualmente nos Estados Unidos '*

O tratamento para este distirbio tem grande variabilidade na literatura. Dentre eles
podemos citar acupuntura, massagens, exercicios, estimulacdo elétrica nervosa transcutanea,

mobilizag¢do articular, psicoterapia, laserterapia e auriculoterapia !>+

A auriculoterapia ¢
indicada para diversas condi¢cdes musculoesqueléticas dolorosas e possui baixo custo e risco
1516 'O método pode aliviar dores agudas e cronicas, com redugio dos sintomas nas primeiras
48 horas 7. A estimulagdo dos pontos pode ser feita por meio de método ndo invasivo, a
laseracupuntura '®

O uso da auriculoterapia a LASER especificamente para DTM se mostrou eficaz na
redu¢io da dor e no aumento da amplitude do movimento mandibular '%!°, Porém, os autores
relataram dificuldade em compor uma amostra homogénea. Em 2021, foi publicada a
metanalise sobre a auriculoterapia a LASER e encontraram maior remissdo dos sintomas no
grupo experimental, em comparacao ao placebo. Os autores reforcam a falta de pesquisas com
acupuntura a laser e estudos com rigor metodoldgico '®. Nota-se a necessidade de definir
parametros e testar os procedimentos para a condu¢do de um ensaio clinico randomizado de
qualidade.

Sendo assim, o objetivo do estudo foi avaliar a viabilidade da condugdo de um ensaio
clinico randomizado utilizando um protocolo de interven¢do individualizado aplicando a
auriculoterapia a LASER com frequéncia pulsada e determinar o tamanho da amostra necessaria

para o estudo.

5 MATERIAL E METODOS

5.1 Delineamento do estudo
O estudo caracterizou-se como estudo de viabilidade randomizado controlado, sendo a amostra

composta por mulheres de 18 a 60 anos com diagnostico clinico de DTM.

5.2 Consideracoes éticas

Os procedimentos seguiram as normas de boas praticas em estudos clinicos envolvendo
seres humanos (Declaragdo de Helsinque) e foram aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade sob o ntimero de parecer 5.239.368 ¢ CAAE — 54963321.0.0000.5142 ¢
registrados no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBec) (identificador: RBR-5cr6ngd).
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Os voluntarios receberam todas as informagdes relacionadas aos objetivos, procedimentos
metodoldgicos do estudo e possiveis riscos e beneficios antes do inicio. Depois de concordar

em participar, eles assinaram um termo de consentimento informado.

5.3 Critério de inclusao
O critério de inclusdo foi a confirmacdo do diagnostico e tipo de DTM por Fonoaudiélogo

treinado, utilizando o protocolo Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders

(DC/TMD)?"

5.4 Critérios de exclusao
Uso de piercing ou marca de nascenga na orelha, historico de neoplasia, gravidez ou

lactacdo e arritmia cardiaca.

5.5 Recrutamento

A amostra foi recrutada nas Unidades Basicas de Saude através de convite feito pelos
dentistas e por meio de folder disponibilizado em ambulatorio central da cidade de Alfenas,
MG. A equipe de pesquisa entrou em contato com os voluntarios por telefone e agendou as
avaliagdes na Clinica de Fisioterapia. O recrutamento decorreu de julho de 2022 a setembro de

2022, tendo as intervengdes ocorrido de outubro a dezembro de 2022.

5.6 Randomizacio

A randomizacao foi realizada por um pesquisador que nao participou do estudo. No site
Research Randomizer (www.randomizer.org), foram criadas duas colunas (A e B), sendo a
coluna A representando o GP e a coluna B o GE. A alocagao foi com sigilo, aleatoria simples

(1:1) dentro dessas duas colunas. Quinze individuos foram alocados para cada grupo.

5.7 Intervencdes - Variavel Independente

Todos os procedimentos foram realizados na Clinica de Fisioterapia em sala ampla,
bem iluminada, ventilada e sem aclimatagdo ambiental. Os membros da equipe foram
previamente treinados por um Fisioterapeuta qualificado na utilizagdo de todos os

instrumentos de avaliagdo e intervengao.

5.8 Cegamento
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O estudo foi do tipo duplo cego. O cegamento ocorreu nos grupos € nas avaliagoes,
sendo que os voluntarios ndo sabiam a qual grupo pertenciam e o pesquisador que realizou as
avaliagdes ndo sabia qual grupo estava sendo avaliado. Os profissionais responsaveis pela
avaliacdo diagnodstica das DTMs e pela aplicacdo do laser foram diferentes, porém, ambos

devidamente treinados.

5.9 Grupo Experimental

A auriculoterapia francesa foi utilizada neste estudo. Em ambas as orelhas foram
avaliados os pontos complexo neuro-vascular e pontos reflexos (pontos dolorosos). Os pontos
do complexo neuro-vascular foram avaliados por deteccdo elétrica (aparelho EL30 — Finder —
marca NLK, registro ANVISA n°:80191680007). Este instrumento realiza detec¢do através da
resisténcia elétrica da pele nos pontos determinados para tratamento. O equipamento possui
dois cabos: um cabo terra (que o sujeito era instruido a segurar) e um cabo de avaliagdo de
pontos (utilizado na orelha do paciente).

A avaliagdo consistiu nas seguintes etapas. Primeiramente, os individuos foram
instruidos a retirar joias e outros metais do corpo, meias e sapatos e permanecer em decubito
dorsal na maca. Em seguida, foi realizada assepsia das faces anterior e posterior da orelha
dominante com alcool 70%.

O aparelho foi calibrado no ponto zero da orelha bilateralmente. Em seguida iniciou a
investigacdo na regido do trago (4rea de simetria e lateralidade), os pontos de cicatriz emocional
e costela cervical. O ponto da ATM e por ultimo a investiga¢ao do ponto ACTH.

A regido de simetria e lateralidade esta localizada desde da incisura superior do trago
até a incisura intertragica (Ponto O”). O ponto de cicatriz emocional estéd localizado da hélix até
a incisura interlobular. Os pontos da costela cervical sdo trés: o primeiro na regido interna da
parede da antihélix, o segundo na regido anterior da parede da antihélix e o ltimo na regido
posterior (linha da C7). O ponto ACTH localiza-se na incisura intertragica. O ponto da ATM
esta localizado no final da fossa escafoide. A localiza¢do dos pontos esta apresentada na figura

1.
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Figura 1 — Pontos auriculares estimulados

Os pontos reflexos foram avaliados com o apalpador (250 gr/mm?2 — marca Sedatelec -
Franga) nos pontos dolorosos de acordo com a queixa do voluntario. Os pontos palpados foram
a regido de costela cervical e o ponto da ATM. O ponto da ATM esté localizado no final da
fossa escafoide. O apalpador era pressionado até a metade da ponteira e, caso o paciente fizesse
careta ou relatasse dor ou incomodo, o ponto era tratado com LASER.

Os pontos foram estimulados com o aparelho de LASER de baixa poténcia (Acupuntura
— Ecco Fibras opticas e dispositivos LTDA®, Campinas-SP, Brasil — Registro ANVISA
80323310001). Os parametros utilizados no aparelho foram: LASER vermelho - comprimento
de onda de 602 nm, poténcia optica de 100 mW, frequéncia pulsada (9,12 Hz - “C” Nogier), e
dose de 4,0 J/em?. O tempo de aplicagdo foi determinado pelo aparelho de acordo com a

dosagem. O protocolo de intervencao foi realizado uma vez por semana durante 4 semanas.

5.10 Grupo placebo
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Este grupo foi tratado com o mesmo protocolo determinado, entretanto, usando o
aparelho de laser desligado. Apds o encerramento da pesquisa este grupo foi convidado para

tratamento real.

5.11 Desfechos - Variavel dependente

5.11.1 Parametros Clinicos

Os parametros clinicos avaliados foram idade, massa corporal, altura, indice de massa
corporal e tempo de inicio dos sintomas.

