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“Eu nunca guardei rebanhos
Mas é como se 0s guardasse
Minha alma é como um pastor,
Conhece o vento e o sol,

E anda pela mao das estacdes

A seqguir e a olhar (...)"

I
“Sinto me nascido a cada momento
Para eterna novidade do mundo...
()
Eu néo tenho filosofia, tenho sentidos
Se falo da natureza, ndo é porque eu saiba o que ela ¢,
Mas porque a amo, e amo-a por iSso
Por que quem ama, nunca sabe o0 que ama,
Nem sabe porque ama, nem o que é amar
Amar é a eterna inocéncia
E a Unicainocéncia € ndo pensar...
()
\Y
Ha metafisica bastante em ndo pensar em nada(...)
O mistério das cousas?(..)
O Unico mistério, é haver quem pense no mistério
IX
Sou um guardador de rebanhos
O rebanho é o0 meus pensamentos

E 0os meus pensamentos sédo todos sensacdes.

O Guardador de Rebanhos-Alberto Caeiro (heterénimo de Fernando Pessoa)



RESUMO

Pellegrini VD. Terapia laser em baixa intensidade em pacientes portadores da
Sindrome de Ardéncia Bucal: estudo randomizado e controlado [dissertacao]. Sao
Paulo: Universidade de S&o Paulo, Faculdade de Odontologia; 2010.

A Sindrome de Ardéncia Bucal (SAB) é uma condicdo de etiologia ainda
desconhecida, caracterizada por ardéncia em mucosa oral na auséncia de qualquer
sinal clinico, cujo tratamento ainda é insatisfatério. O objetivo deste estudo foi avaliar
a eficacia terapéutica do laser em baixa intensidade para pacientes SAB, por meio
de estudo controlado e randomizado. Vinte e trés pacientes acometidos pela SAB
atenderam aos critérios de inclusdo, cumpriram o protocolo estabelecido e tiveram
seus dados tabulados e analisados. Fizeram parte da avaliacao inicial dos pacientes,
exame clinico estomatologico completo, sialometria, exames hematoldgicos e
avaliacdo psicologica voltada a identificacdo da qualidade de vida e de sinais de
depressdo. Constituiram-se dois grupos experimentais, que receberam quatro
irradiagdes, duas por semana, de laser em baixa intensidade - grupo Laser, ou de
falsa irradiacao - grupo Placebo. O aparelho usado foi um laser em baixa intensidade
(Quantum, EccoFibras, Campinas-Brasil) de AsGaAl, emitindo 790 nm e com 120
mW de poténcia. As irradiagbes foram realizadas na forma de varredura, nas areas
de mucosa acometidas pelo sintoma de ardéncia, fornecendo uma dose de 6 J/cm?.
Os pacientes foram alocados entre os grupos segundo programa de randomizagao
por computador, sendo mantidos cegos quanto ao tipo de irradiacéo recebida (laser
ou placebo). Os resultados foram coletados por pesquisadora auxiliar, que nao teve
conhecimento do tipo de irradiacdo efetuada, por meio de escala visual analégica
(VAS) e escala de percepgao global (EPG). A pesquisadora principal nao teve
acesso aos resultados, antes do término do estudo. Os pacientes foram avaliados ao
inicio do estudo, em cada um dos quatro tempos de irradiagdo e aos 7, 14, 30, 60 e
90 dias apds a ultima irradiacéo. Os pacientes foram categorizados, de acordo com
seu percentual de sintoma, ao final do ultimo controle: sem ardéncia (S.A)- 0% de
sintomatologia, 6timo (O)- 1% a 25%, bom (B)- 26%-50%, regular (R)- 51%-75%,
inalterado (1)- 76-100% e piora (P)- valores superiores a 100%. A analise estatistica
apontou uma melhor resposta no grupo Laser (p=0,03; Teste Exato de Fisher).

Concluiu-se que a terapia com laser em baixa intensidade, segundo o protocolo



utilizado neste estudo, produz beneficio aos pacientes portadores da sindrome de
ardéncia bucal, sem apresentar qualquer efeito colateral indesejavel, sugerindo o

aprofundamento da pesquisa nesse campo.

Palavras Chave: Sindrome de Ardéncia Bucal. Laserterapia. Glossodinia. Laser em

baixa intensidade



ABSTRACT

Pellegrini VD. Low Level Light Therapy in Burning Mouth Syndrome patients:
randomized and controlled trial [dissertation]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo,
Faculdade de Odontologia; 2010.

Burning Mouth Syndrome (BMS) is a condition of unknown etiology, characterized by
a burning sensation in the oral mucosa in the absence of any clinical sign, which
treatment is still unsatisfactory. The aim of this study was to evaluate the
effectiveness of low intensity laser therapy for SAB patients, through a randomized
controlled clinical trial. Twenty-three patients affected by SAB met the inclusion
criteria, complied with the established protocol and had their data analyzed. Patients’
initial evaluation comprised a complete clinical examination, unstimulated salivary
flow, hematological examination and psychological assessment focused on
identifying the quality of life and signs of depression. Two experimental patients’
groups were constituted: a Laser group and a Placebo group, which received four
irradiations, two per week, of low intensity laser or false irradiation, respectively. The
laser device utilized was a low intensity laser (Quantum, EccoFibras, Campinas,
Brazil) GaAlAs, emitting 790 nm with120 mW of power. The irradiations were
performed scanning the areas of mucosa affected by the burning sensation,
delivering a dose of 6 J/cm2. Patients were allocated among the groups with the aid
of a randomization computer program. Patients were kept blind to the type of
radiation received (laser or placebo). The results were obtained by a researcher
assistant, who was unaware of the type of irradiation effected, by means of a visual
analogue scale (VAS) and a global perception scale (EPG). The principal investigator
had access to the results only at the end of the study. Patients were evaluated at
baseline in each of the four times of irradiation and at 7, 14, 30, 60 and 90 days after
the last irradiation. Patients were categorized according to their percentage of
symptom at the end of last control: no burning (SA) - 0% of symptoms, optimal (O) -
1% to 25%, good (B) - 26% -50 %, regular (R) - 51% -75%, unchanged (l) - 76-100%,
and worsening (P) - values exceeding 100%. Statistical analysis showed a better
response in the laser group (p = 0.03, Fisher's exact test). It was concluded that low

intensity laser therapy, according to the protocol applied in this study, produces



benefit to patients with burning mouth syndrome, without any undesirable side effect,

suggesting further research in this field.

Keywords: Burning Mouth Syndrome. Lasertherapy. Glossodynia. Low Level Laser

Therapy
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1 INTRODUCAO

A sindrome de ardéncia bucal (SAB), inicialmente considerada como um
disturbio emocional, que remetia os pacientes a psicélogos e psiquiatras, foi
reconhecida como um disturbio nosoldgico distinto apenas ao final dos anos oitenta.
Desde ent&o as investigagdes em torno desta condigdo vém crescendo em numero e
detalhamento. Entretanto, sua etiopatogenia ainda ndo se encontra esclarecida e,
por conseguinte, n&o existe protocolo terapéutico eficiente ou satisfatorio
estabelecido.

Investigagbes recentes tém suportado a hipotese de que a SAB constitua
condigdo neuropatica, uma vez que parte de seus portadores apresenta algum
disturbio na expressdo de reflexos (piscar de olhos), na percepcédo sensorial
(xerostomia, disgeusia) e a utilizagao de antidepressivos resulta em algum beneficio
sintomatico.

Os critérios clinicos atualmente utilizados para o diagnéstico da SAB parecem
estar bem estabelecidos, apresentando coeréncia global. O mesmo nao se pode
dizer dos recursos terapéuticos aplicados aos pacientes portadores da SAB. Ha
varias abordagens locais e sistémicas ja ensaiadas na literatura, a maior parte em
pesquisas nao controladas e com resultados conflitantes. Ainda ha certa dose de
empirismo nas propostas terapéuticas para a SAB e dificuldades, inerentes a
avaliagao subjetiva, na mensuracgao, permanéncia e avaliagdo dos resultados.

A irradiacido laser em baixa intensidade apresenta, aparentemente,
propriedades regenerativas em fibras nervosas. Essa qualidade suportou o
desenvolvimento de um estudo piloto com pacientes portadores da SAB em nosso
Departamento. Esse estudo, com um pequeno numero de pacientes, mostrou
resultados positivos, estimulando o desenho do atual protocolo de pesquisa, com

ampliagdo da casuistica e refinamento metodoldgico.
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2 REVISTA DA LITERATURA

A sindrome de ardéncia bucal (SAB) caracteriza-se pela sensagdo de
ardéncia crbnica, idiopatica, que afeta a mucosa da cavidade oral na auséncia de
sinais clinicos locais ou alteracdes laboratoriais detectaveis (Grushka et al., 2002).
Segundo a Associagao Internacional de Estudo da Dor, a SAB é uma entidade
nosoldgica distinta, caracterizada por episédios de ardéncia com duragdo de ao
menos quatro meses (Merksey; Bogduk, 1994). Varios sinbnimos para a mesma
patologia s&o encontrados na literatura, como: estomatopirose, glossopirose,

estomatodinia, glossodinia e disestesia (Scalla et al., 2003).

2.1 Epidemiologia

A Sindrome de Ardéncia Bucal afeta sete vezes mais mulheres que homens,
entre a 4° e 5% décadas de vida (Bergdahl; Anneroth, 1993). A prevaléncia é de 0,7 a
4,6% na populagédo geral (Grushka; Sessle, 1991). Essa variabilidade nos numeros
de prevaléncia poderia refletir a dificuldade de se estabelecer um critério para
diagndstico da SAB (Borelli et al., 2010).

2.2 Caracteristicas Clinicas

Comumente o sintoma de ardor bucal € acompanhado por uma alteracédo de
paladar (metalico, ou, amargo) e xerostomia (Ship et al., 1995; Nagler; Hershkovich,
2004). O inicio dos sintomas é espontaneo. Na maioria dos casos, surge pela
manha, com piora ao longo do dia, tendo o seu pico no final da tarde e remissao a
noite, raramente interferindo no sono do paciente (Torgerson, 2010). Os sitios mais
envolvidos s&o a lingua, seguido pelo palato, mucosa do labio inferior e mucosa
jugal (Grushka et al., 1987).
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Mais recentemente, uma maior atengao foi dada para as alteragdes no perfil
psicolégico destes pacientes. Ansiedade, depressdo e cancerofobia sao
comportamentos psicolégicos bastante evidentes em pacientes SAB (Scala et al.,
2003).

2.3 Etiologia

A etiologia ainda € desconhecida e proporciona a investigagao de uma série
de fatores, tanto locais quanto sistémicos, possivelmente relacionados:
hiposalivagdo, candidose oral, anemia, deficiéncias nutricionais (especialmente
vitamina B12 e acido fdlico), hiperglicemia e mudangas hormonais associadas a
menopausa (Grushka, 1987). Fatores psicologicos como depressao, ansiedade e a
qualidade de vida desses pacientes, também sao comumente relacionados, embora
nao tenha sido demonstrada uma relagdo de causa e efeito, principalmente pela
dificuldade no estabelecimento das relacdes temporais e causais entre o disturbio
psicolégico e a SAB (Sardella et al., 2006; Suarez; Clarck, 2006).

Na ultima década um possivel envolvimento da SAB com o sistema nervoso
central ou sistema nervoso periférico, tem recebido maior atencéo. Jaaskelainen et
al.,, 1997, demonstraram uma alteracdo no reflexo do piscar de olhos em um
pequeno grupo de pacientes com SAB, corroborando com a etiologia neuropatica da
condicdo. Forssell et al., 2002, evidenciaram anormalidades significantes em teste
eletrofisiolégico e teste sensorial quantitativo, indicando uma possivel neuropatia em
inervacao periférica como causa para SAB.

