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1. Objetivo

Estabelecer critérios para realizagdo do uso Toxina Botulinica Tipo A (TXB-A) para Tratamento

da Dor Muscular da Disfungdo Temporomandibular.

2. Abrangéncia

Todos os envolvidos no levantamento de dados e na elaboragao do protocolo clinico, bem como
na sua conferéncia: Responsavel pela elaboracdo do Protocolo Clinico, responsavel pela
conferéncia do Protocolo Clinico e também os envolvidos na sua disponibilizagdo aos

colaboradores da equipe clinica: Coordenador de Estudo e Investigador Principal.

3. Tematica: Disfungdao Temporomandibular/ Dor /TXB-A

A dor oriunda da Disfuncdo Temporomandibular € uma condigcdo cronica que afeta
negativamente a qualidade de vida e o bem-estar do individuo. Estando frequentemente
associada a hiperfungdo dos musculos mastigatérios, a disturbios especificos ou inespecificos

da Articulagdo Temporomandibular (ATM).
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3.1 Disfungao Temporomandibular (DTM)

A Articulagdo Temporomandibular (ATM) €& uma estrutura especifica do complexo
craniomandibular altamente especializada que pode estar relacionada a fungdo neuroldgica,
ortopédica e musculoesquelética, originando as disfungdes temporomandibulares (DTM). A
relacao de interdependéncia que a ATM mantém com varias estruturas do cranio e da face pode
ser comprometida e acometida por manifestagdes patoldgicas isoladas ou envolvendo estruturas
vizinhas que em conjunto constituem as disfun¢des temporomandibulares (DTM). Dificilmente os
sinais e sintomas relacionados a ATM ocorrem de forma isolada e podem incluir artromialgia
facial, caracterizada por dor pré-auricular localizada na regido da ATM, presenca de ruidos
articulares durante a execugcdo das fungdes da mandibula, disturbios nos movimentos

mandibulares, fraqueza ou hiperatividade dos musculos mastigatérios”.

3.2 Dor

A dor orofacial € bem comum e representa um problema de saude significativo. A DTM pode
ocorrer em todas as faixas etarias, porém sua maior incidéncia esta entre 20 e 45 anos. Entre 15
e 30 anos as causas mais frequentes sao de origem muscular. As mulheres s&o mais acometidas
que os homens em uma proporgdo de cinco para um respectivamente?.

A causa mais comum de dor orofacial crbnica é a dor musculoesquelética, referida, na maioria
das vezes, como desordens temporomandibulares (DTM) e envolvem os musculos mastigatérios
ou a articulagdo temporomandibular (ATM)3.

Os sintomas comumente relacionados a DTM sdo a dor proveniente dos movimentos da
mandibula e o comprometimento da fungdo mandibular. A DTM afeta cerca de 10% da populagéo
adulta em todo o mundo e afeta a qualidade de vida do individuo negativamente “. A etiologia da

DTM ¢ considerada de origem multifatorial >¢. Varias modalidades de tratamento inespecificas,
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incluindo a farmacolodgica, tem sido propostas para tratamento da dor relacionada a DTM e
também a outras dores orofaciais crénicas .

A dor miofascial esta relacionada a maioria dos casos das DTMs e pode se manifestar de forma
Unica ou em associacdo com desarranjos articulares. Sao considerados fatores etiolégicos
secundarios a espasticidade muscular, a ma oclusao, o bruxismo, a hipermobilidade e

comportamentos psicomotores individuais como, por exemplo, o excesso de goma de mascar

8,9

3.3 Diagnéstico

O Critérios de Pesquisa e de Diagnostico para Disfungdo Temporomandibular (RDC/DTM)®
(Anexo | e Anexoll) tem sido utilizado para classificar pacientes com DTM com base no
diagndstico fisico (Eixo 1), na dor e no estado psicoldgico (Eixo II):

- Este sistema permitiu a padronizagao dos critérios de diagnéstico para DTMs e foi validado
para pesquisa e uso clinico;

-A dor miofascial € o primeiro grupo de disturbios sob o eixo de diagnodstico fisico do (RDC/DTM)
e é definido por 3 critérios principais:

* Relatério de dor em repouso ou durante a fungao,

* Dor a palpacédo em 3 ou mais locais definidos,

* Pelo menos 1 local doloroso palpavel do mesmo lado que a percepcao de dor do paciente.

Os diagndsticos de disturbios do sistema mastigatério baseiam-se no exame clinico do paciente
e na ocorréncia de caracteristicas e valores assimétricos do angulo de Bennett, que devem ser
complementados com base em testes adicionais, como eletromiografia, cinetografia,

ressonancia magnética, axiografia, analise oclusal de T-scan e ultrassonografia %2,
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3.4 Tratamentos

Diversas modalidades de tratamento foram relatadas na literatura com graus de sucesso e
fracasso. Existem muitos relatos de op¢des de tratamento como o uso de ansioliticos, relaxantes
musculares e antidepressivos, restauragdes dentarias e ajustes oclusais para corrigir contatos
prematuros e maloclusdes, remog¢ao de habitos parafuncionais com o uso de aparelhos
ortopédicos, fisioterapia, laserterapia, acupuntura, inje¢des de toxina botulinica tipo A (TXB-A)
no musculo masseter, redugdo volumétrica com o uso de radiofrequéncia, redugdo cirurgica
intraoral e extra-oral do tamanho do masseter, remogao do angulo mandibular, neurectomia do
musculo masseterico, do nervo e ressecg¢ao do coxim adiposo bucal. Considerando a relevancia
e complexidade de tratamento da DTM e da dor, é primordial que novas comparagdes de
tratamento sejam abordadas e avaliadas de maneira ampla para que possamos adotar novas

abordagens terapéuticas 3.

3.4.1 Toxina Botulinica

A toxina botulinica tipo A (TXB-A) € um forte agente bioldgico e uma potente neurotoxina
sintetizada por uma bactéria gram positiva, a Clostridium botulinum, organismo anaerdbico que
atua no bloqueio da liberacdo de acetilcolina na jun¢do neuromuscular, levando a uma
diminui¢éo da ag&o de contragdo do musculo™.

