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RESUMO

A dor durante o trabalho de parto pode ser considerada um empecilho
para a escolha pelo parto vaginal. Na tentativa de amenizar o quadro de dor
durante o trabalho de parto varios métodos farmacoldgicos e ndo farmacologicos
sdo propostos. Na busca de alternativas ao tratamento farmacolégico para a
analgesia durante o trabalho de parto e que sejam efetivas e para serem
utilizadas tanto em instituicbes publicas quanto privadas, esta pesquisa tem o
objetivo de avaliar o efeito da fotobiomodulagcdo com LED (Light Emitting Diode)
na analgesia durante o trabalho de parto. Para tanto, realizou-se um ensaio
clinico com 29 mulheres divididas em dois grupos: G1 (grupo experimental-LED)
e G2 (Grupo controle - banho quente). No grupo experimental a placa de LED
(vermelho e infravermelho) foi colocada na regido dorsal da paciente, a nivel de
T10 a S4, por 10 minutos, sendo que a placa se desligava automaticamente.O
banho quente em temperatura controlada foi realizado durante 30 minutos. Para
verificar o efeito do LED na analgesia durante o trabalho de parto, foram
avaliadas as seguintes variaveis: (1) percep¢do da dor; (2) condi¢des fetais
utilizando cardiotocografia ou ausculta fetal intermitente; (3) indice de Apgar no
primeiro e quinto minutos apds o nascimento e (4) tempo de parto. Observou-se
diferenca estatisticamente significante (p<0,05) na reducéo da dor, por meio de
escala visual milimetrada antes e depois da aplicagéo no G1 - LED (7,92+- 1,78).
Em relacdo as outras variaveis, ndo houve diferencga estatisticamente entre os
grupos ao comparar as condicdes fetais, indice de Apgar e tempo de parto.
Conclui-se que o LED pode ser considerado uma alternativa, uma vez que
apresentou como efeito a reducdo da dor sem alteracbes nos demais parametros
durante o trabalho de parto ao comparar com o método do banho quente utilizado
como protocolo nos hospitais, demonstrando-se seguro. Sugere-se, no entanto,
continuidade nos ensaios clinicos com maior amostra e possiveis ajustes
dosimétricos para estabelecimento de um protocolo de fotobiomodulagéo para

analgesia durante o parto.

Palavras chave: analgesia, trabalho de parto, Light emitter diode, dor,

Biofotomodulacgéo.



SUMMARY

Pain during labor may be considered as an impediment for choosing a
vaginal delivery. In an attempt to reduce pain during labor, several
pharmacological and non-pharmacological methods are proposed. In the search
for alternatives to pharmacological treatment for analgesia during labor wich are
effective and to be used in both public and private institutions, this research has
the objective of evaluating the effect of photobiomodulation with LED (Light
Emitting Diode) in analgesia during labor. For this, a clinical trial was performed
with 29 women divided into two groups: G1 (experimental group-LED) and G2
(Control group - hot bath). In the experimental group, the LED plate (red and
infrared) was placed in the dorsal region of the patient from T10 to S4 level for 10
minutes, and the plate switched off automatically. The hot temperature controlled
bath was performed for 30 minutes. To verify the effect of LED on analgesia
during labor, the following variables were evaluated: (1) perception of pain; (2)
fetal conditions using cardiotocography or intermittent fetal auscultation; (3)
Apgar score in the first and fifth minutes after birth and (4) time of delivery. A
statistically significant difference (p <0.05) in pain reduction was observed by
means visual scale before and after application in G1 - LED (7.92 + - 1.78).
Regarding the other variables, there was no statistically significant difference
between the groups when comparing fetal conditions, Apgar score and delivery
time. It is concluded that the LED can be considered an alternative, since it had
as effect the reduction of the pain without changes in the other parameters during
labor when comparing with the hot bath method used as protocol in the hospitals,
demonstrating to be safe. It is suggested, however, the continuity in the clinical
trials with larger samples and possible dosimetric adjustments to establish a

photobiomodulation protocol for analgesia during childbirth.

Key words: analgesia, labor, Light emitter diode, pain, biophotomodulation
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1 CONTEXTUALIZACAO

O nascimento no ambiente hospitalar se caracteriza pela
adotao de varias tecnologias e procedimentos com o objetivo de
torna-lo mais seguro para a mulher e seu bebé. Se por um lado,
o avanpo da obstetricia contribuiu com a melhoria dos
indicadores de morbidade e mortalidade materna e perinatais,
por outro permitiu a concretizaiao de um modelo que considera
a gravidez, o parto e o nascimento como doenias e nao como
expressoes de saude, expondo as mulheres e recém-nascidos a
altas taxas de intervenioes, que deveriam ser utilizadas de
forma parcimoniosa e apenas em situaoes de necessidade, e
nao como rotineiras. Esse excesso de intervenioes deixou de
considerar 0s aspectos emocionais, humanos e culturais
envolvidos no processo, esquecendo que a assistincia ao
nascimento se reveste de um carater particular que vai além do
processo de parir e nascer. Quando as mulheres procuram
ajuda, além da preocupaiao sobre a sua saude e a do seu bebs,
estdo também em busca de uma compreensdo mais ampla e
abrangente da sua situasao, pois para elas e suas familias o
momento da gravidez e do parto, em particular, € Unico na vida
e carregado de fortes emooes. A experiéncia vivida por elas
neste momento pode deixar marcas indeléveis, positivas ou
negativas, para o resto das suas vidas (Ministério da Saude,
2017) L.

A dor do trabalho de parto é uma das dores mais antigas referidas pela
humanidade, constitui um fendbmeno bastante complexo apresentando
componentes sensoriais, emocionais, perceptivos, sendo considerada uma das
dores mais intensas que pode ser sentida?.

O temor da dor durante o trabalho de parto provavelmente, seja um dos
maiores empecilhos para que as gestantes priorizem o parto vaginal, portanto
prefiram o parto cesarea, mesmo com todos 0s riscos inerentes ao procedimento
cirdrgico (Ministério da Saude, Riscos de uma cesarea desnecessaria). Esses
riscos foram observados em revisdo sisteméatica da literatura realizado por Keag,
Norman e Stock em 2018, no qual observou-se a associa¢do do parto cesarea
com aborto espontaneo e natimortos, além de aumentar o risco de placenta
prévia, acretismo placentario e descolamento prematuro de placenta em
gestacdes posteriores3. Além desses riscos estudos também demonstram, que
criancas nascidas de parto cesarea tém mais riscos de asma, laringite,
gastroenterite, colite ulcerativa e doenca celiaca®.

Outras complicacbes podem ser elencadas: intra-operatorias, poés-
operatdrias e riscos em gestagdes subsequentes (Quadro 1)°.

Quadro 1: Complicacbes da cesarea eletiva.
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COMPLICAGOES PARTO CESAREA

INTRA OPERATORIAS

Infeccao

Injuria de outros orgéos (bexiga, intestinos, ureter, etc.)

Riscos associados a anestesia

Necessidade de transfusao

Histerectomia para controle de hemorragia severa ou placenta prévia

COMPLICAGOES

Complicagdes tromboembdlicas (embolismo,trombose)

Aderéncias

Dor persistente pds operatoria

RISCOS EM
GESTACOES
SUBSEQUENTES

Restricdo de crescimento intra-uterino e trabalho de parto prematuro

Aborto espontaneo

Gestagéo ectopica

Morte neonatal

Rutura uterina

Infertilidade
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Placenta prévia e acretismo placentario e os riscos associados como transfusao
sanguinea e histerectomia

Fonte: Indications for and risks of elective cesarean section. Mylonas, Loannis,

and Klaus Friese. Deutsches Arzteblatt International p. 489.

Embora as mulheres reconhegam a dor como um processo nhatural do
trabalho de parto, uma pesquisa realizada comparando experiéncias de
mulheres atendidas em maternidades publicas e privadas demonstrou, nas
entrevistas realizadas, que um dos principais aspectos que faz com que a
paciente solicite a realizacao do parto cesarea € o medo da dor. Além disso, esse
trabalho demonstrou também que a percepc¢éo da dor nos dois grupos, publico
e privado, é diferente. As pacientes do setor privado tém normalmente a
disponibilidade da realizacdo de analgesia e monitoramento do parto, ja as
pacientes do setor publico além de né&o ter essa tecnologia disponivel, ainda tem
a sua dor aumentada devido ao uso rotineiro de ocitocina e também referem
medo de maus tratos pela equipe de saude caso de descontrole devido a
intensidade da dor, o que faz com que ocorra uma piora da percepcéo da dor®.

A OMS (Organizacdo Mundial da Saude) traz no manual intitulado, WHO
Recommendations: intrapartum care for a positive childbirth experience,
publicado em 2018, uma série de recomendacfes para uma adequada
assisténcia ao parto, sendo que entre essas recomendacdes estdo apontadas
medidas para o controle da dor durante o processo de trabalho de parto (Quadro
2)’.

Quadro 2: Recomendacgdes para cuidados intraparto para uma experiéncia
positiva no parto.

