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RESUMO

O Acidente Vascular Cerebral (AVC) é provocado por uma interrup¢do no suprimento
de sangue no cérebro, e pode ocorre por um rompimento ou bloqueio de uma artéria
responsavel pelo aporte sanguineo ao sistema nervoso central. A terapia de
fotobiomodulacdo (TFBM), com laser de baixa poténcia e/ou diodos emissores de luz
(LEDs), consiste na promocdo de efeitos fotoquimicos e fotofisicos. O uso do campo
magnético estatico (CME) demonstrou uma sinergia notavel, levando a transferéncia de
aprimoramento de elétrons e consequente ativacdo da cadeia respiratoria mitocondrial e
producdo de ATP. Para que o TFBM/CME se torne uma ferramenta auxiliar na
reabilitacdo de pacientes pds-AVC, alguns aspectos importantes precisam ser
esclarecidos, particularmente relacionados a dose a ser administrada para esta
populagéo. Portanto, o objetivo do presente estudo foi verificar os efeitos agudos da
aplicacdo da TFBM com combinacéo de diferentes fontes de luz (LASERs e LEDs) e
diferentes comprimentos de onda, combinada com CME sobre a mobilidade funcional,
0 equilibrio estatico, e nos parametros espacos-temporais e cinematicos da marcha de
pacientes pés-AVC. Para tanto um ensaio clinico randomizado, placebo-controlado,
cruzado e triplo-cego, foi realizado. Doze pacientes foram recrutados inicialmente, mas
apenas 10 foram submetidos ao protocolo de randomizagdo e completaram o estudo.
Quatro doses (placebo, 10J, 30J e 50J por local) de TFBM/CME, foram administradas
aleatoriamente de acordo com a randomizagdo com um intervalo de uma semana entre
as sessoes de tratamento. A TFBM/CME foi aplicada em contato direto com a pele leve
pressdo em 9 locais nos muasculos extensores do joelho, 6 locais nos masculos flexores
do joelho e dois locais nos musculos flexores plantares nos dois membros inferiores,
usando um cluster de 12 diodos: quatro diodos a laser de 905 nm, quatro diodos LED de
875 nm, quatro diodos de LED de 640nm e um sMT de 35mT. Foram realizadas as
seguintes avaliacOes: teste da caminha de 6 minutos (TC6), teste timed and up go
(TUG), analise tridimensional da marcha e a oscila¢do do centro de pressdo (CoP), antes
e apés 0 a TFBM/CME. As analises estatisticas mostraram melhora significativa no
TC6 e TUG (p<0,05) com a dose 30J em relacdo ao placebo, no TC6 na dose 30 J
(p<0,01) em relacdo ao baseline, no TUG dose 30 J (p<0,05) em relacdo baseline. A
andlise estatistica ndo mostrou diferencas significativas (p>0,05) nas varidveis de CoP.
Nos parametros espaco-temporais da marcha, ndo foram encontradas diferengas

estaticamente significativas, porém foram observadas, nas variaveis cinematicas do



quadril, especificamente na maxima e minima angulacdo de flexdo/extensdo durante a
fase de apoio (p<0.05). A utilizacdo da TFBM com diferentes fontes de luz e
comprimentos de onda combinados com CME apresentou efeitos positivos na
mobilidade funcional e nas variaveis cinematicas da marcha de pacientes pos-AVC.
Porém ndo foram encontrados resultados estatisticamente significativos no equilibrio

estatico e nos parametros espago-temporais da marcha nesta populacao.

Palavras-chave: AVC, Equilibrio, Fotobiomodulacdo, Marcha, Mobilidade funcional



Abstract

Stroke is caused by an interruption in the blood supply to the brain and occurs when an
artery that supplies blood supply to the central nervous system is blocked or ruptures.
After the stroke, patients may show various levels of motor impairment and disability.
The effects of PBMT are photochemical and photophysical, meaning that light is
absorbed and causes a chemical change in tissues. The use of static magnetic field
(sSMF) demonstrated remarkable synergy, leading to enhanced electron transfer and
consequent activation of mitochondrial respiratory chain and ATP production.
However, in order for PBMT/sMF to be used more often and actually become an
adjunctive tool in the rehabilitation of stroke survivors, some important aspects need to
be clarified, particularly with regard to the dose and other parameters to be used in this
population. Therefore, we aimed to identify the ideal dose of PBMT with different light
sources (laser and LED) combined with sSMF and determine its on functional mobility,
static balance, and on space parameters -temporal and kinematic gait of post-stroke
patients. Was conducted a randomized, placebo-controlled, crossover, triple-blind,
clinical trial (RCT). Twelve patients were recruited, however ten concluded the study,
they were randomly treated with four PBMT/sMF doses (placebo, 10 J, 30 J, and 50 J
per site irradiated), with 1week interval washout between treatments. PBMT/sMF was
administered after the pre-intervention (baseline) evaluation and the total energy
delivered per site at each treatment was determined based on the results of the
randomization procedure. PBMT/sMF were administered in direct contact with the skin
and applied with slight pressure to nine sites on the knee extensors, six sites on the knee
flexors, and two sites on the plantar flexors’ muscles in both lower limbs (bilaterally).
PBMT/sMF was administered using a cluster of 12 diodes: four laser diodes of 905 nm
(mean power of 0.3125 mW and peak power of 12.5 W for each diode), four LED
diodes of 875 nm (mean power of 17.5 mW for each diode), four LED diodes of 640
nm(mean power of 15mWfor each diode), and a magnetic field of 35 mT. The following
evaluations were carried out: 6-minute walk test (6MWT), timed and up go test (TUG),
three-dimensional gait analysis and center of pressure (CoP) oscillation. Statistical
analyzes showed significant improvement in the 6MWT and TUG (p <0.05) at dose 30J
compared to placebo, at the 6BMWT at dose 30 J (p <0.01) compared to baseline, at TUG

dose 30 J (p<0.05) in relation to baseline. The statistical analysis did not show



significant differences (p>0.05) in the CoP variables. In the spatiotemporal parameters
of the gait, no statistically significant differences were found. However, statistically
significant differences (p<0.05) were observed in the kinematic variables of the hip,
specifically in the maximum and minimum flexion/extension angulation during the
support phase. The use of TFBM with different light sources and wavelengths combined
with CME had positive effects on functional mobility and on the kinematic gait
variables of post-stroke patients. However, no statistically significant results were found

in static balance and spatio-temporal parameters of gait in this population.

Keywords: Balance, functional mobility, Gait, Photobiomodulation, Stroke
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1. CONTEXTUALIZACAO

Por definicdo, segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o Acidente
Vascular Cerebral (AVC) € provocado por uma interrup¢ao no suprimento de sangue ao
cérebro e ocorre quando uma artéria que fornece aporte sanguineo ao cérebro €
bloqueada ou se rompe .

O AVC é considerado uma doenca de alta incidéncia 2, e de grande impacto na
satide publica 3. E considerada a segunda maior causa de 6bito mundial (5,7 milhdes
por ano) # e a primeira causa de morte no Brasil °, com uma taxa de 51,8 a cada grupo
de 100 mil habitantes, sendo 35% em idosos acima de 80 anos °.

As causas mais comuns do AVC sdo: trombos, embolismo, hemorragia
secundaria ao aneurisma ou a anormalidades do desenvolvimento, e 0s principais fatores
de risco para a manifestacdo do AVC sdo: a idade, patologias cardiacas, diabetes
mellitus, aterosclerose, hereditariedade, raga, hipertensdo arterial, dislipidemia,
sedentarismo, elevada taxa de colesterol e predisposicdo genética *.

A fisiopatologia do AVC basicamente diz respeito a interrupcdo dos comandos
motores descendentes por uma lesdo aguda do moto neurdnio superior, afetando assim o
motoneurdnio inferior que fica temporariamente inativo ’. Esta condicdo é chamada de
choque cerebral, na qual os reflexos de estiramento ndo podem ser provocados e 0S
musculos ficam hipotoénicos, pois a facilitacdo dos motoneurdnios inferiores pelas vias
ativadoras descendentes foi perdida ’. Apds a recuperagdo do choque do sistema
nervoso central, os interneurdnios e os motoneurdnios inferiores em geral retornam a
atividade, porém sua atividade nio serd modulada pelos motoneurdnios superiores ’.

Como consequéncia podem surgir a hemiplegia e/ou hemiparesia, um dos sinais
clinicos do AVC caracterizados pela perda total ou parcial da funcdo motora, resultando
em varios niveis de comprometimento e incapacidade & Seu quadro clinico pode ser
dividido em agudo, pela fraqueza muscular ou hipotonia, e crénico, pela espasticidade
flexora em membro superior e extensora em membro inferior do lado contralateral ao
lesionado 8.

As seqielas pds-AVC leva a incapacidade de realizar tarefas de extrema
importancia para a vida diaria ° e uma das principais causas entre todas as dificuldades
comuns de pacientes p6s-AVC, é a hemiparesia 1° que tem como sequelas musculo
esqueléticas a fraqueza muscular, espasticidade e rigidez além de dor articular 1°,

acarretando na assimetria do corpo e a dificuldade em transferir o peso para o lado
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parético, afetando a capacidade de manter o controle postural, acometendo a fungdo dos
membros, além de alterar o controle motor !, equilibrio 2, mobilidade funcional 3
impedindo a estabilidade necesséria para 0 bom movimento do corpo °.

Uma das sequelas mais visiveis em pacientes pos-AVC é a marcha, e em seu
estudo Knutson e Martensson, 19804 observaram dificuldade em controlar o inicio do
movimento, bem como o controle motor voluntario, que pode ser caracterizada por
fraqueza muscular, reducdo da amplitude de movimento, alteracdo de ténus —
espasticidade - e movimentos estereotipados e perda sensorial, gerando ao paciente
certas limitagOes, principalmente nos aspectos fisicos °.

Em relagdo aos pardmetros espago-temorais e nas variaveis cinematicas da
marcha, a marcha hemiparetica caracteriza-se por mudancas na fase de balanco
(prolongada no lado afetado) e fase de apoio (diminuida no lado afetado) devido
principalmente a insuficiéncia de dorsiflexdo plantar, flexdo do joelho e extensdo do
quadril ®. O desempenho cinematico pobre leva a mudangas nos pardmetros de
espacgos-temporais da marcha (velocidade, passo, largura do passo, comprimento do
passo, duplo apoio e cadéncia) !’, sendo que as principais alteragdes ocorrem na
velocidade da marcha e em duplo apoio *°.

Embora o numero de pacientes p6s-AVC que sdo independentes na marcha seja
de 18% a 40%, muitos ndo anda com uma velocidade normal que é aproximadamente
120 a 140 cm/seg®®, a reducdo da velocidade da marcha aumenta o tempo da fase de
apoio do membro ndo afetado, esta € uma estratégia adotada para compensar os déficits
do membro paretico, porém esta estratégia faz com que o centro de gravidade se
desloque mais para 0 membro ndo afetado e consequentemente esta estratégia altera o
equilibrio 1°. A falta de equilibrio muita vezes leva o paciente a0 medo de cair sendo
mais um fator agravante na diminuicio da mobilidade funcional destes pacientes °. Por
isso, avaliar o equilibrio dindmico e estatico € de suma importancia no processo de
reabilitacdo destes pacientes, pois a maioria das quedas ocorre durante 0 movimento .
No processo de reabilitacdo de pacientes pds-AVC a fisioterapia é considerada padrao
ouro 2!, porém técnicas ou recursos que possam ser associadas a terapia motora vém
sendo cada vez mais estudados como, por exemplo, a terapia de fotobiomodulagéo
(TFBM) 2224 ¢ a TFBM combinada com o campo magnético estatico (CME) 2°.

A TFBM (com Laser de Baixa Poténcia (LBP) e/ou com LED) consiste na
aplicacio do laser (com poténcia entre 1 e 500 mW) 2° e, ao contrario de outros

procedimentos com lasers de alta poténcia, a TFBM possui efeitos ablativos ou
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térmicos, mas sim efeitos fotoquimicos nos quais a luz é absorvida e exerce uma
alteracdo quimica nos tecidos 2’

A TFBM é normalmente utilizada para promover a regeneracdo do tecido,
reduzir o edema, a inflamagcéo, aliviar a dor ¢, além de melhorar o desempenho do
musculo esquelético, reduzir os danos musculares e retardar o desenvolvimento da
fadiga muscular esquelética 2 que pode ser central ou periférica e é descrita como um
fendmeno reversivel caracterizado pela incapacidade em manter a forca muscular por
contragdo durante um periodo de tempo *.

O primeiro ensaio clinico randomizado para investigacdo de seus efeitos em
desordens do sistema musculoesquelético foi realizado nos anos 80, em pacientes com
artrite reumatdide 1. Desde a publicacdo deste primeiro ensaio clinico, diversos efeitos
positivos da TFBM foram identificados em diversas outras condicGes patoldgicas, tais
como: osteoartrite 2, tendinopatias 3%, lombalgias *>% e cervicalgias %%, Porém
pouco se sabe sobre sua aplicacdo nas doencas neuroldgicas, na pratica de fisioterapia a
TFBM precisa ser elucidada, especialmente em relacdo aos parametros de energia
usados, bem como, os beneficios da utilizacio em pacientes pos-AVC 2224,

Recentemente, Hayworth et al., 2010 “° demonstraram que a atividade de
citocromo c-oxidase € significantemente aumentada através da TFBM, levando
conseqilentemente ao aumento na producdo de ATP mitocondrial. E importante ressaltar
que neste estudo os musculos irradiados encontravam-se intactos e nao-lesionados
diferentemente de estudos anteriores, e ainda que, a atividade de citocromo c-oxidase
foi analisada 24 horas ap06s a aplicacdo da TFBM. Estes resultados demonstram que um
musculo intacto (saudavel) pode ter sua producdo de energia potencializada pela TFBM,
0 que explicaria um dos mecanismos através dos quais a TFBM aumenta a
performance, atenua a fadiga muscular e melhora a recuperacdo pds-exercicio.