A (TXB-A) tem sido utilizada de forma eficaz no tratamento da distonia cervical, para
espasticidade e linhas faciais hipercinéticas, e esta emergindo cada vez mais como potencial
tratamento da dor, para dor regional complexa, para a sindrome da dor miofascial (SDM), para
tratar bruxismo, para disturbios associados ao deslocamento do disco articular da ATM e
deslocamento habitual da mandibula e para cefaleias '°.

A TXB-A reduz a tensdo muscular sem enfraquecer o musculo, e cria uma boa situagado para

restaurar sua fungédo. Nao causa nenhum efeito permanente ao musculo como dor, necrose ou
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inflamacao do musculo apés a injegao e o 6rgado neuromuscular retorna a sua condi¢do normal
15-17_

O tratamento com toxina botulinica € contra-indicado durante a gravidez e lactagao, em pacientes
com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da droga (especialmente
hipersensibilidade a albumina humana), durante uma infec¢do ou inflamagéo da area onde as
injecbes de TXB-A serdo administradas, em pacientes com disturbios de condugdo musculo-
esqueléticas, em disturbios musculares primarios (distrofia muscular, neuromiopatia congénita,
miopatias, disturbios mioténicos, mitocondriais, miopatia e musculo primario nao especificado ou
outras desordens). Também é contraindicado em pacientes que estejam sendo tratados com
antibioticos aminoglicosideos, ciclosporina, D-penicilamina, tubocurarina, pancurénio, galamina,
succinilcolina, cloroquina ou hidroxicloroquina 8. Devido a hemaglutinina, o risco de transmissao
de um virus e infecgdo ndo pode ser completamente eliminado. Antes da aplicagdo do
medicamento, a disponibilidade de medicamentos antialérgicos deve ser assegurada °.
Embora existam evidéncias apoiando o uso da TXB-A, muitos ECR produziram resultados
inconclusivos. Em resumo, o disturbio da dor miofascial permanece relacionada a uma condigéo
multifatorial complexa que provavelmente podera se beneficiar de uma variedade de tratamentos
se indicados para etiologias especificas. A TXB-A pode nao ser a primeira linha de terapia para
dor miofascial, mas é uma alternativa util e pode ser um tratamento coadjuvante as medidas de

tratamentos conservadores %,

4. Procedimentos Metodolégicos

O estudo segue as recomendagdes metodolégicas do manual Cochrane para revisdes
sistematicas de interveng&o?'e as diretrizes de relato do PRISMA?2. O protocolo desta revisao foi
registrado no PROSPERO (CRD42018094154). As recomendagdes da Colaboragao Cochrane

serao seguidas, utilizando-se a ferramenta denominada Tabela de Risco de Viés (Risk of Bias,
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RoB tool) conforme descrito no capitulo 8.5 do Cochrane Handbook for Systematic Reviews of

Interventions para avaliar a qualidade dos ECRs incluidos Higgins 2324,

4.1 Critérios de elegibilidade

- Tipos de estudos

Seréo incluidos ensaios clinicos randomizados (ECRs) do tipo paralelo. Os estudos do tipo
crossover serao incluidos utilizando-se apenas a primeira fase.

- Tipos de participantes

Serao incluidos estudos que envolveram adultos (acima de 18 anos), de ambos os sexos, com
diagndstico clinico de disfungao temporomandibular (DTM) de origem muscular, de acordo com
critérios como os Critérios de Diagndsticos em Pesquisa para Desordens Temporomandibulares
(RDC/TMD - Research Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders) ou as
recomendacgdes da Associacdo Americana de Dor Orofacial (AAOP - American Association of
Orofacial Pain) 62125,

Os estudos que incluiram pacientes com subluxagdo, disturbio central ou neuropético que afeta
0s musculos mastigatorios, dor miofascial de cervical e/ou fibromialgia serdo excluidos. Os
estudos com populagéo mista, ou seja, individuos maiores e menores de 18 anos ser&o excluidos
a menos que os resultados fossem apresentados separadamente.

- Tipos de intervencoes

Seréo incluidos ECRs que compararam o uso da toxina botulinica tipo A (em qualquer dosagem
e esquema de tratamento), com:

* Placebo (exemplo, injegdo de solugao salina)

* Nenhum tratamento

+ Outros tipos de tratamento ativos (exemplo, medicamentoso, terapia fisica, entre outros).
Foram incluidos estudos que combinaram a TXB- A a outras intervencées, desde que ambos os

grupos tenham recebido a mesma co-intervencao.
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Serdo excluidos os estudos que em os pacientes apresentavam desordens centrais ou
neuropdticas que afetam musculos mastigatérios, dor miofascial da origem cervical, e/ou
fibromialgia. Também serdo excluidos estudos com populagao mista, com individuos < 18 anos
de idade a menos que tenham apresentado resultados individuais para as diferentes faixas

etarias.

4.2 Tipos de desfechos analisados

-Desfechos primarios

* Intensidade da dor, avaliada por meio de escalas validadas como, por exemplo, a Escala
Analdgica Visual (EAV) entre outras %5;

* Qualidade de vida, avaliada por meio de questionarios validados como o SF-36, entre outros?’;
* Eventos adversos graves, mensurados com a propor¢ao de participantes que sofreram pelo
menos um evento adverso (por exemplo, infecgdo, disfagia, entre outros);

* Qualquer evento adverso, mensurado com a propor¢ao de participantes que sofreram pelo
menos um evento adverso (por exemplo, fadiga ao mastigar, paralisia muscular, alteragédo
estética, alergia, cefaleia, entre outros).

-Desfechos secundarios

« Amplitude de movimento mandibular (abertura, fechamento e desvios laterais), avaliado em
milimetros (mm);

+ Funcgao, avaliada por questionarios validados como o Questionario e indice de Limitagdo
Funcional Mandibular (MFIQ)?, o indice de Disfung&o Clinica Cranio-Mandibular (IDCCM ou
indice de Helkimo)® entre outros;

* Uso de medicacdo analgésica, mensurado pela quantidade (ou dosagem) de comprimidos
consumidos ao dia.