Analgesia epidural A analgesia epidural € recomendada para gestantes
para alivio da dor saudaveis que solicitam alivio da dor durante o trabalho de
parto, dependendo das preferéncias da mulher. Recomendada

Analgesia opidide | Os opioides parenterais, como fentanil, morfina e petidina, sdo
para alivio da dor opcOes recomendadas para gestantes saudaveis que
Recomendada




13

solicitam alivio da dor durante o trabalho de parto,

dependendo das preferéncias da mulher.

Técnicas de Técnicas de relaxamento, incluindo relaxamento muscular
relaxamento para o progressivo, respiracdo, musica, mindfulness e outras
manejo da dor técnicas, sdo recomendadas para gestantes saudaveis que Recomendada

solicitam alivio da dor durante o trabalho de parto,
dependendo das preferéncias da mulher.

Técnicas manuais Técnicas manuais, como massagem ou aplicacdo de
para controle da dor compressas quentes, sdo recomendadas para gestantes
saudaveis que solicitam alivio da dor durante o trabalho de Recomendada

parto, dependendo das preferéncias da mulher.

Fonte: WHO Recommendations: intrapartum care for a positive childbirth experience’.

1.1 Origem da dor no trabalho de parto

A etiologia da dor ocasionada pelo trabalho de parto e as respectivas vias
estdo bem estabelecidas. Tem como principal causa a dilatatdo do colo uterino.
Porém, observam-se outros fatores envolvidos: contraggo e distensao das fibras
uterinas, distensdo do canal de parto, além da tratdo de anexos e peritinio,
pressao na uretra, bexiga e outras estruturas pélvicas, e pressao sobre as raizes
do plexo lombo-sacro®.

A inervagdo uterina e anexial é autonimica, dada pelo sistema nervoso
simpatico, que conduz estimulos de caracteristicas viscerais (Figura 1), com

aferéncias no sistema nervoso central ao nivel das vértebras T10, T11, T12, L1°.
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Figura 1- Dor visceral no trabalho de parto

Fonte: The pain of labor Labor, Simona, and Simon Maguire.

Reviews in pain p. 15-19°,

Durante a progresséo do trabalho de parto, a dor assume caracteristicas
somaticas, devido a distensao perineal. O nervo pudendo, formado por fibras de
S2, S3 e S4, responde pela inervagdo da maior parte da regido perineal. Pode-
se citar outros nervos relacionados na inervacao local como: o cutineo posterior
da coxa (S1-S3), o sacrococcigeo (S4- S5), o ilioinguinal (L1) e o ramo genital
do génito-femural, que penetram no corno dorsal da medula e fazem sinapses
Ccom neurinios que prosseguem para centros superiores e outros envolvidos em
arcos reflexos medulares (figura 2). Neste local sofrem um complexo processo

de modulagao influenciado por fatores afetivos e culturais®?.
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Figura 2- Dor somatica no trabalho de parto
Fonte: The pain of labor Labor, Simona, and Simon Maguire.
Reviews in pain p. 15-19°,

1.2 Consequéncias da dor durante o trabalho de parto

A dor durante o trabalho de parto pode gerar uma série de alteracfes entre as
quais pode-se destacar:

e Acréscimo nos niveis de adrenalina, noradrenalina, cortisol e ACTH no
sangue materno (figura 3).

e Modificajdes da funjao gastrintestinal. A dor ocasiona uma elevacdo na
liberagdo de gastrina que resulta em aumento da acidez da secrej@o
gastrica. A dor e o estresse emocional também desencadeiam resposta
reflexa de inibilao da motilidade gastrintestinal, acarretando um retardo
de esvaziamento gastrico.

Assim a dor e também a ansiedade, o aumento da secret@o de cortisol e
catecolaminas podem afetar a contracao uterina, como também alterar o fluxo
sanguineo uterino, podendo gerar alteracdo na qualidade das contrajpes e
determinar distocias funcionais, ou seja, alteracdo na evolucéo do trabalho de

parto, ocasionando partos prolongados devido as alteragdes no padrao regular
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da atividade uterina em resposta aos aumentos de adrenalina e cortisol

causados pela dor .

ANSIEDADE

\

A

AUMENTA O -
CONSUMO DE |- STRESS »-{ AUMENTA ACTH
OXIGENIO
HIPERVENTILAGAC |- AUMENTA A ATIVIDADE DO é\ggﬂﬁggﬁ
SISTEMA NERVOSO
AUTONONOMICO
* »( AUMENTA ADH
eyl HIPOCALEMIA AUMENTA A
PRODUGAQ DE
CATECOLAMINAS
Y * AUMENTA A
DESORIENTAGAQO A RESISTENCIA
PARESTESIA e PERIFERICA
v TETANIA PRESSAO
ARTERIAL
ACIDOSE *
METABOLICA
ACIDOSE FETAL PREJUDICA A
Le| CONTRAGAO
> UTERINA

Figura 3- Consequéncias da dor durante o Trabalho de Parto
Fonte: The nature and consequences of childbirth pain.

European Journal of Obstetrics & Gynecology and Reproductive Bioll. p. 9-15.

A dor prolongada e de forte intensidade no trabalho parto pode acarretar
efeitos maléficos tanto para a méae quanto para o feto, pois é capaz de ocasionar
a intensificacao de respostas reflexas segmentares e supra segmentares, que
leva a efeitos sobre a ventilacdo, a circulacéo e a fungéo endécrino metabélical?.

A hiperventilag&o originada pela intensidade da dor acarreta um consumo
maior de oxigénio, diminuicdo do fluxo sanguineo cerebral, umbilical e na
circulacdo placentaria devido a vasoconstricdo ocasionando também alcalose.
Essas alteracdes dificultam a liberagdo de oxigénio nos tecidos. Terminada a
contracdo observa-se uma hipoventilagdo que mantém a vasoconstricao
uteroplacentaria podendo levar ao sofrimento fetal pela diminuicdo da

oxigenacao (figura 4).



DOR MATERNA E

ESTRESSE MATERNO

HIPERVENTILAGAO
MATERNA

17

ALCALOSE
RESPIRATORIA

DESLOCAA
DISSOCIAGCAO
DA CURVA DE

OXIGENIO PARA
A ESQUERDA

AUMENTO DE

CATECOLAMINAS E CORTISOL

VASOCONSTRIGCAO
UTERINA

DIMINUICAO DO
FLUXO
PLACENTARIO

Figura 4 — Esquematizacdo das consequéncias da dor e estresse materno na

oxigenacao fetal.

Fonte: The pain of labor Labor, Simona, and Simon Maguire.

Reviews in pain p. 15-19°.
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E importante mencionar que a dor, também eleva a sobrecarga cardiaca.
Cada contragéo uterina aumenta o débito cardiaco em 10 a 25%, e a pressao
arterial em 5 a 20%. Essa sobrecarga poderia acarretar uma insuficiéncia
cardiaca em mulheres que tenham uma baixa reserva da funcdo do seu
miocardio®?.

Na tentativa de amenizar o quadro de dor durante o trabalho de parto
varios métodos farmacoldgicos e ndo farmacologicos sdo propostos. Entre os
métodos ndo farmacologicos mais citados para serem utilizados durante o
trabalho de parto encontram-se: a massagem, a acupuntura, banho de chuveiro
e a hipnose, porém ha descricdo da utilizagdo de outros métodos como a

aromaterapia.

1.3 Métodos néo farmacolégicos do manejo da dor durante o trabalho de parto.

e Massagem: Acredita-se que a estimulacdo sensorial provocada pelo
toque tende a provocar o alivio da dor devido a diminuicdo do estresse
emocional além de promover a melhora do fluxo sanguineo e
consequentemente a oxigenacao dos tecidos. Uma pesquisa realizada
por Chang, Chen e Huang em 2006, na qual foram avaliadas 60
primigestas em trabalho de parto, demonstrou que a massagem pode
ocasionar uma diminui¢do na intensidade da dor no primeiro e segundo
periodos do trabalho de parto*s.

e Acupuntura: A técnica da acupuntura € muito utilizada para o alivio de
uma variedade de condi¢des dolorosas inclusive a dor durante o trabalho
de parto!. Em 2002 Rammero et al demonstraram que a utilizacdo da
acupuntura reduziu significativamente a necessidade da utilizacdo da
analgesia medicamentosa como a utilizagao da anestesia epidural, sendo
gue os resultados sugeriram que a técnica pode ser uma alternativa para
o alivio da dor durante o trabalho de parto®>. Em 2017, trabalho publicado
por Hamlaci, Yazici utilizou a acupressao; a técnica foi aplicada no grupo
de estudo em dois momentos, quando a cervicodilatagao atingiu 4 a5 cm
e 7 a 8 cm. Acupressao foi aplicada ao ponto L14 em ambas as maos ao

mesmo tempo desde o inicio até o final da contrac&o. A avaliacao da dor
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foi realizada com a escala analogica visual, sendo realizada por 6 vezes:
quando a gestante foi admitida pela primeira vez no hospital, antes e
depois da acupressao, e dentro de 2 horas apos o parto. O grupo controle
recebeu cuidados de rotina. Houve diferenca estatisticamente significante
entre 0S grupos nos escores subjetivos de dor no trabalho de parto (p
<0.0001), como também observaram diferencas significativas na duracao
do trabalho de parto, sendo que no grupo de estudo a aplicacdo de
acupressao levou a uma reducéo na duracéo no trabalho de parto?®.
Banho de chuveiro: A utilizagdo do banho de chuveiro, como opc¢ao de
analgesia durante o trabalho de parto, passou a ser utilizada por vérias
maternidades devido nao necessitar de material especifico para a
utilizacdo uma vez que o0s centros obstétricos normalmente possuem
banheiros equipados com chuveiros para a utlizagdo das pacientes
internadas neste local. Davim et al em 2008 realizaram estudo na Unidade
de Parto Humanizado da Maternidade Escola da Universidade Federal do
Rio Grande do Norte, no qual foram avaliadas 100 parturientes que
utilizaram o banho de chuveiro e avaliaram a intensidade da dor antes e
apos da utilizacdo do mesmo, avaliando a dor com uma escala analdgica
visual e observaram que o banho demonstrou ser efetivo no alivio da dor
das pacientes em trabalho de parto!’.