O uso do CME resulta em efeitos como a diminuicdo do estresse oxidativo,
aumento da atividade antioxidante *! e aumento na producdo de adenosina trifosfato
mitocondrial (ATP) “2. Além disso, a combinacdo da TFBM (laser infravermelho super
pulsado, LED vermelho e LED infravermelho) com CME demonstraram uma sinergia
notavel, levando a transferéncia de elétrons aprimorada e consequente ativacdo da
cadeia respiratoria mitocondrial e producdo de ATP “. E também, a combinagio da
TFBM/CME demonstrou efeitos satisfatorios no desempenho muscular em individuos

saudaveis *+ % e atletas “6, na diminuicdo da intensidade da dor em pacientes
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submetidos a artroplastia total do quadril # e na diminuicio da dispnéia de pacientes
com doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) “8.

Com esta perspectiva, acreditamos que a utilizacdo de dispositivos para
TFBM/CME que operem ndo s6 com diferentes fontes de luz (laser e LED), mas
também comprimentos de onda, seja clinicamente vantajosa, como ja demonstrado por
Leal-Junior et al. *. Assim, a investigacdo a respeito dos efeitos da TFBM/CME em
pacientes com alteragdes musculoesqueléticas devido ao AVC %24 é muito importante
para pratica clinica, bem como, o estabelecimento da melhor dose a ser aplicada para
essa populacdo. Desta forma, a TFBM/CME poderé ser empregada de maneira efetiva e

se tornar uma ferramenta para auxiliar no tratamento de pacientes pos-AVC.

2. OBJETIVOS

2.1 GERAL
- Verificar os efeitos agudos da TFBM com diferentes fontes de luz (Laser e
LED) e comprimentos de onda combinada com o CME, sobre a mobilidade funcional,
nos parametros espago-temporais, nas variaveis cinematicas da marcha e no equilibrio

estatico de pacientes pos-AVC.
2.2 ESPECIFICOS

- Avaliar os efeitos agudos da TFBM/CME sobre a mobilidade funcional de

pacientes pos-AVC.

- Avaliar os efeitos agudos da TFBM/CME sobre o equilibrio estatico de

pacientes p6s-AVC.

- Avaliar os efeitos agudos da TFBM/CME sobre os parametros espaco-

temporais da marcha.
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- Avaliar os efeitos agudos da TFBM/CME sobre as varidveis cinematica da

marcha de pacientes pés-AVC.

3. METODOLOGIA
3.1 Delineamento do estudo

O projeto foi desenvolvido pelo aluno proponente no Laboratério Integrado de
Anélise do Movimento (LIAMH), Universidade Nove de Julho Campus Memorial
(MM), junto com o Laboratorio de Fototerapia e Tecnologias Inovadoras em
Saude (LaPIT)(SP, Brasil) sob orientagdo Prof®. Dr. Ernesto Cesar Pinto Leal Junior
e Coorientacdo da Prof® Claudia Santos Oliveira.

Foi realizado um ensaio clinico randomizado, placebo controlado, cruzado e
triplo-cego. O estudo foi encaminhado para o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Nove de Julho (UNINOVE) com o numero de protocolo 1.463.512, em
seguida inserido a Plataforma Internacional de Registros de Ensaios Clinicos (Clinical
Triail) com numero de protocolo NCT03653299e todos 0s pacientes assinaram o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE - Anexo 1), conforme determina a
resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude (CNS). Ficou esclarecido que o
paciente teria acesso a todas as informacdes e poderia desistir da pesquisa ou retirar seu
consentimento a qualquer momento, sem prejuizo ou dano, se assim o desejar. Além
disso, foi garantido sigilo absoluto a identificacdo dos pacientes, baseado nos principios
éticos de confidencialidade e privacidade. Os procedimentos de intervencdo placebo
foram realizados sempre associados a um tratamento ativo, 0 que torna o seu uso de
menor impacto ao paciente. Além disso, os pacientes foram informados da utilizacéo

deste procedimento antes do inicio da pesquisa.
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3.2 - Casuistica

Doze pacientes foram recrutados inicialmente; no entanto, dois pacientes
desistiram sem justificativa, antes do protocolo de randomizacdo. Assim, dez pacientes
foram submetidos ao protocolo de randomizagdo e completaram todas as etapas do
estudo.

3.2.1 - Critérios de incluséo

Foram incluidos no estudo pacientes adultos hemiparéticos com um Unico
evento de AVC com predominio crural, de ambos os géneros, com idade entre 40 — 60
anos, lesdo entre 6 meses a 5 anos, e em tratamento fisioterapéutico na Clinica da
UNINOVE. Os pacientes deviam ser capazes de deambular descal¢os, sem ou com
apoio (bengala), capacidade de compreensdo verbal, doenca sisttmica controlada e
clinicamente estavel e conseguir realizar o Teste da caminhada de 6 minutos (TC6).

3.2.2 - Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo pacientes com deformidades fixas, cirurgia prévia,
disfuncdo osteoarticular prévia, qualquer doenca que influencie no desempenho da
marcha, tratamentos com toxina botulinica e/ou blogueios neuroliticos nos dltimos seis
meses,déficit cognitivo que prejudique a realizacdo dos testes e 0s pacientes que nao se

encaixaram nos critérios de inclusio.

3.2.3 - Célculo amostral

Como nenhum estudo anterior determinou os efeitos da TFBM/CME na
mobilidade funcional de pacientes pés-AVC, o numero de pacientes por grupo foi
calculado com base nos resultados de um estudo piloto envolvendo trés pacientes por
grupo recentemente conduzido por nosso grupo de pesquisa para estimar o tamanho da
amostra. O calculo foi realizado considerando um valor  de 20% e o valor de 5%. A
escolha da dose entregue por local de 30 J para o procedimento no estudo piloto foi
baseado em investigacdo anterior que demonstrou os efeitos positivos de TFBM/CME

no desempenho muscular de individuos saudaveis **. No estudo piloto, a administragio
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de TFBM/CME resultou em uma distancia percorrida no TC6 de 256,67 m (x 44,24 m),
enquanto TFBM/CME placebo resultou em uma distancia de 197,67 m (£ 59,18 m). O
DSS Research foi utilizado para o célculo do tamanho da amostra:

https://www.dssresearch.com/resources/calculators/sample-sizecalculator-average/

A partir dos pardmetros explicitados acima, utilizados para o calculo amostral,
obtivemos como resultado o n de 10 pacientes por grupo. Portanto, prevendo uma perda
amostral de 20%, foi recrutado para o estudo um total de 12 pacientes. Tendo em vista
que o dispositivo de TFBM utilizado no estudo ndo provoca efeitos térmicos deletérios
% foram recrutados pacientes de diferentes tons de coloragéo de pele.

3.3 — Protocolo
3.3.1 — Randomizacéo

Os pacientes receberam quatro semanas de TFBM/CME (placebo, 10J, 30J e 50J
por local). A ordem dos tratamentos foi randomizada. Geramos cddigos no site
random.org para garantir que na sessdo 1, 1: 1: 1: 1 de nossos pacientes recebessem
doses de placebo, 10J, 30J e 50J, respectivamente. As outras sessdes (2, 3 e 4) também
incorporaram 25% do nimero de pacientes por dose, a fim de contrabalancar o nimero
de pacientes entre as doses (placebo, 10J, 30J e 50J por local) testadas durante os 4
sessOes (uma dose por semana). Todos 0s pacientes iniciaram e terminaram oS
tratamentos ao mesmo tempo. A randomizacao foi balanceada (3: 2: 2: 3), garantindo a

distribuicdo das doses de acordo com a semana.

A randomizagdo foi realizada para determinar a ordem das doses de
TFBM/CME de placebo, 10J, 30J e 50J a serem aplicadas a partir da primeira sessao.
Os pacientes receberam uma dose diferente a cada semana sucessivamente durante as 4
semanas de tratamento, de acordo com a randomizacdo. Os rétulos foram criados de
acordo com o procedimento de randomizacdo no site random.org, e uma série de
envelopes selados, opacos e numerados foram criados para garantir a confidencialidade.
Na primeira sessédo, cada paciente foi agrupado usando um sistema simples de loteria
(A, B, C e D) que determinou a ordem das doses nas quais 0s pacientes nas 4 sessoes
receberiam TFBM/CME a cada semana: A (placebo, 10J, 30J e 50J), B (10J, 30J, 50J e
placebo), C (30J, 50J, placebo e 10J) e D (50J, placebo, 10J e 30J). A unidade
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TFBM/CME usada no estudo emitiu os mesmos sons, independentemente da dose ou
modo programado (ativo ou placebo). O procedimento de randomizacdo foi realizado
por um pesquisador que teve a funcdo de programar o dispositivo de acordo com 0s
resultados do processo de randomizacéo. Este pesquisador foi instruido a ndo comunicar
a dose de TFBM/CME a nenhum dos pacientes ou outros pesquisadores envolvidos até
o final do estudo. Assim, o pesquisador responsavel pelo tratamento TFBM/CME néo
teve conhecimento das doses administradas aos pacientes. A figura 1 mostra o

fluxograma do estudo.



Figura 1: Fluxograma do estudo de acordo com 0 CONSORT.
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3.3.2 — Intervencdo

A TFBM/CME foi administrada apds a avaliacdo pré-intervencao (baseline) e a
dose para cada semana foi determinada com base nos resultados do procedimento de
randomizacdo. A TFBM/CME foi administrada em contato direto com a pele e aplicado
com leve pressdo em nove locais nos muasculos extensores do joelho (Figura. 2A), seis
locais nos flexores do joelho e dois locais nos musculos flexores plantares (Figura. 2B),

em ambos 0os membros inferiores.

A TFBM/CME foi administrada usando um cluster de 12 diodos: quatro diodos
a laser de 905 nm (poténcia média de 0,3125 mW e poténcia de pico de 12,5 W para
cada diodo), quatro diodos de LED de 875 nm (poténcia média de 17,5 mW para cada
diodo), quatro diodos de LED de 640 nm (poténcia média de 15 mW para cada diodo) e
um sMT de 35mT. O dispositivo é fabricado pela MultiRadiance Medical® (Solon -
OH, EUA). O cluster utilizado neste estudo é circular e tem uma area de 20 cm2. Com
base nos resultados da randomizacdo, os pacientes receberam TFBM/CME com as
seguintes doses: 10J por area (76 segundos de irradiacdo em cada local), 30J por area
(228 segundos de irradiacdo em cada local), 50J por area (380 segundos de irradiacdo
em cada local) ou placebo (152 segundos de irradiacdo com placebo em cada area e sem
irradiacdo efetiva). A TFBM/CME foi aplicada com intervalos de uma semana entre as

doses. A Tabela 1 fornece uma descrigdo completa da TFBM/CME.

Figura 2A Figura 2B

Figura 2A. Locais de aplicacdo da Figura 2B. Locais de aplicagéo

da

TFBM/CME nos mdasculos extensores do  TFBM/CME nos musculos flexores plantares

joelho



Tabela 1. Pardmetros da TFBM/CME.
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Numero de lasers

Comprimento de onda (hm)

Frequéncia (Hz)

Poténcia (W) — cada

Poténcia média de saida (mW) — cada
Densidade de poténcia (mW/cm2) — cada
Densidade de energia (J/cm2) — cada
Dose (J) — cada

Diametro do feixe do laser (cm2) — cada

Numero de LEDs (vermelho)
Comprimento de onda (nm)

Frequéncia (Hz)

Poténcia média de saida (mW) — cada
Densidade de poténcia (mW/cm2) — cada
Densidade de energia (J/cm2) — cada
Dose (J) — cada

Diametro do feixe LED (cm2) — cada

Numero de LEDs (infravermelhos)
Comprimento de onda (nm)

Frequéncia (Hz)

Poténcia média de saida (mW) — cada
Densidade de poténcia (mW/cm2) — cada
Densidade de energia (J/cm2) — cada
Dose (J) — cada

Diametro do feixe LED (cm2) — cada

NUmero de magnético
Forma

Aréa (cm?)

Largura (cm)

Espessura (cm)

Campo magnético (mT)

Tempo de irradiacdo por ponto (seQ)
Dose total por ponto (J)

Dose total aplicada no grupo muscular (J)
Diametro do equipamento (cm?)