Seréo incluidos todos os espagos de tempo relatados pelos ECRs mas serdo agrupados em

metanalises apenas aqueles que forem semelhantes. Foi definido avaliacdo a curto prazo como
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até 1 més apos o tratamento, prazo intermedidrio entre um e trés meses, e a longo prazo como

mais de trés meses apods o tratamento.

4.3 Pesquisa dos estudos

As buscas pelos estudos serao realizadas sem restrigdes de idioma, data ou publicagdo (Anexo
), nas seguintes bases de dados electronicas:

* MEDLINE (via PubMed);

*« EMBASE (via Elsevier);

» Cochrane central Register de ensaios controlados-CENTRAL (via Wiley);

« Literatura Latino Americana em Ciéncias da Saude e do Caribe - LILACS (via Biblioteca Virtual
em Saude - BVS);

* Web of Science (via Clarivate Analytics);

* BBO - Bibliografia Brasileira de Odontologia (via Bireme);

* Scopus (via Elsevier);

« ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov);

* Plataforma internacional de registro de ensaios clinicos (apps. Who.int/trialsearch) da
Organizagao Mundial da saude (OMS);

* Open Grey (http://www.opengrey.eu/).

Serao selecionadas as listas de referéncia de todos os estudos incluidos. Serdo contatados
especialistas no campo da pesquisa para inquirir sobre possiveis ECRs em andamento ou néo

publicados.

4.4 Processo de seleg¢ao de estudos e extragao de dados
Todos os titulos e resumos obtidos pelas estratégias de busca serado incluidos em um programa
de gerenciamento de referéncias (Endnote web) onde serdo removidas as duplicagdes. Dois

revisores (DM e ALCM) irdo selecionar de forma independente os estudos para incluséo,
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examinando os titulos e resumos dos estudos por meio da Plataforma Rayyan(65)
(https://Rayyan.qcri.org/). Serdo obtidos e analisados os textos completos dos estudos que se
apresentem pouco claros em relagédo ao titulo ou ao resumo. Nos casos de discordancia entre
os revisores, um terceiro revisor (EMS) sera consultado. Todos os estudos classificados como
relevantes serédo recuperados na integra. A extragdo de dados também sera realizada por dois
investigadores de forma independente (ALCM e SKB) usando um formulario de extragao de
dados especialmente criado para esta revisdao. Um terceiro investigador (EMS) resolvera a

discrepancias na extragao.

4.5 Avaliacao do risco de viés de estudos incluidos

Para as recomendacdes da Colaboracdo Cochrane, sera utilizada a ferramenta denominada
Tabela de Risco de Viés (Risk of Bias, RoB tool) ?*?4. Esta ferramenta avalia os seguintes
dominios em cada um dos ensaios: (1) geracado de sequéncias alocagao, (2) sigilo de alocagao,
(3) Mascaramento dos participantes e profissionais, (4) Mascaramento dos avaliadores dos
desfechos, (5) Dados incompletos de desfechos , (6) relato seletivo dos desfechos e (7) Outras
fontes de viés (por exemplo, nas caracteristicas basais). Sera realizada a avaliagdo em nivel de
cada estudo para os dominios 1, 2, 6, 7. Planejaremos realizar a avaliagao de nivel de resultado
para os dominios 3, 4, 5, 6, se necessario (por exemplo, em caso de diferentes taxas de perdas
entre os resultados, avaliamos o item 5 no nivel de desfecho). Dois investigadores independentes
(RLP e ALCM) avaliarao o risco de viés de cada ensaio; um terceiro investigador (RR) sera

consultado em caso de discordancias. Apresentaremos as razdes para cada julgamento.

4.6 Unidade de questoes de analise, medidas de efeito de tratamento, analises e avaliagao
da heterogeneidade
O paciente sera considerado como a principal unidade de analise. Para a avaliagcao dos efeitos

do tratamento, serdo calculadas as diferencas das meédias (DM) para os desfechos continuos e
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risco relativo (RR) para desfechos dicotémicos, com seus respectivos intervalos de confianga de
95% (IC). Quando possivel (dependendo da disponibilidade e homogeneidade dos dados), os
dados serdo agrupados em metanalises usando o modelo de efeito randémico. Sera utilizado o
software Review Manager 5,3 para todas as metandlises °. A presenca de heterogeneidade
estatistica entre os estudos sera verificada por meio do teste do teste qui-quadrado (Chi2). A
extensao da heterogeneidade sera avaliada pela estatistica 12, e, conforme recomendado por
Higgins e Green (2011)%, valores de |2 superiores a 50% foram considerados como existéncia
de heterogeneidade significativa entre os estudos dentro de uma mesma metanalise?'. Sera
planejado explorar as razdes da heterogeneidade realizando analises de sensibilidade e
subgrupo. Quando necessario, os autores de avaliagao serdo contatados para obtencado de

dados ausentes e mais detalhes para avaliagdo do risco de viés.

4.7 Analises de Subgrupos

Foram planejadas as seguintes analises de subgrupos para todos os desfechos primarios: (a)
diferentes doses de toxina botulinica (até 200 unidades (U) por lado versus mais de 200 U por
lado) e (b) diferentes durag¢des de sintomas (sintomas agudos versus cronicos, definidos como
duragdo maior que trés meses). As seguintes analises de sensibilidade pré-especificadas foram
planejadas para todos os desfechos primarios: (a) risco de viés (selegdo, detecgéo e viés de
atrito) de ensaios incluidos e (b) metanalise do modelo de efeito fixo. A analise do viés de
publicagédo foi planejada para ser realizada se mais de 10 estudos forem incluidos em uma

metanalise.

4.8 Avaliagao da certeza da evidéncia
Sera utilizada a abordagem do GRADE (classificagdo das recomendagbes, avaliagéo,
desenvolvimento e avaliagbes) para avaliar a qualidade (certeza) do corpo da evidéncia *'. A

abordagem do GRADE avalia cinco dominios para rebaixar a certeza da evidéncia (risco de viés,
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inconsisténcia, impreciséo, evidencias indiretas e viés de publicagado). Sera apresentado um
resumo da tabela de achados usando o GRADE pro GDT software 3!, para todos os desfechos
primarios da comparagao principal (TXB-A versus placebo). As razdes para o rebaixamento da
certeza da evidéncia foram justificadas.