Hipnose: Hipnoterapia € uma técnica que procura a interacao da mente
e do corpo com a finalidade terapéutico incluindo trabalho de parto!®. Uma
revisdo realizada por Madden et al, em 2016, demonstrou que ha um
namero relativamente pequeno de estudos que avaliam o uso da hipnose
para o trabalho de parto, nos trabalhos avaliados néo foram encontradas
diferencas significativas referentes ao alivio da dor, os trabalhos
demonstraram ser de baixa qualidade com a inconsisténcia das
evidéncias, limitacbes no desenho e imprecisdo. Pesquisas adicionais
deveriam ser realizadas sob a forma de ensaios clinicos controlados
aleatérios grandes e bem planejados para avaliar se a hipnose tem valor
para o tratamento da dor durante o trabalho de parto e o parto®.
Aromaterapia: Um estudo randomizado com 120 mulheres em trabalho
de parto que foram distribuidas em dois grupos: um experimental que

inalou 2 gotas de esséncia de lavanda em 3 momentos do trabalho de
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parto de acordo com a dilatacao (4-5cm, 6-7cm, 8-9cm) e o grupo controle
que fez uso da inalacdo de agua destilada, teve a intensidade da dor
analisada antes e apoés a inalacdo da lavanda e do placebo, sendo que os
resultados demonstraram que o grupo que fez uso da lavanda apresentou

uma melhora do quadro doloroso?.

1.4 Métodos farmacoldgicos
Embora as pesquisas demonstrem mais evidéncias para apoiar a eficacia
dos métodos farmacolégicos, estes apresentam mais efeitos adversos??.

e Anestesia peridural: A analgesia epidural é realizada por meio da
colocacdo de um cateter no espaco epidural para administracdo continua
ou intermitente de anestésicos locais e/ou opidides??’. A analgesia
peridural proporciona eficazmente o alivio da dor, porém esta associada
ao aumento do parto vaginal instrumental?t. Além disso trabalho realizado
por Jones et al, 2012 demonstrou que além de uma maior associacao da
epidural com partos instrumentais, estd também associado ao abandono
da amamentacéo pelas mulheres mais precocemente?.,

e Opioides: Trabalho citado pela pagina da Organizacdo Mundial da
Saude demonstra que o0s opioides parenterais ocasionam certo alivio da
dor e além disso associam-se a uma certa satisfacdo da paciente com a
analgesia de trabalho de parto, porém dois tercos das mulheres, que
receberam opioides relatarem dor moderada ou severa e/ou alivio de dor
insignificante ou moderado em uma ou duas horas ap6s a administracao.
Os opioides foram associados com nausea materna, vomito e sonoléncia,
embora diferentes opidides tenham sido associados com diferentes
efeitos adversos. N&do ha evidéncia clara dos efeitos adversos dos

opidides sobre os recém-nascidos?3.

1.5 A utilizacéo da fotobiomodulag¢do no controle da dor:

A fotobiomodulagdo tem como um dos seus efeitos observados, o efeito
analgésico, portanto talvez esse efeito poderia ser observado durante o trabalho
de parto, e se tornar uma op¢ao nao medicamentosa e de facil utilizacdo nos

centros obstétricos.
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Kim e Calderhead em revisdo publicada em 2011 observaram que 0s
campos de fototerapia tém como principal utilizacdo o controle da dor, podendo
ser praticamente de varias etiologias. A dor cronica tem sido historicamente
muito dificil de controlar, mas a boa eficacia da fototerapia com LED tem sido
bem reconhecida?“.

O mecanismo do controle da dor com a utilizagéo do LED, segundo esses

mesmos pesquisadores pode ser observado na figura 5.

N eoTosIOMODULACACTIN
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Figura 5 — Mecanismo de a¢ao do LED nos processos dolorosos
Fonte: Is light-emitting diode phototherapy (LED-LLLT) really effective?
Won-Serk Kim and R Glen Calderhead?*.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kim%20WS%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24155530
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Calderhead%20RG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24155530
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A acao central referente a analgesia ocasionada pela fotobiomodulacgéo,
o efeito direto da fotobiomodulacdo esta inicialmente a nivel da rede neural
epidérmica, mas os efeitos se deslocam para 0s nervos nos tecidos
subcutaneos, nos ganglios simpaticos e nas jun¢des neuromusculares dos
musculos e troncos nervosos?4.

Uma pesquisa realizada por Tantawy et al em 2018, observou melhora do
quadro de dor lombar em pacientes que tiveram a regido paravertebral irradiada,
demonstrando a possivel acdo central da fotobiomodulacdo?>. Os autores
apontam que o mecanismo por tras do efeito analgésico da fotobiomodulacéo é
que a irradiacdo induz o bloqueio neural periférico, suprime a atividade sinaptica
central, modula os neurotransmissores, reduz o espasmo muscular e o edema
intersticial, e exerce efeitos anti-inflamatorios. Além disso, a luz aumenta a
producdo de neurotransmissores opidides enddgenos, eleva o limiar da dor e
aumenta a circulacdo sanguinea local?®. Os efeitos analgésicos descritos na
regido lombar, levantam a possibilidade de observar provavelmente os mesmos

efeitos no controle da dor durante o trabalho de parto.

1.6 Justificativa

A necessidade de buscar tratamentos ndo medicamentosos para a
analgesia durante o trabalho de parto, que sejam efetivos e que possam ser
utilizados tanto em instituicdes publicas quanto privadas, sustenta a justificativa
de realizar uma pesquisa do efeito da fotobiomodulacdo com LED. O uso do
LED permite que a paciente possa se movimentar, facilitando assim o processo
de trabalho de parto ndo prejudicando a vitalidade fetal e as condicGes de
nascimento do recém-nascido. Os tratamentos farmacolégicos além de
ocasionar mais efeitos colaterais, muitas vezes vao demandar a disponibilizacéo
de um profissional anestesiologista, durante todo o trabalho de parto ao lado da
paciente, o que em muitos servicgos, principalmente publicos, torna invidvel o uso
do método. A terapia de banho € o protocolo utilizado na maioria dos hospitais
publicos brasileiros, por necessitar de menos recursos uma vez que a maioria
dos servicos dispdem de pelo menos um banheiro com chuveiro no pré parto,
mas as vezes a propria paciente e também a equipe sentem-se inseguros de

mandar a paciente para o banho, com cervicodilata¢cdes avancadas pelo risco do
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parto acontecer no banheiro, além disso ndo podemos também descartar o risco
de queda. Este é o primeiro estudo que procurou avaliar o efeito analgésico da

placa de LED na dor provocada pelo trabalho de parto.

1.7 Hipoteses

Hipotese O (nula): o uso da fotobiomodulagcdo com LED ndo apresenta
reducdo da sensacgéo dolorosa durante o trabalho de parto, quando comparada
a terapia do banho.

Hipdtese 1: o uso da fotobiomodulacdo com LED apresenta reducédo da
sensacao dolorosa durante o trabalho de parto, quando comparada a terapia do

banho.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Avaliar o efeito da fotobiomodulagao LED na analgesia durante o trabalho

de parto como alternativa de intervencdo nao farmacologica.

2.2 Objetivos secundarios

Avaliar se o uso da placa de LED interfere na evolugao do trabalho de
parto e padréo das contracdes uterinas.

Avaliar as condicdes fetais utilizando cardiotocografia (aparelho para
analisar o bem-estar fetal) e o indice de Apgar (escala utilizada para avaliar as
condi¢cBes de nascimento do recém-nascido) no primeiro e quinto minutos apos
0 nascimento para avaliar se a utilizacdo da fotobiomodulagcdo com LED, néo

interfere na vitalidade durante o parto.
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3 METODOS

A presente Tese de Doutorado dara origem a dois artigos:

Artigo 1 - Effect of led photobiomodulation on analgesia during labor: Study
protocol for a randomized clinical trial.
doi: 10.1097/MD.0000000000011120 (anexo 8).

Artigo 2 - Photobiomodulation as an alternative for analgesia during labor: a
randomized clinical trial.