Bidpsia de tecidos acometidos pela ardéncia mostrou diminuicdo na
densidade de fibras nervosas epiteliais e subpapilares, sugerindo uma degeneragéo
axonal e caracterizando neuropatia sensorial nas ramificagcbes menores do nervo
trigémeo (Lauria et al., 2005).

Imagens de Ressonancia Magnética mostraram diferentes padrdes
qualitativos e quantitativos de ativagcdo cerebral em pacientes SAB, quando
comparados a grupo controle, apds estimulagcéo térmica do nervo trigémeo. Uma
hipoatividade no lobo parietal e no talamo poderia ser incluida entre os potenciais

fatores associados a SAB, justificando também as desordens psiquicas observadas
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nesses pacientes (ansiedade, depressao, transtorno obsessivo compulsivo)
(Albuquerque et al., 2006).

Em 2007, Eliav et al., avaliaram uma possivel disfuncdo do nervo corda do
timpano, mostrando hipoteticamente que uma disfuncdo nesta inervagcdo poderia
originar hiperfungcédo do nervo lingual e consequente sensagao de ardéncia.

Scardina et al., em 2008, estudaram in vivo alteragées da microcirculagdo em
pacientes com SAB. Capilares sanguineos em individuos com SAB apresentaram
aumento estatisticamente significante. As alteragdes vasculares que ocorrem
durante um processo inflamatério, proporcionariam um maior fluxo sanguineo e este,
por sua vez, poderia provocar dor e calor na regido. Entretanto, essa investigacao
nao pode comprovar se esses achados constituem consequéncia ou causa da SAB.

No campo da biologia molecular, Guimaraes et al., em 2006, encontraram
evidéncias de polimorfismo genético associado a IL-1 B em pacientes com SAB. A
IL-18 tem papel importante no desencadeamento do estimulo da dor, além de
também exercer algum papel no sintoma de depresséo.

Zidverc-Trajkovic et al., em 2009, compactuaram com a premissa de
degeneragao das fibras nervosas, pois encontraram o nivel do Peptidio Relacionado
ao Gene Calcitonina (CGRP) em saliva de pacientes com SAB, diminuidos quando
comparados com um grupo controle. O CGRP modula a transmiss&o nociceptiva no
sistema trigeminovascular.

Em 2010, Beneng et al.,, encontraram imunorreatividade aumentada do
receptor P2X; em fibras nervosas linguais de pacientes com SAB. Este receptor
pode desempenhar papel importante no desenvolvimento da dor neuropatica,
incluindo dor orofacial.

Um estudo piloto, avaliando neuropeptideos em saliva de pacientes com SAB,
mostrou o nivel de NGF (fator de crescimento neural) e triptase aumentados e o
nivel de Substancia P diminuida quando comparados a pacientes controles. Estes
dados suportaram mais uma vez a origem neurogénica da SAB e embora valores de
substancia P estivessem diminuidos, os autores sugerem que este neuropeptideo
tenha um papel distinto na SAB, quando comparado a outras condigbes dolorosas

cronicas (Borelli et al., 2010).
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2.4 Tratamento

As propostas atuais de tratamento ainda sdo empiricas, sendo empregadas
terapéuticas indicadas para o controle de dores neuropaticas (Scala et al., 2003). E
comum o0 uso de medicamentos como os antidepressivos triciclicos, clonazepan
(benzodiazepinico), gabapentina e antiepiléticos, medicamentos voltados
essencialmente para o controle dos sintomas e ndo para a cura da doenga (Grushka
et al., 2002).

A capsaicina parece produzir resultados favoraveis no tratamento da SAB.
Segundo Rumisfield e West (1991) ela atua em receptores tipo C diminuindo o
estimulo de dor e reduzindo a inflamacédo nos neurdnios. Em relagdo ao seu uso
como agente topico, Grushka et al. (2002) afirmaram que nao ha relatos suficientes
que déem suporte a indicacao deste agente como terapéutica na SAB. Petruzzi et al.
(2004), em virtude de considerarem a aplicagao topica da capsaicina pouco efetiva e
de dificil aceitacdo pelo paciente, avaliaram o efeito da capsaicina sistémica no
tratamento da SAB por quatro semanas. Os autores observaram reducao
significativa do sintoma e sugeriram que os resultados positivos encontrados
reforcam a teoria da etiologia neurolégica. Entretanto, este tratamento provocou
alteracdes gastricas (dor) em 32% dos pacientes, com inicio dos sintomas relatado a
partir da segunda semana de tratamento.

O Acido Alfa Lipdico (ALA) é um importante antioxidante que impede danos
oxidativos ao sistema nervoso. Em 2002, Femiano e Scully mostraram em estudo
duplo cego, randomizado, uma melhora superior a 70% com o uso do ALA. Em
2009, Cavalcanti e da Silveira, utilizaram o ALA em estudo duplo-cego, controlado,
randomizado em pacientes com SAB. Seus resultados ndo compactuaram com o
primeiro citado, sendo que ndo houve diferenga estatisticamente significante entre
os grupos (ALA e placebo).

Yamazaki et al., em 2009, avaliaram 71 pacientes, medicando-os com
cloridrato de paroxetina. Neste estudo prospectivo, sem grupo controle, apés 12
semanas de tratamento 70,4% dos pacientes tiveram remissdao completa da
sintomatologia.

O Clonazepam Topico apresentou um resultado significante, quando

comparado com o grupo placebo. Apresentado em tabletes com 1mg da droga,
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administrado trés vezes ao dia, durante quatorze dias, proporcionou melhora em 2/3
dos suijeitos incluidos na pesquisa (Gremeau-Richard et al., 2004).

Barker et al., 2009 comparou a efetividade do uso, via oral, do diazepam e
clonazepam mostrando que o efeito do clonazepam foi superior percentualmente,
quando comparado com o diazepam, embora ndo tenha significAncia estatistica

entre ambos.

2.5 Laser em baixa intensidade

O uso do laser em baixa intensidade como modalidade terapéutica, foi
iniciada na Europa, pelo Prof. Endre Mester na Hungria, em 1968. Ele descreveu
que a irradiagdo com o laser de Rubi e Argbnio em baixa intensidade, acelerava a
cicatrizagdo de ulceras cronicas (Reddy, 2004). Atualmente sua indicagéo é feita
para reducao da dor, biomodulacdo da inflamacéao, redu¢cao de edema, promocao da
cicatrizacdo e regeneracao de tecidos e inervagdo. Apesar de muitos estudos in
vitro, in vivo e estudos clinicos duplo-cego controlados, mostrando os efeitos
positivos desta terapia, sua indicagdao ainda é controversa e 0s mecanismos
bioquimicos pouco entendidos (Huang et al., 2009).

A reacéo fotobioldgica envolve a absor¢do em um comprimento especifico de
luz, por moléculas fotorreceptoras, que sdo componentes da cadeia respiratoria
celular. A partir desta fotoestimulagao, acontecem importantes reagcdes bioquimicas,
resultando alteracbes moleculares intracelular e consequentemente efeitos
bioldgicos (Karu, 1999).

O mecanismo primario da acdo da luz laser nas moléculas fotorreceptoras
ainda nao esta estabelecido, mas existem quatro teorias bem aceitas na literatura:

1- Karu, 1989, sugeriu que ocorre uma aceleragao na transferéncia de elétrons
na cadeia respiratoria, devido a mudancas das propriedades redox dos
transportadores de elétrons apods a fotoestimulagdo, aumentando assim a
sintese de ATP.

2- Letokhov, 1991 sugeriu que durante a fotoestimulacdo uma parte da energia
das reacdes dos elétrons é inevitavelmente convertida em calor. Este

aquecimento temporario dos croméforos pode causar mudancas estruturais
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nas biomoléculas e também alteragdes na atividade bioquimica da célula,
com ativagao, ou, inibicdo de enzimas.

3- Outra proposicdo sugere que depois da ativagdo do fluxo de elétrons na
cadeia respiratéria da mitocdndria, pode ocorrer um aumento de Oy
(superdxido) e este, por ser fonte de elétrons,pode fosforilar ADP em
condigdes fisioldgicas. Este pode servir como fonte de elétrons para a
fosforilizagdo do ADP, transformando-o em ATP (Karu et al., 1993).

4- E por fim, a teoria do oxigénio singlete. Esta teoria sugere que apds a
absor¢cdo da luz por fotoaceptores (porfirinas e flavoproteinas), estas
moléculas sao responsaveis pela producao de oxigénio singlete O,, mudando
as reacgdes de Oxido-redugao da célula, influenciando diretamente na sintese
de DNA e RNA (Karu et al., 1984).

Nao ha base na literatura para defender que apenas um desses efeitos

primarios citados aconteca. Certamente mais que uma reacgao esta envolvida.

De acordo com Olsen (1981) uma das ag¢des do laser em baixa intensidade
na célula nervosa deriva do estimulo da bomba de sddio e potassio localizada na
membrana celular. Este estimulo provoca a hiperpolarizagdo da membrana,
mantendo o seu potencial elétrico, aumentando desta forma o limiar para
propagacao do impulso nervoso e dificultando a transmissdo do estimulo doloroso.
Pesquisas mostraram que dosagens de energia de 0,001-10J/cm? estimulam a
atividade celular, enquanto dosagens de energia maiores que 10J/cm? inibem a
atividade (Turner; Hode, 2006). Miloro et al., (2002) sugeriram que a LILT pode ser
uma terapia adjunta favoravel na reparagcdo nervosa. Em seu estudo, a avaliagao
histomorfométrica, mostou um aumento na densidade axonal, nas fibras nervosas
irradiadas com laser em baixa intensidade, quando comparado com o grupo
controle. Apés uma injuria no tecido nervoso, ocorre uma degeneragao dos axénios
da fibra lesionada e daqueles correspondentes a esta. Normalmente a regeneracgéo
desta fibra é lenta e incompleta. A irradiagdo com comprimentos de onda entre
632nm a 780nm mostraram que o efeito da fototerapia aumenta o metabolismo da
célula nervosa injuriada, estimulando a produg¢ao de um tecido cicatricial no sitio da
lesdo, previne e/ou diminui a degeneragdo das fibras lesionadas, estimula o
crescimento axonal e a remielinizacdo da mesma. Os efeitos produzidos

permanecem mesmo depois de cessado o periodo da irradiagdo (Rochkind, 2006).
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Estudos que investigam a ac¢ao do laser em baixa intensidade em injurias de
inervagao periférica em ratos mostraram um aumento na atividade funcional destes
nervos que foi mantida ao longo do tempo. Além de diminuir a formagao de tecido
cicatricial no local da lesdo, prevenir ou diminuir a degeneragdo dos neurbnios
motores correspondentes e aumentar a taxa de crescimento axonal e mielinizagao
dos nervos periféricos que sofreram injurias parciais (Rochkind, 2009).

Em um estudo duplo cego placebo controlado, tratando pacientes com injurias
em inervagao periférica, os autores concluiram que a irradiagdo com laser em baixa
intensidade pode notadamente regenerar esta inervagdo, o que leva a uma
significativa recuperagao destes pacientes (Rochkind et al., 2007).