-Classificacdo da certeza da evidéncia

A certeza do corpo da evidéncia sera analisada segundo o Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation Working Group (GRADE)*' que classifica as
evidéncias de acordo com cinco dominios:

. Limitacdes metodoldgicas (risco de viés) — implica limitagao metodolégica e presenga de
viés como auséncia de sigilo de alocagao, auséncia ou perda do mascaramento, grande perda
de acompanhamento e estudos interrompidos precocemente em decorréncia de resultados
positivos ou negativos.

. Inconsisténcia — expressa heterogeneidade ou variabilidade inexplicada entre os estudos.
Ensaios clinicos, com o objetivo de responder a uma mesma questdo de pesquisa, podem
apresentar diferencgas clinicas e metodolégicas em sua execugao.

. Evidéncias indiretas (indirectness) — situagbes em que participantes, interven¢des ou
desfechos avaliados nos estudos sao diferentes daqueles considerados na questao de pesquisa
da revisao sistematica ou situagdes em que nao ha comparacdes diretas entre as intervencoes.
. Imprecisdo — o critério para julgar a preciséo das estimativas € o tamanho do IC 95%. A
presenca de pequeno numero de pacientes ou eventos nos estudos incluidos gera grandes
intervalos de confianca ao redor da estimativa de efeito e, consequentemente, incerteza nos
resultados.

. Viés de publicagéo — € a selegdo de estudos a serem publicados, isto €, escolher publicar
ou ndo um estudo dependendo de seus resultados. Em geral, estudos que apresentam
diferengas significativas em suas analises tém maior probabilidade de ser publicados que
estudos que ndao demonstram diferencgas significativas.
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A analise dos cinco critérios acima ser4 feita para cada desfecho e as razdes para rebaixamento
da certeza da evidéncia serdo apresentadas em detalhes. Evidéncias baseadas em ensaios
clinicos randomizados sao classificadas inicialmente como sendo de alta certeza, mas podem
ser reduzidas em um, dois e até trés niveis de acordo com a avaliagdo do dominio de cada
dominio, assim, ao final, a certeza do corpo da evidéncia para cada desfecho pode ser
classificada como alta, moderada, baixa ou muito baixa:

. Evidéncia de alta certeza: significa que o verdadeiro efeito se encontra préximo a
estimativa do efeito da intervencdo. E muito improvavel que pesquisas adicionais ndo
modifiquem a confianga no efeito.

. Evidéncia de moderada certeza: significa que o verdadeiro efeito esta provavelmente
préximo a estimativa do efeito da intervengdo, podendo, entretanto, haver alteragbes
substanciais. Pesquisas adicionais sdo susceptiveis de ter um impacto importante sobre a
confianga no efeito.

. Evidéncia de baixa certeza: a confianca no efeito do tratamento € limitada, podendo haver
alteragdes substanciais nos resultados entre o verdadeiro efeito da intervengéo e a estimativa do
efeito. Pesquisas adicionais podem alterar a estimativa do efeito.

. Evidéncia de muito baixa certeza: significa que ha incerteza sobre a estimativa do efeito.
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ANEXO | — Questionario RDC-TMD

o St it A RDC - TMD
N 2
ol » . . —
~ nany te Research Diagnostic Criteria for
roT_. Temporomandibular Disorders
4 &
-} A\ Portugués — BRASIL
Psov*
Nome Prontuario / Matricula n® | RDC n®

Examinador
Data i /

HISTORIA - QUESTIONARIO

Por favor, leia cada pergunta e marque somente a resposta que achar mais correta.
1. Como vocé classifica sua saude em geral?

Excelente

Muito boa
Boa
EI Razoavel

Ruim

2. Como vocé classifica a saude da sua boca?
Excelente

Muito boa

Boa
Razoavel
Ruim

3. Vocé sentiu dor na face, em locais como na regiao das bochechas (maxilares), nos lados da
cabeca, na frente do ouvido ou no ouvido, nas ultimas 4 semanas?

N&o
Sim
[Se sua resposta foi ndo, PULE para a pergunta 14.a]
[Se a sua resposta foi sim, PASSE para a proxima pergunta]

4. Ha quanto tempo a sua dor na face comegou pela primeira vez?
[Se comecou ha um ano ou mais, responda a pergunta 4.a]
[Se comecou ha menos de um ano, responda a pergunta 4.b]

4.a. Ha quantos anos a sua dor na face comegou pela primeira vez?

DD Ano(s)

4.b. Ha quantos meses a sua dor na face comecgou pela primeira vez?
[ ] mes(es)

5. A dor na face ocorre?

O tempo todo

Aparece e desaparece

Ocorreu somente uma vez

6. Vocé ja procurou algum profissional de salde (médico, cirurgido-dentista, fisioterapeuta, etc.)
para tratar a sua dor na face?

NZo

Sim, nos ultimos seis meses.

Sim, ha mais de seis meses.
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7. Em uma escala de 0 a 10, se vocé tivesse que dar uma nota para sua dor na face agora, NESTE

EXATO MOMENTO, que nota vocé daria, onde 0 & “nenhuma dor” e 10 € “a pior dor possivel”?

i o A PIOR DOR
NENHUMA DOR 0 1 2 3 4 3 6 L 8 9 10 POSSIVEL

8. Pense na pior dor na face que vocé ja sentiu nos ultimos seis meses, dé uma nota praelade 0 a
10, onde 0 & “nenhuma dor” e 10 & “a pior dor possivel”?
A PIOR DOR

NENHUMA DOR 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 POSSIVEL

9. Pense em todas as dores na face que vocé ja sentiu nos ultimos seis meses, qual o valor médio
vocé daria para essas dores, utilizando uma escala de 0 a 10, onde 0 € “nenhuma dor” e 10 é “a pior
dor possivel”?

NENHUMA DOR B 1 2 3 4 5 i6 AFIOR DOR

8 9 10 POSSIVEL

=

10. Aproximadamente quantos dias nos Ultimos seis meses vocé esteve afastade de suas
atividades diarias como: trabalho, escola e servigo doméstico, devido a sua dor na face?

