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RESUMO

Efetividade da Terapia Manual na Disfun¢io Temporomandibular por Artralgia:
Série de Estudo aleatorizados e controlados de sujeito unico (‘N-of-1 trials’)

Marco Clemente, Eduardo Cruz

PALAVRAS CHAVE: Disfun¢dao Temporomandibular; Fisioterapia; Terapia Manual; ‘N-
of-1 trial’; Abertura Maxima da Boca; Escala Numérica da Dor; Jaw Functional Limitation
Scale 20; Escala de Percecao Global de Mudanca.

INTRODUCAO: A Disfungdo Temporomandibular (DTM) constitui um importante
problema de saude publica, afetando 10 a 25% da populagdo. Tem grande impacto na
qualidade de vida e elevados custos sociais € econémicos. A Terapia Manual (TM) tem sido
uma abordagem proposta mas com efetividade ainda por demonstrar. OBJETIVO:
Verificar qual o beneficio acrescido da inclusdao da TM no protocolo base de intervengdo de
pacientes com DTM por Artralgia. METODOLOGIA: Foi utilizado um estudo do tipo ‘N-
of-1 trial’, onde foram administrados 4 ciclos de tratamento emparelhados a 8 pacientes,
cada ciclo constituido pela aplicagdo exclusiva da goteira oclusal (GO), fase A, ou a GO +
protocolo de TM, fase B. Cada ciclo teve a duracdo de 2 semanas, uma para cada fase. A
ordem dos tratamentos foi atribuida aleatoriamente: sequéncia 1 (AB BA BA AB) e
sequéncia 2 (BA AB AB BA). Foi medida a abertura maxima da boca (AMB) em mm, a
intensidade de dor pela Escala Numérica da Dor (END), a limitagdo funcional pela Jaw
Functional Limitation Scale 20 (JFLS-20) e a percecdo de mudanga pela Escala de Percecao
Global de Mudanca (PGIC). RESULTADOS: Dos 7 participantes que concluiram os 4
ciclos de tratamento, ndo verificamos uma tendéncia ou padrdo no efeito obtido com a
introducao ou retirada da TM na AMB, na END, na JFLS nem na PGIC. A abertura média
da boca foi ligeiramente superior nas fases de introducdo da TM (37.79+ 4.086 mm)
relativamente as fases exclusivamente com GO (37.32+ 4.423 mm), mas as diferengas
observadas (0.464) ndo sdo estatisticamente significativas (IC95%: -0.350-1.278, p=0.252).
A reducdo da intensidade da dor foi ligeiramente superior nas fases de introdugdo da TM
(2,89+ 2.2) comparativamente as fases de utilizacao exclusiva de GO (2.82+ 2.28), mas as
diferencas observadas (0.071) ndo sdo estatisticamente significativas (IC95%: -0.308-0.451,
p=0.702). Relativamente a redu¢do da limitagdo funcional, a redu¢do media foi ligeiramente
superior nas fases de introducdo da TM (26.96+ 30.51) comparativamente as fases de
utilizacao exclusiva de GO (28.96+ 32.77), mas as diferencas observadas (-2.0) ndo sao
estatisticamente significativas (IC95%: -6.19- 2.19, p=0.336). CONCLUSAO: Os
resultados mostram que nao ha diferencas estatisticamente significativas em nenhum dos
outcomes entre tratamento A e B, pelo que a hipotese de estudo ndo se confirma.



ABSTRACT

Effectiveness of Manual Therapy in Temporomandibular Arthralgia Dysfunction:
Randomized, Single-Subject-Controlled Trial Series (‘N-of-1 trials’)

Marco Clemente, Eduardo Cruz

KEYWORDS: Temporomandibular dysfunction; Physiotherapy; Manual Therapy; 'N-of-1
trial'; Maximum opening of the mouth; Numerical Pain Scale; Jaw Functional Limitation
Scale 20; Patient Global Impression of Change.

INTRODUCTION: Temporomandibular Disorder (TMD) is an important public health
problem, affecting 10 to 25% of the population. It has a major impact on quality of life and
high social and economic costs. Manual Therapy (TM) has been a proposed approach but
with effectiveness yet to be demonstrated. OBJECTIVE: To verify the added benefit of
including TM in the base intervention protocol of patients with TMD due to Arthralgia.
METHODOLOGY: It was used an 'N-of-1 trial', where 4 paired treatment cycles were
administered to 8 patients, each cycle consisting of the exclusive application of occlusal
splint (GO), phase A, or the GO + TM protocol, phase B. Each cycle lasted 2 weeks, one for
each phase. The order of treatments was randomly assigned: sequence 1 (AB BA BA AB)
and sequence 2 (BA AB AB BA). Maximum mouth opening (AMB) was measured in mm,
pain intensity by Numerical Pain Scale (END), functional limitation by Jaw Functional
Limitation Scale 20 (JFLS-20) and perception of change by the Patient Global Impression
of Change (PGIC). RESULTS: Of the 7 participants who completed the 4 treatment cycles,
we did not find a trend or pattern in the effect obtained with the introduction or withdrawal
of TM on AMB, END, JFLS-20, or PGIC. The average mouth opening was slightly higher
in the TM introduction phases (37.79 + 4,086 mm) compared to the GO-only phases (37.32
+ 4,423 mm), but the observed differences (0.464) are not statistically significant (IC95%: -
0.350-1.278, p=0.252). The pain intensity reduction was slightly higher in the TM
introduction phases (2.89 + 2.2) compared to the GO-only phases (2.82 + 2.28), but the
observed differences (0.071) are not statistically significant (IC95%: -0.308-0.451,
p=0.702). Regarding the reduction of functional limitation, the mean reduction was slightly
higher in the TM introduction phases (26.96 + 30.51) compared to the GO-only phases
(28.96 + 32.77), but the observed differences (-2.0) are not statistically significant. (IC95%:
-6.19- 2.19, p=0.336). CONCLUSION: The results show that there are no statistically
significant differences in either outcome between treatment A and B, so the study hypothesis
is not confirmed.
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1. INTRODUCAO

As Disfungdes Temporomandibulares (DTM) englobam um grupo de desordens
musculoesqueléticas e neuromusculares que envolvem a Articulagdo Temporomandibular
(ATM), os musculos mastigatdrios e as restantes estruturas associadas (Leeuw & Klasser,
2018; Dworkin & LeResche, 1992). Produzem sinais e sintomas na area orofacial, cabega,
pescogo e, por vezes, com irradiacdo a distancia (Magnusson, Egermark, & Carlsson,
2005). Apesar de a etiologia ser frequentemente descrita como multifatorial, a maioria dos
fatores ndo estdo claramente identificados como sendo uma causa, mas sim como fatores
que se associam a DTM (Leeuw & Klasser, 2018). A perda da integridade estrutural
(resultante, por exemplo, de um trauma ou de microtraumas sucessivos), fatores anatdmicos,
fatores oclusais (como contactos dentarios precoces, perda de pecas dentdrias, mé oclusdo),
a alteracdo da funcdo e os habitos parafuncionais aumentam a probabilidade de disfung¢do
(Leeuw & Klasser, 2018). O fator psicossocial também predispde para a DTM, podendo ser
um fator perpetuador da dor e disfuncdo (Leeuw & Klasser, 2018). A DTM pode ainda estar
associada a patologias sistémicas e fatores genéticos (Leeuw & Klasser, 2018). Nesta
condi¢do clinica, encontramos uma perturbacao do equilibrio funcional e dindmico entre as
ATM, musculos da mastigacdo e da cervical, dentes, tecidos de suporte dentdrio e os
sistemas nervosos central e periférico (Sanz, Fonseca, & Oliveira, 2015).

Um grupo de investigadores, proposto no “International Consensus Workshop:
Convergence on an Orofacial Pain Taxonomy”, desenvolveu os Critérios de Diagndstico da
Disfun¢do Temporomandibular (DC/TMD) (Peck, et al., 2014), tendo subdividido esta
condi¢do clinica em varias patologias, incluindo a DTM por Artralgia (Schiffman, et al.,
2014). Esta ¢ descrita no ICD-9 com o c6digo 524.62 e no ICD-10 com o codigo M26.62
(ICD10Data, 2016).

A DTM ¢ a principal causa de Dor Orofacial (NIDCR, 2014; Leeuw & Klasser,
2018), afetando 10 a 25% da populacao (LeResche, 1997; Gremillion, 2000; Macfarlane,
Blinkhorn, Davies, Kincey, & Worthington , 2002; Schiffman, et al., 2014). No entanto,
apenas 3,6% a 7% desenvolve a patologia a ponto de procurar ajuda para tratamento (Leeuw
& Klasser, 2018). Aproximadamente 15% destes pacientes desenvolve DTM crénica
(NIDCR, 2014), com grande impacto na qualidade de vida (Macfarlane, Blinkhorn, Davies,
Kincey, & Worthington , 2002; McNeely, Armijo-Olivo, & Magee, 2006; Cuccia,
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Caradonna, & Caradonna, 2011) e elevados custos sociais ¢ econémicos (NIDCR, 2014).
Como tal ¢ um importante problema de satde publica (Schiffman, et al., 2014).

O tratamento preconizado como intervencao de 1? linha ¢ a educagdo para promover
o autocontrolo em relacdo aos habitos parafuncionais, aplicacdo de Goteiras Oclusais,
farmacoterapia e fisioterapia (Leeuw & Klasser, 2018; Greene, 2010). A intervengao
cirirgica ndo tem clara evidéncia de eficacia (Bouchard et al., 2017), sendo recomendada
apenas quando o tratamento conservador ndo ¢ eficaz no controlo da situag@o e a qualidade
de vida do paciente esta significativamente afetada (Leeuw & Klasser, 2018). Entre os
tratamentos de 1? linha, hd também muita controvérsia em relagdo as abordagens mais
efetivas. Varios autores (Klasser & Greene, 2009; Greene & Menchel, 2018; Leeuw &
Klasser, 2018) referem que a evidéncia suporta o uso das goteiras em pacientes com DTM
por artralgia, com o objetivo de reduzir a pressdo articular e inflamacao. Todavia em casos
mais complexos de DTM cronica, a goteira podera ter um beneficio muito reduzido (Greene
& Menchel, 2018). Greene e Menchel (2018) referem que este menor beneficio se verifica
especialmente nos casos em que hé sensitizacdo central ou quando hd envolvimento de
fatores psicossociais (Eixo I do RDC/TMD), devendo, nestes casos, a goteira ser combinada
com tratamento médico, fisico e psicologico. Apesar desta clara indicagdo, varios outros
autores (Al-Ani, Davies, Gray, Sloan, & Glenny, 2004; Nagata, et al., 2015; Qvintus, et al.,
2015; Butts, et al., 2017) afirmam que ha falta de evidéncia que suporte o uso das Goteiras
Oclusais para o tratamento da DTM. Quanto ao tratamento com farmacoterapia, apesar de
serem prescritos varios tipos de medicamentos, especialmente anti-inflamatérios nao-
esteroides e miorelaxantes, hd falta de evidéncia que suporte o seu uso nesta patologia
especifica (Mujakperuo et al., 2010).