Em estudo-piloto anterior, avaliamos a terapia laser em baixa intensidade em
8 pacientes, totalizando 21 sitios acometidos pela ardéncia. O laser utilizado foi o
AsGaAl (modelo QTUMOOA/QUANTUM, ECOO Fibras Opticas e Dispositivos LTDA),
emitindo 790nm, com 120mW de poténcia e dose 6J/cm? Foram realizadas trés
sessoes de irradiacdo em cada sitio, com periodicidade semanal e o ultimo controle
foi feito 56 dias apds a ultima irradiagcdo. Ao término da terceira sessdo de
tratamento, os pacientes apresentaram em média 82,3% de diminuigdo do sintoma.
Apos 7, 14 e 56 dias apos a ultima sessao de irradiagao, os percentuais de melhora
medidos foram 74,6%, 73% e 65% respectivamente.

Esses resultados estimularam a sequéncia do estudo, buscando-se avaliar
um possivel efeito placebo, ampliar a casuistica e adicionar uma avaliacédo

psicoldgica dos pacientes portadores de SAB.
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3 OBJETIVO

Avaliar o efeito da terapia laser em baixa intensidade em pacientes portadores
da sindrome da ardéncia bucal; segundo estudo randomizado, placebo controlado;
buscando-se determinar:

1. Evidéncia de efeito benéfico.

2. Vantagens e desvantagens do método.

3 Perspectivas da fototerapia em relagao ao tratamento de pacientes SAB
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4 CASUISTICA, MATERIAL E METODOS.

4.1 Casuistica

Pacientes acometidos pela Sindrome de Ardéncia Bucal foram selecionados
do ambulatério da Clinica de Estomatologia da Faculdade de Odontologia da
Universidade de Sao Paulo (FOUSP), entre fevereiro de 2009 e margo de 2010. Esta
pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em pesquisa da Faculdade de
Odontologia da Universidade de Sao Paulo (FOUSP) na data de 17 de fevereiro de
2009 e tem como numero de protocolo de aprovagao 177/08, sob Folha de Rosto
FR-224649 do parecer de aprovagao (Anexo A).

Todos os individuos foram informados a respeito dos objetivos e
caracteristicas do estudo, por meio de documento escrito para obtencdo de
consentimento livre e esclarecido (Anexo B), que incluia descricdo dos
procedimentos a serem realizados, das caracteristicas da terapia a ser instituida,
das condigdes para participacéo, da liberdade de abandono, do tempo de duragao e
da garantia de assisténcia integral durante o estudo. Esse documento foi firmado
pelos pacientes que aceitaram participar do estudo.

A inclusdo dos pacientes neste estudo baseou-se na expressdao de
sintomatologia condizente com o diagnostico da sindrome de ardéncia bucal:
presenca do sintoma de ardéncia diaria por periodo superior a seis meses, auséncia
de alteracdes clinicas nos tecidos acometidos e auséncia de alteragdes sistémicas
que pudessem correlacionar-se com a sintomatologia de ardéncia em boca. Além
disso, a participagdo no estudo exigiu a concordancia com os termos do
consentimento livre e esclarecido.

Os critérios de exclusao adotados neste estudo foram os mesmos utilizados
para a descaracterizacdo da SAB: alteragdes clinicas da mucosa oral
potencialmente associadas ao sintoma de ardéncia, hipossalivagao, diabetes,
hipovitaminoses e anemia. Em virtude da aplicacdo da radiacédo laser, pacientes
portadores ou com suspeita de apresentarem neoplasias, malignas ou benignas,
gestantes e mulheres em periodo de lactagcdo ndo foram considerados elegiveis

para o estudo. Os pacientes nao incluidos receberam toda a assisténcia da clinica
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de Estomatologia da Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo, para
controle, diagnostico e orientagao terapéutica.

Os pacientes foram divididos em dois grupos: grupo 1-LASER e grupo 2-
controle (placebo). A alocagao entre os dois grupos foi randomizada por programa

de computador (http://www.graphpad.com/quickcalcs/randomize2.cfm), sendo a

sequéncia de alocacdo mascarada em envelopes numerados sucessivamente
(preparados por pesquisador independente) que foram revelados pelo pesquisador
principal no momento da entrega da irradiagcdo (laser ou placebo). Todos os
pacientes, independentemente do grupo de alocagdo receberam as mesmas
condutas de atendimento e controle.

Os pacientes foram mantidos cegos no processo, quanto a natureza da
irradiagéo recebida, embora avisados da metodologia do tratamento no termo de

consentimento livre e esclarecido.

4.2 Material

O aparelho utilizado foi um laser em baixa intensidade, diodo, infravermelho,
AsGaAl, modelo QTUMOOA/QUANTUM (Ecco Fibras Opticas e Dispositivos LTDA),
no modo continuo. O sistema oferece uma poténcia de 120mw, emitindo um
comprimento de onda de 790nm, fluéncia de 6J/cm? e tamanho do spot de 0,03cm?
(Quadro 4.1). Todos os cuidados de biosseguranga e recomendados para aplicagao
de laserterapia, como 6culos de protecédo para paciente e profissional e irradiacoes

em locais apropriados, foram adotados neste estudo.
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1. Equipamento

Laser de Baixa Poténcia — QTUMOOA/QUANTUM
(Ecco Fibras Opticas e Dispositivos LTDA)

2. Comprimento de onda

790nm

3. Densidade de Energia ou dose ou fluéncia

ou exposicao radiante

6J/cm?

4. Poténcia 120mW ou 0,12W
5. Area do feixe 0,03cm?
6. Densidade de Poténcia ou irradidncia ou )
) ) 4 W/cm
intensidade
7. Energia por ponto 0,184
8. Tempo de Aplicagao por ponto 50 s

9. Numero total de pontos

Varia em fungao da area irradiada

10.Distancia entre os pontos

1cm

11.Tempo total

Varia em funcdo da area irradiada

12.Frequéncia

Modo continuo

Quadro 4.1- Parametros do laser utilizado

4.3 Método

Os participantes deste estudo submeteram-se a exame clinico completo,

composto de anamnese (Anexo C), exame fisico, sialometria de fluxo n&o

estimulado, avaliagdo psicolégica e exames hematolégicos (hemograma completo,

glicemia em jejum; dosagem sérica de ferritina, vitamina B12 e acido folico) para

detecgcdo de diabetes mellitus, anemia, hipovitaminoses e outras alteracbes

hematoldgicas.
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Apos a exclusao de qualquer les&o oral por meio do exame clinico, procedeu-
se a sialometria para exclusdo de hipossalivagdo. A determinagao do fluxo salivar
nao estimulado seguiu o seguinte método: cada paciente foi mantido sentado em
uma cadeira odontolégica, em ambiente reservado e instruido a eliminar o conteudo
salivar em uma proveta, apds descarte inicial da saliva contida na boca, com auxilio
de funil, durante 15 minutos. O fluxo salivar foi expresso em ml/min. Conteudos
abaixo de 0,1ml/min foram caracterizados como hipossalivagdo e o individuo
excluido deste estudo (Cavalcanti; da Silveira, 2009). Pacientes com diagndstico de
hipossalivacdo receberam o suporte e acompanhamento clinico indicados, na
prépria clinica de Estomatologia da Faculdade de Odontologia da Universidade de
Sao Paulo.

Todos os pacientes admitidos ao estudo passaram por avaliagao psicoldgica,
conduzida por profissional habilitado que investigou a qualidade de vida e o nivel de
ansiedade e depressao dos participantes, antes da irradiagcdo. Os exames foram
realizados tendo como apoio principal as escalas validadas em portugués do
Inventario de depresséo de Beck (Anexo D) e a versdo brasileira do questionario de
qualidade de vida SF-36 (Anexo E).

Uma vez atendidos os critérios de inclusdo e exclusao adotados para o
estudo os pacientes passaram a receber o tratamento destinado ao seu grupo de

alocacgéo.

4.3.1 Tratamento e estratégia de cegamento

A pesquisadora principal foi responsavel pelas irradiagcbes e tomou
conhecimento, no momento destas, do grupo (LILT ou controle) de alocagéo de cada
paciente, pela revelacdo de envelope sequencial contendo o cddigo de alocagao
estabelecido anteriormente por programa de computador. A coleta dos resultados
procedida pela aplicagdo de escalas visuais analogicas e escalas de percepgao
global, foi realizada por pesquisador auxiliar. Este manteve as informagdes,
concernentes aos valores e categorias dos resultados obtidos, desconhecidas do
pesquisador principal, até a conclusdo dos tempos de controle da casuistica. De

outro lado, o pesquisador responsavel pela aplicagado das escalas de resultados nao
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teve acesso ao tipo de irradiagdo proporcionada, mantendo-se tdo cego quanto os
pacientes durante a pesquisa clinica.

A irradiacdo, laser ou placebo, foi direcionada as areas acometidas pela
ardéncia, na forma de varredura e com a ponteira em contato com a mucosa. A
energia liberada foi de 6J/cm? e a irradiacdo feita em toda area acometida pela
ardéncia. No grupo placebo os procedimentos adotados foram idénticos, porém sem
a entrega da energia laser. O tempo de irradiagdo foi determinado segundo a

extensdo da lesédo, utilizando-se a equagao:

Onde, t = tempo (s), D = densidade de energia (J/icm?), A = area (cm?) e P =

poténcia (W).

A regido acometida pela ardéncia foi delimitada com lapis dermatografico
vermelho, segundo a sintomatologia informada pelo paciente. A area demarcada foi
copiada por sobreposicao em papel vegetal milimetrado. A partir desta transferéncia
para papel obtivemos a area que deveria ser irradiada em cm? (Figura 4.1 e 4.2). Os
pacientes se submeteram a quatro sessdes de irradiacdo, duas por semana, com
intervalo de trés dias entre as sessdes. Durante a irradiagao placebo, o aparelho
permaneceu desligado, mantendo-se ativo o sinal sonoro marcador de tempo, de
forma que o paciente ouviu os “beeps” a intervalos regulares, sem receber irradiagédo
laser, durante o periodo adequado a cada individuo, determinado pela mesma
equacgao utilizada para o grupo irradiado. Ao término do estudo com o grupo
placebo, aqueles que nao apresentaram melhora, foram encaminhados para outro

tratamento em andamento no ambulatério de Estomatologia Clinica da FOUSP.
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Figura 4.1 - Ponteira em contato com superficie Figura 4.2 - Imagem da irradiag&o do dorso
de dorso lingual durante irradiagéo lingual com laser em 790 nm
com laser em 790 nm obtida com camera sensivel ao

infravermelho.

4.3.2 Registro dos resultados

Para mensurar a intensidade de ardéncia foi utilizada Escala Visual Analdgica
(VAS) — segundo o método de registro sobre uma reta de 100 mm desenhada sobre
papel branco (Anexo F). Os pacientes foram instruidos a assinalar sobre a reta a
intensidade do desconforto no momento da consulta, sendo o inicio da reta
(extremidade esquerda) correspondente a auséncia do sintoma e o final da reta
(extremidade direita) correspondente a dor mais intensa que se possa imaginar.

Os pacientes também foram avaliados por meio de Escala de Percepgéo
Global-EPG (Anexo G), para registro de evolugcdo dos sintomas. Esta escala
compde-se de categorias que retratam a situagdo do paciente no momento da
avaliacdo. As categorias utilizadas foram: sem ardéncia, boa melhora, pouca
melhora, nenhuma melhora e piora. Essa escala foi aplicada em todos os tempos de
tratamento e controle, a excecado da primeira avaliagdo, em funcao da inexisténcia
de parametro de comparacao.

A escala visual analdgica foi aplicada antes, imediatamente apés a irradiagao,
15 minutos apos a irradiagdo e nos tempos de controle estabelecidos, realizados aos

sete, quatorze, trinta, sessenta e noventa dias apés a ultima irradiagéo. Os pacientes
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foram orientados a nao utilizar nenhum outro tipo de tratamento para ardéncia bucal

durante a realizagéo deste estudo, sob pena de desligamento da pesquisa.