Submissao: American Journal of Obstetrics & Gynecology

3.1 Desenho do estudo.

O presente ensaio clinico randomizado controlado, foi realizado na
maternidade de um hospital publico de Sao Paulo, estado de Sao Paulo, Brasil.
No total, 29 mulheres parturientes participaram desse estudo e solicitaram algum
processo de analgesia durante o trabalho de parto. As participantes foram
recrutadas na admisséo do centro-obstétrico, Unidade de Medicina Perinatal da
instituicdo pesquisada, que é referéncia para gestacdes de alto risco da regiao,
mas atende também pacientes consideradas de baixo risco. A demanda para a
referida unidade hospitalar, da-se por demanda espontanea e referenciada.

Este estudo foi realizado em conformidade com as diretrizes éticas em
pesquisa e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Conjunto
Hospitalar do Mandaqui (S&o Paulo, Brasil) sob Parecer nimero 2.47.650 e foi
registrado em Ensaios Clinicos sob no NCT 03496857.

As participantes foram randomizadas em 2 grupos: grupo de intervencgao
[analgesia com terapia com LED (n = 14)] e grupo controle [analgesia com terapia
de banho (n = 15)].

A admissao da paciente no centro-obstétrico acontece ap0s a mesma ja
ter sido examinada no pronto-socorro de obstetricia e ter sido indicada a
necessidade de internacdo para acompanhamento do trabalho de parto.

Normalmente as pacientes sao internadas com uma cervicodilatacdo em torno



26

de 4 cm e um quadro de dor considerada suportavel. Apos ter sido recepcionada

no centro-obstétrico, local em que permanecem durante todo o trabalho de parto,

acompanhada por uma pessoa de sua escolha, a paciente era abordada pela

equipe da pesquisa, sendo explicado para a mesma a finalidade do projeto e

indagado se havia o interesse na participacdo do estudo, caso afirmativo era

assinado o termo de consentimento. A placa sempre foi colocada por pessoas

devidamente treinadas para que nao houvesse diferenca na posicao, durante a

utilizacdo para a analgesia.

3.2 Critérios de inclusao

Os critérios de inclusdo para o estudo foram:

mulheres que solicitam analgesia durante o trabalho de parto;
nuliparas ou mulheres multiparas;

mulheres com gestacao de termo;

mulheres sem doencas prévias, incluindo diabetes ou hipertenséo,
doencas neurolégicas e doencas metabdlicas;

e mulheres em quem seria possivel avaliar a vitalidade fetal durante a

analgesia.

3.3 Critérios de exclusao

Foram utilizados como critério de exclusao os seguintes:

mulheres que solicitam analgesia medicamentosa durante o parto.
mulheres com doencas prévias, incluindo doencas préprias da gestacao
como diabetes gestacional e pré-eclampsia, doencas neurologicas e
doencas metabolicas, pois essas condi¢cbes poderiam interferir na
vitalidade fetal durante o trabalho de parto

mulheres submetidas a parto cesarea e ja indicado no momento da
admissao, mesmo que essas estivessem em trabalho de parto.

Ma formacéao fetal.

Durante todo o trabalho de parto as pacientes de ambos os grupos foram

monitorizadas, segundo o preconizado pela Organizagdo Mundial de Saude
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tanto com relacéo ao trabalho de parto, por meio de partograma como também
a vitalidade fetal, utilizando-se a cardiotocografia ou ausculta fetal intermitente e
apos o nascimento as condi¢cdes do recém nascido foram avaliadas utilizando a
escala de Apgar.

O pré parto da instituicdo pesquisada é um saldo com 6 camas separadas
por cortinas, com o objetivo de manter a privacidade das pacientes durante o
trabalho de parto. Neste saldo encontramos dois banheiros, mas apenas um
condi¢cbes de ser utilizado para o banho pelas pacientes durante o trabalho de
parto (figuras 6,7,8,9).

Figura 6: Pré parto da Instituicdo Pesquisada
Fonte: Préprio autor
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Figura 7: Pré parto da Instituicdo Pesquisada
Fonte: Proprio autor

Figura 8: Pré parto da Instituicdo Pesquisada
Fonte: Proprio autor
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Figura 9: Pré parto da Instituicdo Pesquisada
Fonte: Proprio autor

3.4 Variaveis do estudo

Para verificar o efeito do LED na analgesia durante o trabalho de parto,
serdo avaliadas as seguintes variaveis: (1) percepcéao da dor; (2) condi¢cdes fetais
utilizando cardiotocografia ou ausculta fetal intermitente; (3) indice de Apgar no
primeiro e quinto minutos ap6s o nascimento e (4) tempo de parto.

A percepcao de a dor foi avaliada por meio da escala visual analdgica
(EVA) com uma pontuacao e régua continua de 0 a 10 antes da intervencéo e
apos a intervencao. A escala tinha um tamanho de 10 cm, sendo explicado que
10 era a dor mais forte que ela ja tinha sentido e zero auséncia de dor e a
parturiente apontava para o ponto da escala, a qual seria compativel com a dor
por ela sentida no momento. Com auxilio de régua milimetrada, anotou-se a
resposta da participante. (Figura 10)

No grupo de intervencao foi colocado, na regido dorsal da paciente, a
placa de LED a nivel de T10 a S4, o procedimento durava 10 minutos e foi
aplicado durante o trabalho de parto nas seguintes dilatacdes: 4 a 5cm, 6 a 7cm
e 8 a9 cm. Nos 3 momentos, o nivel de dor foi avaliado usando EVA milimetrada
e antes e logo apos a intervencgao.

No grupo, no qual o banho foi realizado como método de analgesia, a
escala visual analdgica foi realizada antes e apés o banho.



30

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
10

|

0

Sam
Dor

Maximo
de Dor

(AR

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Figura 10: Escala analdgica visual

Fonte: Préprio autor

O trabalho de parto é caracterizado por contracdes uterinas regulares e
episodios transitorios de parada da oxigenagado, como ja descrito. A maioria dos
fetos tolera bem esse processo, mas outros ndo. O padrdo da frequéncia
cardiaca fetal ajuda a distinguir se o feto esté tolerando o processo do trabalho
de parto, pois € um marcador indireto das respostas cardiacas fetais e do
sistema nervoso central as mudancas na pressado arterial fetal, nos gases
sanguineos e no estado acido-basico (www.uptodate.com- Management of
normal labor and delivery).

A frequéncia cardiaca fetal durante o trabalho de parto pode ser
monitorada através da ausculta fetal intermitente ou por meio da
cardiotocografia.

A ausculta fetal intermitente consiste na ausculta do coracao fetal, por
meio de um aparelho denominado sonar (figura 11) durante 60 segundos a cada
15 minutos ou a cada 30 minutos, na primeira fase do trabalho de parto,
considerando se a paciente foi classificada de alto ou baixo risco,

respectivamente.


http://www.uptodate.com-/
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Figura 11: Aparelho Sonar

A cardiotocografia (figura 12) consiste numa representacdo grafica
realizada por um aparelho, sendo que o tracado é avaliado segundo parametros

pré-estabelecidos.

Figura 12: Aparelho de cardiotocografia.

Todo o trabalho de parto, na fase ativa é representado no partograma. O
partograma é uma representacao grafica, na qual se registram observacdes
sobre o trabalho de parto. O objetivo do partograma é fornecer uma visédo geral
do que estd acontecendo durante o trabalho de parto e alertar as parteiras e
obstetras para os desvios no bem-estar materno ou fetal e também do progresso

do trabalho de parto (figura 13).
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Figura 13: Partograma

ApGs o0 nascimento o recém-nascido € avaliado por um escore
denominado indice de Apgar. Que € um método aceito e conveniente para relatar
o status do recém-nascido imediatamente apds 0 nascimento e a sua resposta
a ressuscitacdo caso tenha sido necessaria. Em 1952, Virginia Apgar,
anestesiologista propds um método de avaliacdo, baseado em aspectos clinicos
do recém-nascido (RN) no seu primeiro minuto de vida. O indice de Apgar como
citado por Montenegro & Rezende Filho, em Rezende Obstetricia, € composto
por cinco variaveis que sao pontuadas de acordo com as caracteristicas
apresentadas pelo RN, sendo que atualmente é avaliado, no primeiro e quinto
minuto de vida. Um Apgar de quinto minuto é considerado normal quando se
encontra com valores entre 7 e 10. Se menor ou igual a 3 no quinto minuto de
vida é considerado como indicador de hipdxia intraparto, mas também pode

sofrer influéncia de outros fatores como prematuridade e malformacdes



33

congénitas e também por medicac¢bes recebidas pela mée. Portanto indices

menores que sete indicam algum comprometimento do RN ao nascimento?’-28,

Quadro 3: indice de Apgar

Nota
. 1
Sinal 0 2
Frequéncia Ausente Menor que 100 Maior que 100
Batimentos cardiacos/
minuto
Respiracéo Ausente Fraca, irregular Forte, regular (choro
vigoroso)
Tono Flacidez Flexdo pequena nas Movimentos ativos
Muscular extremidades generalizados
Irritabilidade Ausente Caretas Choro
Cor Azul, Corpo réseo, extremidades Corpo todo roseo
palido azuis

Fonte: The Apgar Score.

American, Academy of Pediatrics Committee On. p.819 .