A fisioterapia, nestes casos, esta indicada para o alivio da dor, aumento da amplitude
de movimento, reducdo da inflamagdo, regulacdo da atividade muscular, normaliza¢do da
funcdo e promocdo da reparagdo tecidular (Leeuw & Klasser, 2018; Gil-Martinez et al.,
2018). E frequentemente usada como coadjuvante (Leeuw & Klasser, 2018). Esta inclui um
largo nimero de modalidades de tratamento, desde o uso dos agentes electro-fisicos (calor,
US, Laser, TENS, ondas curtas) a outros de Terapia Manual como os alongamentos,
massagem, pontos de pressdo, mobilizagdo, manipulacdo, ou ainda o exercicio terapéutico,
técnicas de biofeedback, puncao seca, aplicacdo de tapes (Mellis, 2013; Gil-Martinez, 2018).

A evidéncia da sua efetividade €, no entanto, baixa (Brantingham, et al., 2006; McNeely,
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Armijo-Olivo, & Magee, 2006; Medlicott & Harris, 2006; Martins, et al., 2015; Calixtre,
Moreira, Franchini, Alburquerque-Sendin, & Oliveira, 2015; Armijo-Olivo, et al.,
2016; Pago et al., 2016).

A Terapia Manual (TM) esté entre as técnicas mais utilizadas na fisioterapia. Estas
consistem na utilizacdo das maos para aplicar pressdo ou tragdo sobre determinadas
estruturas (fascia, musculo, ligamento, articulagdo, etc.), com o intuito de as mobilizar,
alongar, relaxar, inibir ou promover o alinhamento articular (Khalsa, Eberhart, Cotler, &
Nahin, 2006; Campos, 1998). Esta abordagem tem sido proposta por varios autores mas, tal
como na fisioterapia no geral, com efetividade ainda por demonstrar nesta condi¢ao clinica
(Rocabado, s/data; Rocabado & Iglarsh, 1990; Brantingham, et al., 2006; McNeely, Armijo-
Olivo, & Magee, 2006; Medlicott & Harris, 2006; Kalamir, Pollard, Vitiello, & Bonello,
2007; Rashid, Matthews, & Cowgill, 2013; Calixtre, Moreira, Franchini, Alburquerque-
Sendin, & Oliveira, 2015; Martins, et al., 2015; Armijo-Olivo, et al., 2016; Pago et al.,
2016).

Kalamir e colegas (2010, 2012, 2013) e Tuncer e colegas (2013) estudaram a
efetividade da TM na DTM. Os resultados do estudo de Kalamir et al (2010) mostraram que
um programa de terapia manual isolada ou associada a um programa de educagdo foram
efetivos na reducdo da dor em repouso (P=0.04), durante a abertura maxima da boca
(P<0.01) e em situagdo de forca méxima em posi¢do de maxima intercuspidacao (MIC), ou
seja, boca fechada em maxima oclusdo (P<0.01). Esta reduc¢ao da dor foi superior no grupo
da TM isolada em relagdo ao grupo da TM associada ao programa de educagdo (P<0.01). A
progressao foi evidente logo apds o termo da intervengdo, as 6 semanas, € continuou aos 6
meses, dando a indicacdo de que a interven¢do continua a ter efeitos mesmo depois de ter
terminado. No que diz respeito a amplitude de abertura da boca, houve ganhos significativos
nos dois grupos de intervengdo (P<0.01), sendo que o grupo de TM associada a educagdo
atingiu amplitudes médias superiores nos dois periodos de follow-up (P=0.01). Ainda assim,
ndo ¢ possivel retirar conclusdes dos dados relativos a amplitude uma vez que a situagdo
clinica de base ndo era muito acentuada no grupo controlo e no grupo de TM (médias de
35,8mm e 35,6mm de abertura) e estava dentro dos pardmetros da normalidade no grupo de
TM associada a educagdo (42,1mm de abertura). Para além deste aspeto a amostra utilizada
foi apenas de 10 pacientes por grupo. Num outro estudo em utentes com DTM, Kalamir e

colegas (2012) obtiveram resultados semelhantes ao estudo anterior. Obtiveram um efeito
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clinico positivo com as interven¢des da TM e da TM associada a um programa de educagdo
no periodo estudado (1 ano), com valores relativos a diferenca minima detetavel e diferenca
minima clinicamente relevante com significancia, em que as diferencas nas pontuagdes
médias para a dor em repouso, durante a abertura maxima da boca (P<0.01) e durante a
mastigacdo foram de 3.1, 1.9 e 1.7 pontos no grupo de terapia manual isolada e 4.0, 4.1 ¢
3.6 pontos para o grupo de terapia manual combinada com educagdo. Apos a intervengao, as
6 semanas ¢ aos 6 meses, ndo houve diferengas significativas relativas a dor entre os
resultados dos dois grupos de intervencdo (P>0.05). J4 ao final de 1 ano, os resultados do
grupo de TM decresceram, enquanto os resultados do grupo da TM associada ao programa
de educagdo se mantiveram nos mesmos niveis da avaliagdo aos 6 meses. Os autores colocam
a hipotese explicativa de que a maior parte do efeito clinico foi obtido por acdo da TM e que
o programa de educag@o podera ter servido essencialmente para manter esse efeito positivo
ao longo do tempo. No que respeita a amplitude de abertura da boca, os resultados foram
clinicamente significativos nos dois grupos de intervenc¢do as 6 semanas, 6 meses € 1 ano
(P<0.01). Num terceiro estudo da mesma equipa, Kalamir et al (2013), apos 6 semanas de
interven¢do em utentes com DTM, tanto o grupo de TM com educac¢do como o grupo de
programa de educagdo obtiveram reducdo estatisticamente significativa dos outcomes de dor
(dor em repouso, na abertura bocal maxima e na execucdo de for¢a maxima em MIC)
(P<0.001). A intervencdo da TM permitiu uma diferenca clinicamente relevante de pelo
menos 2 pontos na escala numérica para cada um trés outcomes de dor, ndo tendo o mesmo
acontecido no grupo sujeito apenas a ensino. Quanto a abertura da boca nao houve diferengas
significativas entre os grupos (0.66, 95% CI:-0.96, 2.29; p=0.416), sendo que estes
resultados devem ser analisados com muitas reservas dado que a limitagao inicial era muito
reduzida. O grupo do programa de educacgdo iniciou com uma abertura média de 37,43mm
e o grupo de TM com 38,83mm, o que estd muito préoximo da normalidade, ou seja, 40mm.
Desta forma ndo seria espectavel que os ganhos fossem importantes. Os resultados do estudo
de Tuncer et al (2013) em utentes com DTM sugerem que um programa de 4 semanas de
TM associado a programa de educagdo tem um efeito clinico estatisticamente significativo
na redu¢do da dor (P<0.001) e no aumento da amplitude de abertura maxima da boca
(P<0.001). O grupo que associava a TM ao programa de educacdo apresentou resultados
clinicamente relevantes superiores ao grupo submetido apenas a programa de educacdo

(P<0.001). Neste estudo a abertura méxima da boca sem dor aumentou de forma significativa
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nos dois grupos (P<0.001). No entanto, o efeito foi superior no grupo de TM associado ao
programa de educagdo (p=0.009). Os resultados poderiam ser mais significativos se 0s
individuos tivessem alteragdes importantes da mobilidade de abertura da boca. As limita¢des
da abertura da boca na fase inicial eram de 39mm no grupo do programa de educagdo e
38,6mm no grupo de TM associada ao programa de educagdo, sendo estes valores muito
proximos da normalidade, ou seja, 40mm. Desta forma seria pouco expectavel que a
amplitude aumentasse de forma importante.

Dado o reduzido numero de investigacdes e, na generalidade, a sua fraca qualidade
metodoldgica, ha uma clara necessidade de estudos que examinem a efetividade da TM no
tratamento da DTM, com desenhos de estudo adequados que permitam retirar as devidas
conclusdes acerca da efetividade desta modalidade (Brantingham, et al., 2006; McNeely,
Armijo-Olivo, & Magee, 2006; Medlicott & Harris, 2006; Martins, et al., 2015; Calixtre,
Moreira, Franchini, Alburquerque-Sendin, & Oliveira, 2015; Armijo-Olivo, et al.,
2016; Pago et al., 2016; Morell, 2016).

Os estudos incluidos nas revisdes sistematicas (RS) realizadas até a data, incluem
sujeitos com DTM de vérios sub-grupos e incluem multiplas modalidades da fisioterapia, o
que dificulta a determinacdo do efeito. A ultima RS publicada até a data (Pago et al., 2016),
por exemplo, incluia um estudo cujos sujeitos tinham diagnostico de DTM por deslocamento
do disco com e sem limitacdo da abertura maxima da boca (AMB), quatro estudos com DTM
por mialgia, e um estudo cujos pacientes tinham DTM por mialgia e deslocagdo do disco
com reducdo. Para estudar a efetividade da fisioterapia ou de uma das suas modalidades, ¢
essencial que os sujeitos tenham caracteristicas homogéneas.

Com este estudo pretendemos verificar qual o beneficio acrescido da inclusdo da TM
no protocolo base de intervengdo em pacientes com DTM por artralgia. O protocolo base de
interven¢do, considerado como tratamento standard prescrito e recomendado pelos médicos
dentistas, inclui a utilizagdo da goteira oclusal. Pretendemos observar a evolugdo da abertura
maxima da boca, da dor durante a abertura maxima da boca e da limitagdo funcional da
ATM, comparando a progressdo entre os periodos de intervencdo apenas com goteira
oclusal, e os periodos de intervengdo com goteira oclusal e um protocolo de TM. E colocada
a hipdtese de se verificar um beneficio acrescido da aplicagdo de um protocolo de TM na
amplitude de abertura méxima da boca, na diminui¢do da dor, no aumento da funcionalidade

e na percecdo global de mudanga, em relacdo ao tratamento standard isoladamente.
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2. METODOLOGIA

2.1. Desenho de Estudo

O presente estudo ¢ do tipo Small Sample Research Design (Graham,
Karmarkar, & Ottenbacher, 2012), e segue as recomendacdes acerca dos aspetos
metodoldgicos e resultados a reportar fornecidos pela Consolidated Standards Of
Reporting Trials (CONSORT) extension for reporting N-of-1 trials (Shamseer, et al.,
2015).

Virios termos sdo usados para descrever a metodologia dos Small Sample
Research Design, incluindo ensaios clinicos N-de-1 ou estudos experimentais de caso
unico, entre outros. Independentemente da terminologia, a estrutura do desenho
metodoldgico € essencialmente a mesma: (1) o estudo de um Unico paciente (N-de-1)
ou um pequeno grupo de pacientes ao longo do tempo, (2) a medi¢do repetida dos
resultados, e (3) a introdu¢do sequencial de tratamento e auséncia de tratamento, ou

variagdo da interven¢do (Graham, Karmarkar, & Ottenbacher, 2012).

Assim, os ensaios N-1 em investigacdo clinica sdo multiplos ensaios cruzados,
geralmente randomizados e frequentemente cegos, realizado com um unico paciente.
Sdo caracterizados pela troca periodica de tratamento ativo com placebo ou troca entre
tratamentos ativos, por exemplo ABAB, em que A representa um tratamento ativo ¢ B
outro. Ao contrario dos ensaios em paralelo, os ensaios n-de-1 utilizam o cruzamento
entre tratamentos para lidar com o problema da interagdo paciente - tratamento
(Kravitz, Duan, et al., 2014). Esta situag@o surge quando as caracteristicas do individuo
influenciam os resultados do tratamento A ou B (que pode ser um tratamento ativo, um
placebo, ou nenhum tratamento). Além disso, € ao introduzir multiplas fases do mesmo
tratamento, estes ensaios aumentam a precisdo da medi¢do e o controle da interacao
tratamento - tempo, ou seja, a possibilidade de que os efeitos relativos de dois
tratamentos variarem com o tempo (Kravitz, Duan, et al., 2014).