4.3.3 Analise Estatistica

O tratamento estatistico dos dados foi conduzido por estatistico habilitado
que também nao foi informado acerca da identificagdo dos grupos de pacientes. Os
dados enviados para analise foram identificados apenas como pertencentes ao
grupo A e grupo B de pacientes.

Os testes utilizados foram o Teste Exato de Fischer e T de Student, de
acordo com as caracteristicas dos dados e as analises pretendidas, adotando-se

como valor significante p<0,05.
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5 RESULTADOS

5.1 Casuistica

Quarenta e trés pacientes elegiveis para este estudo foram examinados na
Disciplina de Estomatologia Clinica da FOUSP com queixa de ardéncia bucal entre
julho de 2008 e abril de 2010. Cinco mulheres foram excluidas do estudo por
apresentarem resultados dos exames hematoldgicos iniciais com alteragdes listadas
nos critérios de exclusdo previamente estabelecidos (hipovitaminose e diabetes),
quatro pacientes foram excluidos em funcdo de apresentarem hipossalivacdo a
sialometria ndo estimulada e quatro outros pacientes foram excluidos em virtude de
diagnostico de candidose, obtido por exame micolégico. Todos aqueles (13)
excluidos do estudo receberam tratamento na prépria clinica ou, quando indicado,
foram encaminhados a outros departamentos para atendimento de suas
necessidades de saude.

Seguindo-se o protocolo de pesquisa estabelecido, trinta pacientes foram
randomizados entre os dois grupos experimentais: laser e controle. Ao longo do
tratamento houve sete desisténcias, dois pacientes do grupo Laser e cinco no grupo
Placebo, conforme esquematizado na figura 5.1.

Vinte e trés individuos cumpriram o protocolo determinado: dois homens e
vinte e uma mulheres, com média de 59,7 (29-83) anos de idade. Ndo houve
diferencga estatistica entre os grupos de pacientes quando se considerou o resultado
relativamente a faixa etaria (acima e abaixo da média de idade geral da casuistica).
Destes, cinco pacientes apresentaram a queixa de ardéncia bucal sem qualquer
outro sintoma associado, quatro pacientes referiram também disgeusia, sete
queixaram-se de xerostomia adicional e outros sete pacientes disgeusia e
xerostomia associadas ao sintoma de ardéncia bucal. A média de duragdo da
sintomatologia foi de 31,7 (6-192) meses

Dezenove individuos faziam uso cronico de medicamentos (Tabela 5.1). Os
medicamentos mais utilizados pela populagédo estudada foram: protetores gastricos,
hormonais, antihipertensivos, medicagcdo anti-osteoporética, antidepressivos,

anticonvulsivantes e ansioliticos.
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Avaliados para elegibilidade

Pacientes com sintoma de ardéncia bucal (n=43)

Hipossalivacao (n=4)
Candidose (n=4)
Hipovitaminose B12 (n=3)
Diabetes (n=2)

Total de Excluidos (n=13)

Randomizacao

(n=30)
Grupo 1- Laser (n=15) Grupo 2-Placebo (n=15)
controle
Pacientes perdidos no controle Pacientes perdidos no controle
(n=2) (n=5)
Pacientes finalizados (n=13) Pacientes finalizados (n=10)

Figura 5.1 - Diagrama de fluxo de pacientes (Consort flowchart)
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Nove pacientes nao haviam se submetido a qualquer tratamento anterior para
ardéncia bucal. Os demais quatorze pacientes haviam sido tratados anteriormente,
sem obter resultado satisfatorio. Entre os tratamentos utilizados figuraram:

antifungicos, tratamento tépico com capsaicina, acupuntura e antidepressivos.

Tabela 5.1 - Caracteristicas gerais da casuistica

GRUPO LASER GRUPO PLACEBO TOTAL

Homens 0 2 2
Mulheres 13 8 21
Média idade (faixa etaria) 57.3 (29-83) 62.7 (53-81) 59.7(29-83)
Média tempo SAB (meses) 25.5 (6-192) 39.6 (6-180) 31.7(6-192)
Queixa de xerostomia apenas 6 1 7
Queixa de disgeusia apenas 1 3 4
Queixa de disgeusia e xerostomia 3 4 7
Medicacao de uso crbnico 10 9 19
Tratamento anterior para SAB 9 5 14
Pacientes com 1 sitio afetado 5 6 11
Pacientes com 2 sitios afetados 5 1 6
Pacientes com 3 ou mais sitios 3 3 6

Treze pacientes relataram causa espontanea para o inicio da SAB. Entre as
outras queixas relatadas pelos pacientes como motivo causal estao: picos elevados
de stress , uso de moderador de alimento (Sibutramina), tratamentos odontoldgicos,
uso de tabaco e instalagdo de peca protética/placas miorrelaxantes (Tabela 5.2).

Quanto ao comportamento do sintoma de ardéncia frente a medidas
terapéuticas alternativas e atividades diuturnas dos pacientes, dezoito pacientes
relatavam que n&o havia recurso que aliviasse o sintoma, dois sentiam alivio com
agua gelada, um utilizava anestésico tépico para alivio temporario e dois usavam
alimentos picantes. Como relatos de piora, dois pacientes referiam stress como fator
de piora, quatro alimentos acidos, dois referiam piora ao escovar os dentes, dois
alimentos salgados, um relatava agravar o sintoma ao falar e onze ndo apontaram
causa de piora. Nenhum paciente deixava de se alimentar em virtude da ardéncia
bucal (Tabela 5.3).
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Tabela 5.2 - Causas declaradas pelos pacientes como desencadeadoras da SAB

Causa Numero de pacientes
Espontanea 13

Stress 3

Uso de medicamento 1

Apés tratamento odontolégico 2

Tabaco 1

Instalacdo de proteses/placas miorrealaxantes 3

Oito pacientes eram dentados totais, cinco eram desdentados totais, e apenas
um nao fazia uso de protese, oito pacientes eram desdentados parciais, sendo que
um paciente fazia uso de prétese parcial fixa (PPF), dois ndo eram reabilitados e os
restantes faziam uso de prétese parcial removivel (PPR). Um paciente fazia uso de
protese total (PT) superior e protese parcial removivel (PPR) inferior. Dois pacientes
eram tabagistas e consumiam cigarro comercial enquanto vinte e um eram néo
tabagistas. Cinco pacientes eram etilistas sociais e dezesseis nao etilistas. Nao
houve diferenca estatistica quanto aos resultados finais entre pacientes portadores
de proteses ou ndo, desdentados e dentados, etilistas ou tabagistas e nao etilistas

ou tabagistas.

Tabela 5.3 - Fatores modificadores referidos como agravantes ou melhora da sintomatologia

Relatos de piora Relatos de alivio
Grupo Grupo Total Grupo Grupo Total
Laser Placebo Laser Placebo
Agua gelada - - - 2 - 2
Anesteésico topico - - - - 1 1
Alimentos picantes - - - 2 - 2
Alimentos salgados 2 - 2 - - -
Alimentos acidos 3 2 5 - - -
Stress 2 - 2 - - -
Escovar os dentes 1 1 2 - - -
Falar 1 - 1 - - -
Nenhum 4 7 11 9 9 18
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Os sitios acometidos pela Sindrome de Ardéncia Bucal identificados na
casuistica foram: lingua, labio inferior, labio superior, mucosa jugal, rebordo inferior,

palato e gengiva inferior (Tabela 5.4).

Tabela 5.4 - Distribui¢do topografica dos sitios afetados pela ardéncia que se tornaram

assintomaticos, segundo os grupos experimentais

Grupo Laser Grupo Placebo Total (Sitios)
Sem Sem Sem
N ardéncia n ardéncia n ardéncia
palato 2 1 1 0 3 1
lingua 14 6 11 4 25 10
Rebordo
inferior 3 1 0 0 2 1
labio
inferior 4 3 2 0 6 3
labio
superior 2 2 2 0 4 2
mucosa
jugal 2 2 0 0 2 2

5.2 Avaliag6es Psicoldgicas

5.2.1 Inventario de Depressao de Beck.

As pontuagdes obtidas com Inventario de Depresséo de Beck foram tabuladas

e apresentam a seguinte interpretacao (Tabela 5.5).

0-9 pontos: paciente ndo deprimido (ND)
10-18 pontos: depresséao leve (DL)
19-29: depressao moderada (DM)
30-63: depressao severa (DS)



33

Tabela 5.5 - Resultado do Inventario de Depressao de Beck

ND DL DM DS
GRUPO 5 5 0 3
LASER
GRUPO 7 1 0 2
PLACEBO
TOTAL 12 6 0 5

Daqueles cinco pacientes avaliados com depressdo severa, trés foram
alocados para o grupo laser e dois para o grupo placebo. Destes, apenas dois
tiveram a remissao total da sintomatologia, um paciente do grupo laser e outro do
grupo placebo. Nao houve diferenca estatistica entre resultados finais e os grupos
de pacientes distinguidos pelos niveis de indicativos de depressdo. Apds o
tratamento os cinco pacientes foram encaminhados pela psicéloga para suporte e

tratamento da depressao.

5.2.2 Questionario de Qualidade de Vida SF-36

O questionario sobre a qualidade de vida SF-36 € composto por 11 questdes,
com subitens, que avaliam os seguintes dominios: capacidade funcional, aspecto
fisico, dor, estado geral de saude, vitalidade, aspecto social, aspecto emocional e
saude mental. Detalhamos de forma grafica todos os dominios do referido
questionario (Graficos 5.1% 5.16).

O valor maximo para cada dominio € de 100 e exceto o dominio que se refere
a dor, quanto maior a pontuagao atingida melhor o aspecto do dominio observado.
Os graficos foram apresentados de acordo com os valores médios de cada dominio

e a analise estatistica dos dados foi executada com o Teste- t de Student (p<0,05).
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Grafico 5.3 - Comparagao das médias entre os grupos. Grafico 5.4 - Analise Estatistica (Teste-t de Student).
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Grafico 5.5 - Comparacgéo das médias entre os grupos Grafico 5.6 - Analise Estatistica (Teste-t de Student).
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Grafico 5.7- Comparagao das médias entre os grupos
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Grafico 5.9 - Comparagéo das médias entre os grupos
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Grafico 5.11 - Comparagao das médias entre os grupos
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Grafico 5.13 - Comparagao das médias entre os grupos
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Grafico 5.15 - Comparagéo das médias entre os grupos
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5.3 Escala Visual Analégica (VAS)
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Grafico 5.14 - Analise Estatistica (Teste-t de Student)
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Grafico 5.16 - Analise Estatistica (Teste-t de Student)
Dominio: Saude Mental (p=0,18)

A média da intensidade aferida segundo a Escala Visual Analdgica (VAS),

antes do tratamento, foi 48 (11-95) para o grupo Laser e 53 (7-89), para o grupo

Placebo. A média do VAS aferida no ultimo dia de controle teve valor 22 (0-96) para

o grupo Laser e 23,3 (0-100) para o grupo Placebo (Grafico 5.17).
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Grafico 5.17 - Média das avaliagbes feitas com a VAS em todas as sessodes

Os valores da escala VAS foram transformados em percentual de sintoma, de
forma a tornar mais clara a interpretacao dos valores e permitir a aplicacado de testes
estatisticos sem o envolvimento de valores negativos. Dessa forma o valor inicial foi
definido como 100% de sintomatologia e as avaliagbes posteriores, calculadas a
partir desse valor mostraram valores em direcdo ao zero quando houve melhora da
sintomatologia e superiores a 100 quando houve piora do quadro durante o curso do
estudo.