Modo de aplicacéo

4 infravermelhos Super-pulsados

905 (+1)
250
12.5

0.3125
0.71

0.054, 0.162, 0.271
0.02375, 0.07125 ou 0.11906

0.44

4 vermelhos
640 (£10)
2
15
16.67
1.27,3.8e6.35
1.14,3.42 0u 5.72
0.9

4 infravermelhos
875 (x£10)
16
175
19.44
1.48,4.43 0u 7.41
1.33,3.99 ou 6.67
0.9

1
Circular
20
0.5
2
35

76, 228, ou 381
10, 30 ou 50
170, 510 ou 850
20

Equipamento mantido
perpendicularmente em contato
com a pele e leve pressdo.
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3.3.3 — AvaliagOes

O processo de avaliacdo foi dividido em 5 momentos: pré — protocolo de
intervencdo (baseline) e apos a cada intervencao (Placebo, 10J, 30J e 50J). O avaliador
foi cegado com relacdo aos objetivos do estudo, ndo fazendo parte dos profissionais
responsaveis pelos protocolos de intervencdo e a ordem das avaliagdes foi realizada por
forma de sorteio para evitar a influéncia da padronizacdo. Inicialmente, a ficha de
identificacdo foi preenchida e os dados antropométricos mensurados (massa corporal,
estatura e indice de massa corporal) (Anexo 2) e em seguida os procedimentos

especificos de avaliacéo:

3.3.3.1 — Avaliacao da mobilidade funcional

Teste de caminhada de 6 minutos (TC6): O paciente partiu da postura em pé, e
foi orientado a caminhar com uma velocidade auto-selecionada, sem correr por seis
minutos por um percurso de 10 metros, podendo variar o ritmo ou até mesmo fazer
periodos de descanso. O teste foi realizado duas vezes, sendo a primeira para
familiarizacdo e a segunda considerada para o estudo. Ao término do procedimento é
registrado, em metros a distancia percorridos pelo paciente, O teste foi padronizado de

acordo com as diretrizes da American ThoracicSociety °*. (Anexo 3)

Teste time up and GO (TUG): teste pratico que é amplamente utilizado como
instrumento de avaliacdo da mobilidade funcional. Esse teste quantifica em segundos a
mobilidade funcional através do tempo que o paciente realiza a tarefa, ou seja, em
guantos segundos ele levanta de uma cadeira padronizada com apoio e bracos, caminha

trés metros, vira e volta sentido a cadeira para sentar-se novamente %2, (Anexo 4)

Entre a aplicacdo de cada instrumento foi respeitado um periodo de repouso e 0s
pacientes poderiam interromper a avaliacdo a qualquer momento para descansar. Apos
um periodo minimo inicial de 20 minutos de repouso foram mensuradas frequéncias
cardiaca e respiratoria dos pacientes. O tempo entre as aplicagdes dos instrumentos de
avaliacdo foi suficiente para que estas varidveis retornassem ao valor de repouso,

assegurando assim, o fato de que o periodo de repouso seja adequado.
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3.3.3.2 - Avaliacdo do equilibrio estatico

Para avaliagdo do equilibrio estatico foi utilizada a plataforma de forca, marca
Kistler modelo 9286BA, a qual permite uma analise estabilométrica por meio do

registro da oscilacdo do centro de pressao (CoP).

A frequéncia de aquisicdo foi de 50 Hz captados por 4 sensores piezelétricos
posicionados nas extremidades da plataforma cuja as dimensdes sdo de
400/600mm. Os dados foram registrados e interpretados pelo o software SWAY,
desenvolvido pela BTS Engineering, integrado e sincronizado ao sistema SMART-D
140®.

Para avaliacdo, o paciente foi orientado a permanecer em posi¢do ortostatica
sobre a plataforma, descalgo e com os bragos ao longo do corpo, olhar fixo em um
ponto marcado a um metro de distancia na altura do ponto glabelar de cada paciente,
com base irrestrita dos pés e alinhamento dos calcanhares. A avaliacdo foi realizada em
duas condigdes: olhos abertos e olhos fechados, com duracio de 30 segundos cada 2.
Os deslocamentos do centro de pressdo nos eixos X (antero-posterior) e Y (médio-
lateral) foram coletados nas mesmas condigoes.

3.3.3.3Avaliacdo tridimensional da marcha

Foi utilizado o sistema SMART-D 140® - BTS Engineering com oito cameras
com espectro de resposta sensivel ao infravermelho, além de um computador SMART-D
INTEGRATED WORKSTATION® com 32 canais analégicos e um sistema de video

sincronizado.

O procedimento iniciou-se com a coleta das medidas antropométricas (estatura,
peso, comprimento da tibia, distancia entre os céndilos femorais, diametro do joelho,
distancia entre os maléolos ou diametro do tornozelo, e as espinhas iliacas anteriores),
para que em um segundo momento seja registrado no sistema de coleta de dados da

marcha para serem utilizados como referéncia ao sistema.

Em seguida, a pele foi limpa com alcool e os marcadores passivos foram

colocados diretamente sobre a pele em pontos anatdmicos de referéncia. Os marcadores
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foram colocados como descrito por Davis et al.,1991 3. Para adquirir o movimento dos
membros inferiores e de tronco, ou seja, foram posicionados na sétima vertebral
cervical, no sacro, bilateralmente nas espinhas iliacas antero-superiores, trocanteres
maior do fémur, epicéndilo femoral, haste do fémur, cabeca da tibia, haste da tibia,
maléolo lateral, face lateral do pé, na cabe¢a do quinto metatarso e no calcanhar, sendo

esse Gltimo apenas para analise das medidas estaticas >3 >,

Vale salientar que os pacientes foram orientados a vestir roupas que facilitassem

0 posicionamento dos marcadores.

Apos a localizacdo dos marcadores o paciente foi orientado a andar descal¢co em
uma velocidade auto-selecionada ao longo de uma pista demarcada no solo, medindo 90

centimetros de largura por cinco metros de comprimento.

Ao andarem na pista, sobre a plataforma, os dados dos parametros espaco-
temporais da marcha foram coletados e calculados por um sistema de video (BTS,
Mildo, Italia) sincronizado com o sistema de coleta dos dados cinemaéticos.

A fim de assegurar a consisténcia na avaliacdo, pelo menos 7 caminhadas foram
registradas durante cada avaliacdo. Alguns indices obtidos a partir dos parametros
espaco-temporais e nas varidveis cinematicos foram analisados: parametros espacos-
temporais (velocidade, largura do passo, comprimento do passo,apoio e duplo apoio), 0s
valores dos angulos articulares em momentos especificos da marcha (inclinacdo da
pelve, flexdo-extensdo do quadril, flexdo-extensdo do joelho, dorsiflex&o-flexdo plantar
do tornozelo) e momento e gréafico de energia (progressdo do pé). Os valores médios
(desvio padrdo) dos parametros espacos-temporais e as varidveis cinematicas foram

analisados.

3.3.3.4 — Andlise estatistica

A analise de intencdo de tratamento foi seguida a priori. O pesquisador que
realizou a analise estatistica ficou cego para a randomizacao e alocacdo dos pacientes

NOS grupos experimentais.

Para o estudo | o teste de Shapiro-Wilk foi utilizado para verificar a
distribuicdo normal dos dados. Os dados parameétricos foram expressos em média e

desvio padrdo. Os dados dos testes TC6 e TUG foram expressos em média e desvio
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padrdo (+ DP) e sua porcentagem de alteracdo com base nos valores estabelecidos na
linha de base (£ SEM). ANOVA de medidas repetidas bidirecional com dados intra-
paciente e teste post hoc de Bonferroni foram usadas para as comparacdes. A analise
estatistica foi realizada com o Prisma 6 para 10S, com nivel de significancia de 5%
(p<0,05). Para o estudo Il e 11, o teste de Shapiro-Wilk foi utilizado para verificar a
distribuicdo normal dos dados. Como os dados mostraram distribuigdes normais, eles
foram expressos como média e desvio padrdo (+ DP). ANOVA de medidas repetidas
bidirecional com dados intra-paciente e teste post hoc de Bonferroni foram usadas
para as comparagdes. A analise estatistica foi realizada no programa SPSS (v.19.0),
com nivel de significancia de 5% (p<0.05).

4. RESULTADOS

Os resultados da presente Tese serdo apresentados no formato de artigos. O
estudo |, intitulado “Efeitos agudos da terapia de fotobiomodulacdo e campo
magnético estatico sobre mobilidade funcional em sobreviventes de AVC: um ensaio
clinico randomizado, placebo controlado, cruzado e triplo-cego”. Publicado no
perioddico Lasers in Medical Science. O estudo Il, intitulado “Efeitos agudos de
diferentes doses da terapia de fotobiomodulacdo combinada com um campo
magnético estatico no equilibrio estatico em sobreviventes de AVC: um ensaio
clinico randomizado, placebo controlado, cruzado e triplo-cego. E o estudo llI,
intitulado “Efeitos agudos da terapia de fotobiomodulacdo e campo magnético
estatico sobre os parametros espago-temporais e nas variaveis cinematicas da marcha
de pacientes pds-AVC: um ensaio clinico randomizado, placebo controlado, cruzado

e triplo-cego™.

4.1 - Estudo | - Efeitos agudos da terapia de fotobiomodulacdo e campo magnético
estatico sobre mobilidade funcional em sobreviventes de AVC: um ensaio clinico

randomizado, placebo controlado, cruzado e triplo-cego. (Apéndice 1)

4.1.1 — Introducéo



30

Os acidentes vasculares cerebrais (AVC) estdo entre as principais causas de
incapacidade e morte na populagio adulta em todo o mundo®. Hemiparesia afeta
aproximadamente 88% de sobreviventes de AVC e é caracterizada por fadiga
muscular, espasticidade, rigidez,e dor nas articulagdes % 1° levando & assimetria
corporal e dificuldade em transferir peso para o lado parético . A funcéo
comprometida dos membros afeta a capacidade de manter o controle motor postural,
levando a diminuicdo da marcha, perda de equilibrio,e reducdo da mobilidade
funcional 2135758 De fato, mais de 80% sobreviventes de AVC tém limitages nas

atividades de vida diaria devido a reducdo em mobilidade funcional > 13,

A fisioterapia é recomendada no processo de reabilitacdo motora apds o0 AVC
%9 No entanto, um nimero crescente de estudos vem investigando técnicas e recursos
terapéuticos na tentativa de otimizar o tratamento. Entre estes, a TFBM e a
combinacdo da TFBM com CME mostra resultados positivos na recuperacdo e no
desempenho muscular . A TFBM com laser de baixa poténcia e/ou diodos
emissores de luz (LED) consiste na administracdo de luz na intensidade de 1 a 500
mW, que ndo tem efeitos térmicos ou ablativos 2% 27, Os efeitos do TFBM s&o
fotoquimicos e fotofisicos, o que significa que a luz é absorvida e causa uma
alteracdo quimica nos tecidos . Resultados positivos foram atribuidos ao uso de
TFBM no tratamento de diferentes disturbios osteomusculares, como artrite

reumatdide 3!, osteoartrite 32, tendinopatia 3 3, lombalgia * %, e cervicalgia 3°.

O uso do CME resulta em efeitos como diminuicdo do estresse oxidativo,
aumento da atividade antioxidante ' e aumento na producédo de adenosina trifosfato
mitocondrial (ATP) #2. Além disso, a combinacdo da TFBM (laser infravermelho
super pulsado, LED vermelho e LED infravermelho) e CME demonstrou uma
sinergia notavel, levando a transferéncia de aprimoramento de elétrons e consequente
ativacio da cadeia respiratoria mitocondrial e producdo de ATP “. Além disso, a
combinacdo de TFBM/CME demonstrou efeitos satisfatérios na melhoria do

desempenho muscular em individuos saudaveis %52 e atletas 2°.

No entanto, para que a TFBM/CME seja usado com mais frequéncia e
realmente se torne uma ferramenta auxiliar na reabilitagdo de sobreviventes de AVC
em clinicas de fisioterapia, alguns aspectos importantes precisam ser esclarecidos,

principalmente no que diz respeito a dose e outros parametros a serem utilizados
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nesta populacdo 23. Portanto, objetivamos identificar a dose ideal de TFBM com
diferentes fontes de luz (laser e LED) combinada com CME e determinar seus efeitos

agudos na mobilidade funcional em pacientes pos-AVC.
4.1.2 — Resultados do estudo |

Entre os 12 pacientes recrutados para o presente estudo, dois desistiram sem
explicar seus motivos antes da randomizacao (Figura. 1). Assim, a amostra final foi
composta por dez pacientes, cujas caracteristicas estdo resumidas na Tabela 2.

Nenhum efeito adverso foi relatado durante o estudo.

Tabela 2: Caracteristicas antropométricas da amostra [dados expressos em média (+

DP) e absoluta frequéncia].

Individuos (n) 10
Idade (anos) 585 (x10.04)
Peso corporeo (Kg) 72.3(%13.8)
Altura (m) 1.69 (=0.10)
IMC (Kg/m?) 27.3(x6.8)
Tempo delesio (Meses) 42 2 (£19.4)
Homem/Mulher 6/4
Tipo de AVC (Isquémico/Hemorrigico) 5/3
Area da lesio {Cortical/Subcortical) 64
Membro afetado (Direito/Esquerdo) 4/6
Dispositivo de assisténcia a marcha (Bengala/Ortese) 61

Legenda: (Kg) = kilogramas, (Kg/m 2) = Kilogramas / metros quadrados, (m) = metros,

(n) = numero.

A Tabela 3 exibe os dados completos dos testes TC6 e TUG nas diferentes condigdes
testadas (baseline, placebo, 10 J, 30 J e 50 J). Comparado ao baseline, o TFBM/CME
com 30 J por local apresentou melhorias estatisticamente significativa no TC6 (p<0,01)
e TUG(p<0,05), e comparado com o placebo, a TFBM/CME com 30 J por local também

mostrou melhorias estatisticamente significativa nos dois testes TC6 e TUG (p<0,05).