Assim, e durante o periodo de estudo foram administrados 4 ciclos de
tratamento emparelhados a 8 pacientes, cada ciclo constituido pela aplicag@o exclusiva
da goteira oclusal (fase A), ou a aplicacdo da goteira oclusal a qual foi adicionado um
protocolo de Terapia Manual (fase B). Cada ciclo teve a dura¢do de 2 semanas, uma

para cada fase, num total de 8 semanas. Na fase B (aplicacdo do protocolo de Terapia
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Manual) as sessdes tiveram uma duragao média de 30 minutos, ¢ foram realizadas 2
vezes por semana (Fase B) (figura 1).

A ordem dos tratamentos em cada ciclo foi atribuida aleatoriamente com recurso
a um programa gerado por computador do qual resultou duas sequéncias cruzadas
(cross trial): sequéncia 1 (AB BA BA AB) e sequéncia 2 (BA AB AB BA).

As duas sequencias de estudo foram utilizados de forma a aumentar a
capacidade de estudar os efeitos associados ao estabelecimento de uma inferéncia
causal, sendo que se o padrio de desempenho tiver alteracdes cada vez que a
interven¢do (neste caso Terapia Manual) € introduzida ou retirada entre pacientes, iSso
¢ visto como evidéncia de uma potencial conexdo causal entre a intervengdo e o
resultado (Graham et al., 2012).

As observacdes/avaliagcdes foram realizadas no inicio e final de cada periodo A
e B, correspondendo a um total de 9 momentos de observagdo/avaliagdo, a frente
designadas por Observagdo 1, 2, 3,4, 5,6,7,8¢ 9 (01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, O8 ¢
09). A aplicagdo da goteira oclusal teve o seu inicio no 1° dia de inicio do estudo e
manteve-se ininterruptamente até ao final do mesmo, de acordo com as normas de

orientagdo clinica atuais (Leecuw & Klasser, 2018).

Figura 1: Esquema cronologico da fase experimental do estudo

Inicio da aplicagao da G.O ‘

Desenho 1

——1 Cons. Inf. e aval. para caract. da pop ‘
—{ Envio dos dados aos autores do estudo |
——‘ Anélise e interpretagéo dos resultados |

——1 Recrutamento pelo médico dentista l

Sem.1 | Sem. 2 Sem3 | Semd4 | Sem5 | Sem6 | Sem.7 | Sem.8
| 1 |

|

|
1 |
[ I .

Desenho 2

FaseB-G.0.+TM

Legenda: G.O. — Goteira Oclusal; Ox — Observagdo x; T.M. — Terapia Manual.

No total foram feitas 4x 2 sessdes de Terapia Manual a cada participante no
decorrer das 8 semanas, o que perfez um total de 8 sessdes. Este periodo de
acompanhamento, nimero de sessdes por semana e tempo de cada sessdo esteve de

acordo com indicagdes publicadas previamente e com o protocolo de estudos anteriores
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(Rocabado M., 2015; Kalamir, Pollard, Vitiello, & Bonello, 2010; Kalamir, Bonello,
Graham, Vitiello, & Pollard, 2012; Kalamir, Graham, Vitiello, Bonello, & Pollard,
2013).

2.2. Participantes

Para efeitos deste estudo eram elegiveis os participantes que cumprissem 0s
seguintes critérios de inclusdo:

- Diagnoéstico médico de DTM por artralgia, confirmado através da aplicagao
do DC/TMD (Schiffman, et al., 2014), ICD-10 M26.62;

- Idade compreendida entre os 18 e 50 anos, de acordo com a normal
distribuicdo dos pacientes com DTM (Kalamir , Graham, Vitiello, Bonello, & Pollard,
2013; Kalamir, Pollard, Vitiello, & Bonello, 2010; Manfredini, Piccotti, Ferronato, &
Guarda-Nardini, 2010);

- Soubessem ler e escrever portugués europeu;

- Com inicio do processo de aplicagdo de goteira oclusal programado

Nao eram elegiveis os individuos que apresentassem os seguintes critérios de
exclusdo:

- DTM causada por artrite, deslocamentos discais com ou sem redugao,
sindrome de hipermobilidade, luxacdo articular, doencga articular degenerativa
(osteoartrose), condilose, osteocondrite dissecante, osteonecrose, neoplasia (benigna ou
maligna), condromatose sinovial, fraturas, distirbios congénitos ou de
desenvolvimento (aplasia, hipoplasia ou hiperplasia), distirbios musculares (dor
miofascial, tendinite, miosite), por discinesias orofaciais (movimentos anormais
involuntarios, ataxia, devido a drogas), por distonia oromandibular (deformante,
familiar, idiopatica, de tor¢ao ou devido a drogas) e/ou por mialgias mastigatorias
atribuidas a perturbagdes centrais ou sistémicas (fibromialgia, mialgia mediada
centralmente), diagnosticado pelo médico dentista (Schiffman, et al., 2014);

- Cirurgia anterior na regido cranio-mandibular (Tuncer , Ergun, Tuncer, &
Karahan, 2013);

- Tratamento de fisioterapia e/ou interveng¢ao com goteira oclusal no tltimo ano
(Cuccia, Caradonna, & Caradonna, 2011);

De forma a se proceder ao recrutamento, foram contactados por carta todos os

médicos dentistas com clinica aberta no concelho de Alcobaga (Apéndice A), onde foi
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realizado o presente estudo. A pesquisa dos médicos foi feita com recurso a lista
telefonica. Aos médicos identificados foi explicado o objetivo do estudo e pedido a sua
colaborag¢do na selecdo e encaminhamento dos potenciais participantes. As pessoas que
foram diagnosticadas com DTM por artralgia e que iriam iniciar a aplicagdo de goteira
oclusal, foram questionadas pelo médico dentista acerca da possibilidade de
participagdo no estudo, sendo-lhe explicada a gratuitidade do mesmo e a possibilidade
de o interromper em qualquer momento.

O projeto deste estudo foi submetido ao Conselho de Etica do Instituto
Politécnico de Settbal, tendo sido disponibilizados todos os dados relativos ao tipo de
estudo, procedimentos, anonimato e confidencialidade dos dados, de acordo com a
Declaragao de Helsinquia e as guidelines internacionais do Conselho das Organizagdes
Internacionais das Ciéncias Médicas (Bankowski, Bryant, & Last, 1991), tendo sido
aprovado. Para tal, foi entregue uma carta explicativa dos objetivos e procedimentos do
estudo - “Ficha informativa para participantes” (Apéndice B) e o “Consentimento
Informado” (Apéndice C). Os individuos que aceitaram participar, mediante a
assinatura dos dois documentos referidos, foram sujeitos a uma avaliacdo por um
fisioterapeuta (cego relativamente aos objetivos do estudo) para confirmar a
elegibilidade pelos critérios de inclusdo e exclusdo, tendo sido aplicado o “Formulério
de exame fisico do DC/TMD” (Anexo 1) e utilizado o fluxograma de decisdo
diagnostica para confirmar o diagndstico médico de DTM por artralgia. Os primeiros 8
pacientes que aceitaram participar € que cumpriam os critérios de inclusdo/ sem
critérios de exclusdo, foram selecionados (figura 2). Tal aconteceu no periodo entre e

Abril e Outubro de 2018.
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Figura 2: Fluxograma do processo de recrutamento a analise dos dados dos participantes

Recrutados

Participantes avaliados para elegibilidade no estudo (n=8)

Excluidos (n=0):

» - Por ndo cumprirem os critérios de inclusdo (n=0);
- Por ndo aceitarem participar (n=0);
- Por outras razdes (n=0).

Participantes

Participantes no estudo (n=8)

Intervengao descontinuada (n=1):

_| - Por efeitos adversos (n=0);

"] - Por mudanga no local de residéncia (n=1);
- Por outras razdes (n=0).

Concluiram

Participantes que concluiram o estudo (n=7)

»| Excluidos da analise (n=0)

Analisados

Participantes analisados (n=7)

2.3. Randomizac¢ao

No primeiro contacto do paciente com a clinica de fisioterapia foi-lhe atribuido
um cddigo de acordo com a ordem de chegada pelo administrativo, conforme estipulado
pelo investigador. O primeiro paciente que foi encaminhado para o estudo ficou com o
codigo P1 (pacientel), o segundo paciente com o codigo P2 e assim sucessivamente.
Este codigo foi utilizado no formulario de Exame fisico do DC/TMD bem como nos
restantes documentos de identifica¢do do sujeito participante.

A aleatoriza¢do de cada individuo pela sequéncia de pares de tratamento foi
realizada por blocos de 4, tendo-se recorrido a plataforma de aleatorizagdo por blocos

disponivel on-line em www.reuma.pt/random/aleatorizar.html, sendo que este
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procedimento foi realizado por um elemento externo ao investigador e resultou na

seguinte distribuicao:

Figura 3: Resultado da aleatorizagdo dos individuos pelos dois grupos

Bloco ID do participante Forma de tratamento

1 1 Sequéncia 2

1

Sequéncia 1

Sequéncia 2

Sequéncia 1

Sequéncia 2

Sequéncia 1

Sequéncia 1

| J| N | | W] N

N N N N

Sequéncia 2

2.4. Cegamento

Participaram no estudo dois fisioterapeutas e um administrativo: um
fisioterapeuta, que procedeu a avaliacdo e registo dos dados, que foi cego em relacdo
aos objetivos especificos e desenho do estudo; outro fisioterapeuta, que fez a
intervencao, que foi cego em relagdo aos resultados de todos os momentos de avaliagdo;
o administrativo da clinica fez a gestdo das marcacdes dos diversos momentos de
avaliagdo e de interveng¢do, garantindo que sempre que o paciente vinha para a sessao
de tratamento nao fosse visto pelo fisioterapeuta avaliador. Para evitar o viés de
contaminagdo, foi pedido aos fisioterapeutas que ndo comunicassem entre si sobre a
recolha e tratamento dos dados.

Os 8 pacientes comprometeram-se a ndo transmitir ao fisioterapeuta avaliador a
fase de intervengdo em que se encontram e a ndo transmitir ao fisioterapeuta que aplicou

o tratamento os resultados dos varios momentos de observagao.

2.5. Instrumentos de medida e Outcomes
2.5.1. Questionario de Caracterizacio Sociodemografico e Clinico

O “Questionario de caracterizacdo sociodemografico e clinico” (Anexo 2)
utilizado foi traduzido literalmente por Faria e colaboradores, a partir do Research
Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders (Faria, et al., 2011). Uma vez
que ndo foi feita a adaptacdo cultural, e para efeitos deste estudo, ndo foram aplicadas

3 questdes: Questdo 25 (“Qual dos seguintes grupos melhor representa a sua origem?”’)
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e Questdo 26 (“Qual dos seguintes grupos melhor representa a origem dos seus
antepassados?”’), porque culturalmente ndo se observam em Portugal; Questdo 30
(““Qual dos seguintes valores melhor representa o total de rendimentos em sua casa nos

ultimos 12 meses?”’), porque ndo se relaciona com o objetivo do estudo.