O desfecho principal deste estudo foi a Graded Chronic Pain Scale (GCPS) e os
secundarios foram as medidas de movimentos mandibulares (em milimetros), o Patient Health
Questionnaire (PHQ-4), o Generalized Anxiety Disorder(GAD-7) e o Jaw Functional
Limitation Scale (JFLS-8), todos pertencentes ao protocolo DC/TMD.

5.11.2 Critérios de diagnostico das disfuncdes temporomandibulares - DC/TMD 2014

O diagnéstico da DTM foi realizado pelo protocolo Diagnostic Criteria for
Temporomandibular Disorders (DC/TMD), instrumento validado, com pardmetros e
metodologias definidas 2!

Ele ¢ constituido por 2 eixos: o eixo I ¢ composto pelos diagnosticos: mialgia, mialgia
local, dor miofascial, dor miofascial com espalhamento, dor miofascial com dor referida,
artralgia e cefaleia atribuida a DTM. O eixo II avalia o comportamento perante a dor, estado
psicologico e funcionamento psicossocial. Este, foi aplicado em versao resumida, por meio dos
instrumentos GCPS, JFLS-8, PHQ-4 ¢ GAD-7.

No eixo I, os voluntéarios responderam a um questionario de sintomas com 14 perguntas,
relacionadas a cinco areas: dor, dor de cabeca, ruidos articulares, travamento fechado da
mandibula e travamento aberto da mandibula. As opg¢des de resposta eram “sim” ou “nao”.
Ap6s aplicacdo do questionario foi feito o exame fisico, com medi¢do dos movimentos
mandibulares em milimetros, utilizando o paquimetro. As medi¢des iniciaram com a “abertura
sem dor”, seguida da “abertura maxima nao assistida” e “abertura maxima assistida”, sendo que
nesta, o avaliador utiliza o polegar e indicador para garantir a maior amplitude possivel. Na
sequéncia, foram feitas as medi¢des da lateralidade direita, lateralidade esquerda e protrusao,
por fim, verificou-se a presenca de ruidos na ATM, travamento articular e dor durante palpacao
de 0,5kg a lkg, por 5 segundos, em masseter, temporal, ATM e musculos acessorios. O

diagnostico da presenca ou auséncia da DTM e sua classificagdo ¢ feito unindo os dados do
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questionario de sintomas com os resultados do exame fisico, que levam até um “Diagrama de
decisdo diagndstica”, presente no protocolo.

Dentro do eixo II, a GCPS tem como objetivo avaliar o grau de dor do paciente
relacionada a8 DTM e consiste de 8 questdes em escalas visuais numéricas, de 0 a 10. Quanto
maior o valor, piores os sintomas. A partir da pontuacdo, o grau de dor ¢ classificado em: 0
(sem dor), I (baixa intensidade), II (alta intensidade), III (moderadamente limitante), IV
(gravemente limitante). O PHQ-4 ¢ um instrumento breve, composto por 4 itens que avaliam
os sintomas de ansiedade e depressdo em escala visual numérica de 0 a 3, sendo 0 considerado
como auséncia de sintomas e 3, como alta frequéncia. Sua pontuacdo total maxima ¢ 12 e o
nivel dos sintomas pode ser considerado normal (0-2), leve (3—5), moderado (6-8) e grave (9—
12). O GAD-7 ¢ uma escala composta por 7 itens, dispostos em escala visual numérica de 0 a
3, que medem a frequéncia de sinais e sintomas de ansiedade generalizada nos ultimos 15 dias.
Seu escore final ¢ a soma de todos os itens, sendo 10 o ponto de corte que sugere Transtorno
de Ansiedade Generalizada (TAG). A JFLS-8 tem como objetivo avaliar o nivel de limitagao
em atividades comuns como mastigar alimentos e bocejar, por meio de escala visual numérica
com pontuacdo de 0 a 10. O valor 0 considera auséncia de limitag¢do e 10, limitacdo grave. Estes
critérios foram utilizados na pré-intervengdo (ou seja, diagnostico e avaliagdo) e apos quatro

sessOes em ambos 0s grupos para comparagao.

5.12 Analise estatistica

Os dados foram apresentados como média, desvio padrao e intervalo de confianga, e o
nivel de significancia adotado foi p<0,05. A distribuicdo dos dados foi examinada pelo teste
Shapiro-Wilk, no qual verificou a distribuicio Gaussiana. As varidveis dependentes
quantitativas (idade, massa corporal, altura, Indice de massa corporal e tempo de inicio dos
sintomas) foram comparadas com a variavel independente qualitativa (grupos) por meio do
teste Mann-Whitney. A variavel dependente qualitativa (sexo) foi comparada com a varidvel
independente (grupos) por meio do teste Qui-quadrado. As varidveis dependentes quantitativas
(GCPS; JFLS-8; PHQ-4 ¢ GAD-7 e dados de limitacdo funcional) foram comparadas com a
variavel independente qualitativa (grupos) por meio do teste Mann-whitney. As variaveis
dependentes quantitativas foram comparadas no tempo pelo teste Wilcoxon. O céalculo do
tamanho da amostra foi obtido por meio do software G*Power 3.1.9.2 (Franz Faul, Universitak
Kiel, Germany) com o = 0,05 e = 0,80 (a priori). Os dados foram tabulados no Excel 2010 e
posteriormente analisados com o Statistical Package for Social Science (SPSS Inc, Chicago,

IL, USA) (SPSS versdo 20.0).
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6 RESULTADOS

A figura 2 mostra o fluxograma de recrutamento de amostra.

IHSCFiQﬁO Avaliado para elegibilidade (n=31)

Excluidos (n= 1)

Recusou-se a participar (n=0)

Randomizados (n= 30)

l { Alocacao J l

Alocado para grupo placebo (n= 15) Alocado para grupo experimental (n=15)
Intervencgéao alocada recebida (n=11) Intervengéo alocada recebida (n=10)

Nao finalizaram a intervencao (n= 4) N3o finalizaram a intervencao (n=>5)

J, { Seguimento J l

Perda de seguimento (n=5) Perda de seguimento (n= 5)
Faltaram a uma ou mais sessodes de tratamento Faltaram a uma ou mais sessdes de
tratamento
P
r 3
y | Analise )

Analisado para calculo amostral (n=10) Analisado para calculo amostral (n=10)

Figura 2 - Fluxograma de recrutamento de amostra

A tabela 1 mostra as caracteristicas basicas dos participantes em ambos os grupos. A
amostra foi homogénea. O teste de Mann-whitney mostrou que os grupos nao tiveram efeito
sobre idade (U=37,00; p=0,32), massa corporal (U=35,00; p=0,25), altura (U=45,50; p=0,73),
IMC (U=31,00; p=0,15) e questionario de dor cronica (U=26,50; p=0,56).

Tabela 1. Caracteristicas demograficas dos participantes
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Caracteristicas Randomizados p valor
(n=21)
Placebo Tratados
(n=10) (n=10)
Participantes
Idade (anos), média (DP) 41,5 (12,54) 35,62 (7,70) 03¢
IC 95% 31,01 a 51,98 29,18 a 42,06 ’
Peso (kg), média (DP) 69,47 (13,46) 65,87 (13,92)
IC 95% 58,21 a 80,73 54,23 a 77,51 0.25°
Altura (m), media (DP) 1,63(0,038) 1,62(0,077)
IC 95% 1,59 a 1,66 1,552 1,68 073"
IMC, média (DP) 21,24 (3,818) 20,26 (3,798) 0,15
IC 95% 18,05 a 24,43 17,08 a 23,43
Quantos meses atras sentiu pela 47,12(53,12) 28,50(31,29)
primeira vez dor 2,70 a 91,54 2,33 a 54,66 0.,56°
Diagnostico DTM
Mialgia n (%) 1(10) 0 (0)
Artralgia n (%) 1 (10) 1(10) 0,58"
Mista n (%) 8 (80) 9 (90)

sMann-whitney Test; "Teste qui-quadrado; IC = intervalo de confianca; IMC = indice de massa
corporal; DP = desvio padrao.