Tabela 3: Resultados do TC6 e TUG, expressos em media e desvio padréo (+ DP).
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Tested da camimhada de 6 minutos Timed Up and Go test
Nomber  picelime  Placebo 10 30 50J Buseline ~ Placcho  10J 30 50J
of values 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Mean 196.3 208.9 2189 238.77# 2173 18.63 18.531 16.27 1558 16.60
Std.
. 4321 39.73 41.63 4284 2502 3.098 2725 3928 2.849 3.896
Deviation
Std.
Error of 13.66 12.57 13.16 13.55 7911 0.9793 0.8616 1.242 09011 1.232
Mean
Lower
5. 3 ) ) A 5 , 51
95% CT 1654 180.5 189.1 208.1 199 4 16.44 16.56 13.46 13.54 13.81
Upper
279 9 9, 3 1159 ) 4 20 4 9
95% CT 22712 2373 2487 2693 2352 2046 2046 19.08 17.62 19.38

Legenda: “"Diferenca estatisticamente significante em comparacdo ao baseline (p<0,05);

#diferenca estatisticamente significante em compara¢do com placebo (p<0,05); ““diferenca

estatisticamente significante em comparagdo ao baseline (p<0,01).

A Figura 3 mostra a porcentagem de alteracdo em relacdo ao baseline para o

TC6. N&o houve diferencas estatisticas nas doses testadas (p>0,05) (média/SEM:
Placebo = 7.02/6.862; 10 J = 12.85/13.89; 30 J = 23.50/16.39 ¢ 50 J = 15.41/29.98).




Figura 3: Percentagem de alteracdo no TC6 (dados expressos em média + SEM).
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Legenda: "*Diferenca estatisticamente significante em comparacdo ao baseline (p<0,01); #

diferenca estatisticamente significante em comparacdo com placebo (p<0,05).

A Figura 4 mostra a porcentagem de alteracdo em relacdo ao baseline para o

TUG, comparado ao placebo, a TFBM/CME com 30 J por local apresentou

melhorias estatisticamente significativa (p<0,05) (média/SEM: placebo

0.4110/5.319; 10 J = - 12.71/16.31; 30 J = - 15.87/13.16 € 50 J = - 10.85/16.29).

Figura 4: Percentagem de alteracdo no TUG (dados expressos em média £ SEM).
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Legenda: "Diferenca estatisticamente significante em comparacéo ao baseline (p<0,05); #
diferenca estatisticamente significante em comparacdo com placebo (p<0,05).

4.1.3 — Discussdo

Este é o primeiro estudo a avaliar os efeitos agudos, a dose ideal e a
aplicabilidade da TFBM com combinacéo de diferentes fontes de luz (laser e LED) e
CME na mobilidade funcional em sobreviventes de AVC. Verificou-se que a dose 30
J por local (510 J por membro inferior) resultou em um aumento significativo na
distancia percorrida no TC6 em comparacdo ao baseline (p<0,01) e ao placebo
(p<0,05). Essa mesma dose também teve um efeito positivo no TUG, com uma
diminuicdo significativa no tempo de execucdo do teste em comparacao ao baseline e
placebo (p<0,05). Além disso, essa mesma dose também teve um efeito positivo no

TUG, na porcentagem de alteracdo em relacdo ao baseline e ao placebo (p<0,05).

Tanto a distancia percorrida no TC6 (medido em metros) quanto o tempo
necessario para executar o TUG (medido em segundos) refletem adequadamente a
capacidade fisica dos pacientes para realizar tarefas de rotina %% ®, e ambos os testes
sdo amplamente utilizados em pratica clinica para a avaliagdo da mobilidade

funcional ou para avaliar os efeitos de uma intervencio em pacientes pos-AVC .

A disfuncdo muscular p6s-AVC é provavelmente um fenbmeno multifatorial
que inclui contribuicbes da atividade fisica reduzida e de padrfes motores
compensatorios, que levam a atrofia e fraqueza muscular . Do ponto de vista
clinico, a atrofia muscular parética se correlaciona fortemente com a diminuicdo da
velocidade da marcha ® e com a mobilidade funcional reduzida em pacientes pos-
AVC’. A reducdo da mobilidade funcional incentiva um estilo de vida sedentario,
levando a um risco aumentado de eventos cardiacos ou AVC recorrente e reducdo da
qualidade de vida. Assim, ha uma necessidade critica de melhorar os resultados da
mobilidade funcional pés-AVC . Como mencionado anteriormente, foram
encontradas melhorias na mobilidade funcional por meio de medidas no TC6 e no
TUG com a administracdo de TFBM/CME com a dose de 30J por local (510J por
membro) no presente estudo, quando comparado ao baseline e ao tratamento

placebo.
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TFBM/CME é um procedimento promissor e ndo invasivo % ®. Essa
combinacdo demonstrou uma sinergia notavel, levando a uma transferéncia de
elétrons aprimorada e a consequente ativacdo da cadeia respiratoria mitocondrial e
producdo de ATP *. Além disso, a combinagdo de TFBM/CME demonstrou efeitos
satisfatorios na melhora do desempenho muscular em individuos saudaveis 27 2% % e
atletas 2 4 na diminuicdo da intensidade da dor em pacientes submetidos a
artroplastia total do quadril #’ e na diminuicio da dispnéia e fadiga nos membros
inferiores em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) “8. E
importante destacar que nesses estudos foi empregada a mesma intensidade de 35
mT para o CME.

Em relacdo a intervencao, todas as trés doses e a combinacdo de diferentes
comprimentos de onda e CME empregadas, foram testadas em estudo anterior, no
qual foram observados os efeitos positivos no desempenho muscular de individuos
jovens e saudaveis. Mais especificamente, Antonialli et al., 2014 ** observaram que a
dose de 30J por local foi a melhor entre as outras doses testadas (10J, 50J e placebo)
e levou ao aumento do desempenho muscular, bem como a diminui¢do no inicio da

dor muscular tardia.

Em uma revisdo sistematica, Leal-Junior et al., 2015 *° concluiram que o
TFBM com diferentes fontes de luz (laser e LED) nos comprimentos de onda de 640,
655, 660, 808, 810, 830 e 850 nm promoveu uma melhora no desempenho muscular
em individuos saudaveis. Em relacdo ao estabelecimento da dose ideal, é sabido que
doses acima de certo intervalo de doses, também conhecido como janela terapéutica,
tém um efeito inibitério, enquanto doses abaixo da mesma janela terapéutica ndo tém
efeito 8. Portanto, TFBM, bem como TFBM/CME, tém um padrdo de resposta a
dose bifasica e a janela terapéutica para cada doenca ou distdrbio é frequentemente
diferente entre si. Isso esta de acordo com os achados do presente estudo, uma vez
que a dose de 30J, utilizando diferentes comprimentos de onda, teve um efeito
positivo na funcdo muscular em pacientes pos-AVC, enquanto as outras doses
testadas ndo apresentaram efeitos positivos. E importante destacar que os estudos
anteriores que usam essa mesma dose e 0 mesmo dispositivo, que também relataram

melhorias na fungdo musculoesquelética em individuos saudaveis 27 268,69,
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Entre os estudos que avaliaram os efeitos da TFBM em pacientes p6s-AVC,
dos Reis et al., 2015 2? realizaram um ensaio clinico cruzado, que observou uma
melhora significativa no desempenho muscular e uma diminuicéo significativa nos
niveis de lactato sanguineo no membro parético. Em outro estudo, das Neves et al.,
2016 23 relataram efeitos estatisticamente significativos em uma Unica aplicagdo de
TFBM (808 nm) em 30 locais distribuidos sobre os musculos reto femoral e vasto do
membro parético com uma dose total de 120 J. Notavelmente, esses estudos 2> 2 e
nosso estudo foi realizado utilizando doses dentro da janela terapéutica para grandes
grupos musculares propostas por Vanin et al., 2018 ®8 e por Leal-Junior et al., 2015
49 Uma revisdo sistematica da literatura deu a recente recomendacéo clinica e
cientifica para o uso de TFBM e TFBM/CME para melhorar o desempenho muscular
de individuos saudaveis . Portanto, é notavel que, apesar dos estudos anteriores 2> 24
e do presente estudo ndo terem sido realizados com uma populacdo adulta saudavel,
mas com individuos com déficit motor devido a comprometimento neuroldgico, eles
encontraram efeitos positivos usando doses dentro da mesma dose faixa proposta por
Vaninet al., 2018 % e Leal-Junior et al., 2015 *°. Isso indica que a janela terapéutica
para melhoria do desempenho de grandes grupos musculares de pacientes p6s-AVC
poderia ser a mesma que a janela atualmente proposta *% % para individuos
saudaveis. No entanto, sdo necessarias mais pesquisas para avancar no entendimento

sobre a faixa de doses desses pacientes.

Para escolha das doses do presente estudo, tivemos com base estudos
anteriores que demonstraram efeitos positivos de TFBM/CME usando 0s mesmos
parametros (incluindo 35 mT no campo magnético) no desempenho do masculo
esquelético de individuos saudaveis, usando os mesmos parametros e locais de
irradiacéio 44 4945 62,68, 89 portanto, para permitir uma visdo mais ampla dos efeitos
do TFBM/CME na mobilidade funcional de pacientes p6s-AVC, recomendamos
estudos futuros que avaliem um numero maior de pacientes, realizem um protocolo
com mais de uma aplicacéo unica de TFBM/CME e também verifiquem os efeitos da

associacdo de aplicagdes TFBM/CME com algum tipo de terapia motora.

A limitagdo encontrada no presente estudo foi que, ap6s a randomizacdo dos
doze pacientes, antes da primeira aplicagdo da TFBM/CME, tivemos dois desistentes
sem motivos ou explicacdes. Além disso, apenas os efeitos agudos do TFBM/CME

foram investigados.
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4.1.4 - Conclusao

A utilizacdo da TFBM com diferentes fontes de luz (laser e LEDs) e
comprimentos de onda combinados com CME, com uma dose de 30 J por local (510J
por membro inferior), apresentou efeitos positivos na mobilidade funcional em
pacientes de AVC.Como uma terapia ndo invasiva e ndo farmacoldgica, a
TFBM/CME, com parametros precisos e otimizados, surge como uma alternativa
promissora para o tratamento e reabilitacdo de individuos com comprometimento

motor decorrentes de AVC.

4.2- ESTUDO II - Efeitos agudos de diferentes doses da terapia de fotobiomodulagéo
combinada com um campo magnético estatico no equilibrio estatico em
sobreviventes de AVC: um ensaio clinico randomizado, placebo controlado, cruzado

e triplo-cego.

4.2.1 — Introducéo

O AVC é uma das doengas mais onerosa no mundo “°. Muitos sobreviventes
de AVC vivem com incapacidade em longo prazo ¥. As sequelas pos-AVC sdo
heterogéneas °', porém, podem surgir sequelas como, afasia !, disfuncéo

somatossensorial "%, visuais "3 e perceptuais ", cognitivo ° e deficiéncias motoras °.

De todas as possiveis sequelas sensoriais e motoras do AVC, o déficit no
equilibrio certamente tem o maior impacto sobre a independéncia nas atividades de
vida diaria (AVDs) "’. A Perda do equilibrio é uma das principais queixas em
pacientes pds-AVC, resultando em uma alta incidéncia de quedas, restringindo a
certas AVDs, diminuindo sua participagdo no meio social e consequentemente
impactando a qualidade de vida nesses pacientes’®. Portanto, a reabilitagdo do
equilibrio é de extrema importancia para os pacientes pds-AVC 7. Diferentes
métodos para a reabilitacdo do equilibrio em pacientes pds-AVC j& foram estudados
" mas ndo houve estudos sobre a administragdo da TFBM ou TFBM/CME para esse
fim. TFBM combinada com CME mostrou efeitos positivos sobre a mobilidade
funcional em pacientes p6s-AVC 2. TFBM/CME pode ser um método promissor no

processo de reabilitacdo do equilibrio de pacientes pds-AVC.
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A TFBM (usando laser de baixa poténcia e/ou diodos emissores de luz
(LEDs) consiste na administracdo de luz na intensidade de 1 a 500 mW, que ndo tem
efeitos térmicos ou ablativos 6. Os efeitos da TFBM sdo fotoquimicos e fotofisicos,
significa que a luz é absorvida e causa uma alteragdo quimica nos tecidos €.
Resultados positivos foram atribuidos ao uso de TFBM no tratamento de diferentes
distdrbios osteomusculares, como artrite reumatdide 3!, osteoartrite 32, tendinopatia
3. 3 lombalgia *> ¢, cervicalgia %% e na recuperagio muscular esquelética de
atletas °. O uso do CME resulta em efeitos como diminuicio do estresse oxidativo,
aumento da atividade antioxidante *! e aumento da producéo de adenosina trifosfato
mitocondrial (ATP) 3. Além disso, a combinacdo da TFBM (laser infravermelho
super pulsado, LED vermelho e LED infravermelho) e CME demonstrou uma
sinergia notavel, levando a transferéncia de elétrons aprimorada e uma consequente
ativacio da cadeia respiratoria mitocondrial e producio de ATP “?estudado em

individuos saudaveis 8 8!,

Dos Reis et al., 2015 2?2 relataram uma melhora significativa no desempenho
muscular no membro parético e uma reducdo significativa nos niveis de lactato no
sangue de pacientes pds-AVC submetidos a uma Unica sessdo de tratamento com
TFBM. Além disso, das Neves et al., 2016 %, encontraram um efeito estatisticamente
significativo na espasticidade do membro inferior parético nessa populacdo apés
TFBM. Embora alguns pesquisadores tenham investigado os efeitos isolados da
TFBM em pacientes p6s-AVC 2> 24 até onde sabemos, apenas o estudo de Casalechi
et al. 2019 % avaliaram os efeitos da combinacio da TFBM e CME em pacientes
pos-AVC.