No grupo Laser seis dos 13 pacientes declararam auséncia de ardéncia em
todos os sitios afetados, sendo que na maioria deles (4) esse efeito foi conseguido
entre a segunda e terceira sessao de irradiagdo, mantendo-se esse resultado até o
ultimo controle, realizado 90 dias apods a ultima irradiagéo. No grupo Placebo quatro
pacientes manifestaram auséncia de ardéncia ao final do periodo de controle, sendo
que a maioria deles (3) declarou esse resultado apds a quarta sessao de irradiagao.

No grupo Laser, cinco pacientes queixaram-se apenas de um sitio afetado,
outros cinco de dois sitios afetados e trés pacientes com trés ou mais sitios
afetados. Destes, um paciente com um sitio afetado, dois pacientes com dois sitios e
os trés pacientes com trés ou mais sitios afetados declararam-se curados. No grupo
Placebo seis pacientes apresentavam um unico sitio afetado, um paciente dois sitios
e trés pacientes trés ou mais sitios afetados. Destes, quatro dos pacientes com um
sitio afetado declararam auséncia de sintomas apés o periodo de controle. Nenhum
dos pacientes do grupo placebo com dois ou mais sitios afetados livrou-se

completamente dos sintomas de ardéncia.
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Nas tabelas 5.6 e 5.7 apresentamos alguns valores de percentual de sintoma,
os sitios escolhidos se basearam nos seguintes critérios:

1- Uma regiao por ramo de inervagéo

2- Quando ha duas regides afetadas pela mesma inervagéo, o sitio escolhido

foi aquele que apresentou pior resposta ao tratamento.



Tabela 5.6 - Valores da Escala VAS, por sitio, transformados em percentual de sintoma (Grupo Laser)
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Legenda para Tabela 5.6

GL-Grupo Laser
PX(Paciente x=n")

BLD- Borda Lingua Direita
BLE-Borda Lingua Esquerda
LS- Labio Superior

LI- Labio Inferior

L- Dorso de Lingua

RI- Rebordo Inferior

P- Palato

PL- Ponta de lingua

l Sem Ardéncia (0%)
Otimo (1%-25%)
Bom (26%-50%)
Regular (51%-75%)
Inalteraldo (76%-100%)
Pior (>100%)
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Tabela 5.7 - Valores da Escala VAS, por sitio, transformados em percentual de sintoma (Grupo Placebo)

P1 P1 P1 P2 P2 P2 P3 P3 P3 P4 PS5 P6 P7 P8 P8 P9 P10

GP
BLD PL BLE LS LI L PL LS LI L L L L RI P L L
1

12
Legenda para

13 Tabela 5.7

14

c1 GP-Grupo Placebo

o PX(Paciente x=n’)

c3 BLD- Borda Lingua

ca Direita

c5 BLE-Borda Lingua
Esquerda

LS- Labio Superior

LI- Labio Inferior

L- Dorso de Lingua

RI- Rebordo Inferior
P- Palato

PL- Ponta de lingua

Sem Ardéncia (0%)
Otimo (1%-25%)

Bom (26%-50%)
Regular (51%-75%)
Inalteraldo (76%-100%)
Pior (>100%)

oY
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5.4 Escala de Percepcao Global (EPG)

Dos vinte e seis sitios avaliados pela Escala de Percepcéo Global (EPG) no
ultimo controle (90 dias), tivemos no grupo laser: treze sitios sem ardéncia, cinco
com boa melhora, trés com pouca melhora, cinco com nenhuma melhora e nenhum
quadro de piora. Ja no grupo placebo, tivemos quatro sitios sem ardéncia, oito com
boa melhora, dois com pouca melhora, dois com nenhuma melhora e um com piora.

Comparando-se os resultados VAS com os obtidos com a aplicacdo da EPG,
observou-se coeréncia na maior parte das avaliagbes, sendo que sO houve
compatibilidade total nos casos de auséncia de completa de sintomas, quando os
pacientes declararam 100% de melhora na escala VAS e sem ardéncia na EPG.
Aconteceram cinco casos de incongruéncia extrema, trés pacientes do grupo
Placebo e dois pacientes do grupo Laser. Os trés pacientes do grupo Placebo
declararam valores ao VAS correspondentes a quadro inalterado e declararam ao
EPG boa melhora e auséncia de ardéncia. No grupo Laser uma paciente declarou
nenhuma melhora ao EPG e 100% de melhora ao VAS, enquanto outra declarou

boa melhora ao EPG e piora ao VAS.

5.5 Andlise Estatistica

Todos os sitios foram usados para avaliacdo estatistica. Foram contados 26
sitios para o grupo A e dezessete sitios para o grupo B. Os pacientes foram
categorizados de acordo com seu percentual de sintoma ao final do ultimo controle.
Foi considerado o paciente sem ardéncia (S.A) aquele que apresentava 0% de
sintomatologia, 6timo (O) -1% a 25%, bom (B)-26%-50%, regular (R)-51%-75%,
inalterado (1)-76-100% e piora (P) valores superiores a 100%. O teste usado para a
estatistica foi o Teste Exato de Fisher e o valor considerado como nivel de

significancia foi de p<0,05 (Tabela 5.8)
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Tabela 5.8- Avaliacdo das quantidades de sitios ordenadas em cada categoria de acordo com o
percentual dos sintomas. Analises Estatisticas (Teste Exato de Fisher p<0,05)

Grupo Laser Grupo Placebo
SA O B R I P SA O B R I P p

11 0 1 11 7 3 4 0 3 5 1 5 3 ns

12 6 7 5 3 0* 5 1 4 1 3 5* 3 0,006
13 8 11 1 3 1 2 1 4 3 4 4 1 ns

14 6 10 2 5 1 2 4 2 2 4 3 2 ns
C1 8 9 1+ 3 1 4 1 4 5* 2 3 2 0,03
Cc2 11 6 4 2 1 2 3 4 0 3 3 2 ns
C3 8 9 3 2 1 3 3 6 1 3 1 3 ns
C4 10 8 2 0* 4 2 3 4 0 5* 1 4 0,006
C5 15 3 0 0 0 6 4% 4 1 1 5 2 0,03
C5 15 3 0 0 0* 6 4 4 1 1 5* 2 0,006
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6 DISCUSSAO

A Sindrome de Ardéncia Bucal (SAB) vem sendo estudada ha algumas
décadas, buscando-se determinar suas causas e estabelecer um tratamento eficaz.
A SAB constitui objeto de estudo na Disciplina de Estomatologia Clinica ha varios
anos, tendo originado diversos trabalhos de pesquisa, especialmente no campo da
terapéutica (Cavalcanti; da Silveira, 2009). A etiologia ainda desconhecida da
condicdo confere aos ensaios terapéuticos uma boa dose de empirismo, entretanto
seu desenvolvimento é justificado pela situacdo concreta de termos pacientes
sintomaticos clamando por tratamento.

A opcao pela laserterapia baseou-se em informagdes da literatura dando
conta de que o laser de baixa intensidade apresenta propriedades regeneradoras
sobre fibras nervosas (Olsen, 1981; Rochkind, 2006; Rochkind et al., 2007) e de que
a SAB pode ser decorrente de alteragao neuropatica (Lauria et al., 2005). Um projeto
piloto ndo controlado foi desenvolvido anteriormente apresentando resultados
positivos, 0 que encorajou o desenvolvimento do presente trabalho com metodologia
de ensaio clinico randomizado e controlado. A pesquisadora Tina Karu vem
desenvolvendo pesquisas desde a década de oitenta, buscando comprovar teorias
acerca dos mecanismos de agado da radiagcdo laser, objetivando explicar
cientificamente suas propriedades anti-inflamatérias e regeneradoras dos tecidos
(Karu et al., 1984; Karu, 1989; Karu et al., 1993; Karu, 1999). Outros trabalhos
desenvolvidos acerca das propriedades fotobiologicas do laser tem sido essenciais
para conferir suporte ao desenvolvimento deste e de outros trabalhos de aplicacao
clinica (Letokhov, 1991; Reddy, 2004).

A Disciplina adota o conceito utilizado por Grushka et al., 2002 para a SAB,
considerando a sinonimia referida por Scalla et al., 2003, como descritores
sintomaticos que n&o caracterizam adequadamente a SAB, embora esta ultima
denominagédo também seja alvo de criticas, desde que n&o aponta nem etiologia ou
classe da patologia. Também é estranho denominar-se de sindrome uma condigao
caracterizada por um unico sintoma, uma vez que apenas parte dos pacientes
mostra outros sintomas associados, como xerostomia ou disgeusia.

Neste trabalho consideramos duracdo minima de seis meses para confirmar o

diagnodstico clinico de SAB, contrariando um pouco o conceito da Associagao
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Internacional de Estudo da Dor (4-6 meses) (Merksey;Bogduk, 1994), em virtude da
imprecisdo desta informagao por parte dos nossos pacientes, buscando com isso
uma maior consisténcia em nosso diagnostico.

Nossa casuistica compés-se de mulheres em sua maioria (91,3%), com média
etaria de 59,7 anos. Esses dados estdo de acordo com a maior parte da literatura
(Bergdah; Anneroth, 1993; Grushka et al., 2002), embora a faixa etaria apresentada
pela casuistica se aproxime da 72 década de vida. Esse fato pode ser imputado ao
tamanho reduzido do grupo de pacientes. A clinica de Diagnéstico Bucal da FOUSP
atende cerca de 2000 pacientes/ano, de forma que um calculo grosseiro da
prevaléncia de SAB em nossa Instituicdo corresponderia a cerca de 1%, numero que
nao deve ser transferido para a populagdo geral sem a devida critica. (Grushka;
Sessle, 1991; Borelli et al., 2010) Concordamos com Borelli et al, 2010, de que é
dificil de se determinar a prevaléncia da SAB na populagdo geral, desde que o
diagnostico correto da condigcao exige investigagdes laboratoriais e exame clinico
detalhado dos pacientes; manobras raramente exequiveis em levantamentos
populacionais extensos.

A maior parte da casuistica apresentou sintomas de disgeusia e/ou
xerostomia associados a ardéncia bucal (18/23, 78%) e referiu inicio espontaneo da
SAB, a semelhanga a relatos da literatura mundial (Ship et al., 1995; Nagler;
Hershkovich 2004, Torgerson, 2010). A lingua foi o sitio mais afetado, seguido dos
labios e palato; também de acordo com dados da literatura (Grushka et al., 1987).

Embora apenas 44% da casuistica tenha relacionado algum acontecimento
como desencadeante da SAB, quase a totalidade dos pacientes acredita na
ocorréncia de algum fator ligado ao inicio dos sintomas.

Entre as causas de alivio relacionadas pelos pacientes o que nos chamou a
atencao foi a referéncia a alimentos picantes, o que provavelmente se deva a
liberagdo de capsaicina, ou produtos com agdo semelhante (liberagdo de substancia
P fisiologica) presente nestes alimentos; o que explicaria o resultado benéfico
referido (Rumisfield; West, 1991; Petruzzi et al., 2004).