Na tabela 2 encontra-se a GCPS. O teste Mann-Whitney mostrou que o grupo tratado
tem valores menores em relacdo ao grupo placebo (U=15,500; p=0,005) na avaliagdo de “dor
nesse exato momento” e o intervalo de confianga da diferenca indica que a diferenca ¢
verdadeira. O céalculo da amostra para essa varidvel foi de 11 voluntarios para cada grupo. O
teste Wilcoxon mostrou que os valores pds-intervencdo sdo inferiores em relacdo a pré-
interven¢do (grupo tratado) para “dor nesse exato momento” (z=-2,03; p=0,04), “pior dor na
face”(z=-2,37; p=0,01) e “capacidade de trabalhar” (z=-2,03; p=0,04). Entretanto, o intervalo
de confianca das médias para pergunta “dor nesse exato momento” indica auséncia de diferenca.
Entdo esta diferenca encontrada apresenta erro do tipo I. Por outro lado, o intervalo de confianca

das médias para “pior dor na face” e “capacidade de trabalhar” indica diferenca verdadeira.



Tabela 2. Média e desvio padrdo dos grupos, diferen¢a da média e intervalo confianca da diferenga GCPS
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Grupos Tempos Grupos
Pré intervengao Pos intervencao p valor Diferenca p valor Diferenga
Placebo Tratado Placebo Tratado Me¢dia , , Média
(n = 10) (n = 10) (n = 10) (n = 10) Placebo Tratado Ic Pré Pos Ic
Dor nesse
exato 6900(3589) 3 6(2 87) 5987(3379) 195(238) 251 b 4937
O 1,007 0,04** 0,10 0,005*
momento — 2,74 a9,25 1,22a26,02  2702a9,04 -0,86 a 3,86 ’ -0,56 a 4,76 1,24 a 7,50
Meédia (SD)
Pior dor na
N 8,5(1,19) 7,6(1,92) 6,25(4,16) 3,3(3,8) a as 4,3
(fche) Media 5502049 6012923 2762973 0154659 0,11 0,01 147 27,13 035 010
Média de dor  6,00(2,92) 5,1(1,45) 5,50(2,72) 3,03,2)
g 0,88* 0,12% 0,20 0,14
—Meédia (SD) 3,55a844 390a6,34 3,22a7,77 0,282 5,71
Afastamento
0,5(1,06 1,2(3,15 0,75(1,75 1,2(3,5
das AVDs — ( ) ( ) ( ) (35) 1,007 1,00? 0,95 0,62
Média (SD) -0,39a1,39 -1,38a3,88 -0,60a1,94 -0,71a2,21
Interferéncia
4 2 4.3(2,92 4 2
nas AVDs — 3(3,62) 3(2,92) ,0003,62) 3,3G3,8) 0,83% 0,72% 0,69 0,64
Média (SD) 1,46 a 7,53 1,92a6,82 0,96 a7,03 0,18 a 6,56
Interferéncia
2 4 2 4.37(4,1 1,8(2 2
no lazer — 362(3,73) ,6(3,02) 37(,17) 8(2,6) 0,61* 0,02%* 8 0,59 0,12
Media (SD) 2,49 a 8,75 209a7,15 0,88a7,86 -0,33 24,08 0,21 a 5,38
Capacidade 5 1 4 2002
de trabalhar — 6,37(2,97) 3,63, 52) 3’725(3’ %) 0C ’j) 0,20? 0,09* 0,12 0,06
Media (SD) 3,88 28,86 0,98a6,26 0,82a6,67 -0,36 a 4,36

sWilcoxonTest statistic; ®Mann-whitney test *p<0.05; Intervalo de Confianga = IC; GCPS = Graded Chronic Pain Scale
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Na tabela 3 encontra-se o JFLS-8. O teste Mann-Whitney mostrou auséncia de diferenca entre os grupos. O calculo da amostra necessaria
para esta variavel variou de 39 a 281 voluntarios para as perguntas. O teste Wilcoxon mostrou que os valores sdo inferiores do pds-intervencdo em
relacdo a pré-intervencao (grupo tratado) “dificuldade para sorrir” (z=-2,44; p=0,04), entretanto, o intervalo de confianga das médias indica auséncia

de diferenca.

Tabela 3. Média e desvio padrao dos grupos, diferenga da média e intervalo confianca da diferenga do JFLS-8.

Grupos Tempos Grupos
Pré intervencao Pos intervengao p valor Diferenca p valor
paceh gl Dacehe MG Phosbo Trwdo 00 Pre Poy

Mastigar alimentos
Zslglll)s)istentes— Média 3?;?7:41’8’12)3 2?é67(i’§,93)7 15:5520(34;7’2 0’35’72(213’51;2 0,86 0,06 0,46 0,17
on N 0SB aaeas  osewens o0iasa 06 03 s 009
meo MR OP  0sla26l  AMa0a  0saie) agssog 0% O 02t og7
Ve OD  owans  1a6arsy  ogaril oazs 07 O 093 010
Conversar- Média (DP) -é’;(i’z,?s 0?3’26(2’2,51)3 —32),,111?’59,(6))9 -o,lfi(j’g,)39 0.19 0,39 086 049
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Somir- Média (DP) 3,25(3,88) 2,6(3,15) 3253,69) 1,0(1,6) 050 o0 1,6 063 o0
IT1r- 1a ) 5 >
© © 0,004 a 6,49 -0,01 a 5,26 0,16a6,33 -0,34a2,34 ’ -0,72 23,92

8 Wilcoxon Test; ® Mann-whitney test *p<0.05; Intervalo de confianga = IC; Desvio padrdo (DP); JFLS - Jaw Functional Limitation Scale

Na tabela 4 encontram-se os dados de Medida de Movimentos Mandibulares (MMM). O teste Mann-Whitney mostrou auséncia de diferenca
entre os grupos. O calculo da amostra necessaria variou de 27 a 2.317 para os movimentos mandibulares. O teste Wilcoxon mostrou que os valores
pos-intervencao sdo inferiores em relagdo a pré-intervengao (grupo placebo) para Lateralidade a direita (z=-2,53; p<<0,01) e o intervalo de confianca

das médias indica diferenca verdadeira.

Tabela 4. Média e desvio padrao dos grupos, diferenga da média e intervalo confianca da diferenga dos dados de medida de movimentos
mandibulares

Grupos Tempos Grupos
Pr¢ intervencao Pos intervengdo p valor Diferenca p valor
Placebo Tratado Placebo Tratado Média , ,
(n = 10) (n = 10) (n = 10) (n=10) Placebo Tratado Ic Pré Pos
— 26,75 (8,36 27,18(8,0 32,87 (4,67) 28,40(10,01
Abertura sem dor (8,36) 8,0) (4.67) (10,01) 0.17 0,60 093 054
Media (DP) 19,75a33,74 213323286  2896a36,78 21,23 a35,56
Axi jo 38,87 (4,96 36,30(8,3 43,50(4,10 41,80(8,79
Abertura Maxima ndo (4,96) ®.3) 4,10 ,79) 040 0,64 0,73 0,73
assistida- Média (DP) 34,72 243,02 30,80a42,79 40,06 246,93 35,51 a 48,08
Abertura Maxima 42,00(6,21)  40,90(9,52) 42,80(4,56)  41,80(8,79) 079 0.67 09  0.73
assistida- Média (DP) 37,55 a46,44 34,08a47,71 39,53 2 46,06 35,51 248,08 ’ ’ ’ ’
Lateralidade direita—  7,12(3,09) 8,30(4,66) 4,25 (1,28) 6,10(3,07) 2.87
. <0,01* 0,26 0,53 0,08
M¢dia (DP) 4542970  496a1l1,63 3,17a5,32 3,90 a 8,29 0,65 a 5,09
Lateralidade
5,87 (2,90 6,40(4,06 5,37 (3,54 6,00(3,12
esquerda- Média ( ) ( ) ( ) ( ) 0,55 0,83 0,46 0,67