2.5.2. Formulario de Exame Fisico do DC/TMD

O exame fisico da articulagdo temporomandibular foi realizado com recurso ao
“Formulario de Exame Fisico do DC/TMD” (anexo 1). Este instrumento foi testado em
705 individuos, 614 com sinais e sintomas de DTM e 91 controlos (Schiffman E. , et
al., 2010a), tendo como Gold Standard o anterior RDC/TMD, incluindo os testes
clinicos deste protocolo conforme descritos por Dworkin & LeResche (1992) e exames
complementares de diagnostico como a Radiografia panoramica, Ressonancia
Magnética e Tomografia Computorizada (Schiffman, et al., 2010b), apresentando uma
sensibilidade de 0,89 e especificidade de 0,98 para o diagnostico de DTM por artralgia
(Schiffman E. , et al., 2014). Neste formulério foi registada a localizagdo da dor, a
mobilidade de abertura e desvios da boca, a presenga ou auséncia de ruidos articulares
durante a abertura da boca e a dor a palpacdo das estruturas musculares e articulares do

complexo cranio-mandibular (Schiffman E. , et al., 2014).

2.5.3. Régua Milimétrica

A medicdo da abertura méxima da boca (AMB), ndo assistida, em milimetros
(dimensao vertical da mandibula) foi avaliada com recurso a uma régua milimétrica
transparente (Schiffman, et al., 2014), com o “0” encostado a esquerda (Anexo 3),
sendo propria para o estudo da temporomandibular (Julsvoll, 2015).

A fiabilidade na medicao da abertura maxima da boca (AMB), ndo assistida, em
milimetros tem sido de alvo de diversos estudos. Esta medi¢ao ¢ fiavel (Dworkin S. ,
LeResche, De Rouen, & Von Korff, 1990; Leher, Graf, PhoDuc, & Rammelsberg,
2005; Schmitter, Ohlmann, John, Hirsch, & Rammelsberg, 2005), apresentando um
coeficiente de correlacao intra-classe de 0,92 (Schmitter, Ohlmann, John, Hirsch, &
Rammelsberg, 2005). Segundo Leher et al (2005), n3o havendo diferencas
significativas entre os resultados de medi¢do de examinadores clinicamente experientes
e ndo experientes, sendo apenas necessario o treino de calibragdo do examinador
(participag¢@o numa sessdo de treino de medicao para reduzir o efeito da subjetividade

do examinador).
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Segundo Kropmans et al. (1999), a menor diferenca detetdvel de abertura
maxima da boca em pessoas saudaveis ¢ de 5 mm, sendo que os ganhos iguais ou

inferiores a este valor devem ser considerados erros de medigao.

2.5.4. Escala Numérica da Dor (END)

A percepcao da dor durante a abertura maxima da boca foi avaliada através da
Escala Numérica da Dor (END) (Anexo 4). E uma escala de 11 pontos, variando entre
valores inteiros de 0 a 10, em que o individuo ¢ instruido a assinalar o nimero que
melhor representa a sua dor tendo em conta que 0 representa “Auséncia de dor” e 10
“A pior dor que pode imaginar”. A END apresenta valores de fiabilidade teste-reteste
entre moderados e elevados, variando entre 0.67 e 0.96 (Domingues & Cruz, 2011). A
diferenca minima clinicamente importante ¢ de 2 pontos ou uma redugdo de

aproximadamente 30% (Farrar et al., 2001).

2.5.5. Jaw Functional Limitations Scale (JFLS-20)

A Limitacdo Funcional da Temporomandibular foi avaliada através da Jaw
Functional Limitation Scale de 20 itens (JFLS-20). A JFLS - 20 versdo portuguesa
(Faria, Coutinho, & Pinto, 2018) ¢ composta por 20 itens em que cada um destes avalia
o grau de limitagdo da ATM no ultimo més, relativas a limitacdes globais da
mastigacao, mobilidade vertical da mandibula, expressdo verbal e emocional (Anexo
5). Caso a atividade tenha sido evitada pelo elevado grau de dificuldade ¢ considerado
como um valor “10”. Quando a atividade ¢ realizada sem qualquer dificuldade ou dor
¢ considerado como um valor “0”. Se a atividade tiver sido evitada por outras razdes
além da dor e do grau de dificuldade deve-se deixar o item em branco.

Este instrumento foi testado em 132 pacientes por Orbach, Larsson e List
(2008). Os autores demostraram que esta escala ¢ fidvel e com excelente consisténcia
interna. A JFLS-20 foi traduzida para portugués de Portugal (Faria, Coutinho, & Pinto,
2018), ndo tendo sido feito nenhum estudo das propriedades psicométricas da versao

portuguesa.

2.5.6. Escala de Percecao Global de Mudanca (PGIC)
A escala de Percecao Global de Mudanga (PGIC) ¢ composta por 1 item com

sete opgoes de resposta, em que o sujeito expressa ou caracteriza as modificagdes que
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possam ter ocorrido apds o inicio de um tratamento respeitantes as limitagdes
funcionais, sintomas e qualidade de vida.

A PGIC esta traduzida e validada para Portugués de Portugal (Anexo 6). A
compreensibilidade da escala PGIC-PT foi considerada boa, sugerindo ser adequada
quando aplicada a individuos que reportam dor cronica associada a diferentes condi¢des
musculo esqueléticas. A correlacdo entre a PGIC- PT e a END mostrou resultados que
indicavam uma relagdo forte, negativa e significativa entre os instrumentos, com um r
value de -82 (p<0,01.) (Domingues, L., & Cruz, E. 2011).

Hurst & Bolton (2004) propuseram que os resultados que melhor traduzem
mudancas clinicamente importantes para o utente em resposta a uma determinada
intervengdo sdo as pontuacdes de 5 (“Moderadamente melhor, com mudanga ligeira
mas significativa”), 6 (“Melhor, e com melhorias que fizeram uma diferenga real e
util”) e 7 (“Muito melhor, e com uma melhoria consideravel que fez toda a diferenga”),
sendo as restantes pontuacgdes ilustrativas de situacdes de pioria ou “clinicamente
estavel” (pontuagdo de 0, 1, 2, 3 ou 4). Este ¢ o critério que tem sido usado em estudos

portugueses (Vieira & Cruz, 2012).

2.6. Intervenciao

Cada um dos participantes no estudo foi sujeito a um protocolo de avaliagdo
realizado em nove momentos (avaliacdo inicial, avaliagdes intermédias e avaliacdao
final). A avalia¢do inicial (O1) realizou-se previamente ao inicio do protocolo de
interven¢do (antes da aplicagdo da goteira oclusal e do protocolo de terapia manual); as
intervengdes intermédias (02, 03, 04, 05, 06, 07 e 08) foram realizadas apos cada uma
das semanas de interveng¢ao, correspondendo ao primeiro dia da semana seguinte (antes
de ser iniciado a interven¢do da semana seguinte); a avaliacdo final (O9) realizou-se
apos a conclusdo da ultima semana de intervengdo, no inicio da semana seguinte.

Todas as observacdes foram efetuadas por um fisioterapeuta com experiéncia
clinica na avaliagdo e tratamento de pacientes com DTM, com mais de 5 anos de pratica
clinica e com formagdo na aplicagdo do Diagnostic Criteria for Temporomandibular
Disorders (DC/TMD). Antes do inicio da aplicacdo do protocolo de avaliagdo foram
revistos e treinados todos os procedimentos.

Os dados de cada participante foram recolhidos entre Maio de 2018 e Outubro

de 2018, a medida que os sujeitos foram sendo incluidos no estudo e a avaliacdo inicial
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foi marcada para a data da aplicag@o da goteira oclusal. Os registos foram feitos numa
tabela de Excel, com uma folha para cada paciente (Apéndice 5).

Depois de recolhidos os dados de todos os participantes, o fisioterapeuta
avaliador enviou a tabela dos dados recolhidos completamente preenchida para o autor
do estudo. Os dados foram guardados e tratados de forma confidencial.

O “Questionario de caracterizagdo socio-demografico e clinico”, o “Formulério
de Exame Fisico do DC/TMD” foram preenchidos pelo investigador através do auto-
reporte de cada participante, tendo apenas sido efetuados na avaliacdo inicial (O1).

Em todos os 9 momentos de avaliagdo, foram registados a amplitude de abertura
maxima da boca, a dor em abertura maxima, a funcionalidade e a percecdo global de
mudanga, com os instrumentos acima descritos, sendo que os instrumentos forem
sempre aplicados na mesma sequéncia.

Com recurso a uma régua milimétrica foi medida a distancia inter-incisiva,
segundo o protocolo de avaliagdo do DC/TMD (Ohrbach, Gonzalez, List, Michelotti,
& Schiffman, 2014), sendo que a abertura maxima da boca foi medida 3 vezes, sendo
registada a maior medi¢do, de forma a reduzir o erro (Tuncer , Ergun, Tuncer, &
Karahan, 2013). Para registo da intensidade da dor durante a abertura maxima da boca,
com utilizacdo da Escala Numérica da Dor (END), foi utilizado o mesmo momento de
avalia¢do da abertura maxima da boca, ou seja, na mesma abertura foi feito o registo
da amplitude e logo depois do encerramento foi aplicada a END em relagdo a dor
sentida durante o movimento. A limita¢do funcional Temporomandibular, através do
questionario de auto-reporte Jaw Functional Limitation Scale de 20 questdes (JFLS-
20) e a percecao global de mudanga, através da utilizagao da Escala de Percecao Global
de Mudanga (PGIC) foram preenchidos pelo investigador através de auto-reporte por

parte dos participantes.

2.7. Procedimentos de recolha de dados

A interven¢do iniciou-se apos a avaliagdo inicial, sendo que no caso dos
participantes pertencentes ao desenho 1 apenas se iniciou a utilizagao da goteira oclusal
e no caso dos participantes pertencentes ao desenho 2 associou-se ao inicio de utilizacao
da goteira a aplicacdo do protocolo de terapia manual.

O protocolo de terapia manual foi realizado sempre pelo mesmo fisioterapeuta,
com experiéncia no tratamento de pacientes com DTM e mais de 10 anos de pratica

clinica com estes utentes. Cada sessdo teve a dura¢do aproximada de 30 minutos, com
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uma frequéncia de 2x por semana, tendo sido no total realizadas 8 sessdes de TM,
distribuidas em fun¢do do desenho de estudo. Este protocolo foi composto por diversas
técnicas de relacionadas com a estruturas anatémicas da Articulacdo
Temporomandibular e Coluna Cervical, utilizadas em RCT’s anteriormente publicados,
tendo sido incluidas técnicas manuais de mobilizagdo articular, alongamento e
relaxamento miofascial e técnicas de inibigdo muscular para Pontos Gatilho (Rocabado
& Iglarsh, 1990; Kaplan & Assael, 1991; Simons & Simons, 1999; McPartland, 2004;
Bialosky et al., 2009; Felicio et al., 2010; Cuccia & Caradonna, 2011; von Piekartz &
Ludtke, 2011; Kalamir et al., 2012; Tuncer , Ergun, Tuncer, & Karahan, 2013; Kalamir
et al, 2013; Okeson J. , 2013; La Touche et al. 2013; Wieckiewicz, Boening, Wiland,
Shiau, & Paradowska-Stolarz, 2015; Rocabado M. , 2015; Sault et al. 2016). As

técnicas encontram-se descritas no Apéndice D.

2.8. Analise de dados

Uma vez que os ensaios clinico N-1 s3o destinados a avaliar os efeitos do
tratamento individual (e ndo estimar o efeito médio numa amostra ou populagdo), os
resultados obtidos sdo primeiro analisados para cada paciente separadamente.
Tradicionalmente, a andlise e interpreta¢do de dados obtidos em estudos N-1 baseiam-
se na inspecao visual de dados gréaficos e tabulados dentro e entre ciclos de tratamento.