No entanto, para que o TFBM/CME seja usado com mais frequéncia e
realmente se torne uma ferramenta auxiliar na reabilitacdo de pacientes pds-AVC em
centros e clinicas de reabilitacdo fisioterapéutica, alguns aspectos importantes
precisam ser esclarecidos, particularmente no que diz respeito a dosagem e outros
parametros a serem utilizados para esta populacéo. Portanto, nosso objetivo foi testar
os efeitos agudos de diferentes doses de TFBM combinada com o CME, sobre o

equilibrio estatico de pacientes p6s-AVC.
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4.2.2 — Resultados do estudo 11

A Tabela 4 apresenta os dados completos da CoP quando os pacientes
estiveram com os olhos abertos durante a avaliacdo nas diferentes condicGes testadas
(baseline, placebo, 10J, 30J e 50J). A analise estatistica ndo mostrou diferencas
significativas (p>0,05) nas comparacdes entre 0s tratamentos (placebo, 10J, 30J e
50J) e os dados da linha de base.

A Tabela 5 apresenta os dados completos da CoP quando os pacientes
estiveram com o0s olhos fechados durante a avaliagdo nas diferentes condigdes
testadas (baseline, placebo, 10J, 30J e 50J). A andlise estatistica ndo mostrou
diferencas significativas (p>0,05) nas comparacdes entre os tratamentos (placebo,
10J, 30J e 50J) e os dados basais.



Tabela 4. Resultados do CoP com olhos abertos [dados expressos em média (+ DP)].

Baseline Placebo 10J 30J 50J
MAX CoP AP 178.524 (+ 27.603) 180.343 (+ 34.123) 176.762 (+ 23.86) 161.933 (+ 56,28) 164.364 (+ 34.97)
MIN CoP AP 143.99 (+ 27.924) 164.367 (+ 24.171) 157.421 (+ 26.481) 143.87 (+ 60.997) 147.604 (+ 34.70)
EXCURSION CoP AP 18.49 (+ 4.30) 17.503 (+5.712) 18.22 (+ 5.285) 19.222 (+ 6.29) 17.03 (+ 5.182)
MAX CoP ML 157.40 (+ 16.43) 147.321 (+ 24.765) 147.42 (+ 18.862) 148.59 (+ 21.955) 151.234 (+ 21.92)
MIN CoP ML 143.655 (+ 18.90) 137.673 (+ 18.91) 131.785 (+ 20.024) 139.88 (+ 31.71) 132.781(% 22.021)
EXCURSION CoP ML 14.61 (+ 4.980) 14.003 (+ 5.85) 16.073 (+ 6.452) 16.66 (+ 5.275) 16.044 (+ 6.415)
LENGTH CoP [mm] 542.89 (+ 207.81) 531.494 (+ 115.16) 591.711 (+ 197.35) 554.88 (+ 168.96) 632.635 (+ 158.391)
MEAN VELOCITY 0.050 (+ 0.0734) 0.017 (+ 0.0041) 0.020 (+ 0.00697) 0.019 (+ 0.0081) 0.019 (+0.007)

CoP

Legenda: CoP = Centro de Presséo;

milimetro.

MAX = oscilagéo

méxima; MIN = oscilagdo minima; AP = anteroposterior;

40

ML = mediolateral; [mm] =



Tabela 5. Resultados da CoP com olhos fechados [dados expressos em média (+ DP)].

Baseline Placebo 109 30J 50J
MAX CoP AP 179.62 (+ 33.9) 170.56 (+ 24.66) 163.3 (+ 18.3) 166.79 (+ 62.08) 158.025 (+ 31.75)
MIN CoP AP 145.16 (+ 20.98) 159.52 (+ 38.34) 141.39 (+ 22.70) 142.81 (+ 66.74) 143.86 (+ 32.86)
EXCURSION CoP AP 20.79 (+ 10.36) 18.62 (+ 6.19) 20.10 (+ 10.295) 23.525 (+ 10.99) 17.73 (£ 4.77)
MAX CoP ML 157.06 (+ 18.21) 148.99 (+ 26.25) 150.39 (+ 22.62) 155.25 (+ 23.75) 150.54 (+ 27.90)
MIN CoP ML 140.61 (+ 21.20) 138.23 (+ 18.30) 135.65 (+ 23.09) 138.73 (+ 24.41) 137.21(+ 22.05)
EXCURSION CoP ML 15.89 (+ 6.38) 15.59 (+ 6.96) 14.69 (+ 6.60) 33.03 (+ 51.81) 17.91 (+ 7.496)
LENGTH CoP [mm] 603.61 (+ 259.98) 550.675 (+ 123.597) 649.11 (+ 216.19) 658.47 (+ 283.96) 677.77 (+ 209.165)
MEAN VELOCITY 0.026 (+ 0.0167) 0.019 (+ 0.00525) 0.021 (+ 0.0082) 0.022 (+ 0.0112) 0.018 (+ 0.0074)

CoP

Legenda: CoP = Centro de Presséo;
milimetro.

MAX = oscilagéo

méaxima; MIN = oscilagdo minima; AP = anteroposterior;

41

ML = mediolateral; [mm] =
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4.2.3 — Discussao

Para nosso conhecimento, este é o primeiro estudo a avaliar os efeitos agudos e a
aplicabilidade da TFBM combinada com o CME sobre o equilibrio estatico de pacientes
pos-AVC. A andlise estatistica ndo demonstrou diferencas estatisticamente
significativas (p>0,05) entre as diferentes doses testadas (placebo, 10J, 30J e 50J) em
comparacdo com as avaliacbes do baseline. Também ndo houve diferencas
estatisticamente significativas (p>0,05) nas comparagdes entre as doses testadas. Essa
auséncia de diferencas significativas foi observada para todas as variaveis analisadas do
CoP (méxima oscilagdo, minima oscilacdo, excursdo, comprimento e velocidade) nas

condicdes de olhos abertos e olhos fechados.

A justificativa para a escolha do protocolo de tratamento para o presente estudo,
0s pontos de aplicacdo, comprimentos de onda e doses foram baseados em estudos que
verificaram os efeitos promovidos pelo TFBM/CME. Esses estudos demonstraram
efeitos positivos nas melhorias no desempenho muscular em individuos saudaveis ** %° e
atletas “°, na diminuicéo da intensidade da dor em pacientes que receberam artroplastia
total do quadril #, na diminuicdo da dispnéia e fadiga nos membros inferiores em
pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) # e, mais recentemente, na

mobilidade funcional de pacientes p6s-AVC?,

Dos Reis et al., 2015 %, avaliaram os efeitos isolados da TFBM em pacientes
p6s-AVC em um ensaio clinico cruzado. Eles observaram uma melhora significativa no
desempenho muscular e uma diminuicgdo significativa nos niveis de lactato sanguineo
nos membros inferiores paréticos. Efeitos positivos também foram observados por das
Neves et al., 2016 2, em um estudo usando uma Unica aplicagdo de TFBM (808 nm) em
30 locais distribuidos sobre os musculos reto femoral e vasto do membro parético com
uma dose total de 120J. Esses resultados > 23 usaram doses dentro do faixa proposta por
Vanin et al., 2018 ®8, e por Leal-Junior et al., 2019 *°, para grandes grupos musculares
de individuos jovens e saudaveis. Embora ndo tenham sido observadas diferengas
estatisticamente significantes, o presente estudo também utilizou doses dentro dessa

janela terapéutica de dose proposta e esse fato deve ser considerado.

Portanto, é notavel que, apesar de estudos anteriores 2% 2 e do presente estudo
ndo terem sido realizados em adultos saudaveis, mas sim em pacientes pos-AVC,

melhorias no desempenho muscular e uma diminui¢do significativa nos niveis de lactato
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sanguineo no membro parético foram encontrados 2> 23, Casalechi et al., 2019 %,
também seguiram recomendacOes para aplicacbes de TFBM/CME descritas para
individuos saudaveis , e observaram que uma dose Unica de 30J por local (270J em
extensores de joelho/flexores de quadril, 180J em flexores de joelho/extensores de
quadril e 60J em flexores plantares) foi capaz de promover efeitos agudos positivos na
mobilidade funcional de pacientes p6s-AVC. No entanto, diferengas estatisticamente
significativa em relacédo aos efeitos dos TFBM/CME no equilibrio estatico em pacientes
p6s-AVC ndo foram observadas no presente estudo, mesmo seguindo as recomendacdes
e protocolos j& utilizados com sucesso para essa populacdo. Isso deve ser atribuido ao
fato de que a conquista de melhoria no equilibrio estatico € mais complexa. O equilibrio
estatico também esta relacionado a estimulacdo do sistema nervoso central, ndo apenas
a melhora do musculo esquelético °’. Entretanto, é importante destacar que os resultados
de nosso estudo podem ser utilizados como ponto de partida para estudos adicionais
com o objetivo de investigar os efeitos da TFBM ou TFBM/CME com desfechos

primarios e populagdes semelhantes a este estudo.

O equilibrio humano ¢ a capacidade de regular a relagdo entre o centro de massa
e a base de apoio, o que € um pouco dificil em uma posi¢do estatica e muito mais
complexa durante o movimento . O controle do equilibrio envolve interagGes
complexas dos sistemas musculo-esquelético e neurais (sensorial, cognitivo e motor),
que sdo organizados para atender aos objetivos funcionais no contexto do ambiente
circundante °’. As informagdes do sistema sensorial relacionadas a orientacdo postural e
ao meio ambiente sdo integradas e interpretadas pelo sistema nervoso central com
referéncia a um esquema corporal interno. O sistema nervoso central formula uma
resposta apropriada e estratégias motoras precisas sao ativadas rapidamente para
executar os movimentos necessarios para manter o equilibrio . Nos pacientes pos-
AVC, essa interacdo entre os sistemas musculo-esquelético e neural € geralmente
comprometida ’’. Portanto, ndo é surpreendente que, dentre um grande nimero de
técnicas em estudo para otimizar a reabilitacdo do equilibrio em pacientes pds-AVC,
aquelas que envolvem a interacdo dos sistemas musculo-esquelético e neural tenham

alcangado os melhores resultados &2,

Embora o presente estudo ndo tenha demonstrado resultados positivos em
relacdo aos efeitos agudos da TFBM/CME no equilibrio estatico em pacientes pés-

AVC, ndo podemos afirmar que o uso dessa combinacao terapéutica ndo tenha efeitos
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nos sistemas musculo-esquelético que foram previamente demonstrados em pacientes
pos-AVC 2% 2. 25 Avaliamos apenas o equilibrio estatico por meio de anélise
estabilométrica e ndo empregamos ferramentas utilizadas na avaliacdo da atividade
muscular, como a eletromiografia, que é uma limitacdo deste estudo. Deve-se ressaltar
que este foi um estudo pioneiro e, apesar da falta de resultados significativamente
positivos, tem consideravel relevancia cientifica, chamando a atencdo para a
possibilidade de que diferentes protocolos TFBM/CME possam resultar em efeitos
positivos no equilibrio estatico de pacientes pos-AVC. Estudos futuros devem usar
diferentes métodos de avaliacdo do equilibrio estatico para determinar a atividade
muscular apés TFBM/CME em pacientes p6s-AVC e investigar os efeitos da irradiacdo
de TFBM/CME no sistema musculo-esquelético e nervoso central, uma vez que a
aplicacdo de TFBM sozinha alcancou bons resultados no sistema nervoso central de

pacientes com distdrbios neuroldgicos &,

4.2.4 - CONCLUSAO

Uma Unica dose de TFBM/CME com os parametros utilizados neste estudo
ndo resultou em efeitos positivos no controle do equilibrio estéatico dos pacientes pds-
AVC. Sao necessarios mais estudos empregando diferentes parametros TFBM/CME
e empregando tratamentos TFBM/CME para os musculos esqueléticos e para o
sistema nervoso central. Os efeitos cronicos de tratamentos repetidos de TFBM/CME
no controle do equilibrio estatico de pacientes p6s-AVC também requerem

investigacdo adicional.

4.3 — ESTUDO 111, intitulado “Efeitos agudos da terapia de fotobiomodulacéo e
campo magnético estatico sobre os parametros espaco-temporais e nas variaveis
cinematicas da marcha de pacientes pds-AVC: um ensaio clinico randomizado,

placebo controlado, cruzado e triplo-cego™.
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4.3.1 — Introducéo

O AVC e classificado como um déficit neuroldgico, acarretado por uma lesao
focal aguda do sistema nervoso central oriundo de uma causa vascular 8. Em escala
global, o AVC ¢ a terceira doenca mais onerosa °, sendo uma das principais causas
de incapacidade em adultos *’.

As sequelas p6s-AVC sdo heterogenias, porem ap6s a lesdo os pacientes
podem apresentar alteracGes sensorio-motoras geralmente em um lado do corpo,
caracterizando a hemiparesia %', que tem como consequecias a fraqueza muscular,

espasticidade e rigidez articular 8

, essas alteracOGes influenciam diretamente na
qualidade da marcha de pacientes p6s-AVC que consequentemente afetam o nivel de
atividade dos pacientes restringindo a participacdo do paciente na comunidade e

impactando em sua qualidade de vida .