(DP) 3,45a8,29 3,4929,30 2,41 a 8,33 3,76 a 8,23
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Protrusdo- Média 4,25 (3,49) 3,20(1,93) 3,25 (2,76) 3,5(3,29)
(DP) 1,3227,17  1,8124,58 093a5,56 0,74 26,25
8 Wilcoxon Test statistic; ® Mann-whitney test *p<0.05; MMM- dada em milimetros

0,33 0,94 0,53 0,72

Na tabela 5 encontra-se 0 PHQ-4 ¢ GAD-7. O teste Mann-Whitney mostrou que o grupo tratado tem valores menores em relagcdo ao grupo
placebo (U=21,00; p=0,02) para variavel PHQ-4, entretanto, o intervalo de confianca das médias indica auséncia de diferenga. O teste Mann-
Whitney mostrou que o grupo tratado tem valores menores em relagdo ao grupo placebo (U=20,00; p=0,02) para variavel GAD-7, entretanto, o
intervalo de confianca das médias indica auséncia de diferenca. O calculo da amostra necessaria foi de 22 voluntarios para variavel PHQ-4 e 25
voluntarios para variavel GAD-7. O teste Wilcoxon mostrou que os valores pos-intervencao sdo inferiores em relagdo a pré-intervencao (grupo
placebo) para GAD-7 (z=-2,16; p=0,03). O intervalo de confianca das médias para varidvel GAD-7 indica diferenca verdadeira. O teste Wilcoxon
mostrou que os valores pds-intervengao sdo inferiores em relacdo a pré-intervengao (grupo Tratado) para PHQ-4 (z=-2,44; p=0,01) e GAD-7 (z=-

2,67; p<0,05). O intervalo de confianca das médias para varidvel PHD-4 ¢ GAD-7 indica diferenca verdadeira.

Tabela 5. Média e desvio padrdo dos grupos, diferenca da média e intervalo confianca da diferengca do PHQ-4 ¢ GAD-7

Grupos Tempos Grupos
Questionario Pré intervencao Pos intervengao p valor Diferenca p valor Diferenca
Placebo Tratado Placebo Tratado Média , Média
(n=10) (n=10) (n=10) (n = 10) Placebo  Tratado Ic Pre Pos IC
PHQ-4 - Médi 8,5(2,72) 6,5(2,00) 6,25(2,5) 4,3(1,9) 2.2 1,95
- = e la b b b b b b b b b
0,07 0,01* 0,3a4,03 0,04%  0,02%
(DP) 6,22a10,77  4,82a8,17 4,112838 2,70 a 6,04 y -0,14 a 4,04

(Tratado)
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4.1
0,4a7,8
Placeb
GADT-Média  M6G5)  136@D  105@3) 766 o o e 2
(DP) 11,66 217,58 10,16 a 17,08 6,86a 14,13 5,39a9,85 ’ ’ 6.0 ’ ’ -0,46 a 6,26
2,77 a 9,23

(Tratado)

8 Wilcoxon Test; *Mann-whitney test *p<0.05; Intervalo de Confianca =IC; Desvio padrido =DP; PHQ-4 = Patient Health Questionnaire; GAD-7
= Generalized Anxiety Disorder
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7 DISCUSSAO

Esta pesquisa trouxe aprendizado inovador. Para nosso conhecimento foi a primeira
pesquisa a aplicar a auriculoterapia a LASER com frequéncia pulsatil, trouxe protocolo
individualizado para o tratamento das DTMs na populagao brasileira e definiu pardmetros para
a realizacdo do futuro ensaio clinico randomizado. Este estudo teve como objetivo verificar a
viabilidade de execucdo e determinar a amostra necessaria. Nossos achados indicam que ha
viabilidade de execucdo e a amostra necessaria minima foi de 22 voluntarios. Com relagdo ao
desfecho primdrio ocorreu reducdo na intensidade de dor no momento exato da avaliagdo e
nesta variavel a amostra necessaria indicou 11 voluntarios. Nao foram encontradas diferengas
verdadeiras entre os grupos para as outras variaveis: JFLS, medida movimentos mandibulares,
PHQ4 e GAD7 e a amostra necessdaria variou de 22 a 2.317 voluntarios.

A aplica¢do do LASER de baixa intensidade, para pacientes com DTM, foi amplamente
estudada e comprovada como eficaz. Os achados indicam reducdo da intensidade de dor e
aumento dos movimentos mandibulares e redu¢@o nos sintomas de ansiedade. Os parametros
estudados do LASER, constituem densidades de energia menores (1 a 10 J/cm?) 222324 E ym
método clinicamente seguro, ndo invasivo e apresenta poucos ou nenhum efeito adverso 2.
Porém, a maioria dos estudos realiza a aplica¢ao diretamente nos musculos mastigatdrios e na
ATM, além de ndo apresentar padronizacio dos parimetros do LASER 2225, E comprovado que
as terapias a LASER aumentam a regeneragdo Ossea (estimulam osteoblastos e condrécitos),
reduzem as citocinas inflamatorias € aumentam as anti-inflamatorias 26.

Os pesquisadores encontraram dois estudos utilizando acupuntura sistémica a LASER
para tratamento das DTMs. O primeiro, estimulou os pontos sistémicos (ST6, ST7 e LI4
bilateralmente) com LASER (comprimento de onda de 810 nm e dose de 21 J/cm?) duas vezes
por semana, durante 5 semanas. A amostra foi composta por homens e mulheres e os desfechos
foram movimentos mandibulares e dor. O segundo, estimulou os pontos sistémicos (ST6, SI19,
GB20, GB43, LI4, LR3, NT3 e EX-HN3) com LASER (comprimento de onda de 780 nm e
dose de 4.5 J/cm?) uma vez na semana, durante 12 semanas. A populagio avaliada foi composta
exclusivamente por mulheres e o desfecho avaliado foi intensidade da dor. Ambos utilizaram a
frequéncia continua como estimulo e o instrumento RDC/TMD como critério diagnostico. No
presente estudo, investigamos a viabilidade de execu¢ao com LASER (comprimento de onda
de 602 nm, poténcia Optica de 100 mW e dose de 4,0 J/cm?) frequéncia pulsada, uma vez por
semana durante 4 semanas. Estes parametros foram aplicados em pontos auriculares franceses.

Nos adotamos como instrumento de avaliacdo o eixo I (diagnostico) e eixo II (GCPS, JFLS
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PHD4 e GAD7) do RDC/TMD. A semelhanca entre os estudos supracitados foram o tipo de
cegamento € a presen¢a do grupo placebo 13,

Até o presente momento encontramos um estudo sobre os efeitos da auriculoterapia a
LASER com frequéncia pulsatil (comprimento de onda de 904 nm e dose de 4J/cm?) em
mulheres com DTM. A estimulagdo foi em pontos auriculares (shenmen, ATM e coracdo), na
orelha do lado dominante do corpo. O protocolo foi uma vez por semana, totalizando 8 semanas.
Os instrumentos avaliados foram intensidade de dor e depressao (RDC/TMD). O avaliador foi
cegado e ndo houve contato entre os pacientes dos diferentes grupos, assim como fizemos no
presente estudo. Porém houve auséncia do grupo placebo e aplicagdo em outros pontos
auriculares .

O protocolo de viabilidade adotado pelo presente estudo foi criterioso. A escolha da
dose de 4,0 J/em? foi decorrente de estudos prévios e das recomendagdes da revisio sistematica.
A reviséo sistematica comprovou que densidades entre 1,0 e 10 J/cm? tém melhores resultados
em pacientes com DTM 2425 A frequéncia de estimulo 1x/semana, durante 4 semanas, foi
baseada em uma revisao sistematica que analisou 39 estudos e mostrou impacto benéfico da
fotobiomodulagdo no seguimento de curto prazo (10 dias a 4 semanas). Os autores da revisao
identificaram também que o aumento no nimero de aplicagdes semanais ndo mostrou diferenca
significativa nos resultados 2°. A escolha do instrumento que avalia a intensidade da dor como
desfecho principal também foi baseada em evidéncias prévias . O instrumento RDC/TMD ¢
uma ferramenta padronizada mundialmente e tem reprodutibilidade 2. Finalmente, a escolha
do sexo feminino e distribui¢do uniforme do tamanho da amostra para os grupos seguiu

27 Revisdes

recomendacdes do protocolo clinico para terapias de fotobiomodulagao
sistematicas anteriores apontam a necessidade da realizacdo de ensaios clinicos bem
desenhados, com amostras maiores para avaliar a eficacia do LASER nas DTMs 2%, O
presente estudo determinou o niimero necessario de voluntérios para cada variavel analisada.