DD Dias

11. Nos ultimos seis meses, o quanto esta dor na face interferiu nas suas atividades diarias
utilizando uma escala de 0 a 10, onde 0 & “nenhuma interferéncia” e 10 é “incapaz de realizar
qualquer atividade”?

INTERFERENGIA 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 QuacuEkATMDADE
12. Nos ultimos seis meses, o quanto esta dor na face mudou a sua disposicdo de participar de
atividades de lazer, sociais e familiares, onde 0 é “nenhuma mudanga” e 10 é “mudanca extrema”?

NENHUMA . e MUDANCA
MUDANCA 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 EXTREMA

13. Nos ultimos seis meses, o quanto esta dor na face mudou a sua capacidade de trabalhar
(incluindo servigos domésticos) onde 0 é “nenhuma mudanca” e 10 & “mudanca extrema”?

NENHUMA - MUDANCA
MUDANGA g 3 2 3 4 5 o6 7 8 9 10 EXTREMA

14.a. Alguma vez sua mandibula (boca) ja ficou travada de forma que vocé nao conseguiu abrir
totalmente a boca?

Né&o

EI Sim

[Se vocé nunca teve fravamento da mandibula, PULE para a pergunta 15.a]
[Se ja teve travamento da mandibula, PASSE para a proxima pergunta]

14.b. Este travamento da mandibula (boca) foi grave a ponto de interferir com a sua capacidade de
mastigar?

EI N&o
Sim

15.a. Vocé ouve estalos quando mastiga, abre ou fecha a boca?

Né&o
Sim

15.b. Quando vocé mastiga, abre ou fecha a boca, vocé ouve um barulho (rangido) na frente do
ouvido como se fosse osso contra osso?

EI Né&o
Sim
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15.c. Vocé ja percebeu ou alguém falou que vocé range (ringi) ou aperta os seus dentes quando
esta dormindo?

Né&o

EI Sim

15.d. Durante o dia, vocé range (ringi) ou aperta os seus dentes?
Néo

EI Sim

15.e. Vocé sente a sua mandibula (boca) “cansada” ou dolorida quando vocé acorda pela manha?

EI N&o
Sim

15.f. Vocé ouve apitos ou zumbidos nos seus ouvidos®?

EI N&o

Sim

15.g. Vocé sente que a forma como os seus dentes se encostam é desconfortavel ou diferente/
estranha?

Né&o
Sim
16.a. Vocé tem artrite reumatoide, lapus, ou qualquer outra doenga que afeta muitas articulagoes
(juntas) do seu corpo?

Néo

Sim

16.b. Vocé sabe se alguém na sua familia, isto & seus avos, pais. irmaos, etc. ja teve artrite
reumatoide, lapus, ou qualquer outra doenga que afeta varias articulagdes (juntas) do corpo?

Né&ao
Sim

16.c. Vocé ja teve ou tem alguma articulagao (junta) que fica dolorida ou incha sem ser a articulacao
(junta) perto do ouvido (ATM)?

Néo
Sim

[Se vocé ndo teve dor ou inchago, PULE para a pergunta 17.a.]
[Se vocé ja teve, dor ou inchagco, PASSE para a proxima pergunta]

16.d. A dor ou inchago que vocé sente nessa articulagdo (junta) apareceu varias vezes nos ultimos
12 meses (1 ano)?

Néo
EI Sim

17.a. Vocé teve recentemente alguma pancada ou trauma na face ou na mandibula (queixo)?

Néa
EI Sim

[Se sua resposta foi ndo, PULE para a pergunta 18]
[Se sua resposta foi sim, PASSE para a proxima pergunta]

17.b. A sua dor na face (em locais como a regido das bochechas (maxilares), nos lados da cabecga,
na frente do ouvido ou no ouvido) ja existia antes da pancada ou trauma?

Né&o
EI Sim

18. Durante os ultimos seis meses vocé tem tido problemas de dor de cabe¢a ou enxaquecas?

Nao

III Sim
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prejudicam?

NAO | SIM
a. Mastigar 0 1
b. Beber (tomar liquidos) 0 1
c. Fazer exercicios fisicos ou ginastica 0 1
d. Comer alimentos duros 0 1
e. Comer alimentos moles 0 1
f. Sorrir/gargalhar 0 1
g. Atividade sexual 0 1
h. Limpar os dentes ou a face 0 1
i. Bocejar 0 1
j. Engolir 0 1
k. Conversar 0 1
|. Ficar com o rosto normal: sem a aparéncia de dor ou triste 0 1

19. Quais atividades a sua dor na face ou problema na mandibula (queixo), impedem, limitam ou

20. Nas ultimas quatro semanas, o quanto vocé tem estado angustiado ou preocupado:

Nem um
pouco

Modermdaments

ute

|

a. Por sentir dores de cabeca

(#%]

b. Pela perda de interesse ou prazer sexual

c. Paor ter fraqueza ou tontura

d. Por sentir dor ou “aperto” no peito ou coracéo

e. Pela sensacdo de falta de energia ou lentidao

f. Por ter pensamentos sobre morte ou relacionados ao ato de morrer

g. Por ter falta de apetite

h. Por chorar facilmente

i. Por se culpar pelas coisas que acontecem ao seu redor

|. Por sentir dores na parte inferior das costas

k. Por se sentir s6

|. Por se sentir triste

m. Por se preocupar muito com as coisas

n. Por ndo sentir interesse pelas coisas

0. Por ter enjdo ou problemas no estdmago

p. Por ter musculos doloridos

g. Por ter dificuldade em adormecer

r. Por ter dificuldade em respirar

s. Por sentir de vez em quando calor ou frio

t. Por sentir dorméncia ou formigamento em partes do corpo

u. Por sentir um “né na garganta”

v. Por se sentir desanimado sobre o futuro

w. Por se sentir fraco em partes do corpo

x. Pela sensacédo de peso nos bragos ou pernas

y. Por ter pensamentos sobre acabar com a sua vida

z. Por comer demais

aa. Por acordar de madrugada

bb. Por ter sono agitado ou perturbado

cc. Pela sensacdo de que tudo & um esforco/sacrificio

dd. Por se sentir inatil

ee. Pela sensacao de ser enganado ou iludido

olololo ol oloo ololola|lo|lo|o|alo|lo|lo|o|lo|lo|lo|o|lolo)o|a|lolalo| D

ff. Por ter sentimentos de culpa
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21. Como voce classificaria os cuidados que tem tomado com a sua salude de uma forma geral?
Excelente
Muito bom

Bom

Razoavel

Ruim
22. Como voce classificaria os cuidados que tem tomado com a saude da sua boca?