A marcha hemiparetica é caracterizada principalmente pelo apoio prolongado
do membro ndo paretico (fase de apoio) e por um aumento da fase de balanco do
membro paretico, acarretando em uma diminuicio da velocidade da marcha &
Entretanto, as alteracbes nos parametros espaco-temporais da marcha sao somadas ao
pobre desempenho das variaveis cinematicas da marcha, que tem como principais
alteracdes a insuficiéncia da dorsiflex&@o plantar, da flexdo de joelho e da extenséo de

quadril %,

A reabilitacdo da marcha é um dos principais objetivos dos pacientes pds-
AVC e dos terapeutas %, e neste contexto, encontram-se na literatura diversas
técnicas para a reabilitacio da marcha de pacientes pds-AVC &, Técnicas
promissoras surgem como novas ferramentas no processo de reabilitacdo de
pacientes pds-AVC 2°, entre elas a TFBM combinada com o CME. Efeitos positivos
da TFBM/CME na mobilidade funcional em pacientes p6s-AVC ja foram
demonstrados ?°, porém seus efeitos ainda ndo foram estudados sobre os pardmetros

espago-temporais e nas variaveis cinematicas da marcha em pacientes pos-AVC.

A TFBM, Lasers e/ou diodos emissores de luz (LEDs), consiste na
administracdo de luz com intensidade de 1 a 500 mW, sem que haja promogéo de
efeitos térmicos ou ablativos 26, Seus efeitos sdo fotoquimicos e fotofisicos s&o
produzidos a partir da absorcdo da luz pelas células, causando alteragfes quimicas
nos tecidos . Por outro lado, os efeitos isolados do CME ainda ndo estdo bem
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esclarecidos %2, porém autores relatam que o uso do CME resulta em efeitos como a
diminuic&o do estresse oxidativo, aumento da atividade antioxidante *® e aumento da
producéo de adenosina trifosfato mitocondrial (ATP) 2. Entretanto, a combinagio de
TFBM e CME (TFBM/CME) ja demonstrou uma sinergia notavel, levando a
transferéncia de elétrons aprimorada e consequente ativacdo da cadeia respiratoria
mitocondrial e producdo de ATP “. Além disso, estudos demonstraram efeitos da
TFBM/CME na melhora do desempenho muscular em individuos saudaveis 4+ 4 e
atletas “®, diminuicdo da intensidade da dor em pacientes submetidos & artroplastia
total do quadril #’, diminuicdo da dispnéia em pacientes com doenga pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC) “® e na mobilidade funcional em pacientes p6s-AVC .

No entanto, para que o TFBM/CME seja usado com mais frequéncia se
tornando uma ferramenta auxiliar na reabilitacdo de pacientes pds-AVC, alguns
aspectos importantes precisam ser elucidados, particularmente no que diz respeito a
dose e outros parametros a serem utilizados nesta populagdo 2°. Portanto, nosso
objetivo foi avaliar os efeitos agudos de diferentes doses da TFBM combinada com o
CME, sobre os pardametros cinematicos e espaco-temporais da marcha de pacientes
pés-AVC.

4.3.2 — Resultados

Os resultados das variaveis espaco-temporais da marcha, nas diferentes
condicdes testadas (baseline, placebo, 10J, 30J e 50J), estdo resumidos na Tabela 6.
A andlise estatistica ndo mostrou diferencas significativas (p>0,05) na andlise
comparativa entre os tratamentos (placebo, 10J, 30J e 50J) comparados a linha de

base e entre os tratamentos.



Tabela 6: Resultados dos parametros espago-temporais da marcha, expressos em média e desvio padrao (+ DP).
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VELOCIDADE
(m/s)

LARGURA DO PASSO
()

NAO-PARETICO

FASE DE APOIO
(%GC)

APOICO DUPLO
(%GC)

COMPRIMENTO DO PASSO
()

PARETICO

FASE DE APOIO
(%GC)

APOICO DUPLO
(%GO)

COMPRIMENTO DO PASSO
()

BASELINE

10

0.406 (0.143)

0342 (0.277)

67.148 (5.239)

15.091 (4.543)

0355 (0.079)

61.010 (6.334)

13.076 (1.745)

0.380 (0.093)

PLACEBO

10

0418 (0.127)

0.221(0.041)

72.734 (4.038)

18.667 (4.040)

0.342 (0.096)

65347 (4.530)

19.69 (3.489)

0323 (0.123)

DO

10.J

10

0.41(0.092)

0.219 (0.039)

71426 (3.941)

22386 (9.628)

0.324 (0.096)

65.6 (4.179)

15.692 (3.364)

0304 (0.110)

10

0.497 (0.135)

0227 (0.044)

73.793 (5.783)

21.797 (8.569)

0332(0.114)

63.050 (4.981)

15.941 (3.429)

0317 (0.137)

s0.J

0

0.393 (0.089)

0.230 (0.047)

72.976 (4.586)

17.822 (4.073)

0341 (0.103)

63.652 (4.408)

18.510 (4351)

0.299 (0.112)

Legenda: (m) = metros; (m / s) = metros por segundo; (% GC) = porcentagem do ciclo da marcha.
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Os resultados dos parametros cinematicas da marcha em diferentes condi¢des
estdo resumidos na Tabela 7. A dose 30 J TFBM/CME mostrou melhorias
estatisticamente significativas na variavel HMSt-MAX no membro parético (p <0,05),
em comparacdo ao baseline, as doses 30J e 50J apresentou melhorias
estatisticamente significativas na variavel HMSt-MAX no membro parético (p <0,05),
em comparagdo com o placebo [média/SEM: baseline = 36,39 / 7,856; placebo =
31,34 / 13,45; 10 J = 23,57 / 13,1; 30 J = 10,57 / 14,11; e 50 J = 11,78 / 17,38]
(Figura 5). No membro ndo parético, também foram encontradas diferencas
estatisticamente significantes na varidvel HMSt-MAX nas doses 10 J, 30 J e 50 J (p
<0,05), em comparagdo com ao baseline [média/SEM: baseline = 39,45 / 10,65;
placebo = 25,77 / 21,86; 10 J = 11,69 / 19,85; 30 J = 13,99 / 19,69; e 50 J = 12,99 /
20,49] (Figura 6). As doses 10 J, 30 J e 50 J TFBM/CME maostraram melhorias
estatisticamente significativas na variavel HMSt-MIN no membro parético (p <0,05),
em comparacdo com ao baseline e ao placebo [media/SEM: baseline = 15,77 / 10,95;
Placebo = 10,47 / 10,66; 10 J = -7,41/9,29; 30 J = -6,971/ 8,81; e 50 J = -7,924 /
8,22] (Figura 7). No membro ndo parético, também foram encontradas diferencas
estatisticamente significantes na variavel HMSt-MIN nas doses 10 J, 30 J e 50 J (p
<0,05), em comparacdo com ao baseline [média/SEM: baseline= 7,174 / 9,645;
placebo =-0,4053 / 13,52; 10 J =-9,31/5,533; 30 J =-7,924 / 4,163; ¢ 50 J = -7.668
| 7.494] (Figura 8). As demais variaveis da analise estatistica das variaveis
cinematicas da marcha ndo apresentaram diferencas significativas (p> 0,05) na
analise comparativa entre os tratamentos (placebo, 10J, 30J e 50J) comparados ao

baseline e entre os tratamentos no membro parético ou ndo parético (Tabela 4)



Tabela 7: Resultados das variaveis cinematicas da marcha, expressas em média e desvio padréo (+ DP).
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NAO-PARETICO PARETICO
VARIAVEIS BASELINE PLACEBO 10J 30J 50J BASELINE PLACEBO 10J 30J 50J
PT-IC 11.603(6.522)  [12.662 (6.49)  |9.716(5.231)  |9.343 (5.52) 11.141(5.99)  |8.11 (6.350) 9.983(6.065) |7.79(5.682) |6.645(5.87)  |8.26 (4.882)
PT-MAX 14.425(6.78) | 16.11 (6.58) 12.951 (6.665) |12.193 (5.77)  |13.88(6.290)  |14.843(6.661) |16.01(6.751)  |12.985 (6.801) [12.063(5.97) |14.33(6.12)
PT-MIN 6.283(5911)  |8.033(5.800)  |5.321 (4.89) 459 (4.61) 6.31 (3.551) 6.073 (5.57) 8.255 (6.13) 6.29 (5.02) 445 (4571)  |6.18(3.72)
PT-ROM 8.333(3.474)  |8.055 (4.99) 7.63 (3.770) 7.913(5.051)  |7.381 (4.90) 8513(4.317) |7.751(5.195)  |7.70(3.624)  |8.013(4.935) |8.03 (5.202)
UEJ PO-MAX 3.173 (5.40) 8.70 (9.10) 10.863 (8.071) |12.51(10.314) |11.60(8.815)  |5.04 (4.145) 5174 (5.195)  |2.093 (8.90)  [3.233(8.290) |2.18 (9.304)
W pO-MIN -5.133 (3.68) -6.39 (9.773) -3.211(7.133)  |-2.76 (6.88) -2.80 (9.354) -3.13(6.467)  |-7.603(7.80)  |-11.585(8.64) |-11.47 (10.226) |-11.83 (8.585)
PO-ROM 8.413 (4.142)  |15.60 (8.064)  [14.35(6.604) |13.233(6.393) |14.4(7.093) 8.20 (4.88) 13.77 (4.694)  |14.613 (6.820) |13.571 (5.904) |13.805 (6.902)
PR-MAX 9.42 (9.303) 12514 (6.713)  |12.545(7.375) |11.66 (7.571) |12.995(7.111) [3.303(10.83) |14.57 (6.804) |11.53(6.28) |10.91(5.862) |13.85 (6.131)
PR-MIN -3.445 (11.24) | 0.74 (8.363) 0213 (12.722) |-0.27 (12.442) |-0.418 (10.90) |-9.27 (10.905) |3.482 (9.89) -0.60 (6.574) |-0.363(8.05) |2.643 (8.23)
PR-ROM 12.763 (7.560) [11.992 (7.84)  [12.415(9.15) |12.231(9.58)  |13.028 (10.51) |12.48 (5.79) 11.744 (6.343) |11.783 (5.09) |11.27(5.76) | 11.205 (6.433)
HIC 29.067(15.60) | 11.338 (27.45) | 15.863 (23.864) |14.915(23.94) |12.84 (25.563) |28.055(18.38) |21.43(26.81)  |11.983 (21.45) |10.64 (20.79) | 11.205 (22.70)
- HMSt-MAX ~ 39.45(10.65)  [25.77(21.86)  |11.69 (19.85)* |13.99 (19.69)* [12.99 (20.49)* |36.39 (7.856)  |31.34(13.45) |23.57(13.1) |10.57 (14.11)*# |11.78 (17.37)#
éHMSt-MIN 7.174 (9.645)  |-0.4053 (13.52) |[-9.31(5.533)* |-7.924 (4.163)* |-7.668 (7.494)* |15.77(10.95) |10.47 (10.66)  |-7.41(9.29)*# |-6.971 (8.81)*# |-7.924 (8.22)*#
3 HMSt-ROM  29.85 (8.79) 25.011 (18.461) |25.13 (18.262) |22.42 (18.074) |21.62(15.902) |19.291 (9.252) |18.214(9.90)  |19.25(11.79) |18.57 (11.56) |20.52 (14.744)
HAA-MAX  7.15(10.363)  [12.462 (14.714) |8.355(15.323) |10.10(16.620) |[7,25(11.901)  |4.30 (7.85) 8.07 (9.852) 12.17 (13.421) |12.833 (15.950) | 8.34 (11.400)
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HAA-MIN -0.65 (13.365) | -4.203 (10.052) |-2.543 (16.60) |-1.91(12.10)  |-2.623 (11.424) |-4.013 (5.675) |-3.59 (11.47) 1.843 (13.201) |2.66 (15.051) |-0.155 (10.122)
HAA-ROM 9.0 (3.96) 13.95(6.330)  [11.415(4.29) | 10.88 (5.89) 9.8 (5.970) 8.42 (5.675) 9.38 (5.313) 11.38(7.893) |10.183 (3.09) |9.65 (3.39)
HROT-IC 8.883(29.09)  |17.07 (20.940) [12.043 (17.79) |15.97(16.98)  |19.925(13.78) |17.81(27.062) |13.65(29.17)  |12.805(18.0) |8.601(23.955) |14.36 (20.01)
HROT-MEAN 12771 (27.30) |8.671(25.573) |5.784(15.001) |10.59 (16.98)  |14.333(12.45) |21.118(30.285) |12.303 (30.19) |9.84 (14.450) |5.860(21.39) |9.76 (16.110)
KIC 16.21(13.99)  |9.54 (13.91) 11.69(16.012) |17.91(13.84) |12.525(11.493) |16.21(13.999) |16.16 (16.585) |14.375 (15.354) [15.74 (13.681) |14.985 (11.53)
%KMSW 30.86 (13.51)  |27.19(23.353) [30.31(22.89)  |32.453 (21.481) |31.695(21.632) |30.863 (13.505) |33.06 (13.993) |31.64 (16.07) |31.053 (12.305) |31.88 (12.28)
E'é KMST 13.40 (11.62)  |5.881(10.415) |6.43 (8.484) 5453 (8.181) | 4.641 (7.65) 1240 (11.63)  |8.65(11.192)  |6.352(6.80) |5.79(8.814)  |8.155 (8.64)
K-ROM 1528 (11.88)  [30.744(20.392) |30.31(22.892) |27.81(20.121) |26.631(19.022) |15.28(11.885) |21.233 (15.56) |22.031 (14.623) [19.89 (14.223) |24.34 (15.944)
AIC -1.97 (6.13) 4.99 (13.404)  |1.463(5.313)  |2.59 (9.23) 0.76 (9.182) -3.96 (8.66) -0.629 (7.64)  |-0.185(5.332) |-1.76(6.04)  [-0.401 (6.921)
W AMSEMAX  12.29 (9.29) 19.3 (11.61) 16.975(3.98)  |16.68(6.355)  |15.331 (5.17)  |9.11(13.93) 13.714(9.88)  |13.325(8.733) |12.93(9.54)  |13.001 (8.38)
ugJ AMSt-MIN  -5.15 (7.45) -0.833 (14.017) |-1.185(6.225) |-2.341(8.75)  |-4.882 (8.541) |-3.87 (10.51)  |-0.6 (8.29) -0.54 (5.40)  |-2.45(7.071) |-1.24 (6.404)
”BAJ AMSw 7.31(9.69) 13.77(13.17)  |11.743(8.531) |12.943 (9.018) |9.44 (9.37) 3.79 (12.43) 6.30 (7.88) 6.23 (6.22) 428 (6572)  |5.11(7.235)
£ A-ROMSt 17.78 (9.54) 20.055(8.72)  |18.12(7.115)  |19.501 (9.404) |20.403 (7.565) |12.963(6.79) |14.825(7.551) |13.693 (6.49) |15.135(6.41) |14.17 (6.57)
e FPIC -12.50 (19.08)  |-16.174 (4.155) |-16.58 (3.520) |-17.45(4.540) |-16.24 (5.625) |-4.57(25.66)  |-15.59 (5.915) |-17.62(8.255) |-18.723 (7.430) |-18.655 (9.502)
FP MEAN -12.03 (19.45)  |-16.534 (6.033) |-16.90 (4.172) |-17.932(7.82) |-14.810 (6.020) |-8.522 (24.49) |-18.216 (7.140) |-18.16 (6.825) |-20.601 (7.591) |-21.562 (9.790)
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Lengenda: Tornozelo e pé: AIC = angulo de dorsiflex&o do tornozelo/flex&o plantar no
contato inicial [grau]; AMSt = angulo méximo de dorsiflexdo do tornozelo na fase de
apoio [grau]; AMSt = angulo minimo de flexdo plantar do tornozelo fase de apoio
[grau]; AMSw = angulo méaximo de dorsiflexdo do tornozelo na fase de balango [grau];
A-ROMst = amplitude de movimento do tornozelo na fase de apoio [grau]; FP IC =
angulo de progressdo do pé no contato inicial [grau]; FP MEAN = valor médio da
progressao do pe [grau]. JOELHO: AIC = angulo de flexdo do joelho no contato inicial
[grau]; KMSW = angulo maximo de flexdo do joelho na fase de balanco [grau]; KMST
= angulo minimo de flex&o do joelho na fase de apoio [grau]; K-ROM = amplitude de
movimento do joelho no plano sagital [grau]; HIP: HIC = &ngulo de flexdo do quadril
no contato inicial [grau]; HMSt MAX = angulo méaximo de flexdo/extensdo do quadril na
fase de apoio [grau]; HMSt MIN = angulo minimo de flexdo/extensdo do quadril na fase
de apoio [grau]; HMSt-ROM = amplitude de movimento da flex&o/extensédo do quadril
na fase de apoio [grau]; HAA-MAX = &ngulo maximo de abducdo/aducdo do quadril
[grau]; HAA-MIN = angulo minimo de abducéo/aducdo do quadril [grau]; HAA-ROM =
amplitude de movimento de abducdo/aducdo de quadril [grau]; HROT-IC = amplitude
de movimento de rotagdo do quadril no contato inicial [grau]; HROT-MEAN = valor
médio da rotacdo do quadril [grau]; PELVIS: PT-IC = &ngulo de inclinacdo pélvica no
contato inicial [grau]; PT-MAX = angulo maximo de inclinacdo pélvica [grau]; PT-MIN
= angulo minimo de inclinacdo pélvica [grau]; PT-ROM = amplitude de movimento da
inclinacdo pélvica [grau]; PO-MAX = angulo maximo de obliquidade pélvica [grau];
PO-MIN = angulo minimo de obliquidade pélvica [grau]; PO-ROM = amplitude de
movimento da obliquidade pélvica [grau]; PR-MAX = angulo maximo de rotacao
pélvica [grau]; PR-MIN = angulo minimo de rotacdo pélvica [grau]; PR-ROM =
amplitude de movimento da rotacdo pélvica [grau]; * Diferenca estatisticamente
significante em comparacdo ao baseline (p<0,05); # Diferenca estatisticamente