Assim, e numa primeira fase sdo apresentadas as caracteristicas socio-
demogréficas e clinicas dos participantes. De seguida ¢ apresentada, em tabelas e
graficos por outcome, a evolugdo de cada paciente ao longo dos ciclos de tratamento,
recorrendo aos valores médios dos diferentes outcomes em estudo (a analise individual
por participante podera ser consultada no apéndice 9).

Adicionalmente, foi definido um critérios para classificagdo dos resultados
clinicos obtidos pelos participantes em cada ciclo de tratamento, considerando a
pontuacdo atribuida na percecdo global de melhoria. Os participantes cuja melhoria
excedeu o valor estabelecido na literatura para a DMCI da PGIC (pontuacao >5)
(Domingues & Cruz, 2011) foram classificados como tendo uma melhoria clinicamente
importante.

De seguida procedeu-se a andlise das frequéncias absolutas e relativas da
amostra dicotomizada entre participantes “com/ sem melhoria clinicamente

importante”, com base nos critérios descritos.
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Para avaliar a diferenca entre grupos, os valores obtidos em cada outcome, nos
periodos de interven¢do com a goteira oclusal e TM (Fase B) foram comparados com
os resultados obtidos no periodos de utilizagdo exclusiva da goteira (Fase A), de forma
a determinar se existe um beneficio acrescido da TM ao protocolo base de interven¢ao
com goteira oclusal (Apéndices 9, 10 e 11). Para isso, a média obtida entre cada fase
de tratamentos, e em cada outcome, foram primeiro comparadas entre cada ciclo de
tratamento conforme figura 4. De seguida estabeleceu-se a diferenga nas médias obtidas
entre tratamentos, para cada um dos 4 ciclos de tratamento. Por fim, e com base nessas
diferencas, calculou-se a média global e respetivo intervalo de confianga que ilustra a

diferenca de efeito entre os tratamentos.

Figura 4: Tlustracao sobre a forma como se calculou a diferenca entre grupos.

Sequéncia 2: BA AB AB BA

70 1 2 3 4 5 6 7 8 Semanas
Sequéncia de
Par 1 Par 2 Par 3 Par 4
aleatorizagdo
Média Média Média Média Média Média Média Média Analise dos
d d d d dados
Média

Sequéncia 1: AB BA BA AB

70 1 2 3 4 5 6 7 8 Semanas

Sequéncia de

aleatorizagdo

Média Média Média Média Média Média Média Média Analise  dos
d d d d dados
Média

Legenda: “d”- diferenga entre outcomes.

Esta andlise descritiva foi complementada com a comparagdo estatistica entre as 2
fases de tratamento. Para isso, e com base nos valores médios obtidos para cada outcome,
em cada ciclo de tratamento, foi calculada a diferenca entre tratamento. Esta variavel foi
depois analisada em termos da normalidade na distribui¢do dos dados. Confirmada a

normalidade foi realizado o test ¢ de student para amostras emparelhadas. Esta andlise
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estatistica foi realizada com recurso ao programa estatistico IBM SPSS Statistics versao 24.
A significancia estatistica foi estabelecida para p<0,05.

Por fim foi estabelecida uma regra para fornecer uma recomendacdo para
tratamento: para recomendar a adi¢do da Terapia Manual a goteira oclusal os ganhos em
qualquer dos outcomes teriam que ser superiores durante o periodo de tratamento com

Terapia Manual em pelo menos trés, dos quatro pares de tratamento.

27



3. RESULTADOS

3.1. Caracterizaciao Sociodemografica e Clinica dos Participantes no estudo

Foram recrutados 8 participantes, designados por P1, P2, P3, P4, P5, P6, P7 ¢
P8. Cada um destes foi integrado de forma randomizada num dos desenhos do estudo,
conforme descrito anteriormente. No decorrer do estudo houve a desisténcia de P4 que
se ficou a dever a circunstancias relacionadas com a mudanga de local de trabalho,
impossibilitando a sua comparéncia nas sessdes. Assim P4 foi eliminado da
apresentacao e analise dos dados.

Os participantes tinham entre 20 e 50 anos e eram todos do sexo feminino. De
acordo com os dados recolhidos no “Questionario de caracterizacdo sociodemografico
e clinico”, apresentados em parte na tabela 1 e em detalhe no Apéndice E, apenas P1 e
P2 descrevem a sua saude como satisfatoria, todos os outros vém-na como boa, muito
boa ou excelente. A maioria dos participantes referiu ter a dor facial ha mais de dois
anos (entre 2 ¢ 10). P2 referiu ter a dor desde ha 7 meses ¢ P8 foi o tnico a referir ser
uma situagdo mais recente com um meés de evolucdo. Todos os participantes referiram
ter a dor de forma persistente ou recorrente.

Todos os participantes referiram ter dor a mastigar (a excecdo de P6) e a bocejar
(a excecdo de P3). Apenas alguns a exercitar, sorrir e lavar os dentes. Apenas P1 e P8
referiram ter dor a mastigar alimentos moles, o que estd de acordo com o nivel de
intensidade de dor mais alto (P1) e situacdo mais recente (P8) sendo que, muito
provavelmente, serdo situacdes em fase mais aguda. As situagdes que mais
incomodavam os participantes eram as cefaleias, a sensa¢do de ter mtsculos doridos, a
sensacdo de preocupacio excessiva e a sensacao de ter o sono agitado e/ou dificuldade
em adormecer. Considerando as respostas a questdo nimero 20 do questiondrio,
podemos perceber que P1 e P3 demonstravam ter um forte envolvimento emocional

(+++), P6 (++). P5 também embora menos acentuado e P2, P7 e P8 praticamente nada.
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Tabela 1: dados recolhidos no “Questionario de caracterizagdo sociodemografico e clinico”

P1' P2! P3! Ps5' P6' P7' P8’
Idade 37 50 41 47 25 44 20
Género Feminino Feminino Feminino Feminino Feminino Feminino Feminino
Grau de  Superior Secundario  Secundario  Obrigatério  Superior Superior Secundario
escolaridade
Satde geral Satisfatoria Satisfatoria Excelente Boa Excelente Boa Muito boa
Satide oral Boa Satisfatoria Muito boa Satisfatoria Muito boa Satisfatoria Boa
Duracdo da 10 anos 7 meses 6 anos 10 anos 2 anos 10 anos 1 més
dor
Persisténcia Persistente Recorrente Recorrente Recorrente Persistente Recorrente Persistente
da dor
Intensidade 7/10 6/10 5/10 6/10 7/10 5/10 5/10
média da dor
Interferéncia 6/10 0/10 3/10 3/10 5/10 2/10 6/10
nas AVD’s?
Interferéncia 7/10 1/10 3/10 0/10 2/10 2/10 6/10
na
participa¢io
social
Interferéncia 6/10 0/10 2/10 3/10 5/10 2/10 6/10
na capacidade
para
trabalhar
Ranger ou Sim Sim Sim Sim Sim Sin Nao
apertar os
dentes (noite e
dia)
Dor ourigidez Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
maxilar
matinal
Cefaleias Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Dor a Sim Sim Sim Sim Nao Sim Sim
mastigacio
Dor a bocejar  Sim Sim Nao Sim Sim Sim Sim
Diagnéstico Artralgia Artralgia Artralgia Artralgia Artralgia Artralgia Artralgia
. bilateral + esquerda + bilateral + bilateral + bilateral + bilateral + direita +
(Exame F;SICO dor mialgia mialgia mialgia mialgia mialgia a mialgia
DC/TMD") miofascial +  esquerda bilateral mais bilateral + direita +  direita
cefaleia acentuada a  cefaleia cefaleia
relacionada direita relacionada relacionada
com a com a com a
DTM? DTM? DTM?

Legenda: 'Px: paciente x; (AVD’s: Atividades da Vida Diaria; 2 DC/TMD: Diagnostic Criteria for
Temporomandibular Disorder; *DTM: Disfun¢do Temporomandibular.

No exame fisico (Apéndice F) podemos verificar que a maioria dos
participantes tinha artralgia bilateralmente, apenas P2 e P8 unilateralmente. Todos
tinham também mialgia uni ou bilateralmente. Apesar de todos terem referido ter
cefaleia, no exame fisico apenas se desencadeou a cefaleia em P1, P6 e P7, pelo que
nos restantes podera estar relacionada com outras estruturas e ndo diretamente com a

DTM.
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Tabela 2: Dados de cada participante registados em TO

P P P3 ps P6' p7 P
AMB MM) | 33 30 11 31 35 32 23
END? 8 6 6 6 8 5 4
JFLS* 104 56 26 40 34 58 33

Legenda: 'Px: paciente x; 2AMB: Abertura maxima da boca; *END: Escala Numérica da Dor; *JFLS: Jaw
Funcional Limitation Scale.

No momento da primeira observacao (T0), todos os participantes apresentavam
limitagdo da AMB, amplitude inferior a 40mm, tendo variado entre 11 e 35mm (tabela
2). A intensidade de dor variou entre 4 e 5/10, em P8 e P7 respetivamente, e entre 6 ¢
8/10 nos restantes participantes. Apenas P1 apresentava uma limitacdo funcional acima

dos 100 pontos, os restantes tinham entre 26 e 58 pontos.

3.2. Evolucao de cada participante no estudo

Analisada a evolugdo dos 7 participantes no estudo que concluiram os 4 ciclos
de tratamento, ndo verificamos uma tendéncia ou padrdo no efeito obtido com a
introduc¢do ou retirada da TM na AMB, na END, na JFLS nem na percegdo global de
melhoria, figuras 5 a 12 (a analise individual por participante poderd ser consultada no

Apéndice G).

3.2.1. Abertura Maxima da Boca

No P1 ndo foi possivel identificar uma tendéncia ou padrdo nos efeitos obtidos
com a introdugdo ou retirada da TM, uma vez que na Fase B, se observaram ganhos
iniciais e finais (Imm de AMB no ciclo 1 e no 4), intervalados com periodo sem
alteracdes ou perda de amplitude (Omm de AMB no ciclo 2 e perda de 3mm no ciclo

3), conforme se pode observar na figura 5.
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Figura 5: Efeitos obtidos na AMB (mm) nos pacientes da sequéncia 2
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Legenda: TO: primeira observacdo; A: fase A; B: fase B; Px: paciente x.

Figura 6: Efeitos obtidos na AMB (mm) nos pacientes da sequéncia 1
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Legenda: TO: primeira observacdo; A: fase A; B: fase B; Px: paciente x.

Nos P3 e P8 (figura 5) também ndo foi possivel identificar uma tendéncia ou
padrdo nos efeitos obtidos com a introducgdo ou retirada da TM, uma vez que na Fase
B, se observaram ganhos iniciais (18mm e 17mm de AMB no ciclo 1), seguidos de
periodos sem alteragdes ou com alteracdo muito menos acentuada (3, 2 e 2mm de AMB

nos ciclos 2, 3 e4 do P3 ¢ 2, 2 e Omm de AMB nos ciclos 2, 3 ¢ 4 do P8).
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Nos PS5, P2 e P6 (figuras 5 e 6) houve ganhos de 6, 3 e 4mm, respetivamente,
no ciclo 1, seguido de ganhos menos acentuados ou sem ganhos nos ciclos seguintes
(5, 1eOmmno P5,-1,1 e Immno P2 e 2, I e Imm no P6), pelo que nao identificamos
uma tendéncia ou padrdo nos efeitos obtidos com a introdugao ou retirada da TM.

No P7 houve um ganho de Imm em cada ciclo, no entanto esta diferen¢a nao
constitui uma melhoria importante, pelo que ndo verificamos uma tendéncia ou padrao

no efeito obtido com a introdugdo ou retirada da TM (figura 6).