3.5 Intervencgdes

As pacientes em trabalho de parto receberam as duas intervencgdes:
grupo 1 de intervencgéao, no qual foi utilizada a placa de LED em regido dorsal em
pelo menos um momento do trabalho de parto, nas dilatacées 4-5 cm, 6-7cm
e/ou 8-9 cm e o grupo 2, grupo controle, no qual foi utilizado o banho para a
melhora da dor, método normalmente utilizado na instituicdo pesquisada, sendo
que, antes e apoés a intervencgdo era aplicada a escala analdgica visual de dor.
Das 29 pacientes que participaram da avaliagéo, 48,3% (n=14) fizeram parte do

grupo experimental da placa de LED, e 51,7% (n=15) do grupo controle banho.
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No grupo controle a paciente era encaminhada para o banho com
dilatacéo cervical acima de 6 cm e ficava em baixo do chuveiro em torno de 30

minutos, normalmente direcionando o fluxo de agua para a regido dorsal.

Grupo 1 - LED

No grupo de intervencao a placa de LED (figura 14) foi colocada na regiédo
dorsal da paciente (figura 15 e 16), a nivel de T10 a S4, o procedimento durava
10 minutos, sendo que a placa se desligava automaticamente. A placa utilizada
contém 72 emissores de luz sendo 36 na regiao do vermelho e 36 na regido do
infravermelho. A placa apresenta tamanho de 15x25 cm (SPORTLUX -
Cosmedical, Mauda, Sao Paulo, Brasil) (figura 14).

. . . - . ] L] L] . .

Figura 14: Placa de LED
Fonte: Proprio autor
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-

Figura 15: Placa de LED posicionada na paciente

Fonte: Préprio autor

\

Figura 16: Placa de Led posicionada na paciente

Fonte: Préprio autor



Tabela 1: Pardmetros Dosimétricos do Protocolo Aplicado

PARAMETROS
Fonte de luz LED
Técnica de aplicacéo Contato

Comprimento de onda

36 LEDs com 660nm

36 LEDs com 850nm

Banda espectral 20 nm
Didmetro da abertura lcm
Area do feixe no alvo 0,785 cm?

Poténcia médiade cada 2,5mw
LED
Irradiancia 3,18 mW/cm?
Tempo de aplicacdo 10 minutos
Energia 1,5
Exposicéo radiante 1,9 J/cm?
Angulo de emiss&o da luz 120°

Grupo 2 - Banho

No grupo controle, a paciente era encaminhada para o banho com

36

dilatacdo cervical acima de 6 cm e ficava em baixo do chuveiro em torno de 30

minutos, normalmente direcionando o fluxo de agua para a regido dorsal. A

paciente normalmente permanece sentada em uma cadeira, posicionada

embaixo de chuveiro direcionando o fluxo da agua para a regido dorsal, mas

também tem a liberdade de direcionar o fluxo para outras regides nas quais sinta

melhor conforto da dor. O chuveiro utilizado na instituicdo pesquisada é um

chuveiro comum.

Por se tratar de um ensaio clinico controlado e randomizado, foram

seguidas as disposicdes do check list CONSORT.
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Avaliados para elegibilidade (n=30)

[ Inclusao ]

v

Excluidos (n=1)

+ Nao atendem aos critérios de inclusédo (n=0)
+ Desistiram de participar (n=1)

+ Outras razdes (n=0)

Randomizados (n=29)

A 4

GRUPO PLACA DE LED (n=14)

+ Receberam alocacéo para intervencao
(n=14)

| Alocacao

—/

\4

\ 4

GRUPO BANHO (n=15)

+ Receberam alocacéo para intervengdo
(n=15)

Perda de seguimento (dar razdes) (n=0)

Intervencédo descontinuada (n=0)

[ Seguimento W l

J
Perda de seguimento (n=0)

Intervencdo descontinuada (n=0)

Analisados (n=14)
+ Excluidos da anélise (n=0)

[ Andlise

| |

J

Analisados (n=15)
+ Excluidos da anélise (n=0)
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3.6 Andlise dos dados.

A distribuicdo dos dados foi analisada e as variaveis continuas com
distribuicdo normal de dados foram comparados usando o teste-t entre 0s grupos
e t-pareado para antes e depois, e expressos em média + e desvio padrao d. As
varidveis categéricas foram analisadas usando o teste qui-quadrado ou teste
exato de Fisher. Para analise de interacdo entre mais de uma variavel, utilizou-
se analise multivariada. Todas as analises foram realizadas usando o software
estatistico SPSS versao 20.0 para Windows (IBM Corporation, EUA) a um nivel
de significancia de 5%.
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4 RESULTADOS

A andlise estatistica dos dados, foi realizada com a utilizag&o do teste qui-
quadrado para associacdo entre variaveis. O teste de Kolmogorov-Smirnov
confirmou a normalidade da distribuicdo das variaveis. Para verificar a diferenca
entre as médias antes e apos as intervencdes, aplicou-se o teste t pareado e
para comparacao dos grupos utilizou-se andlise de variancia (ANOVA one-way).
A verificacdo da interacdo entre variveis e o desfecho primario, foi feita por meio
da analise multivariada. Para todas as andlises considerou-se significancia
estatistica (=0,05.

Neste estudo participaram 29 mulheres, sendo 14 alocadas no grupo

experimental e 15 no grupo controle. A Tabela 2 descreve a caracterizacdo da

amostra, segundo os dados demogréficos, nimero de gestacdes e paridade.
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Tabela 2. Descricdo da amostra estudada na distribuicdo entre os grupos.

G1- LED (n=14)

G2 - Banho (n=15)

Idade (média e dp) 27,57 (1,59) anos 22,33 (1,29) anos
(Minimo — méximo) 16 — 36 anos 14-31 anos

Renda (n, %) Menos de 1 salério 1 (33,3%) 2 (66,7%)
1 salario 1 (100%) 0
2 a 3 salarios 11 (50%) 11 (50%)
3 a 4 salérios 0 2 (100%)
Mais de 4 salarios 1 (100%) 0

Estado civil Casada 5 (50%) 5 (50%)
Solteira 4 (36,4%) 7 (63,6%)
Unido consensual 5 (62,5%) 3 (37,5%)

Escolaridade | Ensino médio 0 1 (100%)
Primeiro grau 2 (33,3%) 4 (66,7%)
Segundo grau incompleto 2 (28,6%) 5 (71,4%)
Segundo grau completo 9 (69,2%) 4 (30,8%)
Superior 1 (50%) 1 (50%)

Gestacbes 1 5 (27,8%) 13 (72,2%)
2 6 (85,7%) 1 (14,3%)
3 2 (66,7%) 1 (33,3%)
4 1 (100%) 0

Paridade 0 5 (29,4%) 12 (70,6%)
1 6 (85,7%) 1 (14,3%)
2 3 (60%) 2 (40%)

A variacao da idade por grupo foi de 27,57 (1,59) no grupo que utilizou a

placa de LED e 22,33 (1,29) no grupo banho. Observa-se que a renda média dos

dois grupos era inferior a 3 salarios minimos. A maioria das pacientes era solteira

ou em unido consensual. No grupo banho a maioria das pacientes era primigesta

ja no grupo de LED eram secundigestas.



41

Ao analisar a dor por meio da escala visual milimétrica, nota-se que houve
diminuicao da dor nos dois grupos, no entanto no grupo G1 (grupo LED) essa
diminuicao foi maior (tabela 3), sendo a diferenca estatisticamente significante.
Tabela 3. Comparacéo das médias de relato de dor antes e ap0s a intervencgao

em cada grupo (intragrupo) — Teste t pareado

EVA Média n Desvio p-valor
Padrao

G1- LED Antes 9,274 14 0,8810 p=0,011*
Depois 7,952 14 1,7860

G2 - Banho Antes 9,633 15 0,8338 p=0,189
Depois 8,933 15 1,2799

*estatisticamente significante, p<0,05

Relato de dor (EVA)

e

G1-LED === G2-Banho

Figura 17: Representacao grafica do relato de dor (EVA) nos dois grupos antes

e depois das intervencoes.

A média do peso de nascimento do grupo LED foi de 3195,571 gramas e
0 no grupo banho foi de 3399,000 gramas, n&o havendo diferenca
estatisticamente significante entre os pesos de nascimentos dos grupos (Tabela
4).
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Tabela 4. Analise comparativa do peso dos bebés ao nascimento nos dois

grupos estudados.

Intervalo de Confianca
N Peso do bebé ao Desvio Padréao (95%) p-valor
nascer (kg) Inf. Sup.
G1- LED 14 3195,571 387,263 -488,16 81,30
p=0,52
G2 - 15 3399,000 360,110 -489,18 82,32
Banho

O indice de Apgar ao nascimento dos dois grupos foi superior a 7,
demonstrando que a placa de LED n&o levou a alteragdo das condigbes de
nascimento do recém-nascido (tabela 5). O mesmo foi observado no controle de
vitalidade fetal intraparto, na qual foi utilizado a ausculta fetal intermitente e a

cardiotocografia.

Tabela 5. Analise dos escores de Apgar apos 1 e 5 minutos de nascimento, de

acordo com os grupos estudados.