significante em comparagéo ao placebo (p<0,05).
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Figura 5: Os resultados resumidos da variavel cineméatica HMSt-MAX no membro

parético nas diferentes condicOes testadas(dados expressos em média + SEM).
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Figura 6: Os resultados resumidos da varidvel cinematica HMSt-MAX no membro néo

parético nas diferentes condicOes testadas (dados expressos em média + SEM).
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Figura 7: Os resultados resumidos da varidvel cinematica HMSt-MIN no membro

parético nas diferentes condic6es testadas (dados expressos em média + SEM).
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Figura 8: Os resultados resumidos da variavel cinematica HMSt-MIN no membro

ndo parético nas diferentes condicdes testadas (dados expressos em média £ SEM).
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4.3.3 — DISCUSSAO

Até onde sabemos, este € o primeiro estudo que avaliou os efeitos agudos de
diferentes doses da TFBM combinada com o CME nos parametros espaco-temporais
e nas varidveis cinematicas da marcha em pacientes pds-AVC. N&o houve diferenca
estatisticamente significante (p>0,05) entre as doses de TFBM/CME testadas no
presente estudo (10J, 30J e 50J), em relacdo os parametros espago-temporais
(velocidade, largura do passo, comprimento do passo, fase de apoio e apoio duplo),
quando comparadas ao baseline e ao tratamento placebo. Porém foram observadas
diferencas estatisticamente significativas (p<0,05), nas varidveis cinematicas do
quadril no membro parético e no membro ndo parético, especificamente na maxima e
minima angulacdo de flexdo/extensdo durante a fase de apoio (HMSt MAX eHMSt
MIN).

No membro parético a dose TFBM/CME30J foi capaz de diminuir a HMSt
MAX quando comparado ao baseline(p<0,05) e as doses TFBM/CME30J e 50J
também diminuiram a HMSt MAX quando comparadas ao placebo (p<0,05). J& o
membro ndo parético, demonstrou diminui¢cdo na HMSt MAX em relacdo ao baseline
(p<0,05) quando recebeu as doses TFBM/CMEZ10J, 30J e 50J. E em relagdo a HMSt
MIN, no membro parético as doses TFBM/CME10J, 30J e 50J também
demonstraram efeito na diminuigdo em relacdo ao baseline e ao placebo (p<0.05).
No membro n&o parético as doses TFBM/CME10J, 30J e 50J também demonstraram
efeitos favoraveis a diminuicdo na HMSt MIN do membro ndo parético quando

comparadas ao baseline e ao placebo (p<0.05).

A mobilidade funcional de pacientes pos-AVC é diretamente afetada pelo
pobre desempenho da marcha, ocasionando a restricdo de certas atividades de vida
diérias e consequentemente afetando na qualidade de vida desta populagéo *°. Assim,
a reabilitacdo da marcha tem um papel de suma importancia no processo de
reabilitacdo motora de pacientes pds-AVC. Na literatura, encontram-se diferentes
técnicas fisioterapéuticas para reabilitagdo da marcha de pacientes pos-AVC &
porém, pouco se sabe sobre os mecanismos (fisiolégicos ou biomecanicos) pelos
quais varias intervengdes fisioterapéuticas podem facilitar na melhoria nos
parametros espago-temporais * e nas variaveis cinematicos ® da marcha. Muitos

estudos sobre intervengdes fisioterapéuticas para reabilitacdo locomotora de
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pacientes pos-AVC avaliam apenas as mudangas nos resultados funcionais desses
pacientes ° 91, Neste contexto, Casalechi et al., 2019 °, em um protocolo similar ao
presente estudo, utilizando diferentes fontes de luz (laser e LEDs) e comprimentos de
onda combinados com CME, dose 30J por local (510J por membro inferior),
encontraram efeitos positivos na mobilidade funcional em sobreviventes de AVC.
Ressaltando o interesse na verificagdo dos efeitos da TFBM/CME sobre os

parametros espaco-temporais e nas variaveis cinematicos da marcha nesta populacgéo.

Entre os parametros espago-temporais de pacientes p6s-AVC, a velocidade da
marcha demonstrou ser um preditor de independéncia em nivel de capacidade
funcional e de qualidade de vida °*. No presente estudo diferentes fontes de luz (laser
e LEDs) e comprimentos de onda combinados com CME, testados nas doses 10J, 30J
e 50J, ndo demonstraram efeitos positivos sobre a velocidade da marcha e noés
demais parametros espaco-temporais (largura do passo, comprimento do passo, fase
de apoio e apoio duplo). Entretanto, em sua revisdo Wonsetler e Bowden, 2017 %
descrevem que a velocidade da marcha é uma atividade funcional complexa, produto
multimodal de muitos processos. Os autores também mencionam que uma das
hipGteses para de fato se obter melhora significativa na velocidade da marcha em
pacientes pds-AVC é a restauracdo da amplitude de movimento das articulacdes

durante o ciclo da marcha, ou seja, a melhora nas variaveis cinematicas da marcha.

Para caminhar os pacientes p6s-AVC cronicos, assumem padrdes patoldgicos
e estratégias compensatorias que alteram toda a cinematica da marcha, e isso ocorre
devido a falta de controle motor, fraqueza muscular e espasticidade muscular do
membro parético®’. Uma das estratégias utilizadas pelos pacientes pés-AVC para
caminhar € o apoio prolongado do membro ndo parético, circundando o membro
parético utilizando de uma forma compensatoria o balanco do tronco para mover o
membro parético, acarretando em uma insuficiéncia da flexdo e extensdo do quadril
de ambos os membros % - %, Além disso, no momento em que 0 membro parético
estda na fase de apoio, ocorre uma hiperrextensdo do joelho %% devido a
espasticidade da musculatura extensora e pela fraqueza da musculatura flexora do
joelho °’. Ha também uma insuficiéncia da dorsiflexdo plantar do membro parético
dificultando a propulsdo do membro para um novo ciclo da marcha %. Neste
contexto, de acordo com os resultados de nosso estudo uma Unica aplicacdo de

TFBM/CME com doses 10J, 30J e 50J, em nove locais dos musculos extensores do
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joelho, seis locais nos musculos flexores do joelho e dois locais nos musculos
flexores plantares nos dois membros inferiores, foi capaz de promover melhoras na
maxima e minima flexdo/extensdo do quadril de ambos 0s membros. Esses
resultados sdo de grande valia e devem ser considerados, uma vez que a
flex@o/extensdo do quadril é uma das principais alteragdes cinematicas da marcha de
pacientes pos-AVC 7, 93-%,

Nossos resultados nos permitem inferir que a TFBM/CME com doses 10J,
30J e 50J, possa ter promovido alteragdes agudas na musculatura flexora e extensora
do quadril (reto femoral e isquiotibiais) tanto no membro ndo paretico quanto no
membro parético, consequentemente ocasionando melhora na mobilidade do quadril.
Mesmo sem que o presente estudo tenha avaliado a funcdo muscular, os efeitos da
TFBM/CME sobre a performance muscular de individuos saudaveis e em atletas ja
estdo bem consolidados pela literatura 446, Além disso, 0 presente estudo seguiu as
recomendacdes clinicas e cientificas da TFBM e TFBM/CME descritas por Leal-
Junior et al., 2019 % e Vanin et al., 2018 %para grandes grupos musculares de

individuos saudaveis.

Efeitos isolados da TFBM também sdo descritos em estudos que avaliaram a
funcdo muscular do membro parético 2223, Segundo dos Reis et al., 2015 %2 em um
ensaio clinico cruzado com pacientes p6s-AVC, uma Unica aplicacdo de TFBM (880
nm, 120J) em 30 locais distribuidos nos musculos reto femoral e vasto medial do
membro parético, observaram aumento no desempenho muscular e diminuicdo
significativa no nivel de lactato sanguineo. Além disso, das Neves et al., 2016
Zytilizando a TFBM também em 30 locais distribuidos ao longo da musculatura do
membro parético, observaram aumento no tempo de inicio da fadiga muscular no

membro irradiado.

Embora o presente estudo ndo tenha demonstrado resultados positivos em
relacdo aos efeitos agudos da TFBM/CME nés parametros espaco-temporais da
marcha de pacientes p6s-AVC, os resultados encontrados nas variaveis cinematicas
(maxima e minima flexdo/extensdo do quadril de ambos 0os membros), sdo muito
importantes no ambito cientifico e clinico, pois, como anteriormente mencionado, a
restauracdo da cinematica € o primeiro passo para reabilitacio da marcha de

pacientes pos-AVC %% Deve-se ressaltar que este foi um estudo pioneiro, com
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consideravel relevancia cientifica, chamando a atencdo para a possibilidade de que
diferentes protocolos TFBM/CME possam resultar em efeitos positivos nos
parametros espaco-temporais e nas variaveis cinematicas da marcha de pacientes
p6s-AVC. Novos estudos eventualmente podem avaliar a atividade muscular junto
com a avaliag&o tridimensional da marcha ap6s a TFBM/CME. Desta forma, estudos
futuros também podem levar em consideracdo a realizacdo de protocolos de
TFBM/CME associados a algum tipo de terapia motora 8 em pacientes p6s-AVC. A
limitacdo encontrada no presente estudo foi que doze pacientes foram recrutados
inicialmente, porém dois desistiram sem explicar seus motivos antes da

randomizacao.