3.2.2. Intensidade da dor

No que respeita a variacdo na END, no P1 verificamos uma diminuicao de 1
ponto nos ciclos 1, 2 e 4 e sem altera¢ao no ciclo 3. No P3 também verificamos uma
diminui¢ao de 1 ponto nos ciclos 1 e 4 e sem alteracdo nos ciclos 2 e 3, pelo que ndo

verificamos uma tendéncia com a introducdo ou retirada da TM (figura 7).

Figura 7: Efeitos obtidos na END nos pacientes da sequéncia 2

X~

; N
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TO B A A B A B
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=
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Legenda: TO: primeira observacdo; A: fase A; B: fase B; Px: paciente x.

Nos P6 e P8 verificamos uma diminui¢@o nos dois primeiros ciclos (3 e 2 pontos
no P6 e 2 e 1 pontos no P8) mas sem alteracdo nos ciclos seguintes, pelo que ndo revela

uma tendéncia com a introdug¢do ou retirada da TM (figura 7 e 8).
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Figura 8: Efeitos obtidos na END nos pacientes da sequéncia 1
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Legenda: TO: primeira observacdo; A: fase A; B: fase B; Px: paciente x.

Nos P5, P2 e P7 verificamos uma alternancia entre ciclos com diminuicao de
pontos na END e periodos sem alteracdo ou com ligeiro agravamento (1, -2, 0 e -1

pontos no P2; -2, 0,0, 0 no P5; ¢ 0, -2, 0, -1 pontos no P7) (figura 7 e 8).

3.2.3. Limita¢do Funcional da Temporomandibular

Observando as variagdes na pontuagdo da JFLS, no P1 encontramos uma
alternancia de redug¢do nos ciclos 1 e 3 (-20 e -25 pontos) e aumento nos ciclos 2 e 4 (7
e 3 pontos) e no P3 encontramos uma alternancia inversa, nos ciclos 1 ¢ 3 aumentou 3
e 5 pontos, € nos ciclos 2 e 4 reduziu 7 e 5 pontos, pelo que ndo verificamos uma

tendéncia ou padrao nos efeitos obtidos com a introducdo ou retirada da TM (figura 9).
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Figura 9: Efeitos obtidos na JFLS nos pacientes da sequéncia 2
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Legenda: TO: primeira observacdo; A: fase A; B: fase B; Px: paciente x.

Nos P2 e P7 verificamos uma redu¢do ao longo dos 4 ciclos (-14, -8, -2 ¢ -5
pontos no P2 e -27, -9, -3 e -5 pontos no P7), nos P6 e P8 verificamos uma redu¢o nos
primeiros dois ciclos (-14 e -12 no P6 e -12 e -6 no P8) seguido de auséncia de alteragdo
nos ciclos 3 e 4, e no P5 verificamos um agravamento de 29 pontos no ciclo 1 e auséncia
de alteracdo nos ciclos seguintes, pelo que ndo verificamos uma tendéncia ou padrao

nos efeitos obtidos com a introduc¢do ou retirada da TM (figura 9 e 10).

Figura 10: Efeitos obtidos na JFLS nos pacientes da sequéncia 1
70
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40
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0 \\

10

TO A B B A B A A B

Legenda: TO: primeira observacdo; A: fase A; B: fase B; Px: paciente x.
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3.2.4. Percecao Global de Melhoria

Quando questiondmos como ¢ que descreve a mudanga (se houve) nas
limitagdes de atividades, sintomas, emog¢des e qualidade de vida no seu global, em
relacdo a dor na Articulagdo Temporomandibular nesta tltima semana, recorrendo a
PGIC-PT, observamos que com a introdugdo da TM (fase B), houve 3 pacientes que
reportaram uma melhoria clinicamente importante no 1° ciclo, e 4 que ndo reportaram
melhorias, ou melhorias ligeiras e sem importancia clinica (figura 11 e 12) . Nos ciclos
2,3 e4, e com a introduciao da TM, 4 pacientes reportaram uma melhoria clinicamente
importante ¢ 3 ndo reportaram melhorias, ou melhorias ligeiras e sem importancia
clinica, pelo que ndo verificamos uma tendéncia ou padrao nos efeitos obtidos com a

introdugdo da TM.
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Figura 11: Efeitos obtidos na PGIC nos pacientes da sequéncia 2
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Legenda: TO: primeira observacdo; A: fase A; B: fase B; Px: paciente x.

Figura 12: Efeitos obtidos na PGIC nos pacientes da sequéncia 1
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Legenda: TO: primeira observacdo; A: fase A; B: fase B; Px: paciente x.

3.3. Efetividade da Terapia Manual na Disfun¢io Temporomandibular por
Artralgia

Dos 7 participantes que concluiram os 4 ciclos de intervengdo, 4 (pacientes 3,
5, 6 e 8) apresentam valores médios superiores na fase de adicdo de TM no outcome

Abertura Méaxima da Boca (tabela 3).
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Para o outcome intensidade da dor, apenas 1 participante (paciente 5) apresentou
uma diferenga de médias que favorece a adi¢do da TM. Dos restantes 7, em 6 nao se
observou nenhuma diferenca de médias.

Por fim, no outcome limitagdo funcional da articulacdo temporomandibular,
apenas os pacientes 1 e 3 apresentam uma diferenca de médias que favorece a adicao
da TM. Nos restantes participantes a diferenca nas médias beneficiou a fase de

tratamento exclusivo com a goteira oclusal.

Tabela 3: Resultados da diferenga de efeito entre os tratamentos dos 7 pacientes que completaram o
estudo N de 1 (média global e respetivo intervalo de confianca).

Paciente AMB! (mm) (95% IC) END? (95% IC) JFLS20? (95% IC)
#1 0(-2.5a2.5) 0(-1.7a1.7) 75(-284a 13.4)
#2 0.25(2.8a23) 0(-1.7a1.7) 1.75 (-10.8 a 14.3)
#3 1(-0.722.7) 0.25(-1.4a1.9) 3.25(-14.1a 7.6)
#5 1.5 (-1.0 2 4.0) 0.25(-19a14) 5.75(-3.5a 14.9)
#6 0.5(-2.0a 3.0) 0(-1.7a1.7) 1.75 (-5.829.3)
#7 0.25(-1.1a0.6) 0(-1.7a1.7) 1.75 (-15 2 18.5)
#8 0.75 (-0.9 a 2.4) 0(-1.7a1.7) 1.75 (-6.6 2 10.1)

Legenda: 'AMB- pontuagdes positivas favorecem a adi¢do de Terapia Manual; 2END- pontuagdes
negativas favorecem a adi¢do de Terapia Manual; 2JFLS20- Pontuagdes negativas beneficiam a adigdo
de Terapia Manual.

Para determinar se existiam diferencas estatisticamente significativas nos
diferentes outcomes entre as fases com introdu¢do de Terapia Manual (Fase B) e sem
terapia Manual (Fase A) foi realizado o teste de t-student para amostras emparelhadas
(Apéndice H). Os dados apresentados reportam a media = desvio padrdo, salvo
indicagcdo em contrario. A normalidade dos dados nao foi violada, conforme avaliado
pelo teste de Shapiro-Wilk (p > 0.05).

A abertura media da boca foi ligeiramente superior nas fases de introdugdo da
TM (37.79+ 4.086 mm) relativamente as fases exclusivamente com goteira oclusal
(37.32+ 4.423 mm), mas as diferengas observadas (0.464) ndo sdo estatisticamente
significativas (1C95%: -0.350-1.278, p=0.252). Da mesma forma, a reducdo da
intensidade da dor foi ligeiramente superior nas fases de introdu¢do da TM (2,89+ 2.2)
comparativamente as fases de utilizagdo exclusiva de goteira oclusal (2.82+ 2.28), mas
as diferencas observadas (0.071) ndo sdo estatisticamente significativas (IC95%: -
0.308-0.451, p=0.702). Por fim, e relativamente a redugdo da limitagcdo funcional, a

reducdo media foi ligeiramente superior nas fases de introducao da TM (26.96+ 30.51)
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comparativamente as fases de utilizacao exclusiva de goteira oclusal (28.96+ 32.77),
mas as diferencas observadas (-2.0) ndo sdo estatisticamente significativas (IC95%: -
6.19- 2.19, p=0.336).

Em sintese, os resultados indicam que ndo ha diferengas estatisticamente
significativas em nenhum dos oufcomes com a introducdo da Terapia Manual, e,
portanto, a hipdtese de estudo ndo se confirma. Acresce ainda que, de acordo com a
regra estabelecida para a recomendac¢do da adicdo da TM a goteira oclusal (os ganhos
em qualquer dos outcomes teriam que ser superiores durante o periodo de tratamento
com Terapia Manual em pelo menos trés dos quatro pares de tratamento), a TM nao
mostrou uma tendéncia para um beneficio acrescido, pelo que ndo pode ser

recomendada.

3.4. Efeitos indesejados

No decorrer do estudo alguns participantes mostraram um agravamento da sua
condicdo. Por exemplo P5 retrocedeu 4mm na AMB na fase A do 2° ciclo (ainda assim
tendo reportado estar ligeiramente melhor na PGIC, opg¢ao 3), P2 e P7 retrocederam
3mm na fase A do 4° ciclo (apesar disso reportaram estar moderadamente melhor na
PGIC nesta mesma fase, opcao 5) e P1 retrocedeu 3mm na fase B do 3° ciclo (apesar
disso reportou estar melhor na PGIC nesta mesma fase, op¢ao 6); varios pacientes
agravaram a intensidade de dor em 1 ponto numa e noutra fase de diferentes ciclos sem
no entanto isso estar associado a uma percecao de agravamento da condigdo na PGIC
(opcao 1 na PGIC); P5 agravou em 29 pontos na JFLS na fase B do 1° ciclo (tendo
reportado estar com algumas melhorias na PGIC, op¢ao 4) e P3 agravou 13 pontos na
JFLS na fase A também do 1° ciclo (tendo reportado estar ligeiramente melhor na PGIC,
opcdo 3). Este agravamento podera ter-se ficado a dever ao dorido da aplicagdo das
técnicas, seja a goteira ou a TM, a eventuais incongruéncias no preenchimento das
escalas, como parece ter acontecido em PS5, ou por quaisquer outros fatores nao
controlados, tais como os psicossociais. No entanto, no final das 8 semanas de
interven¢do, todos os participantes melhoraram a sua condi¢do. Nao houve, portanto,

efeitos indesejados no final do estudo.
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4. DISCUSSAO

Com este estudo pretendiamos verificar qual o beneficio acrescido da inclusdo
da TM no protocolo base de intervengdo em pacientes com DTM por artralgia.
Pretendiamos especificamente observar a evolugao da abertura maxima da boca, da dor
durante a abertura méxima da boca e da limita¢do funcional da ATM, comparando a
progressao entre os periodos de intervengdo apenas com goteira oclusal, e os periodos
de intervengdo com goteira oclusal e um protocolo de TM. Foi colocada a hipotese de
se verificar um beneficio acrescido da aplicagdo de um protocolo de TM na amplitude
de abertura maxima da boca, na diminui¢ao da dor, no aumento da funcionalidade e na
perce¢do global de mudanca, em relag@o ao tratamento standard isoladamente.