Os resultados preliminares obtidos sdo promissores. Nos encontramos efeitos positivos
para os sintomas de dor. Os sintomas de dor s3o as queixas mais frequentes entre os pacientes
com DTMs e o principal motivo para a busca por tratamento .

A reducdo nos sintomas de ansiedade ocorreu dentro dos grupos. Tal fator pode ter sido
justificado devido a heterogeneidade e individualidade dos fatores relacionados a satde
emocional '°. O alto grau de cronificagdo da DTM provoca prejuizos fisicos € emocionais e

piora na qualidade de vida, por isso, o tratamento pode ter grande variabilidade e precisa ser

personalizado °.
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A reducao do movimento de lateralidade direita, no grupo placebo, apds o periodo de 4
semanas foi encontrada. Este dado indica piora na mobilidade mandibular e isto pode estar
relacionado ao fato de ndo ter recebido intervencdo. Uma revisdo sistematica indicou aumento
no movimento lateral a direita apds tratamento da DTMs com LASER 23, Isto justifica a
necessidade de tratamento para esta populagao.

O célculo da amostra foi determinado de acordo com a varidvel. Para os sintomas de
dor, sdo necessarios 11 voluntarios. O GAD7 necessita de 25 voluntarios. Para as medidas dos
movimentos mandibulares e de medida de limitacao funcional mandibular, o calculo da amostra
necessaria foi muito alto, variando de 27 a 2.317. Sendo assim, a realiza¢ao do ensaio clinico
randomizado ¢ viavel, porém, sugere-se a exclusdo das varidveis JFLS-8 e medidas de
movimento mandibular. O nimero de mulheres recrutadas deve ser feito considerando-se a
perda amostral.

Como limitagdo do estudo podemos citar a perda amostral, pois um ter¢o dos
participantes abandonou as sessdes de intervencdo. Este dado mostra a importancia de definir
estratégias para reducdo da perda, como por exemplo, facilitar o acesso ao local da pesquisa.
Além disso, reforca a necessidade de recrutar o maior nimero possivel de individuos.

Os achados dessa pesquisa contribuem para um bom delineamento do ensaio clinico
randomizado, propondo parametros de aplicagdo do LASER com frequéncia pulsatil nos pontos
da auriculoterapia francesa para alivio da dor, principal queixa de pacientes com DTM. Além
disso, apresentamos a amostra necessaria para as trés principais variaveis relacionadas a DTM:
dor, ansiedade e depressdo. Os resultados preliminares mostram o potencial de eficacia do

LASER com frequéncia pulsatil para o tratamento das disfun¢des temporomandibulares.

8 CONCLUSAO

Conclui-se que ha viabilidade para execugdo do estudo e a amostra necessaria devera

ser acima de 22 voluntarios.
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APENDICE A — INSTRUMENTOS UTILIZADOS DO EIXO I e IT do DC/TMD

TRIAGEM DA DOR POR DTM

Por favor, antes de comegarmos o questionario tenha a certeza de que vocé compreende
as figuras abaixo.

Regido da Témpora / \

~|

\‘ 4 \ (/_\\ BN

Reqgido do Ouvido \ \t_’ )

Regidio da Articulag: ' ) - ?
da Mandibuta (ATM) s
Regao do Masculo Mandibula —f o
da Mandibula /

1. Nos ultimos 30 dias, quanto tempo durou qualquer dor que vocé teve na mandibula ou na
regiao temporal em qualquer um dos lados?

_,

a. Nao tive dor
b. Dor aparecia e desaparecia
C. Dor estava sempre presente

2. Nos ultimos 30 dias, vocé teve dor ou rigidez na sua mandibula ao acordar?

a. Nao
b. Sim

3. Nos ultimos 30 dias, as seguintes atividades mudaram qualquer dor (isto é, fizeram ela
melhorar ou piorar) na sua mandibula ou regiao temporal em qualquer um dos lados?

A. Mastigar alimentos duros ou consistentes

a. Nao
b. Sim
B. Abrir a boca ou movimentar a mandibula para frente ou para o lado
a. Nao
b. Sim

C. Habitos ou manias com a mandibula (boca), como manter os dentes juntos, apertar ou
ranger os dentes, ou mastigar chiclete
a. Nao
b. Sim

D. Outras atividades com a mandibula (boca) como falar, beijar, bocejar
a. Nao
b. Sim



a7

Questionario de Sintomas do DC/TMD

Nome do Paciente Data

Por favor, antes de comegarmos o questionario tenha a certeza de que vocé compreende as
figuras abaixo.

Regido da Témpora

Regido do Ouvido
Regiao da Articulagao
da Mandibula (ATM)

Regido do Musculo
da Mandibula

Mandibula

Observagao: “Hesitagdo” e “Travamento” Articular

Individuos com uma "hesitagao" descreverao este evento como momentaneo e com um impacto minimo sobre a
funcao e o ritmo dessa fungao, ou seja, ha simplesmente um momento em que a mandibula para o padrao de
movimento programado para em seguida continuar o movimento como se nada tivesse acontecido. “Travamento” é
quando o programa de movimento da articulagdo é completamente interrompido.

DOR
1. Vocé ja sentiu dor na mandibula (boca), témpora, no ouvido ou na frente do Nao Sim
ouvido em qualquer um dos lados? D D
Se respondeu NAO, pule para a Questio 5.
2. Ha quantos anos ou meses atras vocé sentiu pela primeira vez dor na anos meses
mandibula (boca), témpora, no ouvido ou na frente do ouvido?
3. Nos ultimos 30 dias, qual das seguintes respostas D Nenhuma dor

descreve melhor qualquer dor que vocé teve na

mandibula, témpora, no ouvido ou na frente do ouvido )

em qualquer um dos lados? [ ] Adorveme vai

Escolha uma resposta. ’:] A dor esta sempre presente

Se vocé respondeu Nenhuma Dor, pule para a Questao 5.

4. Nos ultimos 30 dias, alguma das seguintes atividades mudou qualquer dor (isto €, melhorou ou piorou a dor) na sua
mandibula, témpora, no ouvido ou na frente do ouvido em qualquer um dos lados?

=
an
o
(/2]

im
A.  Mastigar alimentos duros ou resistentes

B.  Abrir a boca ou movimentar a mandibula para frente ou para o lado

C. Habitos ou manias com a mandibula (boca), como manter os dentes juntos,
apertar ou ranger os dentes, ou mastigar chiclete

O 0O 0O o0
O 0O 0O O

D.  Outras atividades com a mandibula (boca) como falar, beijar, bocejar
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5.

Nos ultimos 30 dias, vocé teve alguma dor de cabeca que incluiu as areas das

témporas da sua cabega?

Se vocé respondeu NAO para a Questio 5, pule para a Questio 8.

6. Ha quantos anos ou meses atras a sua dor de cabega na témpora
comegou pela primeira vez? anos meses
7. Nos ultimos 30 dias, as seguintes atividades mudaram sua dor de cabega (isto €, melhorou ou piorou a dor) na
regiao da témpora em algum dos lados?
Nao Sim
Mastigar alimentos duros ou resistentes D D
B. Abrir a boca ou movimentar a mandibula para frente ou para o lado D D
Habitos ou manias com a mandibula (boca), como manter os dentes juntos, D D
apertar ou ranger os dentes, ou mastigar chiclete
D. Outras atividades com a mandibula (boca) como falar, beijar, bocejar D D
RUIDOS ARTICULARES Uso do
Pesquisador
8. Nos ultimos 30 dias, vocé ouviu algum som ou barulho na articulagao quando Nao Sim D E Nao

movimentou ou usou a sua mandibula (boca)?