Intervalo de
Apgar Média n Desvio p-valor Confianga (95%)
Padréo Inf. Sup.
G1- LED 1 minuto 8,50 14 1,345 -1,188 ,321
p=0,070
5 minutos 8,93 14 0,458 -1,236 ,369
G2 - Banho 1 minuto 9,64 15 0,633 -,562 ,248
p=0,100
5 minutos 9,80 15 0,414 -,572 ,258

O uso da oxitocina, hormanio utilizado durante o trabalho de parto para
a correcao do padréo das contracdes uterinas, também foi semelhante entre os
dois grupos demonstrando que a utilizagao da placa de LED no grupo de estudo,
nao alterou o padrdo das contracdes uterinas nao dificultando a evolucédo do
trabalho de parto (tabela 6).
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Tabela 6. Uso de oxitocina, segundo 0 nimero de participantes e o grupo.

Grupo
Oxitocina G1-LED G2 - Banho Total p-valor
N&o (n) 6 5 11
% 54,5% 45,5% 100%
= p=0,442
Sim (n) 8 10 18
% 44,4% 55,6% 100%

*Teste qui-quadrado

Com relacéo a integridade das membranas amniéticas também nao se
observou diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos (tabela 7).
A ruptura de membrana muitas vezes € utilizada para a correcao do padréo das

contracdes uterinas.

Tabela 7. Distribuicdo da amostra, segundo a caracteristica das membranas

amnidticas e o grupo estudado.

GrLpo
G1-LED G2 - Banho Total p-valor
Integra (n) 8 6 14
Membranas % 57,1% 42,9% 100% p=0,291
Amniéticas Rota (n) 6 9 15
% 40,0% 60,0% 100%

A analise multivariada da interacdo entre o uso da oxitocina, grupo de
estudo e dor demonstrou que houve diferenga estatisticamente significante com

relacdo a dor, porém ndo houve diferenga quanto ao uso da oxitocina (tabela 8).
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Tabela 8. Analise multivariada da interacéo entre o uso da oxitocina, grupo de
estudo e dor

Valor F Sig. Poder
observado
Dor 0,664 49,484 0,000 1,000
Dor * grupo 0,094 2,602 0,119 0,342
Dor * oxicitocina 0,119 3,388 0,078 0,425
Dor * grupo * oxicitocina 0,140 4,075 0,054 0,492

Figura 18. Representacao grafica da comparagao da dor relatada nos grupos
estudados nos diferentes momentos de dilatagéo.

M dord-5cm antes
@ dord-5cm depois

107 - ] dor-7cm antes
M dorG-7ocm depois
] dor&-9 cm antes
M dor&-9cm depois
- *
o
6 o

grupo




Tabela 9. Comparacédo do tempo de parto em horas nos dois grupos estudados.
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Grupo Média Desvio- p-valor
Padréo
Tempo de Parto G1-LED 4,21 1,251 p= 0,377
G2 - Banho 4,77 1,954

Considerando que o numero de participantes selecionadas para este

estudo foi menor que a amostra proposta inicialmente, calculou-se o poder da

amostra por meio de calculo amostral post hoc no programa GPower 3.1

(Universidade Kiel, Alemanha), considerando a diferencga na intensidade de dor

média antes e apos as intervenc¢des. Observou-se um poder de 93% e magnitude

do efeito 1,15 (figura 19)

t tests - Means: Difference between two dependent means (matched pairs)
Tail{s) =One, Total sample size =9, Effect size dz =1,15043

3 081
£
. Effect size cz
o 06
<28
o 1 —6— =115043
g 04 -
0 i
o

02 -

O I T I T I I I I T I T
0,05 01 0,15 02 025 03 035 04
aerrprob

Figura 19. Poder da amostra por meio de céalculo amostral Post hoc no

programa GPower 3.1.
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5. DISCUSSAO

A dor observada durante o trabalho de parto caracterizada muitas vezes
como insuportavel leva a muitas mulheres optarem pelo parto cesérea, vérias
vezes incentivadas pelo proprio profissional de saude que esta acompanhando-
a durante o trabalho de parto. Vivemos no nosso pais uma epidemia de partos
ceséreas, em torno de 50% dos nascimentos, sendo preconizado como ideal,
pela OMS uma taxa ao redor de 15%. A falta de opcéo de analgesia durante o
trabalho de parto, € apontado como um dos aspectos referidos pelas pacientes
para optarem pela cesariana como via de parto?®. Aspectos relacionados as
complicagbes pobs-parto, infelizmente, muitas vezes ndo sdo levadas em
consideracao na escolha da via de parto. O parto cesarea foi associado a: maior
risco de infec¢do pos-parto, infeccao urinaria, cefaleia, dor e complicacdes da
anestesia; e, diferentemente do esperado, ndo foi fator de protecdo contra
complicacBes tardias, como incontinéncia urinaria e fecal, cistocele e prolapso

de Utero?°.

Revisao realizada por Thonson et al comparando mulheres que utilizaram
métodos farmacoldgicos e ndo farmacoldgicos para alivio da dor demonstraram,
que embora os meios farmacoldgicos sejam mais efetivos para a melhora da dor,
ndo estdo associados a melhor satisfacéo da paciente durante o parto®° portanto,
a satisfacdo no parto ndo esta associada apenas a melhora da dor, mas também
relaciona-se a outros fatores, como por exemplo ao maior controle dos aspectos
fisioldgicos relacionados ao nascimento®l. Outra pesquisa realizada por
Lindholm e Hildingsson correlacionando diversos métodos de analgesia durante
o trabalho de parto, inclusive o banho e anestesia peridural, observou novamente
gue as mulheres embora obtivessem melhora da dor de forma mais significativa
com a anestesia peridural o mesmo néo foi refletido com relagéo a satisfagéo no
momento do parto®2. Reforcando que a placa de LED, por permitir que a paciente
tenha oportunidade de assumir a posi¢cdo que lhe seja mais confortavel e
continuar sendo a protagonista do processo de nascimento, proporcione a ela

além de analgesia, maior satisfacdo nessa fase tdo marcante na vida da mulher.
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Além disso a placa de LED mostrou ser de facil utilizacdo sendo que sua

aplicacdo nao levou a desconforto a paciente.

Outro aspecto importante com relagdo a utlizagdo de métodos
farmacoldgicos para a analgesia de parto é sua associacdo com a necessidade
da utilizacdo da instrumentalizacdo com forceps ou vacuo para auxiliar no
periodo expulsivo o que estd mais relacionado traumas mecéanicos e

psicol6gicos das pacientes®3.

As pacientes que participaram do estudo no grupo LED eram
principalmente secundigestas, ja no grupo banho a maioria era primigesta. Existe
diferenca entre a dor referida pelas pacientes de acordo com a paridade
principalmente no inicio do trabalho de parto, porém no decorrer do trabalho de
parto essa dor passa a ser quantificada de maneira semelhante independente

da paridade da paciente34.

Observamos em geral que os métodos nao farmacolégicos, por ndo terem
ndo terem como atravessar a barreira placentaria ndo levam a alteracdo da
vitalidade fetal. Trabalho realizado por Santana et al utilizando a estimulagéo
transcutaneo demonstrou que ndo houve alteracdo com relacdo aos escores de
Apgar e duragéo do trabalho de parto®®. O mesmo foi observado com a utilizacéo
da placa de LED que néo levou a alteracdes da vitalidade fetal durante o trabalho
de parto, e também do Apgar de nascimento, demonstrando que nao houve

interferéncia da vitalidade fetal durante o trabalho de parto.

Também néo foi observado, o aumento da utilizacdo de oxitocina e rutura
das membranas amniéticas, métodos utilizados para melhora do padréo da
contracgdo uterina®® e que também podem ocasionar o aumento do quadro de dor
durante o trabalho de parto, o que nos faz inferir que a utilizacdo da placa néo
interferiu no padrao de contracdo uterina e portanto na evolugcéo do trabalho de

parto.

Embora nos dias atuais a op¢cdo medicamentosa seja considerada como
a mais efetiva para a analgesia de parto, esta mais associado a mais efeitos

colaterais e partos instrumentais assistidos®’. Além disso, demanda profissional
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especializado permanentemente no pré parto, que muitas vezes € inviavel em

hospitais publicos e também em muitos hospitais privados.

A utilizacdo do LED poderia se tornar uma opcéo efetiva, viavel e barata
para ser utilizada nas unidades hospitalares, pois pode ser aplicada pela propria
equipe que estd prestando os cuidados habituais a essa paciente, além de
permitir que, caso deseje a paciente pode assumir a posicdo que seja mais

confortavel e até mesmo andar durante a aplicacéo da placa.