A etiologia desconhecida da SAB estimula o desenvolvimento de uma ampla
gama de investigagbes em varios campos de pesquisa, basica experimental, clinica
e de bases moleculares (Grushka, 1987; Jaaskelainen, et al., 1997; Forssell et al.,
2002; Lauria et al., 2005; Albuquerque et al., 2006; Eliav et al., 2007; Scardina et
al., 2008; Guimaraes et al., 2006; Zidverc-Trajkovic et al., 2009; Beneng et al., 2010;
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Borelli et al., 2010). A presente investigagdo nao pretendeu esclarecer as bases
etiopatolégicas da SAB, mas partiu da teoria da origem neuropatica da SAB e das
propriedades reconhecidas da laserterapia para propor o protocolo de tratamento
aqui ensaiado. Uma vez que o laser parece apresentar tanto propriedades anti-
inflamatdrias quanto regeneradoras de tecidos, os resultados obtidos neste trabalho
nao permitem apontar para nenhuma direcdo etiolégica, com qualquer grau de
certeza. Ha que se combinar a pesquisa clinica com investigagées microscopicas,
fisiologicas e moleculares para se avangar na obscuridade da etiopatogenia da SAB.

E importante ressaltar que trabalhamos ainda sobre hipdteses. Tanto em
relacdo a etiologia da SAB, cuja teoria neurogénica repousa apenas em indicios
apontados ainda por insuficientes trabalhos cientificos (Forssell et al., 2002; Lauria et
al., 2005; Eliav et al., 2007), quanto com relagdo as reais agdes reparadoras da
radiacao laser sobre o tecido nervoso (Rochkind, 2009). Ou seja, ha uma grande
dose de empirismo ainda envolvida nesta estratégia de tratamento de paciente SAB
que, se espera, sejam devidamente esclarecidas em futuro breve.

Ainda convivemos com diversas teorias etiopatogénicas e sequer sabemos se
a alteragcdo apresenta origem periférica, central ou mista. Ha evidéncias de
envolvimento de nervos periféricos como o corda do timpano (Eliav et al., 2007) e
reducdo da densidade de inervagao lingual nos pacientes SAB (Lauria et al., 2005),
assim como alteragcbes em imagens de Ressonancia Magnética mostrando
diferentes ativagdes cerebrais em pacientes SAB, quando comparados a grupo
controle, apds estimulagao térmica do nervo trigémeo (Albuquerque et al., 2006). Ha
teorias sugerindo inflamagdo neurogénica e ainda discussbes quanto a
interferéncias hormonais e emocionais no desencadeamento da SAB. Essa
multiplicidade de possibilidades também multiplica os ensaios terapéuticos, nem
sempre controlados e quase sempre pouco satisfatérios.

A maioria dos pacientes afetados pertence ao sexo feminino em idade
posterior a ocorréncia da menopausa, entretanto ha também homens e pacientes
jovens afetados. O comportamento clinico diuturno do sintoma de ardéncia bucal é
descrito de forma semelhante pelos pacientes afetados, mas ha variagdes
importantes na intensidade, no ritmo circadiano, nos fatores modificadores e na
intensidade do desconforto provocado pela condigdo, suportando uma etiologia

multifatorial para a condicao.
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Ha componente emocional presente nos pacientes SAB, mas dada a
caracteristica crbnica da manifestacdo da doenca é também dificil isolar-se esse
fator. Aspectos emocionais sempre estdo envolvidos, ou s&o investigados, em
populagdes portadoras de doengas crdnicas (e.g. aftas, liquen plano, psoriase, SAB)
e, igualmente, é sempre dificil comprovar-se a participagao objetiva desses aspectos
na expressdao das referidas doencas. O quanto o emocional interfere na
manifestagéo patoldgica, em que momento e por quanto tempo, e o quanto a prépria
doenca ¢é responsavel pelo desequilibrio emocional do paciente, constituem
aspectos que ainda carecem de maior esclarecimento (Albuquerque et al., 2006;
Sardella et al., 2006; Suarez; Clarck, 2006). Scala et al., 2003, referem ansiedade e
depressao como tragcos frequentes entre portadores da SAB. Nossos resultados
(inventario de depressdo de Beck) mostraram cerca de 50% da casuistica (11
pacientes) com sinais de depressdo, sendo que apenas cinco pacientes exibiram
sinais de depressao severa. Nao houve significancia estatistica entre depressao e
resposta ao tratamento, entretanto o numero de individuos foi pequeno para a
analise deste aspecto.

A terapéutica para a SAB ainda é insatisfatéria e pouco baseada em
evidéncias, entretanto ha pacientes que demandam alivio de seus sintomas
(Femiano; Scully, 2002). Na evolugao histérica da condi¢do, atravessamos periodos
distintos em relacdo ao manejo desses pacientes, de acordo com as teorias
etiolégicas que foram sendo aventadas. Desde um inicio onde se negava a
existéncia de doencga, atribuindo-se a sintomatologia da SAB a disturbios psiquicos,
até os dias atuais, onde a principal teoria aponta para uma obscura etiologia
neurogénica. Do ponto de vista académico muito se tem pesquisado ao longo das
décadas recentes. Do ponto de vista do paciente evoluimos pouco.

Atualmente apenas medicamentos ansioliticos, anticonvulsivantes e
antidepressivos apresentam algum grau de efetividade para tratamento da SAB
(Gremeau-Richard et al., 2004; Barker et al., 2009; Yamazaki et al., em 2009). Uma
vez que esses medicamentos ndo sdo completamente efetivos para a SAB e ainda
carregam riscos de efeitos colaterais indesejaveis, o uso do laser em baixa
intensidade constitui alternativa interessante, dada a sua facilidade e conforto de
aplicagao, embora se necessite de pesquisas adicionais para real comprovagao de

sua efetividade.
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A laserterapia aparentemente apresenta possibilidades interessantes. Os
resultados aqui obtidos, mostram aspectos que justificam a extensdo da pesquisa
com essa ferramenta terapéutica. O efeito placebo percebido neste trabalho é
também notavel, desde que 25% dos sitios do grupo placebo tornaram-se
assintomaticos apenas com a atencdao dispensada aos pacientes pelos
pesquisadores envolvidos na condugao da pesquisa.

Algumas dificuldades foram encontradas no delineamento do projeto. A
auséncia de parametros de irradiacdo descritos na literatura, em virtude do
ineditismo do projeto, constituiu uma questado importante e bastante debatida com
pesquisadores mais experientes no campo da laserterapia. Optou-se por um
reduzido numero de sessdes, desde o projeto piloto, no sentido de se perceber a
potencialidade da técnica. Sabe-se que a laserterapia em baixa intensidade aplicada
a processos inflamatérios superficiais (e.g., mucosite por quimio e radioterapia)
produz efeitos analgésicos imediatos (Huang et al., 2009). Ha uma teoria sugerindo
inflamac&o neurogénica como causa da SAB (Borelli et al., 2010). De fato, se houver
alteracdo mais complexa no mecanismo de condug¢do do impulso nervoso, na
génese dos sintomas da SAB, provavelmente necessitariamos de um maior numero
de irradiagdes para alcancgar a resolugao do quadro.

Estudos desenvolvidos em animais e em outras patologias que exibiam como
causa injuria de inervagao periférica, nos orientaram a escolha dos parametros de
irradiacdo empregados neste estudo: comprimento de onda de 790nm, que
corresponde a espectro infravermelho (Rochkind, 2006), dose de energia e poténcia
(Miloro et al., 2002; Turner; Hode 2006).

O delineamento da pesquisa buscou eliminar o maior numero possivel de bias
do processo. Projetamos uma casuistica de 30 pacientes em virtude do fluxo ja
conhecido de pacientes em nossa clinica e o tempo disponivel para a realizagao
deste trabalho. O cegamento proposto no trabalho buscou adequar-se a
impossibilidade de se desenhar um estudo duplo-cego classico onde paciente e
pesquisador desconhecem o tipo de tratamento aplicado. Desde que o pesquisador
principal obrigatoriamente sabia da intervencédo aplicada, utilizou-se do recurso de
um pesquisador auxiliar para recolher os dados de resultados. Os pacientes foram
mantidos cegos, quanto ao tipo de intervengao recebida, pela manutengédo do sinal
sonoro marcador de tempo (exposicdo determinada pela extensdo da area afetada

pela ardéncia) e utilizacdo do equipamento de protegcao Optica individual. A



48

pesquisadora principal manteve-se cega quanto aos resultados obtidos com as
irradiacbes e a pesquisadora auxiliar, responsavel pela coleta dos resultados
manteve-se tdo cega quanto os pacientes quanto ao tipo de irradiagéo entregue.

Houve certa ansiedade por parte dos pacientes quanto aos resultados
experimentados e o tipo de irradiagdo supostamente recebida. Outra dificuldade
percebida durante o desenvolvimento do ensaio clinico foi o convencimento dos
pacientes quanto a necessidade de comparecimento as diversas sessdes de
controle. Sete pacientes nao tiveram seus dados analisados no trabalho em funcéo
do ndo comparecimento aos controles programados, respondendo por significativa
reducao da casuistica.

Os resultados apontaram 48% dos pacientes com algum grau de depresséao,
sendo 22% caracterizados como depressao severa e 26% como depressao leve. A
maioria dos pacientes (52%) ndo apresentou indicativos de depressao segundo a
avaliagao psicologica procedida. Nao houve grupo controle para este aspecto, que
foi semelhante entre os dois grupos experimentais, embora figure na literatura
elevada incidéncia de disturbios emocionais entre portadores de SAB (Albuquerque
et al., 2006; Guimaraes et al., 2006; Sardella et al, 2006; Suarez; Clarck, 2006).

Ao avaliarmos os grupos experimentais quanto aos dominios investigados
com auxilio do questionario SF-36, no que diz respeito ao aspecto emocional,
tivemos pacientes com pior avaliagdo alocados para o grupo Laser (p<0,03).
Lembrando que a randomizacédo foi feita previamente a avaliagdo psicoldgica,
pacientes com aspectos emocionais mais positivos no grupo placebo, podem ter
influenciado os resultados neste grupo.

A Escala de Percepcao Global foi usada como controle adicional dos
resultados e parametro de comparagao, embora se tenha adotado os valores da
escala VAS como padrao de avaliagao e tratamento estatistico. Nem sempre o valor
VAS registrado correspondeu a manifestagdo da escala EPG, entretanto seria
tendencioso considerarem-se os valores da EPG de acordo com nossa prépria
interpretacdo. Acreditamos que a discrepancia observada entre essas escalas
durante esta pesquisa demonstra que seria interessante o desenvolvimento de um
método ou de uma estratégia mais confiavel para a avaliagdo subjetiva de nossos
pacientes, considerando-se o grau de cultura, instrugédo, perfil psicologico, entre

outros fatores, de cada paciente. A aplicagao da escala VAS a pacientes com baixo
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nivel de compreensdo nao é simples e, em algumas ocasides permanece duvida
quanto a corregao e confiabilidade do resultado registrado pelo paciente.

A analise comparativa entre todos os valores obtidos nas escalas VAS, nos
diversos tempos de avaliagdo e entre os dois grupos de pacientes ndo apontou
diferencas estatisticamente significantes. Houve necessidade de transformar os
valores VAS em percentuais de melhora dos sintomas para evidenciar diferenca
entre 0s grupos. Interpretamos esses fatos como decorrentes da extrema
variabilidade dos valores registrados, em virtude da prépria subjetividade da
sintomatologia e da casuistica relativamente pequena que foi analisada. A
compreensao dos pacientes do mecanismo de registro da intensidade dos sintomas
na escala VAS nem sempre é clara, como pode ser percebido na discrepancia de
resultados entre a escala VAS e o EPG. O resultado obtido indica agao do laser
como ferramenta terapéutica, mas nao representou solugao ideal, desde que nao se
obteve remissdao completa dos sintomas em todos os pacientes tratados.
Consideramos que a linha de pesquisa deve ser estendida, no intuito de se ampliar a
casuistica, aperfeigoar o sistema de registro dos resultados, estudar a modificagéo
dos parametros de irradiagcao (dose, tempo, freqiéncia) e, principalmente, avaliar se
a estratégia de irradiacdo da area afetada pela ardéncia deve ser mantida ou
modificada. Se assumirmos que a SAB constitui de fato doenga neuropatica,
poderiamos trabalhar com duas possibilidades maiores: lesdo estrutural ou
disfungao fisioldgica e, a partir desse ponto, tracar as linhas de pesquisa mais
adequadas ao esclarecimento de sua etiopatogenia e das consequentes alternativas

terapéuticas.
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7 CONCLUSOES

- A terapia com laser em baixa intensidade, segundo o protocolo utilizado neste
estudo, produz beneficio aos pacientes portadores da sindrome de ardéncia bucal,

sem apresentar qualquer efeito colateral indesejavel.