Sabe

0 g oo O

TRAVAMENTO FECHADO DA MANDIBULA

9.

Alguma vez sua mandibula (boca) travou ou hesitou, mesmo que por um
momento, de forma que vocé n&o conseguiu abrir ATE O FIM?

Se vocé respondeu NAO para a Questio 9, pule para a Questio 13.

O 0O 0o O

10.

Sua mandibula (boca) travou ou hesitou o suficiente a ponto de limitar a sua
abertura e interferir com a sua capacidade de comer?

]
[]
[]
[
O

11.

12.

Nos ultimos 30 dias, sua mandibula (boca) travou de tal forma que vocé ndo
conseguiu abrir ATE O FIM, mesmo que por um momento apenas, e depois

destravou e vocé conseguiu abrir ATE O FIM?
Se vocé respondeu NAO para a Questdo 11, pule para a Questéo 13.

Nesse momento sua mandibula (boca) esta travada ou com pouca abertura de
forma que vocé ndo consegue abrir ATE O FIM?

O 0O oo o

Uso do
Pesquisador

TRAVAMENTO ABERTO DA MANDIBULA

13. Nos ultimos 30 dias, quando vocé abriu bastante a boca, ela travou ou hesitou Nao Sim D E Nao
mesmo que por um momento, de forma que vocé ndo consegquiu fecha-la a partir Sabe
desta posicéo de ampla abertura? ,:] D [:| D D
Se vocé respondeu NAO para a Questéo 13, entdo vocé terminou.

14. Nos ultimos 30 dias, quando sua mandibula (boca) travou ou hesitou nesta

posicao de ampla abertura, vocé precisou fazer alguma coisa para fecha-la como
relaxar, movimentar, empurrar ou fazer algum movimento (manobra) com a
boca?
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DC/TMD Formulario de Exame

Paciente Examinador

Preencha a data (dd-mm-aaaa)

l

I I

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

DOR LADO DIREITO DOR LADO ESQUERDO
O Nenhum O Temporal O Qutros M. Mas. O Estruturas O Nenhum O Temporal O Outros M. Mas. O Estruturas
O Masseter O ATM N3o Mast. O Masseter O ATM N3o Mast.
1b. Localizagio da Cefaleia: Ultimos 30 Dias (Marque tudo o que se aplica)
O Nenhuma OTemporal O Outra O Nenhuma O Temporal O Outra
2. Relagdes Incisais Dente de Referéncia Ori#11 OFD1#21 O Outro

Trespasse
Horizontal Incisal

Trespasse
Vertical Incisal

ossmse| | Jom

Ose
negativo mm

Desvio picita Esq N/A
de Linha
Média o) ] o I | Imm

3. Padrao de Abertura-Fechamento (Complementar; Marque tudo o que se aplica)

Desvio n3o Corrigido

O Se negativo

O Reto O Desvio Corrigido O pireita O Esquerda
4. Movimentos de Abertura
A. Abertura Sem Dor
LADO DIREITO LADO ESQUERDO
I:D Dor Dor Cefaleia Dor Dor  Cefaleia
- Familiar Familiar Familiar Familiar
Temporal ®® ®O® ®O Temporal ®O® ®6® ®O
B. Abertura Méaxima N3o Assistida Masseter ®E O Masseter e O
ATM @6 ®6 ATM ®e O®6
[:D OutrosMiscM ® ©® ® © Outros MiscM @ @ ® G
e N3o-mast. ® ®6 No-mast. ® ®O6
C. Abertura Maxima Assistida lremporal MO ®O ®O Temporal ®60 ®6 ®6
I:lj Masseter e ®6 Masseter ®Ee ®6
- ATM e ®6 ATM ®® ®O6
D.Interrompida? @ Outros MisceM @ ® ® ® Outros MiscM ® ® ® G
N3o-mast. e O N3o-mast. ®E O
5. Movimentos Laterais e Protrusivo LADO DIREITO LADO ESQUERDO
Dor Dor  Cefaleia Dor Dor  Cefaleia
A. Lateralidade Direita Familiar Familiar Familiar Familiar
Temporal ®ME O ®EG Temporal e O O®O6
ED""" Masseter e ®6 Masseter e ®6
ATM e O©®6 ATM e ®6
Outros MiscM @ ® ®@ Outros MiscM ® @ ® G
N&o-mast. MmE ®6 NZo-mast. ®Ee ®6
B. Lateralidade Esquerda lemporal ® ® ®O® ®® Temporal @0 ®60 ®06
D] Masseter ®»nE O©6 Masseter ®»E O®6
mm ATM ™ ® (OS] ATM MNE O
Outros MascM M B ® Outros MiscM ® E® © G
N&o-mast. NE O N&do-mast. ME O
C. Protrus3o Temporal 6 O ®O® [Temporal e ®©6 O®©6
Masseter ®»E ©®©6 Masseter »E O®6
Dj ATM ®e ®6 ATM ®e ®6
mm OQutrosMiscM M B ® Outros MiscM M B ©
N&o-mast. »nE O®6 N&o-mast. M»E O
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6. Ruidos na ATM Durante os Movimentos de Abertura & Fechamento
ATM DIREITA ATM ESQUERDA
__Examinador ~ Paciente Dor ¢/ Dor Examinador Paciente DOYI%/ D‘?l’_
Abertura Fechamento Estalido Familiar Abertura Fechamento Estalido Familiar
Estalido ®O® ® O @@-} ®O® ®O  Estalido MO ®O0 ORMMO®O ®6
Crepitagio M ® ® Crepitag3o MmNE O ®6
7. Ruidos na ATM Durante os Movimentos Laterais & Protusivo
ATM DIREITA ATM ESQUERDA
i Dor ¢/ Dor i Dor ¢/ Dor
Examinador Paciente  Estalido Familiar Examinador Paciente  Estalido Familiar
Estalido ®06 ® ®0 ®O6 Estalido ® 6 ORPH®E® ®6
Crepitagio @® ® ® Crepitagio @® @ ®®
8. Travamento Articular
ATM DIREITA ATM ESQUERDA
Travamento ___ Reducdo Travamento Redugdo
Paciente Examinador Paciente  Examinador
Durante a Abertura ® G ® G ® G Durante a Abertura (ONO) ® ® G
Posigdo de AberturaMéxima @) [OX6) ® 6 Posigdo de Abertura Maxima ® & (XS] (OXE)]
9. Dor a Palpacgdo dos Musculos & ATM
LADO DIREITO LADO ESQUERDO
D Dor  Cefaleia Dor Dor Dor Cefaleia Dor
(1 kg) °"  Familiar Familiar Referida (1 kg) Familiar Familiar Referida
Temporal (posterior) ®E OO OO ®@E  Temporal (posterior) e O ®6 ®6
Temporal (médio) MG O O®OG ®EG  Temporal (médio) OE O O OO
Temporal (anterior) O O OO0 O6G Temporal (anterior) e O ®6 O6
Masseter (origem) ® ®6 ® ®  Masseter (origem) O O ®6e
Masseter (corpo) e ®6 oG Masseter (corpo) ME O (VYO
Masseter (insercéo) e ®6 ® 6 Masseter (inserc&o) e O ® 6
Dor Dor Dor Dor
ATM atd Familiar Referida Dor Familiar  Referida
Polo Lateral (0.5 kg) ® G ® G (ONS] Polo Lateral (0.5 kg) ® G ® G ®
Em volta do Polo Lateral (Lkg) ® & (OES) (OS] Em volta do Polo Lateral (1kg) ® & ™ ® (XS]
10. Dor a Palpacdo em Musculos Acessorios
LADO DIREITO LADO ESQUERDO
Dor Dor Dor Dor Dor DOf
(0.5kg) Familiar  Referida (0.5kg) Familiar ~ Referida
Regido posterior da mandibula ® & (OES) ™ ® Regido posterior da mandibula ® & (DX (VXS]
Regido submandibular (XS] (OS] (OXS)] Regido submandibular (OES) (VXS] (VXS]
Regido do pterigéideo lateral ® ® (VXS] ™ ® Regido do pterigéideo lateral ® & (XS] (VXS]
Tend3o do Temporal ® 6 (06 ® 6 Tend3o do Temporal (OS] ® G ® G
11. Comentarios
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DESENHO DA DOR

Indique a localizagdo de TODAS as suas diferentes dores sombreando a area, usando os diagramas
que 530 mais relevantes. Se exastir um ponto exato onde a dor estiver localizada, mdique com um
ponto s0lido (®). Se sua dor se move de um ponto para outro, use setas para mostrar o caminho.