Todos os nossos participantes apresentavam DTM por artralgia, tal como ¢
descrita na literatura (Leeuw & Klasser, 2018), com dor na Articulacio
Temporomandibular, que ¢ afetada pelo movimento, fun¢do e parafuncao do aparelho
mastigatorio, sendo possivel desperta-la com os testes de provocagdo, que incluem o
movimento e palpa¢do do polo lateral e/ou a volta. A dor era referida na regido da ATM,
ouvido ou com irradiagdo para as regides na proximidade. Vdrios estudos tém
demonstrado que esta condi¢do clinica ¢ mais frequente nos jovens e adultos, entre os
20 e 40 anos (LeResche, 1997; Manfredini, Bucci, & Guarda Nardini, 2007; Kraus,
2014), sendo que nos participantes deste estudo as idades oscilaram entre os 20 e 50
anos. Todos os participantes eram do sexo feminino, tendo-se vindo a reportar esta
diferenca entre géneros desde ha varios anos (LeResche, 1997; Gongalves, Dal Fabbro,
Campos , Bigal, & Speciali, 2010). Manfredini, Bucci, & Guarda Nardini (2007)
referem que esta condicdo ¢ 3 a 4 vezes mais frequente em mulheres que em homens.
Assim, parece-nos que os participantes neste estudo apresentam as caracteristicas
habituais dos pacientes com estas condigdes.

Todos os participantes apresentavam sinais e sintomas de bruxismo, cefaleias
e/ou mialgias. Esta associa¢do ¢ frequente na DTM (Leeuw & Klasser, 2018). O
participante 8 ndo referia ter bruxismo no entanto, segundo Anastassaki (2012), ¢
normal que o paciente possa ndo ter consciéncia desse comportamento e ainda assim
apresentar os sinais e sintomas. Anastassaki (2012) também verificaram uma forte
associacdo entre a DTM e a cefaleia e bruxismo.

A abertura média da boca, a reducdo da dor e a redu¢do média da limitagdo

funcional foram ligeiramente superiores nas fases de introducdo da TM relativamente
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as fases exclusivamente com goteira oclusal, no entanto as diferencas observadas nao
foram estatisticamente significativas, pelo que a hipotese de estudo ndo se confirmou,
ou seja, nao verificamos existir um beneficio acrescido da inclusdo da TM no protocolo
base de interven¢ao em pacientes com DTM por artralgia

A diferenca na idade, cronicidade e envolvimento psicossocial poderao ter sido
fatores influenciadores dos resultados entre os diferentes pacientes.

P6 e P8 eram os pacientes mais jovens e ambos mostraram ter ganhos mais
acentuados nas fases B dos primeiros 2 ciclos e, tendo atingido a amplitude considerada
normal (40mm), deixaram de obter mais ganhos nos ciclos 3 e 4.

Leeuw & Klasser (2018) referem que cerca de metade das situacdes clinicas de
dor mantém-se para além de 6 meses, tornando-se assim condi¢des cronicas. Dos
participantes em estudo, seis apresentavam dor héd mais de 6 meses e apenas um com
um més de evolucgdo. Dos seis de caracter mais cronico, P1 apresentava um episddio de
agudizacdo dos sintomas. A literatura refere que o prognostico esperado para uma
situacdo cronica e aguda sdo diferentes, visto que os fatores neurofisiologicos
implicados sdo diferentes (Huang, LeResche, Critchlow, Martin, & Drangsholt, 2002;
Flor & Turk, 2011).

Viarios autores referem que nos casos em que ha envolvimento de fatores
psicossociais (Eixo II do RDC/TMD) os beneficios da intervencdo poderdo ser
diferentes, implicando o recurso a outras técnicas de intervencao e/ou tratamento mais
prolongado (Rudy, Turk, Kubinski, & Zaki, 1995; Suninen, et al., 2013; Greene &
Menchel, 2018). Trés dos nossos sete participantes (P1, P3 e P6) apresentavam sinais
de mal-estar emocional, reportando sensacao de falta de energia, choro facil, sensacao
de culpa, abatimento, preocupagdo excessiva, desinteresse, desanimo e perturbacao do
sono. Tendo em conta que estes fatores psicossociais apenas foram avaliados no inicio
do estudo, através do “Questionario de caracterizagdo socio-demografico e clinico”,
ndo conseguimos ter no¢ao sobre o impacto que estes tiveram nos resultados obtidos,
mas fica a sugestdo de que, apesar do diagnostico médico segundo o ICD-10 ser o
mesmo, DTM por Artralgia ( M26.62), estes fatores poderdo justificar a inclusdo dos
participantes em sub-grupos de analise diferentes.

O desenho de estudo escolhido para este trabalho ndo nos permitiu avaliar o
impacto de o paciente ter iniciado a interven¢do com um ou outro tratamento. Nao era

nosso objetivo comparar o primeiro ciclo da sequéncia 1 com o primeiro ciclo da
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sequéncia 2. Se o tivéssemos feito poderiamos eventualmente ter observado alguma
tendéncia diferente na evolugdo dos outcomes.

Alguns dos pacientes (P3, P5 e P8) obtiveram ganhos importantes na AMB no
primeiro ou no primeiro e segundo ciclos da fase B, mas depois deixaram de mostrar
efeito nos ciclos seguintes. Estes dados fazem-nos refletir sobre a possibilidade de
poder ter havido um efeito maior nas primeiras sessdes da inclusdo da TM e depois este
ndo se verificar de forma tdo acentuada por ja terem sido atingidas amplitudes de
movimento mais proximas da mobilidade normal ou do potencial de recuperagao.

Um outro fator que podera ter tido influéncia nos resultados obtidos foi o efeito
de carryover. A TM podera ter tido um efeito mais prolongado no tempo, para além do
periodo da fase B. Este fator poderd ter tido influéncia em todos os resultados depois
do inicio da primeira intervengao.

A introducdo de um periodo de washout poderia ter minimizado o efeito de
carryover, no entanto a literatura ndo nos permitiu ter uma orientagdo mais concreta a
este respeito.

Escolhemos registar a dor em relag@o a sua intensidade no momento da AMB,
no entanto esta op¢do podera ndo ter refletido exatamente a dor média sentida no
decorrer do periodo de tratamento nem em funcdes como a mastigacdo, degluticdo,
falar ou mesmo na execucao de algumas expressoes faciais.

Para além da auséncia de diferengas estatisticamente significativas em todos os
outcomes, a analise da resposta individual a introducdo da terapia manual revelou
resultados contraditorios. Por exemplo, a evolucdo dos P1 e P3 mostrou-nos algumas
incongruéncias. A AMB tanto melhorou como piorou com a TM. Como nao foram
registadas as intercorréncias fisicas, psicossociais, nem as alteracdes na toma da
medicagdo, ndo sabemos qual a razdo nem percebemos se ha uma légica mais clara.

Outro dado aparentemente incongruente foi o de P5, na fase B do ciclo 1, onde
houve uma melhoria de 6mm na AMB, redug¢ao de 2 pontos na END e o paciente referiu
sentir algumas melhorias (op¢do 4 na PGIC), no entanto na JFLS-20 houve um
agravamento de 29 pontos.. Na fase A do 1° ciclo de P3 o paciente reporta um
agravamento de 13 pontos na JFLS-20 (reportando ligeira subida na limitacdo ao
mastigar, engolir, bocejar, falar, cantar e fazer expressdes) ao mesmo tempo que
melhorou em Imm a AMB, reduziu 1 ponto na END e reportou sentir-se

moderadamente melhor.
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Embora a TM seja uma intervengdo recomendada nas mais recentes Guidelines
(Leeuw & Klasser, 2018) e esteja descrita para o tratamento da DTM desde ha varias
décadas (Rocabado & Iglarsh, 1990; Rocabado, 2015), a sua efetividade no tratamento
desta situagdo clinica ndo estd devidamente comprovada (Kalamir, Bonello, Graham,
Vitiello, & Pollard, 2012; Calixtre, Moreira, Franchini, Alburquerque-Sendin, &
Oliveira, 2015; Martins, et al., 2015; McNeely, Armijo-Olivo, & Magee, 2006;
Medlicott & Harris, 2006; Pago et al., 2016; Armijo-Olivo, et al., 2016; Butts et al.,
2017). A grande maioria dos estudos que investigaram a efetividade da TM no
tratamento da DTM sao de fraca qualidade metodologica (Martins et al., 2015; Calixtre
et al., 2015; Pago et al., 2016; Armijo-Olivo, et al., 2016). Para isso contribuem os
desenhos de estudo que comparam a terapia manual com vdrias técnicas mas nao
apresentam grupo controlo placebo ou de intervengdo standard, uma vez que apenas
desta forma pode ser estudado se existe um efeito real das técnicas. Também a
heterogeneidade da populacdo destes estudos, com diferentes critérios de diagndstico,
cria obstaculos a generalizacdo desses os efeitos, caso estes fossem demonstrados.
Ainda assim, alguns dos RCT’s de melhor qualidade que tiveram como objetivo estudar
a efetividade da TM na DTM (Tuncer , Ergun, Tuncer, & Karahan, 2013; Kalamir et
al., 2010, 2012, 2013) apresentam no geral resultados que favorecem a aplicacdao da
TM no tratamento da DTM, ao contrario do que encontrdmos no nosso estudo. Tuncer
et al. (2013), que compararam os resultados de um programa de TM, mas associado a
educagdo, com um programa em que incluia s6 a educagao, sugerem que um programa
de 4 semanas de TM associado ao programa de educagdo tem um efeito clinico
estatisticamente significativo na reducio da dor (P<0.001) e no aumento da amplitude
de abertura méxima da boca (P<0.001). O grupo que associava a TM ao programa de
educacdo apresentou resultados clinicamente relevantes superiores ao grupo submetido
apenas a programa de educagdo (P<0.001). Kalamir e colegas (2010), num estudo do
tipo RCT, compararam o efeito da TM isolada com a TM associada a um programa de
educacdo e com um grupo de controlo (lista de espera) em individuos com DTM
cronica. Os resultados deste estudo mostraram que um programa de terapia manual
isolada ou associada a um programa de educagao foram efetivos na reducdo da dor em
repouso (P=0.04) e durante a abertura méxima da boca (P<0.01). Esta redu¢do da dor
foi superior no grupo da TM isolada em relagdo ao grupo da TM associada ao programa
de educacdo (P<0.01). Kalamir e colegas (2012), num estudo idéntico ao anterior,

obtiveram resultados semelhantes aos de Kalamir e colegas (2010), como descrevemos
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no capitulo da introducdo. Kalamir et al. (2013) compararam os resultados de um grupo
onde foi realizada educagdo e ensinados exercicios para auto-tratamento, com outro em
que foi feita TM. Tanto o grupo de TM com educag@o como o grupo de programa de
educacdo obtiveram redug¢ao estatisticamente significativa dos outcomes de dor (dor em
repouso, na abertura bocal méxima e na execucao de for¢ga maxima em MIC) (P<0.001).
A intervencdo da TM permitiu uma diferenca clinicamente relevante de pelo menos 2
pontos na END para cada um trés outcomes de dor, nao tendo o mesmo acontecido no
grupo sujeito apenas a ensino. Quanto a abertura da boca ndo houve diferencas
significativas entre os grupos (0.66, 95% CI:-0.96, 2.29; p=0.416). Estes quatro estudos
foram realizados em utentes com DTM e por isso ndo sabemos se tinham caracteristicas
idénticas aos nossos, uma vez que os nossos participantes tinham DTM por Artralgia.
O facto de ndo terem recorrido ao uso da goteira oclusal e de o nosso estudo nao ter
incluido a educag@o poderdo justificar em parte a diferenca nos resultados obtidos.