- A técnica de aplicacao € relativamente simples e bem tolerada pelos pacientes,
mas exige varios deslocamentos do doente a clinica e ambiente adequado a

aplicagao dos requisitos de biosseguranca inerentes a irradiagao laser.

- Considerando-se o efeito benéfico conseguido sugere-se o desenvolvimento desta
linha de pesquisa, no sentido de alcancar melhores resultados e auxiliar no

esclarecimento dos mecanismos envolvidos na expressao da SAB.
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ANEXO A — Parecer de aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa da FOUSP

Universidade de S3o Paulo
Faculdade de Odontologia

Comité de Etica em Pesquisa

PARECER DE APROVACAO
FR - 224649
Protocolo 177/08

Com base em parecer de relator, o Comité de Etica em Pesquisa .

APROVOU o protocolo de pesquisa "TERAPIA LASER EM BAIXA
INTENSIDADE EM PACIENTES PORTADORES DA SINDROME DE
ARDENCIA BUCAL: ESTUDO COMPARATIVO COM GRUPO DE
CONTROLE", de responsabilidade da Pesquisadora Vivian Diane
Pellegrini, sob orientagao do Professor Doutor Norberto Nobuo Sugaya.
Tendo em vista a legislacéo vigente, devem ser encaminhados a
este Comité relatérios anuais referentes ao andamento da pesquisa e ao
término copia do trabalho em “cd”. Qualquer emenda do projeto original deve
ser apresentada a este CEP para apreciagao, de forma clara e sucinta,

identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Sa&o Paulo, 17 de fevereiro de 2009.

e -,
Prof. Dr. Jo36 Gt e‘rﬁ:le C@uz
Coordenador do CEP-FOUSP

Av. Prof. Lineu Prestes, 2227 - Cidade Universitaria "Armando de Salles Oliveira”.
Sio Paulo - SP - CEP 05508-900 —Telef /FAX (0XX11) 3091-7887
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ANEXO B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Universidade de Sdo Paulo
Faculdade de Odontologia

Titulo do estudo: Terapia laser em baixa intensidade em pacientes portadores da
Sindrome da Ardéncia Bucal: Estudo comparativo com grupo controle.

Pesquisador (es) responsavel (is): Vivian Diane Pellegrini / Prof. Dr. Norberto
Nobuo Sugaya.

Instituicdo/Departamento: Faculdade de Odontologia/ Departamento de
Estomatologia

Telefone para contato: (11) 3091-7883

Local da coleta de dados: Clinica da Faculdade de Odontologia da USP

Prezado (a) Senhor (a):

e Estamos convidando-o (a) a participar de uma pesquisa clinica de forma
voluntéria.

e Antes de concordar em participar desta pesquisa e responder este
questionario, € muito importante que o Sr (a) compreenda as informacgdes e
instrugdes contidas neste documento.

e Os pesquisadores estao aptos a esclarecer as suas duvidas antes do (a) Sr
(a) se decidir a participar.

e O Sr (a) tem o direito de desistir da participagdo nesta pesquisa a qualquer
momento, sem nenhuma penalidade ou perda de beneficios aos quais tenha

direito.

Objetivo do estudo: O (A) Sr (a) esta sendo convidado a participar de um projeto de
pesquisa que tem como objetivo investigar os efeitos promovidos pelo tratamento
com o laser, na sindrome da ardéncia bucal. O laser ja foi utilizado na terapia da
Sindrome da Ardéncia Bucal demonstrando melhoria dos sintomas em alguns casos.

Procedimentos: Sera realizada uma entrevista onde o (a) Sr (a) respondera a
perguntas sobre a sua saude bucal, seguida de um exame cuidadoso desta regido.
O projeto consiste em avaliar a efetividade da aplicagédo do laser na melhoria dos
sintomas de ardéncia. O (A) Sr (a) podera receber uma de duas aplicagdes: 1) A
irradiagcdo com o laser propriamente dito; ou 2) Uma aplicagdo sem a ativacdo do
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laser. Essa estratégia visa eliminar o efeito emocional envolvido na avaliagdo de
aspectos subjetivos do tratamento, ou seja, aqueles onde ndo ha modificagdo clinica
visivel, como a cicatrizagdo de uma ferida, por exemplo. O (A) Sr (a) ndo sera
informado (a) sobre qual tipo de aplicagcéo sera aplicada. Essa decisao € tomada por
um sorteio previamente realizado e conhecido apenas pelos pesquisadores.
Previamente as aplicacdes, o (a) Sr (a) fara uma consulta com uma psicéloga para
avaliagcdo da qualidade de vida antes e apds o tratamento. As aplicagdes serao
realizadas duas vezes por semana durante duas semanas. Terminado esse periodo
serao necessarias consultas de controle do resultado obtido, apos 7, 14, 30, 60 e 90
dias. Ao final do periodo de controle, caso o (a) Sr (a) ndo obtenha beneficio com as
aplicagdes, os pesquisadores se comprometem a utilizar outras formas de
tratamento ou encaminha-lo (a) a rotas alternativas de tratamento disponiveis em
nossa Instituicdo. Nao havera nenhum tipo de recompensa financeira, nem ajuda de
custo para a participacao nesta pesquisa.

Beneficios. Esta pesquisa pretende contribuir para um tratamento eficaz da
sindrome de ardéncia na boca, trazendo beneficios a toda populagdo que sofre
dessa condicdo. Cabe aqui ressaltar que ainda nao existe um tratamento
completamente eficaz para solucionar o problema da sindrome de ardéncia bucal.

Riscos: Este tratamento ndo registra qualquer risco de ordem fisica ou psicoldgica
para os pacientes. O laser € uma luz com propriedades especiais. O laser utilizado
nao esquenta e ndo provoca qualquer desconforto, sendo desnecessaria qualquer
anestesia. Todas as medidas para a sua seguranga serdao tomadas e qualquer
duvida adicional o (a) Sr (a) podera ligar para o tel (11) 3091-7883, contatando os
pesquisadores responsaveis.

Sigilo. As informagdes fornecidas pelo Sr (a) serdo confidenciais e de conhecimento
apenas dos pesquisadores. Os sujeitos da pesquisa ndo serdo identificados em
nenhum momento, mesmo quando os resultados desta pesquisa forem divulgados
em qualquer forma.

Declaro que li e compreendi todas as informagdes fornecidas, e concordo em
participar desta pesquisa clinica, intitulada “Terapia laser em baixa intensidade em
pacientes portadores da Sindrome da Ardéncia Bucal’.

Sao Paulo, de de

Nome:

Assinatura
RG:
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ANEXO C - Ficha Clinica para avaliagao da saude geral

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

FACULDADE DE ODONTOLOGIA - FOUSP
DEPARTAMENTO DE ESTOMATOLOGIA -
DISCIPLINA DE ESTOMATOLOGIA CLINICA

Nome:

Endereco:
Data de Nascimento: _ / / RG: TEL res:
Estado Civil: Profissao: TEL com:
Nacionalidade: Naturalidade:

Data de entrada: Matricula:

Queixa Principal:

Historia da doenga atual:

Historia Odontolégica:
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Histdria Médica e Pregressa atual:

Antecedentes Familiares:

Habitos:

Fuma atualmente? () ndo () sim . Ja fumou ? () ndo () sim . Quando parou?

Tipo quantidade/dia tempo de uso
Alcool? () ndo () sim Ja bebeu? () ndo () sim Quando parou?
Tipo: quantidade: tempo de uso

EXAME FISICO:

Geral:

Extra-Oral:




Intra-Oral:
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Exames Complementares ( anotar o exame, data e o resultado)

Sialometria:

Histdrico e evolucgaoclinica:
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AREAS COM SINTOMA DE ARDENCIA

—
N

n° de pontos na lingua: n° de pontos borda direita:

X
N—

n° de pontos borda esquerda:

n° de pontos superiores: n° de pontos mucosa direita:

n° de pontos inferiores: n° de pontos mucosa esquerda:

n° de pontos rebordo sup: pontos
n° de pontos rebordo inf: pontos



Calculo de dosagem para irradiacao:
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Sitio:

Dosagem:
Poténcia:
tempo:
area:

Sitio:

Dosagem:
Poténcia:
tempo:
area:
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ANEXO D - Questionario do Inventario de Depressao de Beck

INVENTARIO DE DEPRESSAO DE BECK

Beck Depression Inventory — BDI (Bech et al, 1961) versao revisada ( Beck et al, 1979)Traduzido e

validado em lingua portuguesa por Gorenstein C, Andrade L. Braz J Med Biol Res 29:453-7,1996.

Este questionario consiste em 21 grupos de afirmacdes. Depois de ler cuidadosamente

cada grupo, faca um circulo em torno do nimero (0, 1, 2 ou 3) diante da afirmacao, em

cada grupo, que descreve melhor a maneira como vocé tem se sentido nesta semana,

incluindo hoje. Se vérias afirmac¢des num grupo parecerem se aplicar igualmente bem,

faca um circulo em cada uma. Tome o cuidado de ler todas as afirmaces, em cada

grupo, antes de fazer a sua escolha.

w N - O w N B O w N -k O

w NN - O

N&o me sinto triste.
Eu me sinto triste.
Estou sempre triste e ndo consigo sair disso.

Estou t&o triste ou infeliz que ndo consigo suportar.

Né&o estou especialmente desanimado quanto ao futuro.
Eu me sinto desanimado quanto ao futuro.
Acho que nada tenho a esperar.

Acho o futuro sem esperanca e tenho a impresséo de que as coisas ndo podem melhorar.

Né&o me sinto um fracasso.
Acho que fracassei mais do que uma pessoa comum.
Quando olho para tras, na minha vida, tudo o que posso ver € um monte de fracassos.

Acho que, como pessoa, sou um completo fracasso.

Tenho tanto prazer em tudo como antes.
N&o sinto mais prazer nas coisas como antes.
N&o encontro um prazer real em mais nada.

Estou insatisfeito ou aborrecido com tudo.

N&o me sinto especialmente culpado.

Eu me sinto culpado as vezes.



N

Eu me sinto culpado na maior parte do tempo.

w

Eu me sinto sempre culpado.

0 Na&o acho que esteja sendo punido.
1 Acho que posso ser punido.

2 Creio que vou ser punido.
3

Acho que estou sendo punido.

0 Nao me sinto decepcionado comigo mesmo.
1 Estou decepcionado comigo mesmo.

2 Estou enojado de mim.
3

Eu me odeio.

8. 0 Nao me sinto de qualquer modo pior que 0s outros.
1 Sou critico em relagdo a mim devido a minhas fraquezas ou meus erros.
2 Eu me culpo sempre por minhas falhas.

3 Eu me culpo por tudo de mal que acontece.

9. 0 Nao tenho quaisquer idéias de me matar.
1 Tenho idéias de me matar, mas ndo as executaria.
2 Gostaria de me matar.