Excelente
Muito bom

Bom
Razoavel
Ruim

23. Qual a data do seu nascimento?

Dial [ ] mes[ ][] ano[ I I 1]

24. Qual seu sexo?

Masculino
Feminino

25. Qual a sua cor ou raga?
Aleutas, Esquimo ou indio Americano

2 S s e
Asiatico ou Insulano Pacifico

Preta

Branca

Qutra [Se sua resposta foi outra, PASSE para as préximas alternativas sobre sua cor ou raca]
EI Parda

Amarela

Indigena

26. Qual a sua origem ou de seus familiares?
Porto Riguenho
Cubano

Mexicano

Mexicano Americano
Chicano

Qutro Latino Americano

Qutro Espanhol

Nenhuma acima [Se sua resposta fol nenhuma acima, PASSE para as préximas alternativas sobre sua origem ou de
seus familiares]
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L"l indio

10 -
Por!ugﬂues Japonés
Francesﬁ Aleméao
Holandés Arabe

Espanhol

= Outra, favor especificar
- Africano

Italiano MNé&o sabe especificar

27. Até que ano da escola / faculdade vocé freqgiientou?

Nunca fregiientei a escola 0
Ensino fundamental 185erie 1
(primario) 27 Série 2
32 Série 3
43 Série 4
Ensino fundamental 57 Série 5
(ginasio) 62 Série 6
73 Série 7
82 Série 8
Ensino medio 1°ano 9
(cientifico) 2%ano 10
3°ano 1
Ensino superior 1°ano 12
(faculdade ou pos-graduacéo) 2°ano 13
3%ano 14
4%ano 15
5%ano 16
6%ano 17
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28a. Durante as 2 ultimas semanas, vocé trabalhou no emprego ou em negécio pago ou ndo (nao
incluindo trabalho em casa)?

Né&o
Sim

[Se a sua resposta foi sim, PULE para a pergunta 29]
[Se a sua resposta foi ndo, PASSE para a proxima pergunta]

28b. Embora vocé nao tenha trabalhado nas duas ultimas semanas, vocé tinha um emprego ou
negocio?

N&o
Sim

[Se a sua resposta foi sim, PULE para a pergunta 29]
[Se a sua resposta foi ndo, PASSE para a proxima pergunta]

28c. Vocé estava procurando emprego ou afastado temporariamente do trabalho, durante as 2
ultimas semanas?
Sim, procurando emprego

Sim, afastado temporariamente do trabalho

Sim, os dois, procurando emprego e afastado temporariamente do trabalho

Né&o

29. Qual o seu estado civil?

Casado (a) esposa (0) morando na mesma casa
Casado (a) esposa (0) ndo morando na mesma casa

2 | viavo (a)

Nivorciado (a)

30. Quanto vocé e sua familia ganharam por més durante os ultimos 12 meses?

RS LI IC 1]

Ndo preencher. Devera ser preenchido pelo profissional
[ ] Até % do salario minimo

L_| De Y4 a Y2 salario minimo

De Y2 a 1 salario minimo

De 1 a 2 salarios minimos

De 2 a 3 salarios minimos

De 3 a 5 salarios minimos

De 5 a 10 salarios minimos

De 10 a 15 salarios minimos
De 15 a 20 salarios minimos

: De 20 a 30 salarios minimos
Mais de 30 salarios minimos

|| Sem rendimento

. Qual o seu CEP?

31
O
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ANEXO Il - Exame Clinico RDC-TMD

EXAME CLINICO

1. Vocé tem dor no lado direito da sua face, lado esquerdo ou ambos os lados?

EI Nenhum

Direito
Esquerdo

Ambos

2.Vocé poderia apontar as areas aonde vocé sente dor ?

Direito

EI Nenhuma
Articulacéo
Musculos
Ambos

Esquerdo
EI Nenhuma
EI Articulacéo
EI Musculos
Ambos

EI Reto

Qutro tipo

Desvio lateral esquerdo carrigido (*S")

3. Padréo de abertura:

Desvio lateral direito (n&o corrigido)
Desvio lateral direito corrigido (“S")
Desvio lateral esquerdo (n&o corrigido)

(Especifique)

4. Extensdo de movimento vertical

n
Incisivo superior utifizado .

a. Abertura sem auxilio sem dor DDmm

b. Abertura maxima sem auxilio DDmm

Dor Muscular
EI Nenhuma
Direito
Esquerdo
Ambos

Dor Articular
EI Nenhuma
Direito

Esquerdo

Ambos

c. Abertura maxima com auxilio DDmm

Dor Muscular
EI Nenhuma

Direito

Dor Articular
EI Nenhuma

Direito
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d. Trespasse incisal vertical DDmm

5. Ruidos articulares (palpacéo)

a. abertura

Direito Esquerdo

EI Nenhum EI Nenhum

Estalido EI Estalido

Crepitacéo grosseira Crepitacéo grosseira

Crepitacéo fina Crepitacéo fina
DDmm UL Jmm

(Medida do estalido na abertura)

b. Fechamento

Direito Esquerdo

EI Nenhum EI Nenhum

Estalido EI Estalido

Crepitagéo grosseira Crepitac&o grosseira
EI Crepitacéo fina Crepitacé&o fina

DDmm L Jom

(Medida do estalido no fechamento)

c. Estalido reciproco eliminado durante abertura protrusiva
Direito Esquerdo

EI N&o EI Né&o
Sim @ Sim
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NA

I\IA

(NA: Nenhuma das opgdes acima)