Face
Direita




Escala de Dor Cronica Graduada Versdo 2
1. Em quantos dias, nos Gltimos 6 meses, vocé teve dor na face? Dias

2. Como vocé classificaria sua dor na face NESSE EXATO MOMENTO? Use uma escala de 0
a 10, onde 0 é “nenhuma dor” e 10 & “a pior dor possivel”.
Neonhuma dor A plor dor poasivel

0 1 2 3 Kl 5 6 7 8 9 10

3. Nos ULTIMOS 30 DIAS como vocs classificaria sua PIOR dor na face? Use a mesma
escala, onde 0 é “nenhuma dor” e 10 é “a pior dor possivel”.

Nenhuma dor A plor dor possivel
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. Nos ULTIMOS 30 DIAS, NA MEDIA, como vocé classificaria a sua dor na face? Use a
mesma escala, onde 0 é “nenhuma dor” e 10 é “a pior dor possivel”. [Isso é, sua dor de costurmne
nos momentos em que vocé estava com dor.]

Nenhuma dor A plor dor poasivel
0 1 2 3 a 5 6 7 8 9 10

5. Nos ULTIMOS 30 DIAS, por quantos dias vocé esteve afastado de suas ATIVIDADES DIARIAS
como: trabalho, escola ou servigos domésticos, devido a sua dor na face? Dias

6. Nos ULTIMOS 30 DIAS, o quanto essa dor na face interferiu nas suas ATIVIDADES
DIARIAS? Use uma escala de 0 a 10, onde 0 é “nenhuma interferéncia” e 10 é “incapaz de
realizar qualquer atividade".

Incapaz de realzar
Nonhuma imerferéncia Gualquer atividade
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

7. Nos ULTIMOS 30 DIAS, o quanto essa dor na face interferiu com suas ATIVIDADES DE
LAZER, SOCIAL E FAMILIAR? Use a mesma escala, onde 0 & “nenhuma interferéncia“e 10 é
“incapaz de realizar qualquer atividade".

Incapaz de realzar
Nenhuma interfaréncia qualquer asvidade
0 1 2 3 a 5 6 7 8 9 10

8. Nos ULTIMOS 30 DIAS, o quanto essa dor na face interferiu na sua CAPACIDADE DE
TRABALHAR, incluindo servigos domésticos? Use a mesma escala, onde 0 é “nenhuma
interferéncia® e 10 é “incapaz de realizar qualquer atividade®.
Incapaz de realzar
Nenhuma interfaréncia qualquer asvidade

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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Escala de Limitagao Funcional Mandibular- 8 Itens (JFLS-8)

Para cada um dos itens listados abaixo, indique o nivel de limitagdo durante o Gltimo més.
Se a atividade foi completamente evitada porque € muito dificil, entao marque (x) na coluna
"10". Se vocé evitou uma atividade por outras razdes além da dor ou dificuldade, deixe o item

em branco.
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Mastigar alimentos consistentes

Mastigar Frango (por exemplo: frango
assado)

Comer alimentos moles que nao
precisam ser mastigados (por exemplo:
puré de batatas, pudim, fruta em
compota, comida pastosa)

Abrir bem a boca o suficiente para beber
em um copo

Engolir
Bocejar
Conversar

Sorrir

Nenhuma Limitacao
limitagdo grave

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

0 1 2 3 -4 5 6 7 8 9 10

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10




Questionario de Saude do Paciente — 4 ( PHQ-4)

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

Mais da Quase
Nenhuma Varios metade todos os
vez dias dos dias dias

1. Sentir-se nervoso(a), ansioso(a) ou
irritado (a)

2. N&o ser capaz de parar ou controlar
suas preocupagbes

3. Pouco interesse ou prazer em fazer as
coisas

o o o o
o o o 0O
O o o O
o o o O

4. Sentir-se para baixo, deprimido(a) ou
sem esperanga

SOMATOTAL =

Se vocé marcou algum dos problemas, o quanto esses problemas tém dificultado vocé para
trabalhar, cuidar das coisas de casa, ou se relacionar com outras pessoas?

Nada dificil um pouco Muito dificil S

O O O O
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Desordem de Ansiedade Generalizada — 7 (GAD 7)

Durante as ultimas 2 semanas, com que frequéncia vocé tem se incomodado com 0s

problemas abaixo? Por favor, marque no quadrado para indicar a sua resposta.
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Mais da Quase
Nenhuma Varios metade dos todos os

vez dias dias

1. Sentir-se nervoso(a), ansioso(a) ou
irritado(a)

2. N3o ser capaz de parar ou controlar suas
preocupacoes

3. Preocupar-se sem necessidade com
diversas coisas

4. Dificuldade para relaxar
5. Estar t3o agitado(a) que é dificil ficar
sentado(a) sem se mexer

8. Se tomnar facilmente aborrecido(a) ou
irritavel

OoO0O0O000d0de
goooogag-
0 Y I

7. Sentir medo como se algo terrivel fosse
acontecer

SOMA TOTAL =

dias

OoOo0O0o0dde

Se vocé marcou algum dos problemas, o quanto esses problemas em dificultado vocs
para trabalhar, cuidar das coisas de casa, ou se relacionar com outras pessoas?

Nada dificil Um pouco Muito dificil Extremamenta
dificil dificil

0 O 0 ]




ANEXO A - Ficha de aprovacao CEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
ALFENAS

Tituo da Pesquisa: O EFEITO DA AURICULOTERAPIA A LASER PARA TRATAMENTO DA DISFUNCAD
TEMPOROMANDIBULAR: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: ANDREWA MARIA SLVA VILELA TERRA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 54963321 0.0000.5142

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALFENAS - UNIFAL-MG
Patrocinador Principat Fnancamento Préprio

DADOS DO PARECER
Nimero do Parecer: 5291 637

Apresantacso do Projeto:
Projeto de mesrado, com finandameno préprio ¢ sem condito de interesses.

Trata-se de um Ensaio Clinico Randomizado, no qual @ randomizagio serd realzada pelo site randomizer,

com sigio de alocagdo. A alocacho serd simples. A amostra serd recrutada na cidade de Aenas- MG. Os
individuos, com gresenga de DTM confrmada pelo DC/TMD ¢ faba etdria de 18 a 50 anos, serlio dMdidos
em dois grupos: grupo intervenglo (presenca de DTM ¢ tratados) @ grupo placebo (presenca de DTM ¢
tratados com placebo). Ambos 0s grupcs serdo avalados com o instrumento Critério de dagndstico das
desordens temporomandibulares (DC/TMD) eixo | e eixo II. Este instrumento serd utilizadoe na
préintervengdo (et | @ N), 24 horas (eixo |1), 7 dias (eixo N) ¢ apds quatro atendimentoS (eixo | e M). O
grupo intervenglo serd tralado com auriculolerapia clinica a laser, UMa ez por semana, durante quatro
atensimentos. O grupo placebo serd Yatado com o mesmo protocoko, entretamo, com o apareiho de laser
desbgado. Para determinar o6 ponios de apicacdo da aurcdolerapia, serdo avalados em ambas as orehas
0% pontce

complexs Neuro-vascular ¢ pontos reflexcs (pontos dolorosos), Sendo o primero avaliado por detecgdo
elétrica (apareiho de detecqdo eltrica, EL30 - Finder — NKL); o segundo, avalado por palpader (250
grimm2) nos pontos GOIOMCS0s de Acordo com a Queixa do voluntdrio.