4.3.4 - CONCLUSAO

A aplicacdo da TFBM com diferentes fontes de luz (laser e LEDs) e
comprimentos de onda combinados com CME, com as doses de10J por local (170
por membro inferior), 30J por local (510J por membro inferior) e 50J (850J por
membro inferior), ndo apresentaram efeitos positivos nas variaveis espagco-temporais
da marcha de pacientes p6s-AVC, porém, as mesmas doses apresentaram efeitos
positivos nos parametros cinematicos (maxima e minima flexdo/extensao do quadril).
Assim, a TFBM/CME se utilizada com parametros precisos e otimizados pode ser
apontada como uma promissora alternativa ndo invasiva e ndo farmacoldgica para a

reabilitacdo e tratamento da marcha de pacientes pés-AVC.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Uma Unica aplicacdo da TFBM com diferentes fontes de luz (laser e LEDS) e
comprimentos de onda combinados com CME e uma dose de 30 J por local (510 J
total em cada membro inferior), apresentou efeitos positivos na mobilidade funcional
na populagdo do presente estudo. Efeitos positivos também foram observados em
relacdo as varidveis cinematicas (maxima e minima flexdo/extensdo do quadril)
comas doses 10J (170 por membro inferior), 30J (510J por membro inferior) e 50J

(850J por membro inferior). Entretanto, a TFBM/CME, nos parametros estudados,
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ndo demonstrou efeitos positivos no equilibrio estatico e nos pardmetros espaco-

temporais da marcha.

Tratamentos com periodos mais longos, com mais sessbes de TFBM/CME
também requerem investigacOes, a fim de avaliar os efeitos crénicos da TFBM/CME
em pacientes pds-AVC. Sugerimos ainda, que futuros estudos utilizem diferentes
parametros e a associacdo da TFBM/CME com algum tipo de terapia motora nos

musculos esqueléticos.

Assim, se utilizada com parametros precisos e otimizados a TFBM/CME
pode ser apontada como uma promissora alternativa ndo invasiva e nao

farmacoldgica para a reabilitacdo e tratamento de pacientes p6s-AVC.
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8. ANEXOS

8.1. Anexo 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

| - Dados de identificacdo do Projeto
Titulo do Projeto: EFEITOS DA TERAPIA DE FOTOBIOMODULAQAO NA
MOBILIDADE FUNCIONAL DE PACIENTES POS-ACIDENTE VASCULAR
CEREBRAL: QUAL A DOSE IDEAL? ENSAIO CLINICO, CONTROLADO,
RANDOMIZADO, CRUZADO E TRIPLO CEGO.

Pesquisador Responsavel: Ernesto Cesar Pinto Leal Junior

Instituicdo a que pertence o Pesquisador Responsavel: UNIVERSIDADE NOVE
DE JULHO (UNINOVE)

Telefone para contato: (11) 3385-9222

Il - Identificagdo do voluntario:

Nome

Responsavel:

Identidade: (R.G.) Telefone:

Sexo Data de nascimento / /
Endereco

Cidade . Estado

Pesquisador Responsavel:

Prof. Dr. Ernesto Cesar Pinto Leal Junior
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Programa de Pés-Graduagdo em Ciéncias da Reabilitagdo, Universidade Nove
de JulhoRua Vergueiro, 235 — Liberdade, S&o Paulo - SP

Tel. (11) 3385-9134

Vocé estd sendo convidado a participar do projeto de pesquisa “EFEITOS DA
TERAPIA DE FOTOBIOMODULAQAO NA MOBILIDADE FUNCIONAL DE
PACIENTES POS-ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL: QUAL A DOSE IDEAL?
ENSAIO CLINICO, CONTROLADO, RANDOMIZADO, CRUZADO E TRIPLO
CEGO?”, de responsabilidade do pesquisador Ernesto Cesar Pinto Leal Junior.

I11 - Informacdes sobre a pesquisa:

1. Justificativa: Em recente revisdo sistematica de Leal Junior et al (2013)
demonstraram que a fototerapia retarda a fadiga muscular e aumenta a performance
tanto em atletas como em pessoas saudaveis, por isso torna-se necessaria a investigacao
sobre a eficacia da fototerapia também em pacientes com tais alteracGes - como pessoas

com AVC, - bem como o estabelecimento da melhor dose a ser utilizada.

2. Objetivos: Visa avaliar os efeitos agudos da aplicacdo da fototerapia
com combinacdo de varias fontes de luz (LASERs e LEDs), a fim de detectar se a
utilizacdo deste recurso terapéutico pode ser benéfico na melhora da marcha para

prevencédo de quedas em pacientes com AVC.

3. Métodos a serem utilizados: Trata-se de um ensaio clinico
randomizado, placebo controlado, cruzado e duplo-cego, onde serdo selecionados 48
voluntarios de ambos 0s géneros e idade entre 40 e 60 anos,todos com historia clinica
de lesdo por Acidente Vascular Encefalico, entre o periodo de 6 meses a 5 anos, com
deéficit na capacidade funcional durante a marcha, enquadrados na clinica escola de
fisioterapia da UNINOVE. Serdo ao todo 5 semanas de pesquisa, sendo apenas 1 visita
por semana, onde na primeira semana o voluntario realizara todos os testes (TUG, teste
da caminhada de seis minutos, analise dos parametros espaco-temporais e cinematica

da marcha e eletromiografia) das quais os dados servirdo como base. Nas semanas
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seguintes, o voluntério realizara todos os testes apos a aplicacdo da fototerapia. Para o
teste TUG, o paciente realizarda uma caminhada de 3 metros que serd cronometrada,
partindo da posicdo sentada e retornando para a mesma, sendo este repetido duas vezes,
uma vez virando-se para a esquerda e outra para a direita. Para a analise dos parametros
espaco-temporais e cinemética da marcha e eletromiografia todos os voluntarios
deverdo estar de short (e se de género feminino de top), para que marcadores sejam
fixados na pele do voluntario em pontos estratégicos do membro superior e inferior. O
paciente devera caminhar em superficie plana - pista de coleta - por 3 metros para que
seja capturado o ciclo total de 5 passos. Para a aplicacdo da fototerapia, seré realizado
um sorteio simples onde os voluntérios serdo alocados em 4 grupos: A (1,23 e 4), B
(234e1),C(341e2)eD (41,2 e 3), sendo cada numero referente a uma dose de
aplicacdo (Placebo — simulacédo da fototerapia, 10J, 30J e 50J). Os voluntarios receberdo
a dose placebo, que terd a mesma aparéncia da dose emitida pela fototerapia efetiva,
incluindo qualquer luz visivel, assim, tanto a fototerapia efetiva quanto o placebo véo
operar de maneira indistinguivel. A fototerapia serd aplicada em contato direto com a
pele e leve pressdo, em 9 locais nos musculos extensores do joelho (parte da frente da
coxa), 6 locais nos musculos flexores do joelho (parte de tras da coxa) e 2 locais no

musculo gastrocnémio (panturrilha), nos dois membros.

4. Tempo Estimado: A duracdo da intervencdo (aplicacdo da fototerapia e

avaliacOes) para cada grupo serd em média 90 minutos.

5. Desconforto ou Riscos Esperados: Os voluntarios serdo expostos a
riscos minimos durante a pesquisa, onde sera supervisionado o todo tempo pelo
pesquisador que estara em pé ao lado do paciente, e caso 0 mesmo apresente
desequilibrio, tontura ou algum tipo de mal estar, serd interrompida a avalia¢do

imediatamente.

6. Beneficios: Os voluntérios terdo mais uma ferramenta terapéutica eficaz
para atenuacdo de fadiga e aumento da performance, sendo esta através de um aparelho
de fototerapia que consiste em uma ferramenta nao-invasiva, nao farmacologica, e sem
efeitos colaterais ou adversos relatados pela literatura em mais de 30 anos de estudos

clinicos.
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7. Informacdes: Em caso de eventuais ddvidas sobre os procedimentos,
riscos, beneficios e outros assuntos relacionados com a pesquisa, 0 voluntario devera
consultar o responsavel deste estudo para os devidos esclarecimentos. A participacao é
voluntéria e este consentimento podera ser retirado a qualquer tempo, sem nenhum tipo

de penalizagdo ao voluntério.

8. Aspecto Legal: Este estudo foi elaborado de acordo com as diretrizes e
normas regulamentadas de pesquisa envolvendo seres humanos atendendo a Resolucao
N.°196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude do Ministério de
Saude — Brasilia — DF.

9. Garantia do Sigilo: Serdo utilizados apenas os dados referentes a
avaliacdo e intervencdo, bem como imagens (ndo revelando a identidade do voluntario),
porém, sempre respeitando a confidencialidade das informac6es geradas e a privacidade

do voluntario na pesquisa.

10.  Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacéo

na Pesquisa: O estudo n&o inclui qualquer despesa ou bonus ao participante.

11.  Local da Pesquisa: O presente estudo sera realizado na Clinica Escola
de Fisioterapia da Universidade Nove de Julho, localizada na Rua Profa. Maria José
Barone Fernandes n°, 300 Vila Maria, Sdo Paulo-SP.

12.  Comité de Etica em Pesquisa (CEP): é um colegiado interdisciplinar e
independente, que deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas envolvendo seres
humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos participantes de pesquisas em
sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro
dos padrBes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo
Seres Humanos — Res. CNS n° 466/12). O Comité de Etica é responsavel pela avaliacio
e acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos.
Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n° 235/249,

Liberdade — S&o Paulo — SP  CEP. 01504-001Fone: 3385-9197.

e-mail: comitedeetica@uninove.br


mailto:comitedeetica@uninove.br
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IV — Consentimento pés-informado

Eu, , portador da

Carteira de identidade n°. expedida pelo Orgéo

, por me considerar devidamente informado(a) e esclarecido(a)

sobre o contetido deste termo e da pesquisa a ser desenvolvida, livremente expresso meu

consentimento para inclusdo, como sujeito da pesquisa.

Sao Paulo, de de 20 .

Voluntario:

Pesquisador Responsavel:

Prof. Dr. Ernesto Cesar Pinto Leal Junior



8.2. Anexo 2 - Ficha de ldentificacéo

Data: |

Nome:

Data de nascimento:

| | Idade:

Diagnéstico:

Sexo: ( ) F

Peso: kg

Cirurgias previas:

Estatura:

(

) M
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Bloqueio neurolitico:

Ortese:

Aditamento:

Queixas locomotoras:

Responsavel:

Grau de parentesco:

Telefone:

Endereco:

Cidade:

Estado:




8.3. Anexo3 - Teste de caminhada de 6 minutos

Distancia: metros

Periodos de repouso:

75

Dados iniciais:

Frequéncia cardiaca:

Saturacéo de O2: %

Dados finais:

Frequéncia cardiaca:

Saturacéo de O2: %
Observacoes:

bpm

bpm

Frequéncia respiratoria: ipm
Pressdo arterial: X mmHg
Frequéncia respiratdria: ipm
Presséo arterial: X mmHg
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6.4 Anexo4 - Timed Up and Go (TUG) Test

Name: MR: Date:

1. Equipment: arm chair, tape measure, tape, stop watch.

2. Begin the test with the subject sitting correctly (hips all of the way to the back of the seat) in
a chair with arm rests. The chair should be stable and positioned such that it will not move when
the subject moves from sit to stand. The subject is allowed to use the arm rests during the sit —
stand and stand — sit movements.

3. Place a piece of tape or other marker on the floor 3 meters away from the chair so that it is
easily seen by the subject.

4. Instructions: “On the word GO you will stand up, walk to the line on the floor, turn around
and walk back to the chair and sit down. Walk at your regular pace.

5. Start timing on the word “GO” and stop timing when the subject is seated again correctly in
the chair with their back resting on the back of the chair.

6. The subject wears their regular footwear, may use any gait aid that they normally use during
ambulation, but may not be assisted by another person. There is no time limit. They may stop
and rest (but not sit down) if they need to.

7. Normal healthy elderly usually complete the task in ten seconds or less. Very frail or weak
elderly with poor mobility may take 2 minutes or more.

8. The subject should be given a practice trial that is not timed before testing.

9. Results correlate with gait speed, balance, functional level, the ability to go out, and can
follow change over time.

Normative Reference Values by Age 1

Age Group Time in Seconds (95% Confidence Interval)

60 — 69 years 8.1 (7.1-9.0)

70 — 79 years 9.2 (8.2-10.2)

80 — 99 years 11.3 (10.0-12.7)

Cut-off Values Predictive of Falls by

Group Time in Seconds

Community Dwelling Frail Older Adults 2 > 14 associated with high fall risk

Post-op hip fracture patients at time of discharge3 > 24 predictive of falls within 6 months after hip
fracture

Frailolderadults > 30 predictive of requiring assistive device for

ambulation and being dependent in ADLs
Date Time Date Time Date Time Date Time