3 Eu me mataria se tivesse oportunidade.

10. 0 N&o choro mais que o habitual.
1 Choro mais agora do que costumava.

2 Agora, choro o tempo todo.

3 Costumava ser capaz de chorar, mas agora ndo consigo mesmo que o queira.

11. 0 Nao sou mais irritado agora do que ja fui.
1 Fico molestado ou irritado mais facilmente do que costumava.
2 Atualmente me sinto irritado o tempo todo.

3 Absolutamente ndo me irrito com as coisas que costumavam irritar-me.

66
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12. 0 Nao perdi o interesse nas outras pessoas.
1 Interesso-me menos do que costumava pelas outras pessoas.
2 Perdi a maior parte do meu interesse nas outras pessoas.

3 Perdi todo 0 meu interesse nas outras pessoas.

13. 0 Tomo decisdes mais ou menos tdo bem como em outra época.
1 Adio minhas decistes mais do que costumava.
2 Tenho maior dificuldade em tomar decisdes do que antes.

3 Nao consigo mais tomar decisdes.

14. 0 N&o sinto que minha aparéncia seja pior do que costumava ser.

1 Preocupo-me por estar parecendo velho ou sem atrativos.

2 Sinto que ha mudancas permanentes em minha aparéncia que me fazem parecer sem
atrativos.

3 Considero-me feio.

15. 0 Posso trabalhar mais ou menos tdo bem quanto antes.
1 Preciso de um esforco extra para comecar qualquer coisa.
2 Tenho de me esforcar muito até fazer qualquer coisa.

3 Nao consigo fazer nenhum trabalho.

16. 0 Durmo tdo bem quanto de habito.

1 N&o durmo tdo bem quanto costumava.

2 Acordo uma ou duas horas mais cedo do que de habito e tenho dificuldade para voltar a
dormir.

3 Acordo varias horas mais cedo do que costumava e tenho dificuldade para voltar a

dormir.

17. 0 Nao fico mais cansado que de habito.
1 Fico cansado com mais facilidade do que costumava.
2 Sinto-me cansado ao fazer quase qualquer coisa.

3 Estou cansado demais para fazer qualquer coisa.

18. 0 Meu apetite ndo esta pior do que de habito.
1 Meu apetite ndo é tdo bom quanto costumava ser.
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2 Meu apetite esta muito pior agora.

3 Nao tenho mais nenhum apetite.

19. 0 Nao perdi muito peso, se € que perdi algum ultimamente.
1 Perdi mais de 2,5 Kg.
2 Perdi mais de 5,0 Kg.
3 Perdi mais de 7,5 Kg.

Estou deliberadamente tentando perder peso, comendo menos: SIM () NAO ()

20. 0 Nao me preocupo mais gque o de habito com minha saude.

1 Preocupo-me com problemas fisicos como dores e aflicdes ou perturbacdes no
estdmago ou prisdo de ventre.

2 Estou muito preocupado com problemas fisicos e € dificil pensar em outra coisa que
n&o isso.

3 Estou tdo preocupado com meus problemas fisicos que ndo consigo pensar em outra

coisa.

21. 0 Nao tenho observado qualquer mudanca recente em meu interesse sexual.
1 Estou menos interessado por sexo que costumava.
2 Estou bem menos interessado em sexo atualmente.

3 Perdi completamente o interesse por sexo
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ANEXO E - Escala de qualidade de vida, traduzida para o portugués, SF-36

SF-36

INSTRUCOES

Esta pesquisa questiona vocé sobre sua salde. Estas informagdes nos manterdo
informados de como vocé se sente e quao bem vocé é capaz de fazer suas atividades de
vida diaria. Responda cada questdo marcando a resposta como indicado. Caso vocé
esteja inseguro em como responder, por favor tente responder o melhor que puder.

1. Em geral, voceé diria que sua saude €:
(circule uma)

¢ EXCRIBNTE. ... 1
¢ MUITO DOG... ..o e 2
6 B0a. e —————————— 3
o RUIML e e et e e e e nrae s 4
o MUITO RUIML...oeii et 5

2. Comparada a um ano atras, como vocé classificaria sua saide em geral, agora?

+ Muito melhor agora do que hd Um ano atras...........ccceeeveeiveieeieeseese e 1
+ Um pouco melhor agora do que hd um ano atras..........c.cccceeveeveeveeiecceenen, 2
o Quase a mesma de UM AN0 AtFaS........c.cceeireeiieiieeieeie e eireeere e ereeereeeree e 3
+ Um pouco pior agora do que ha um ano atras...........cccceeeeeveereeseeseeseesnennns 4
+ Muito pior agora do que hd Um ano atras.........cccccevvvevenieienesieereseese e, 5
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3. Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante
um dia comum. Devido a sua saude, vocé tem tido dificuldade para fazer essas
atividades? Neste caso, quanto?

ATIVIDADES SIM. SIM. NAO. NAO
DIFICULTA | DIFICULTA | DIFICULTADE
MUITO UM MODO ALGUM
a) Atividades vigorosas, que exigem muito 1 2 3

esforco, tais como correr, levantar objetos
pesados, participar em esportes arduos.

b) Atividades moderadas, tais como mover 1 2 3
uma mesa, passar aspirador de p6, jogar
bola, varrer a casa.

¢) Levantar ou carregar mantimentos. 1 2 3
d) Subir vario lances de escada. 1 2 3
e) Subir um lance de escada. 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se. 1 2 3
g) Andar mais de 1 quilémetro. 1 2 3
h) Andar varios quarteirdes. 1 2 3
i) Andar um quarteirdo. 1 2 3

J) Tomar banho ou vestir-se. 1 2 3
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4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu
trabalho ou com alguma atividade diaria regular, como consequéncia de sua salude
fisica?

(circule uma em cada linha)

SIM NAO
a) Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao 1 2
seu trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que gostaria? 1 2
¢) Esteve limitado no seu tipo trabalho ou em outras 1 2
atividades?
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades 1 2
(por ex.: necessitou de um esforgo extra?)

5. Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu
trabalho ou outra atividade regular diria, como conseqiéncia de algum problema
emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso)?

(circule uma em cada linha)

SIM NAO
a) Vocé diminuindo a quantidade de tempo que se dedicava ao 1 2
seu trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Nao trabalhou ou ndo fez qualquer das atividades com tanto 1 2
cuidado como geralmente faz?
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6. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em relagdo a familia,
vizinhos, amigos ou em grupo?

(circule uma)

De forma NeNNUMAL........ccciiiiie e 1
LIQRITAMENTE. ...ttt s sre e anee e 2
Voo (el = Vo P a4 1=] ] OSSR 3
BaSTANTE. .. e ——— 4

EXIrEMAMENTE. ... .eiiiei it 5

7. Quanta dor no corpo vocé sentiu durante as ultimas 4 semanas?

L

L4

(circule uma)

NENNUMAL ... e e re e ra et enre e 1
MUITO JBVE. ... et e e 2
[T PR 3
oo (=T = Vo - USSR 4
G-\ PSPPSRI 5
IMIUTEO GFAVE. ...ttt 6

8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal
(incluindo tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa?)

(circule uma)

De Maneira algUmMaL..........ccoueiieiieiieiecse e 1
(8 0 1 00 o o PR S 2
MOAEradameNnte. ........ccoviiiiee e e e e e ree s 3
BaSTANTE. ...t ——————————— 4

LT AT [T A TR 5
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9. Estas questbes sdo como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé
durante as ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que
mais se aproxime da maneira como vocé se sente. Em relacdo as ultimas 4 semanas,

(circule um nimero para cada linha)

Todo | Amaior | Umaboa | Alguma | Uma pe- Nunca
tempo | parte do | parte do | parte do | quena parte
tempo | tempo tempo do tempo
a. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
cheio de vigor, cheio de vontade, cheio
de forga?
b. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
uma pessoas muito nervosa?
¢. Quanto tempo vocé tem se sentido tdo | 1 2 3 4 5 6
deprimido que nada pode anima-lo?
d. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
calmo ou tranquilo?
e. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
com muita energia?
f. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
desanimado e abatido?
g. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
esgotado?
h. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
uma pessoa feliz?
i. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6

cansado?
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10. Durante as Gltimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua satde fisica ou
problemas emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar
amigos, parentes, etc)?

(cirucule uma)

010 (o T 0 I8 (=T 1 o T RS TR 1

- A maior parte do tEMPO ....ceoieeiieceecee e s 2
- Alguma parte do tEMPO ... ceooeiiiieie e 3
- Uma pequena parte do tEMPO ......cceeiveeiieiie et e 4
- Nenhuma parte do tEMPO ......cceeiveiie it 5

11. O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacGes para vocé?
(circule um numero em cada linha)

Definitivamente | A maioria Nao A maioria Definitivamente
verdadeiro das vezes sei das vezes falsa
verdadeiro falsa
a. Eu costumo adoecer um 1 2 3 4 5
pouco mais facilmente que
as outras pessoas
b. Eu sou tdo saudavel 1 2 3 4 5
quanto qualquer pessoa que
conheco
c. Eu acho que minha satde | 1 2 3 4 5
vai piorar
d. Minha saude é excelente 1 2 3 4 5




Questao
01
02
03
04
05
06
07
08

09

10
11
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PONTUACAO DO QUESTIONARIO SF-36

Pontuacéao
1=50; 2=44; 3=34; 4=20; 5
Soma normal

1,0

Soma normal

Soma normal

Soma normal

1=50; 2=40; 3=30; 4=20; 5=10

1=6,0; 2=54; 3=42;, 4=31, 5=22; 6=10

Se8=1le7=1 =========) §
Se8=1e7=2a6 ========5
Se8=2e7=2a6 ========D4
Se8=3e7=2a6 ========3
Se8=4e7=2a6 ========2
Se8=5e7=2a6 ========1

Se a questdo 7 nédo for respondida, 0 escore da questao 8 passa a ser 0
seguinte:

1=6,0;, 2=4,75;, 3=35; 4=225, 5=1,0

a,d,e,h = valores contrarios (1=6;2=5;3=3;4=3;5=2;6=1)
Vitalidade = ate+g+i Saude mental = b+c+d+f+h

Soma normal

a, ¢ = valores normais

b, d = valores contrarios (1=5;2=4;3=3;4=2;5=1)



76

CALCULO DO ESCORE DOS COMPONENTES DO SF-36

(0 A 100)
Questado Limites Score Range
Capacidade Funcional |3 10, 30 20
(at+b+c+d+e+f+g+h+i+j)
Aspecto Fisico 4 4,8 4
(at+b+c+d)
Dor 7+8 2,12 10
Estado Geral de Saade |1 + 11 5,25 20
Vitalidade 9 4,24 20
(ate+g+i)
Aspecto Social 6+ 10 2,10 8
Aspecto Emocional 5 3,6 3
(at+b+c)
Saude Mental 9 5, 30 25
(b+c+d+f+h)

Exemplo:

Item = [Valor obtido - VValor mais baixo] X 100

Variacao

Capacidade Funcional = 21

Valor mais baixo = 10

Variacdo = 20

Entdo: Capacidade Funcional = 21-10 X 100=55

20

Obs: A questdo numero 2 ndo entra no calculo dos dominios.

Dados perdidos: se responder mais de 50% = substituir o valor pela média.




ANEXO F — Escala Visual Analégica (VAS)
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ANEXO G — Escala de Percepgao Global (EPG)

ESCALA DE PERCEPCAO GLOBAL (EPG)

() SEM ARDENCIA

() BOA MELHORA

() POUCA MELHORA

() NENHUMA MELHORA
() PIORA
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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