Este é o primeiro trabalho na literatura que utilizou LED infravermelho na
analgesia no trabalho de parto. Apresenta uma técnica inovadora, nhum custo
acessivel que poderia ser largamente utilizada nos centros obstétricos, tanto de
instituicBes publicas quanto privadas. Nossos resultados mostram que a placa
de LED parece ser efetiva como alternativa na analgesia de parto. O
oferecimento do banho também oferece uma melhora no quadro doloroso,
porém nao tdo efetivo quanto a placa de LED. A utilizacdo do banho, como
método de melhora da dor, muitas vezes ndo pode ser oferecida para a mulher
no momento que ela tem necessidade, pois muitas instituicbes ndo possuem
banheiros com chuveiros em quantidade suficiente para varias pacientes

utilizarem ao mesmo tempo.
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6 CONCLUSAO

A placa de LED mostrou-se eficiente na analgesia durante o trabalho de
parto quando comparada ao banho. Observamos que n&o houveram alteracdes
no tempo de duracéo do trabalho de parto, incremento da utilizacdo de oxitocina
ou rotura das membranas ovulares e também nao ocasionou alteragcdes em
relagdo ao indice Apgar de nascimento do RN, demonstrando que a utilizagao
da biofotomodulacéo néo dificultou a evolucédo do trabalho de parto e também
nao ocasionou alteracdes da vitalidade fetal, podendo se tornar uma opcéo viavel
e acessivel para proporcionar a analgesia de parto, porém mais estudos devem

ser realizados para observar a real efetividade do método.
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacoes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 04/12/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_1046190.pdf 17:53:39
Folha de Rosto folharosto TP.pdf 04/12/2017 |maria aparecida dos | Aceito

17:52:52 |santos traverzim
Projeto Detalhado / |LedTPPLATAFORMABRASIL. pdf 03/12/2017 |maria aparecida dos | Aceito
Brochura 16:18:00 |santos traverzim
Investigador
Outros LattesMariaAparecida.pdf 03/12/2017 |maria aparecida dos | Aceito

16:16:20 |santos traverzim

Outros LattesLaraMotta. pdf 03/12/2017 |maria aparecida dos | Aceito
16:15:50 |santos traverzim

TCLE/ Termosde |TERMODECONSENTIMENTOLIVREEE| 03/12/2017 |maria aparecidados | Aceito
Assentimento / SCLARECIDO . pdf 16:15:20 |santos traverzim
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacéo da CONEP:
Nao

Endereco: VOLUNTARIOS DA PATRIA 4301 - Prédio 4 - Casa Azul

Bairro: SANTANA CEP: 02.401-400
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (19)2281-5147 Fax: (19)2281-5179 E-mail: cepchm@gmail.com
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CONJUNTO HOSPITALAR DE Plataforma
MANDAQUI - CHM asil

Continuagao do Parecer: 2.457 650
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Assinado por:
Sergio Makabe
(Coordenador)
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8. Termo de consentimento livre e esclarecido

1. Identificacdo da pesquisa:
Titulo do Projeto: “ANALISE DO EFEITO DO LED NA ANALGESIA DURANTE

O TRABALHO DE PARTO: ENSAIO CLINICO CONTROLADO”

2. Declaragédo de Compromisso:

Prezado (a) Senhor (a):

Sou pesquisador do Conjunto Hospitalar do Mandaqui e Universidade Nove de

Julho e pretendo realizar um estudo cujo objetivo sera diminuir a dor
Trabalho de Parto, em S&o Paulo, no periodo de outubro a dezembro.
Solicito sua autorizacdo para utilizar informacdes referentes a sua
experiéncia na utilizacdo do referido aparelho. Caso concorde, seréo
utilizadas informacdes referentes a pesquisa, destinadas ao
desenvolvimento da pesquisa cientifica e posterior publicacdo em

veiculos cientificos da area.

Baseados nos itens I11.2i, Ill.2m e 1ll.2q das Diretrizes e Normas

1)

2)

3)

4)

Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos, a
Resolugdo CNS 466 de 12 de dezembro de 2012, e nos principais
documentos nacionais e internacionais sobre pesquisas que envolvem
seres humanos e que fundamentaram essa Resolucao, declaramos que:
O acesso aos dados registrados em prontuarios de pacientes ou em
bases de dados para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apds
aprovacdo do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica e Pesquisa da
instituicao;

O acesso aos dados sera supervisionado por uma pessoa que esteja
plenamente informada sobre as exigéncias de confiabilidade;
Asseguraremos 0 compromisso com a privacidade e a confidencialidade
dos dados utilizados, preservando integralmente o anonimato e a imagem
do participante, tendo o cuidado de nao estigmatiza-lo, substituindo, por
exemplo, 0 nome por codigos;

Asseguraremos a nhao utlizacdo das informacdes em prejuizo das
pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de

prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros;
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5) O pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para a
confidencialidade dos dados de pesquisa. Havendo contato com as
pessoas envolvidas, estas serdo informadas dos limites da habilidade do
pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e das possiveis
consequéncias da quebra de confidencialidade, caso seja necessario;

6) Os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para a
finalidade prevista no protocolo do projeto vinculado. Todo e qualquer
outro uso que venha a ser planejado, sera objeto de novo projeto de
pesquisa, que sera submetido & apreciacdo do Comité de Etica e
Pesquisa da instituicao;

7) Asseguramos que os dados coletados serdo mantidos em local seguro
por 5 anos, sob a responsabilidade dos pesquisadores, apds o que serao
destruidos.

8) Os resultados deste trabalho poderédo ser divulgados em encontros ou
revistas cientificas, entretanto, serdo apresentados em conjunto, sem
nomes, instituicAo a qual pertencem ou qualquer informacdo que
identifique os participantes e a instituicao.

9) O aparelho utilizado tem com objetivo diminuir a dor durante o trabalho de
parto e ndo vai trazer prejuizos ao seu filho.

10)Pesquisador Maria Aparecida dos Santos Traverzim

email: mtraverzim@gmail.com
telefone: 2281-5057

3. Consentimento do participante

Eu, : RG
: residente a Av./Rua

n. , complemento

, Bairro , na cidade de

, por meio deste Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido, permito que o (home do pesquisador)

utilize meus dados e prontuario, os quais serdo utilizados no trabalho


mailto:mtraverzim@gmail.com
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cientifico entitulado: “ANALISE DO EFEITO DO LED NA ANALGESIA
DURANTE O TRABALHO DE PARTO: ENSAIO CLINICO
CONTROLADO”

Este consentimento pode ser revogado, sem qualquer 6nus ou prejuizo a minha
pessoa, a meu pedido ou solicitacdo, desde que a revogacao ocorra antes
da publicacéo.

Fui esclarecido de que nao receberei nenhum ressarcimento ou pagamento pelo
uso das minhas imagens e também compreendi que o
.............................. a equipe de profissionais que me atende e atendera
durante todo o tratamento ndo ter4 qualquer tipo de ganhos financeiros

com a exposicao da minha imagem nas referidas publicagdes.

Local, de de

Assinatura do participante e/ou responsavel:

Comité de Etica em Pesquisa — CHM

Rua: Voluntéarios da Pétria, n® 4301 — Prédio 04 — Casa Azul — Santana —Sao
Paulo — SP

CEP: 02401-400

Fone: (11)2281-5179/2281-5147

e-mail: cepchm@gmail.com


mailto:cepchm@gmail.com

8. Formulario de Pesquisa

61

Nome da voluntaria:

Idade anos Profissdo:
RH GRUPO:
Renda: Estado civil:
menos de um salario minimo () () casada
Dois a trés () () solteira
Trés a quatro () ()viava

(

Mais que quatro ()

) unido consensual

Escolaridade:

primeiro grau incompleto ()
primeiro grau completo ()
segundo grau incompleto ()

Pré natal
()sim
( )ndo

Numero de
consultas

Parto

PACIENTE PRIMIGESTA ()

PACIENTE MULTIPARA ()

PN

PC

Medicagdes em uso:

Habitos

() tabagismo
quantidade

() etilismo
quantidade

() cocaina
quantidade

() crack quantidade

() outras

Medicagdes em uso durante o trabalho de parto

() nenhuma
() oxitocina
() Misoprostol

Duragdo do trabalho de parto em horas:
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Apgar de nascimento Primeiro minuto:

Quinto minuto:

Peso RN : kg

Sexo RN: () masculino () feminino

(1) Exame fisico (antes da aplicacédo)

Dilatacao cervical (4/5cm)

ANTES DA APLICACAO

MEMBRANAS BCF CARDIOCOTOGRAFIA DINAMICA UTERINA

() integras () categoria |

() rotas por minuto | ( ) categoria Il contragoes
() categoria lll em 10 min.

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
0 10

Sam
Dor

APOS A APLICACAO

Maximo
de Dor

MEMBRANAS BCF CARDIOCOTOGRAFIA DINAMICA UTERINA

() integras () categoria |

() rotas por minuto | ( ) categoria ll contragoes
() categoria lll em 10 min.

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
0 10

Sam
Dor

Maximo
de Dor



2)

ANTES DA APLICACAO
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Exame fisico (antes da aplicacéo)

Dilatacao cervical 6-7 cm

MEMBRANAS BCF CARDIOCOTOGRAFIA DINAMICA UTERINA

() integras ( ) categoria |

() rotas por minuto | () categoria Il contragdes
() categoria lll em 10 min.

0

Sam
Dor

APOS A APLICACAO

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
10

Maximo
de Dor

MEMBRANAS BCF CARDIOCOTOGRAFIA DINAMICA UTERINA

() integras () categoria |

() rotas por minuto | () categoria Il contragdes
() categoria lll em 10 min.

0

Sam
Dor

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
10

Maximo
de Dor




(3)

ANTES DA APLICACAO

64

Exame fisico (antes da aplicacao)

Dilatacao cervical (8/9cm)

MEMBRANAS BCF CARDIOCOTOGRAFIA DINAMICA UTERINA

() integras () categoria |

() rotas por minuto | ( ) categoria ll contragoes
() categorialll em 10 min.