6. Excursoes

a. Excurséo lateral direita DDmm

Dor Muscular

EI Nenhuma
Direito
Esquerdo

Ambos

Dor Articular
EI Nenhuma
Direito

Esquerdo

Ambos

b. Excurséao lateral esquerda |_||—|mm

Dor Muscular

EINenhuma
EI Direito
EI Esquerdo

Ambos

Dor Articular

EI Nenhuma
EI Direito
EI Esquerdo

Ambos

c. Protrusao DD mm

Dor Muscular

Dor Articular

EI Nenhuma
Direito
Esquerdo

Ambos

Nenhuma
Direito
Esquerdo
Ambos

d. Desvio de linha média DDmm
Direito

Esquerdo

NA

(NA: Nenhuma das opcdes acima)

7. Ruidos articulares nas excursoes

Ruidos direito

Nenhum Estalido Crepitagao Crepitagéo
grosseira fina
7.a Excurséo Direita 0 1 2 3
7.b Excursao Esquerda 0 1 2 3
7.c Protruséo 0 1 2 3
Ruidos esquerdo
Nenhum Estalido Crapvncho Cropilacdo
grosseira fina
7.d Excursao Direita 0 1 2 3
7.e Excursao Esquerda 0 1 2 3
7.f Protruséao 0 1 2 3

INSTRUGOES, ITENS 8-10

O examinador ira palpar (tocando) diferentes areas da sua face, cabeca e pescogo. Nos gostariamos que
vocé indicasse se vocé nao sente dor ou apenas sente pressao (0), ou dor (1-3). Por favor, classifique o
quanto de dor vocé sente para cada uma das palpacdes de acordo com a escala abaixo. Marque o namero
que corresponde a quantidade de dor que vocé sente. Nos gostariamos que vocé fizesse uma
classificagéo separada para as palpacdes direita e esquerda.

0 = Somente presséo (sem dor)
1 =dor leve

2 = dor moderada

3 =dor severa
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8. Dor muscular extraoral com palpagao Direita Esquerda
a. Temporal posterior (1,0 Kg.) “Parte de tras da témpora (atras e imediatamente acima das ol1l203lal1l2]3
orelhas).”

b. Temporal médio (1,0 Kg.) “Meio da témpora (4 a 5 cm lateral 3 margem lateral das ol1l213lol1l2]3
sobrancelhas).” "

c. Temporal anterior (1.0 Kg.) "Parte anferior da témpora (superior a fossa infratemporal e ol1l2l3lal1]l2l3
imediatamente acima do processo zigomatico).”

d. Masseter superior (1,0 Kg.) “Bochecha/ abaixe do zigoma (comece 1 cm a frente da ATM e ol1l213lol1l2]3
imediatamente abaixo do arco zigomatico, palpando o musculo anteriormente).” )

e. Masseter médio (1,0 Kg.) "“Bochecha/ lado da face (palpe da borda anterior descendo até o ol1l203lol1l2]3
angulo da mandibula).”

f. Masseter inferior (1,0 Kg.) “Bochecha/ linha da mandibula (1 cm superior e anterior ao ol1l203lol1l2]3
angulo da mandibula).” "

g. Regiao mandibular posterior (estilo-hidideo/ regio posterior do digastrico) (0.5 Kg.)

“Mandibula/ regido da garganta (area entre a insercdc do estemocleidomastdideo e borda (0| 1 (23|01 2|3
posterior da mandibula. Palpe imediatamente medial e posterior ao dngulo da mandibula).”

h. Regido submandibular (pterigbidec medial/ supra-hidideo/ regido anterior do digastrico) ol112lalol1l2l3
(0,5 Kg.)"abaixo da mandibula (2 cm a frente do angulo da mandibula).” )

9. Dor articular com palpacéo

a. Polo lateral (0,5 Kg.) "Por fora (anterior ao rago e sobre a ATM). ol1l213lol112[3
b. Ligamento posterior (0,5 Kg.)'Dentro do ouvido (pressione o dedo na direcéo anterior e ol1l2l3lalal2l3
medial enquanto o paciente esta com a boca fechada).” b

10. Dor muscular intraoral com palpacao

a. Area do pterigoideo lateral (0,5 Kg.) "Atras dos molares superiores (cologue o dedo

minimo na margem alveolar acima do ultimo molar superior. Mova o dedo para distal, para |0 1 (23|10 1|23
cima e em seguida para medial para palpar).”

b. Tenddo do temporal (0,5 Kg.) “Tenddo (com o dedo sobre a borda anterior do processo ol1l213lol1l2l3
corondide, mova-o para cima. Palpe a area mais superior do processo).” "
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Anexo lll - Estratégias de busca em bases de dados eletronicas.

MEDLINE (via Pubmed)