Ao longo dos anos as diversas revisdes sistematicas que foram efetuadas
apontam para uma tendéncia diferente daquela encontrada neste estudo (Medlicott &
Harris, 2006; Martins, et al., 2015; Calixtre, Moreira, Franchini, Alburquerque-Sendin,
& Oliveira, 2015; Armijo-Olivo, et al., 2016; Pago et al., 2016). Calixtre et al. (2015)
referem que a TM foi efetiva no controlo da sintomatologia da DTM e aumento da
abertura maxima da boca, e Martins et al. (2015) também afirmam que as abordagens
de TM sao efetivas no tratamento da DTM (p<0,0001; efeito na AMB - SMD, 0.83;
95% CI: 0.42 to 1.25; efeito na dor durante a abertura maxima da boca - SMD,1.69;
95% CI: 1.09 to 2.30; a favor da TM quando comparada com outros tratamentos
conservadores).A heterogeneidade de tipos de estudo, metodologias, diagnosticos e
intervencdes ndo nos permitem perceber em maior detalhe as razdes para a diferenca
nos resultados obtidos. Pago et al (2016), numa RS mais recente, verificaram que a
interven¢do da fisioterapia no geral (que inclui varias outras intervengdes além da TM)
¢ mais efetiva do que outras modalidades de tratamento ou quando comparada com um
periodo sem intervencao (lista de espera) na redug¢do da dor (SMD = -0.63; 95% CI.: -
0.95 a -0.31). Mais uma vez, o tipo de intervengdo ndo foi apenas a TM, o que nos

limita na comparagao dos resultados entre os diferentes estudos.

Forgas e Limitacoes do estudo
Os resultados deste estudo devem ser interpretados tendo em conta as seguintes

forgas e limitacdes:
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A principal vantagem de um desenho de estudo alternado ¢ que em nenhum
momento requer a retirada de tratamento. Uma segunda vantagem ¢ que as fases de
tratamento podem ter uma duragdo curta e a comparagdo pode ser feita mais
rapidamente do que nos desenhos AB tradicionais. Uma terceira vantagem ¢ que nao
existem requisitos para a baseline, ou seja os valores da baseline ndo sdo necessarios
para analise. No entanto, este tipo de desenhos de estudos N-1 apresenta como principal
desvantagem, ou fonte de viés, o efeito de carryover, ou seja a transicao dos efeitos de
um tratamento aplicado num periodo anterior para o periodo seguinte de tratamento
(Wegman et al., 2006; Duan et al., 2013). Se os efeitos de uma intervencdo forem
duradouros, eles podem ser facilmente transferidos para o periodo seguinte,
particularmente nos desenhos que ndo incluem um periodo de washout entre
tratamentos ou quando esse periodo ¢ insuficiente. Neste estudo procuramos minimizar
esse potencial viés através da atribuicdo aleatéria da sequéncia de tratamento
interven¢do. No entanto, a impossibilidade de determinar qual o periodo de washout
adequado e de o incluir no desenho de estudo ndo exclui a possibilidade deste viés ter
interferido com as diferengas observadas entre intervengdes (Duan et al., 2013).

Da mesma forma a duracdo do periodo de tratamento teve em conta o tempo
necessario para permitir que a introdu¢do de TM pudesse manifestar o seu efeito. No
entanto, ndo existe evidéncia suficiente para determinar se o periodo de introdugao da
Terapia Manual (1 semana) € o suficiente. O mesmo se aplica ao nimero de sessoes
que pode ter sido excessiva, uma vez que em alguns dos pacientes se observou um
efeito maior nos ciclos 1 € 2 ¢ uma diminuic¢ao do efeito nos ciclos 3 e 4. No entanto,
reduzir o nimero de ciclos de tratamento teria originado outras dificuldades na
interpretacdo dos resultados.

No decorrer do estudo ndo foi feito o registo da medicacdo tomada pelos
participantes nem as alteragdes da sua toma ao longo das 8 semanas. O tipo de
medicacdo tomada e a quantidade poderdo ter tido uma forte implicagdo nos resultados
obtidos. A eventual redugdo da medicagdo tomada podera em si ter sido um ganho nado
avaliado ou o aumento da toma pode ter influenciado resultados que aqui reportamos
como achados positivos. Assim a medicagdo pode ter sido uma fonte importante de viés
para os resultados obtidos.

Também ndo registamos as intercorréncias e possiveis alteragdes nos habitos
parafuncionais. Estes também poderao ter sido importantes quer na melhoria quer no

agravamento da situag¢do, podendo estar a atribuir efeito indevidamente ou mesmo a
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ndo encontrar um efeito tdo claro indevidamente. O dia-a-dia dos participantes,
incluindo o que comeram, o stress a que estiveram submetidos, o exercicio que
praticaram ou ndo praticaram, entre outros, foram fatores que ndo controlamos e que
poderao ter tido um impacto importante e assim possivel fonte de viés.

Nao registamos os dados do estado psicoldgico ao longo do estudo, o que teria
sido relevante para entender melhor a evolucdo da situagdo e até um possivel efeito da
interven¢do. Varios autores se reportam a importancia destes fatores psicossociais, pelo
que deveriamos ter usado os instrumentos recomendados no Eixo II do DC/TMD
(Schiffman, et al., 2014; Leeuw & Klasser, 2018).

O facto de os participantes estarem a ser tratados gratuitamente na clinica onde
o estudo decorreu podera ter sido em si um fator que influenciou positivamente os
resultados. A maioria dos participantes foram encaminhados pela mesma médica
dentista e ndo controlamos com rigor o que ela terd dito, o que poderd também ter
constituido um fator de viés.

Nos resultados deste estudo foi utilizado o teste t de student. A desvantagem
deste teste ¢ que assume uma distribuicdo normal dos dados (que foi testada) e
independéncia dos dados em relacdo aos periodos de tratamento. A utilizacdo de uma
fase de controle ao invés de um grupo controle transfere o énfase da varidncia dos
grupos para a variancia individual, aumentando assim o risco de autocorrelagdo dos
resultados obtidos (ou seja, os dados ndo sdo independentes dos periodos de tratamento)
(Wegman et al., 2006). Este problema poderia ser resolvido se tivéssemos utilizando
diferentes momentos de medi¢cao dos outcomes em cada fase, e depois a média desses
resultados em cada fase de tratamento em vez valor individual que foi obtido no final

de cada fase de tratamento (Wegman et al., 2006).

Sugestoes para futuros estudos

Para futuras investigagdes propomos que, mantendo o mesmo tipo de estudo N-
of-1, se considere um periodo de tratamento maior de forma a melhor perceber e
acompanhar o efeito da TM. Deixamos a sugestdo de um minimo de 2 semanas. Fica
ainda a sugestdo de incluir momentos de observagdo dentro da fase de tratamento e
incluir um periodo de washout superior para evitar o efeito de carryover.

A separagao dos participantes em fun¢do do subgrupo a que pertencem parece
ser fundamental. Neste estudo apenas consideramos os subgrupos do Eixo I do

DC/TMD mas parece que as caracteristicas das alteragdes do Eixo II parecem ser
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determinantes, pelo que, considerando a sugestdo escrita anteriormente, propomos
ainda que num futuro estudo se inclua a divisdo dos pacientes em subgrupos em func¢ao
do diagnostico estrutural (Eixo I do DC/TMC) e dos fatores psicossociais e cronicidade,
avaliado com os instrumentos do Eixo II do DC/TMD (Schiffman, et al., 2014; Leeuw
& Klasser, 2018).

Neste estudo escolhemos registar a dor em relagdo a sua intensidade no
momento da AMB, no entanto esta op¢ao podera nao refletir exatamente a dor média
sentida no decorrer do periodo de tratamento nem em fun¢des como a mastigacao,
degluticao, falar ou mesmo na execucdo de algumas expressdes faciais. Assim,
deixamos como sugestdo para futuros estudos a inclusdo de outros dados, como o
registo da intensidade média da dor sentida ao longo do periodo de tratamento, a
intensidade média de dor sentida em diferentes fungdes e o registo através de um didrio
da dor. Para avaliar a influéncia de outros fatores na dor, AMB e funcionalidade € o
impacto da intervencdo nesses mesmos fatores, sugerimos que, além dos instrumentos
de medida usados neste estudo e estes sugeridos anteriormente para a dor, sejam
incluidos instrumentos para a avaliagdo psicossocial, que seja feito um registo da toma
de medicacdo, que seja aplicado a Oral Behaviors Checklist para acompanhar as
mudancas de comportamento parafuncional e a relacdo deste com a dor, mobilidade e
funcionalidade, que seja ainda aplicado o questionario General Anxiety Disorder 7 € o
Patient Health Questionnaire. Juntamente com o diario de dor, sugerimos que seja
incluido um diério das intercorréncias mais importantes e impactantes, como o tipo de
alimentagdo (registar no caso de ter comido alimentos mais duros e que possam ter
causado mais dor), idas ao dentista ou outras atividades que impliquem uma fung¢ao nao
habitual e causadora de maior desconforto, eventuais acidentes, pratica de exercicio
fisico que podera auxiliar no alivio geral da dor, fatores stressantes como uma reuniao
mais conflituosa, prazos apertados para entrega de algum trabalho ou mesmo conflitos
familiares.

Considerando os resultados obtidos neste estudo, fard sentido que em futuros
estudos seja considerada a hipdtese de ter um numero de sessdes varidvel em funcao
das necessidades e da evolucdao do paciente. Logo que a situagdo esteja resolvida a
interven¢do devera terminar, sendo contabilizada dessa forma o numero de sessdes
realizado em cada caso e em média e, assim, possa ser ajustado o numero de sessdes
em funcdo das necessidades individuais. Se assim for poderd haver um registo final

para justificar o termino da interveng¢do, se foi por estar totalmente recuperado, se foi
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por opg¢ao do paciente e justificar as razdes, se possivel, se foi por ter atingido o seu
potencial de recuperacdo. Desta forma estaria salvaguardada as diferentes necessidades
do paciente com a situagdo mais aguda ou mais cronica, com maior ou menor
envolvimento emocional e outros.

Considerando todas as propostas anteriores, propomos que seja realizado este
estudo mas recorrendo a uma metodologia diferente, um estudo do tipo RCT, onde
teriamos 3 grupos: um grupo de intervencdo com Goteira Oclusal + TM; um grupo
apenas com Goteira Oclusal; e um grupo de controlo de pacientes que ndo fariam

nenhuma intervenc¢do (pacientes em lista de espera).
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5. CONCLUSAO

Os resultados mostram que nao ha diferencgas estatisticamente significativas em
nenhum dos outcomes entre tratamento A e B, pelo que a hipotese de estudo, de haver
um beneficio acrescido com a inclusdo da TM no protocolo de base de intervencao em
pacientes com DTM por artralgia, ndo se confirma. Na analise individual também ndo
encontramos uma tendéncia ou padrdo nos efeitos com a introducdo ou retirada da TM.

Para futuros estudos sugerimos que o tempo de tratamento seja aumentado, com
momentos de observacdo no decorrer desse periodo, que seja introduzido um periodo
de washout, que os utentes sejam separados em subgrupos considerando ndo s6 o Eixo
I do DC/TMD mas também o Eixo II dos mesmos critérios de diagnostico, que sejam
incluidos outros instrumentos de medida para o registo da dor e de outros outcomes
relacionados com os fatores psicossociais € comportamentos parafuncionais, que seja
incluido o registo diario das intercorréncias, e que, aumentando o tempo de tratamento,
seja prevista a possibilidade de ter um numero variavel de sessdes em fungdo das

necessidades de cada participante.
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