O3 sujeios serdo recrutados através de folder, anincio na rddio e jomal de Alfenas. Os voluntidnios serdo
avaliados ¢ ratados na clinica de Fisiolerapia de Alfenas-MG.

Apls 0 encemamento da pesquisa esie grupo serd chamado para aplicaclo do Laser com apareiho

Endersge:  Rua Gabriel Moskeiro da Shva, J00-Sala DIME

Salrroc  centrs CEP: 37130001
o MG Municiplo: ALFENAS
Telefone: (3507043153 Fax: (25QTO1-015 Cmal: comite stcallurdsrg eda be

Pagra Bl de 08
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ALFENAS

Contreagia 20 Passcer §.201 &Y

ligads.
Objetive da Pesquisa:

Avalar o efeito da aurculblerapia dinica no tratamento das DTM

O cbjetivo & claro @ bem definido, cosrente com a propositura geral do projeto @ exoguivel

Avakacho dos Riscos ¢ Baneficios:
Riscos

Durante 2 execuglo da pesquisa poderio OCOMer MScos MNMoS CoMo desconiono, Constrangimento ou
Cankaco durante aplicacdo do question ano, interderéncia na roting do panicipante, desconforo local durante
aphcagdo do aser, problema de visdo (use nadequads do equipamento de Laser) @ risco de infecglo pelo
Coronavins Rmo parn pesquisador quano o waluntdno. Tais fscos serdo minimzados com profiesionas
capaciandos ¢ treinados para realzar o5 procedimenios, ambiente que proporcione privacidade durante a
coleta de dados, abordagem humanizada e acohimento. Uso de EPIs (mascara, face shield, luvas,
desinfecgho com ool gel ente 06 procodmenios), (resenca de ApeNas um Pesquisadorn em contat com o
participanie. Siglo Nas respostas @ agendamento de hordnas que NEo prejudiquem suas atvidades de vida
didrias. Serd obrigandeio © L0 de Gcules de protedo ccular para volundrio ¢ pesquisador. No caso de
dores, ksbes, desconforios fisicos ¢ hematomas, o participanie serd devidamenie informado sobre o tempo
de Auraglo destes Mscos ou dancs. A equipe dentifica estard preparada para reduir esses danos ulizando
analgésicos ¢ compressas frias/quentes. Reforgamos que serdo seguidas as medidas sankdrias para
prevencio e gerendamento de todas as atividades da pesquisa. minmizando a0 mddimo 0s potenciais
riscos de nfecgldo ¢ seguindo o Termo de Compromisso para Desenwvolvimenio de Protocolos de Pesquisa
no pericdo de Pandemia (COVID-19). De manera especifica, como dtado no Termo, serdo tomadas as
seguinies medidas minmzadoras de riscos. entrevisia realizada em local ventilado com distanciamento
fisico de 1 mero entre 0 entrevistador durane aplicagdo de questiondrio, uso de mascaras, face shield,
luvas ¢ desinfecclio com dlcod gel 70% entre cada procedimento. Durante avalagdo com o protocols
DC/TMD, avalagdo dos pontos @ aplicacho do laser, serdo atenddos um pacienie por vez dento de salka
com boa ventlagho ¢ o avaliadoraplicador utilzard luvas, mdscamn ¢ face shield, além de realizar
desinfeceiio com dicoal gel 70% no equipamento entre cada participante. O paricipante uiizan oculcs de
protecdo € serd orentado a colocar mdscara, além de realar a

Enderege:  Rua Gabrel Vorteko da Sha, 700 - Saa 0 M4 E

Datra cerma CEP: 37 13000

UF: MG Musiciplo:  ALFENAS

Telefone: (3537018153 Fax: ES000149495) Cmat comis stca@urdsmg edu e

Pagrn S 00
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desinfecclo das mios com dlccol
gel 70% na entrada ¢ antes de deixar a sala.

Contreacha 80 Pasecer S.201 &7

Beneficios:

Redugdo dos simomas de dor ¢ desconforno e mehora da qualidade de vida dos parbcpantes que foram
atados @ conrbuicho Parna © avango dos estudos das DTMS no caso do grupo placebo.

Os rtecos de execugdo 4o projeto sdo bem avaliados ¢ estho bem descriios no projets;
06 beneficios oriundos da execugso dO projeto justficam o6 rscos Comdos ¢ parn cada rsco desorio, o
pesquisador apreseniou uma cormeta agdo minimizadoralcometiva desse rsco.

Comantirios ¢ Consideraches sobre a Pesquisa:

Metodologia da pesquisa - avaizada ¢ adequada acs cbjetivos 4o projeta;

Referencial leddco da pesquisa - atualzado ¢ sufidente parna agquilo que se propde;
Cronograma de execuglo da pesquisa — coMrente com o6 objetivos proposios ¢ adequado ac tempo de
ramitagio do projeto (inidio previsto para 01/03/2022).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio cbrigasieia:

a Temno de Consentimento Live ¢ Esclarecido (TCLE) - presente ¢ adequado

b. Temo de Assentimento (TA) - Nio se aplca

¢. Temo de Assentdmenio Esclaredido (TAE) - Nao se aplica

d Temno de Compromisso para Utizaclo de Dados ¢ Prontudnios (TCUD) — N&o se aplica
¢ Temo de Anudncia Insstucional (TAJ) - Presente ¢ adequado

{. Folha de rosio - Presente ¢ adequada

§ Projeto de pesquisa compielo ¢ detahado - presente ¢ adequado

h Temo de comgromisso relacicnado & pandemia por COVD-19 - Presente ¢ adequada
i. Dedaragho de compromisso: Presenie ¢ adequada

Recomendagdes:

Ndo ha

Conclusdes ou Pendincias ¢ Lista de madequacies:

Recomendada aprovagldo

Enderege:  Rua Cabrel Vorteo da Sha. 700 - Saa 0 JME
Dakra: certea CEP: 3 130001
R Musnicipla:  AUFENAS
LRSI Fax: 5000149452 Emal comis stcaurds g edu e
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Consideracdes Finais a critério do CEP:
Apls andise a cocordenadho do CEP emite parecer ad referendum.

ERAL DE

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qrad ™™

Infomaghes Basicas| PE_INFORMAGOES BASICAS DO P | 17022022 Acaio
(T T e i e T e
0622:34 |SILVAVILELA
— JESRA -
Outros CARTARESPOSTA pof 172022 |ANDREIA MARLA Aceilo
06:19:03 |SILVAVILELA
m
Projeio Detaihado | [Proeio, 16 02 22 paf 1700272022 |ANDREIAMARIA | Aceiio
Brochura 06:18:07 |SILVAVILELA
Erooogama cronograma. pot TN 2D | %u A0
1902:08 |SILVAVILELA
— — JERRA
TCLE / Termoa de | TCLE paf 1000172022 |Sara Lisboa Marques] Aceilo
Assentmento / 1530:29
Justificativa de
TERND COMPROMIS S0 DESENVOL| TW0TRES [Sam Usboa Marques|  Aceio
Pesqusadores  |VIMENTO _PROTOCOLOS PEsQuSA| 145742
% 1W Bara Lsboa Margques| Acailo
s L 20T g 0 T S 110G FJlalsi Ty T e
0642:28 |SILVAVILELA
JERRA
Situacho do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacho da CONEP:
N
Endarsgs:  Rua Gabewl Monten da Sha, 700 - Suia O M4 &
Dakra certo CEP: 37 130001
ur: MG Musiciple:  ALFTNAS
Telofone: (3537018153 Fax: S000149495 Cnast comis stca@urdsmg edu e
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ALFENAS, 15 de Margo de 2022

Contreaghe 80 Passcer §.201 &7

Assinado por:
CARLA HELENA FERNANDES
(Coordenador(a))

Enderege:  Rua Cabrel Vortelo da Sha 70 -Saa 0 34E

Dakra ot CEP: 37 130001
Ur: MG Musiciplo:  ALFENAS
Telefone: (3537018153 Fax: S500014945) Cmal comies stca@urds-mg edu e
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