#1 (Temporomandibular Joint Disorders [Mesh]) OR (Disorder, Temporomandibular Joint) OR (Disorders,
Temporomandibular Joint) OR (Joint Disorder, Temporomandibular) OR (Joint Disorders, Temporoman-
dibular) OR (Temporomandibular Joint Disorder) OR (TMJ Disorders) OR (Disorder, TMJ) OR (Disorders,
TMIJ) OR (TMJ Disorder) OR (Temporomandibular Disorders) OR (Disorder, Temporomandibular) OR (Dis-
orders, Temporomandibular) OR (Temporomandibular Disorder) OR (Temporomandibular Joint Diseases)
OR (Disease, Temporomandibular Joint) OR (Diseases, Temporomandibular Joint) OR (Joint Disease, Tem-
poromandibular) OR (Joint Diseases, Temporomandibular) OR (Temporomandibular Joint Disease) OR
(TMJ Diseases) OR (Disease, TMJ) OR (Diseases, TMJ) OR (TMJ Disease) OR (Temporomandibular Joint
[Mesh]) OR (Joint, Temporomandibular) OR (Joints, Temporomandibular) OR (Temporomandibular Joints)
OR TMJ OR (Temporomandibular Joint Dysfunction Syndrome [Mesh]) OR (Myofascial Pain Dysfunction
Syndrome, Temporomandibular Joint) OR (TMJ Syndrome) OR (Syndrome, TMJ) OR (Costen's Syndrome)
OR (Costen Syndrome) OR (Costens Syndrome) OR (Syndrome, Costen's) OR (Temporomandibular Joint
Syndrome) OR (Joint Syndrome, Temporomandibular) OR (Syndrome, Temporomandibular Joint) OR
(Myofascial Pain Syndromes [Mesh]) OR (Myofascial Pain Syndrome) OR (Pain Syndrome, Myofascial) OR
(Pain Syndromes, Myofascial) OR (Syndrome, Myofascial Pain) OR (Syndromes, Myofascial Pain) OR (My-
ofascial Trigger Point Pain) OR (Trigger Point Pain, Myofascial) OR (Bruxism [Mesh]) OR (Teeth Grinding
Disorder) OR (Disorder, Teeth Grinding) OR (Disorders, Teeth Grinding) OR (Grinding Disorder, Teeth) OR
(Grinding Disorders, Teeth) OR (Teeth Grinding Disorders) OR (Sleep Bruxism [Mesh]) OR (Bruxism, Sleep)
OR (Bruxisms, Sleep) OR (Sleep Bruxisms) OR (Nocturnal Teeth Grinding Disorder) OR (Teeth Grinding
Disorder, Nocturnal) OR (Bruxism, Nocturnal) OR (Bruxisms, Nocturnal) OR (Nocturnal Bruxism) OR (Noc-
turnal Bruxisms) OR (Sleep Bruxism, Childhood) OR (Childhood Sleep Bruxism) OR (Childhood Sleep Brux-
isms) OR (Sleep Bruxisms, Childhood) OR (Sleep-Related Bruxism) OR (Bruxism, Sleep-Related) OR (Brux-
isms, Sleep-Related) OR (Sleep Related Bruxism) OR (Sleep-Related Bruxisms) OR (Sleep Bruxism, Adult)
OR (Adult Sleep Bruxism) OR (Adult Sleep Bruxisms) OR (Sleep Bruxisms, Adult)

#2 (Botulinum Toxins, Type A) OR (Botulinum Neurotoxin A) OR (Neurotoxin A, Botulinum) OR (Clostrid-
ium botulinum A Toxin) OR (Clostridium Botulinum Toxin Type A) OR (Botulinum A Toxin) OR (Toxin, Bot-
ulinum A) OR (Botulinum Toxin Type A) OR Meditoxin OR Neuronox OR Oculinum OR (BTX- A)

#3 #1 AND #2

CENTRAL
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#1 MeSH descriptor: [Temporomandibular
Joint Disorders] explode all trees #2 MeSH
descriptor: [Temporomandibular Joint] ex-
plode all trees

#3 MeSH de-

scriptor: [Brux-

ism] explode all

trees #4 #1 or #2

or #3

#5 MeSH descriptor: [Botulinum

Toxins, Type A] explode all trees

#6 MeSH descriptor: [Botulinum

Toxins] explode all trees

#7 #5 OR #6

#8 #4 AND 7

EMBASE

#1 'temporomandibular joint'/exp OR 'temporomandibular joint disorder'/exp
OR 'bruxism'/exp #2 'botulinum toxin a'/exp

#3 #1 AND #2

LILACS e BBO - Bibliografia Brasileira de Odontologia
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#1 MH:"Transtornos da Articulagdo Temporomandibular" OR MH:"Temporomandibular Joint Disorders"
OR MH:"Trastornos de la Articulacidon Temporomandibular" OR MH: Bruxismo OR MH:Bruxism OR
MH:Bruxismo OR (Transtornos da Articulagdo Temporomandibular) OR (Temporomandibular Joint Disor-
ders) OR (Trastornos de la Articulacion Temporomandibular) OR (Transtornos da ATM) OR (TMJ Diseases)
OR (Temporomandibular Disorders) OR (Temporomandibular Joint Diseases) OR (Disease, TMJ) OR (Dis-
ease, Temporomandibular Joint) OR (Diseases, TMJ) OR (Diseases, Temporomandibular Joint) OR (Disor-
der, TMJ) OR (Disorder, Temporomandibular) OR (Disorder, Temporomandibular Joint) OR (Disorders,
TMJ) OR (Disorders, Temporomandibular) OR (Disorders, Temporomandibular Joint) OR (Joint Disease,
Temporomandibular) OR (Joint Diseases, Temporomandibular) OR (Joint Disorder,

Temporomandibular) OR (Joint Disorders, Temporomandibular) OR (TMJ Disease) OR

(TMJ Disorder) OR (Temporomandibular Disorder) OR (Temporomandibular Joint Disease) OR (Temporo-
mandibular Joint Disorder) OR (TMJ Disorders) OR (Trastorno ATM) OR MH:C05.500.607.221.897$ OR
MH:C05.550.905$ OR MH:C05.651.243.897S OR MH:C07.320.610.291.897S OR MH:C07.6785 OR
C07.793.099S

#2 MH:"Toxinas Botulinicas Tipo A" OR MH:"Botulinum Toxins, Type A" OR (Toxinas Botulinicas Tipo

A) OR (Botulinum Toxins, Type A) OR (Toxinas Botulinicas Tipo A) OR (Toxina Botulinica Tipo A) OR (Toxina
de Clostridium botulinum Tipo A) OR (Botulinum A Toxin) OR (Botulinum Neurotoxin A) OR (Clostridium
Botulinum Toxin Type A) OR (Clostridium botulinum A Toxin) OR Meditoxin OR Neuronox OR Oculinum
OR (Neurotoxin A, Botulinum) OR (Toxin, Botulinum A) OR (Botulinum Toxin Type A) OR
MH:D08.811.277.656.300.480.153.100S OR MH:D08.811.277.656.675.374.153.1005S OR
MH:D12.776.097.156.100$ OR MH:D23.946.123.179.050$

#3 #1 AND #2

Scopus

"temporomandibular joint" AND "botulinum toxin a" (160)

Web of Science

"temporomandibular joint" AND "botulinum toxin a" (17)

Clinicaltrials.gov

"Temporomandibular Joint Disorders" AND "Botulinum Toxins" (1)

WHO (ICTPR)

"Temporomandibular Joint Disorders" AND "Botulinum Toxins" (5)

Controle de Revisao

Data Versao Revisor Alteracao
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