0

Sam
Dor

APOS A APLICACAO

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
10

Maximo
de Dor

MEMBRANAS BCF CARDIOCOTOGRAFIA DINAMICA UTERINA

() integras () categoria |

() rotas por minuto | () categoria II contragdes
() categoria lll em 10 min.

0

Sam
Dor

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)
10

Maximo
de Dor

Duracdo do trabalho de parto em horas:

Apgar de nascimento

Primeiro minuto:

Quinto minuto:

Peso RN

Sexo RN




8. Artigo 1 publicado

Medicine

[study Protocol Ciinical Trial

Effect of led photobiomodulation on analgesia
during labor

Study protocol for a randomized clinical trial

Maria Aparacida dos Santos Traverzim, MHS®, Sargio Makaba, PhO®, Danial Fétima Teieia Siva, PhD®,
Christiane Pavani, PhD®, Sandra Kall Bussadod, PhD®, Kristianna Santos Porta Femandes, PhDA,
Lara Jansiki Motta, PhD?”

Abstract D
Background: Labor pain s one of the most intenss pains expsrianced by women, which Eas 1o an increase in the number of |
women opting to undengn a cesanean delivery. Phamacolngical and nonphammacolpgical anaigesa mefhods ane weed i contrd

labor pain. Epidurd analgesiais the most commonly used phamacdogical ansigesiamethod. However, | may have side efleci on

the ftus and the mother. Lightemiting dode (LED) photobiomodubion |3 an efectve and noninvasihve allamative 1o

pramacoogeal mehods.

Objectves: To evaduats the eiect of LED photobiomodulation on andigesia during labhor,

Mathods: in total, S0 women inlaboradmitted 1o a public matenity hoapital wil b2 ssiected for arandomized contraled trisl. The
partcipants wil be mndomized into 2 geoups: intervention group [analgesia with LED therapy in=30]] and contil group [analgesta
wilh bt therapy fn=30i]. The perception of painwil beassessedusing the visud andogue scde (VAS), wih ascorefom O to 10 &

bassie, thatls, before the ntervertion. In both e groups, the procedunes will st 10minutes and wil be perormed 283 time points

during ebor: during cesdcaldlistion of 4 1o Sem, 6 1 7cm, and Bto Som. At all3 tine points, pain perceplion wilbe evaluaied using

VAS shortly afier he inerention. In addion, he evaluation of membrane charactristos fntact or damaged), heart rate, uarine
chynamics, and cardotocography wil be perionmed & all #me pants.

Expecisd outcomes: The use of LED pholobiomodulaton wil have an andgesic sfiedt supedor 10 that of the bath therapy.

Abbreviations: LD = ight-amitting dicos, SPRIT = Standard Profocol itemes: Recommend ations for interventhonal Triak:, VAS =
wiad analogue acde.

Kayweords: 300, light-smitting diode, pain, photobnmodulation

1. intreduction

Labor pain &5 ome of the most severs and agonizng events m the
life of 2 veoman" " In previous studies, approcimately 41% of
women have repored that the high level of pain duning natural
labesr and the fear of pain were the most important reasons for
choosing a cesarean section Pam is @ Common
phenomenm during labor,™ analgesia for pain relif during
labesr may be necessary to ensure that labor accurs @ naturallyas
possible,™ thus henefiting the fetus and the mother.

laber pan can be contolled by phamacdogial and
nenpharmacological methods, "1 The use of drugs is the
most common methed, particulady epidural analgesia ¥

Theauthors have no conlics of drast o discioss.
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However, pharmacological methods may have side effects on
the ftus and the mother, !

The admmistration of epidural analgesia interferes with the
secretion of hormones imvoheed in lbor, such = oxytodn,
prostaglandin-Fla, and frendorphing®™"! thic interference
mereases the sk of side effects, such & hypotension, delays the
progres of labor, and moreses the nesd for cesarean
delivery ™" The concen regarding the side effects of
pharmacological methods and the phiksophy of encuraging
vaginal delivery have promoied the discumion pertaining to the

Monpharmacolgical alemnatives that have been shown to be
effective m prin reliefindude Swass ball exencises and the hot bath
therapy 7% The authors of a sysematic review have reporied
that the hot bath therapy reduced pain in women with acervical
dilation of § to Yom and therfore meduced the nead for
pharmacological mh:l:in.“"‘"' The authors emphasizal that
nonpharmacological methods are benefidal and presented fw
side eflects and contraindications. Furthermore, nonpharmaa-
kgical interventions are nonimvasive and favor the active
participation «of the mother during kb ™

Therefure, fnding analgesic alematves using effective non-
phammacolgicl methods & an interesting challnge  Photo-
omedulztion is 2 nomnvasive nonpharmacokgia] intervention
used for pain management in different areas of health sciences,
such = orthopedics, physical therapeutics, dentistry, ete "
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sources, such & laser and light-emiting diodes (LEDs), for the
appliatomn of nonimizng light; these mdiations produce physio-
kegical benefiss, such as nomsed micocnodation and ATP
synthess and decreased reactive oygen species roduction =

Theanalgesic effect of photobiomedula tion aocurs through the
mabsorption of eandaes, the elimination of algogenic sub-
stances, and via changes in the dectrical conduction of the
stimuhus by mamtaining the wnic gradient on both sides of the
cell membrane, thereby avoiding or ralucing depolarzation. The
effects of LED theapy on pain management, inchuding the
mcrezse i bleoed flow and relaation of spasms, have attraced
the attention of professionaks from different helth ssctors 24

The use of LE DVimproves acute orthopedic conditions, sudh as
sprains, postargical pain, cervical injury,™”! upper and
lwer back pain, neck min, and fibromyalgia. * ™2 Because of
the bmad effects of phombiomoduation, LED thempy may be
used 2 2 nonphammacological and noninvasive shermative for
managmg pain durmg labor and may provide comfort to the
woman without producing any side effects.

The ohjective of this pratocel & o evalate the effect of LED
photoh omodulation on pain management during natural labor
compared with that of bath therapy. The second objective & &
evahuae the fetal conditions at birth and m the frst hours of hik
following LED photobssmodulation.

2. Methods

2.1. Study design
This randomizd contollad trnal will be conducted at the
matemnity ward of 2 public hospital in 530 Pauks, state of %50
Paulo, Brazil. In tatal, 60 uniparoas or multipamuos women whio
request analgesa dunng labor will participate m the study.
Ths study complies with the ethical guidelines i human
h and was app | by the Research Ethics Committee of
the Mandaqui Hospiml (o Paule, Bazil} under Cpinisn
mnn]:ﬂ'.l#?.ﬁﬂ:ndh:‘bﬂﬂu:gjﬂﬂndhﬂ]ﬁﬁcﬂ'l'rhktmﬂﬂ'
Protocol Mo MCTI49%6857, This is a randomized controlled
clinical study; for the purpose of greater transparency and quality
of theresearch, Table 1 summarizes the enmllment, inbervention,
and emesmment schedule, all of which are n accordance with the
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SPIRIT {Standard Prowscol Items: Reommendations for Inter-
venbional Tnak ) recommendat oms.

The mrtidpants will be randomized intx 2 groups: mterven-
tion group [amalgesa with LED thempy n=3}] and control
group [analgesia with bath therapy (n=30}]. The pacepton of
pin will be evaluated using the visual znalogue sale (VAS) with
asmrefrom to 10atbaseline, that &, before the mtervention, In
basth the groups, the procedure will last 10minutes at each of 3
time point duning labor ervacal dilston of 4 to 5 om, 6 to Tan,
and 8 to %om P At the 3 time poings, the level of pain will be
asessed using VAS shortly afer the ntervention. Pharmacologi-
cal analgesia will be prompily performed whenever necessary; m
these cases, the participant will be exdudeal from the study and
replaced with another comecutive participant.

22 Objectives of the siudy

Primary ohjective: To evaliate the effat of LED phom-
bwmodulation on analgesia domg hbor & an ahemative
nunpharm acolegical mtervention.

Research hypastheses:

Hypathess 0 mull): the useof LED phatobiom odul ation exerts
an analgesic effect smilar to that of the bath thempy.

Hypathesis 1: the use of LED photobiomaedulation exerts an
analgesic effect superior to that of the bath thempy.

Hypathess 2: the use of LED ipmedulation exerts an
analgmic effect inkerior to that of the bath thempy.

Secondary objective: To evalate feml conditions using
cardwtocography and the Apgar score m the first and hith
minuwies after birth, and the leved of satsfachion with the
expenience of childbirth using a questionnaine,

2.3 Participants

The study partiapants will ke women agal > 18 years, who are
expected go inm natural kbor in the Matemity Hospital of
Mandaqu. The mchsion crieria for the study wall ke as followes:
waomen whoe request amalgesia duning labor; millimrous and
multparous women; women with term gestatin; women
without previous dseses, mcluling diabetes, neumlogical
diseases, and :'n:t:]:-n]!:d:mnﬂ, and women m whom it is
pmﬂ:]:tom]umf:tl]\':ih]ﬂ}' during analgeaa

Schaduls of enrcdmant, interventions, and asssssmenis of treatments.

Sindy paried
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Erscimen Abaton 0 Basiine L] T2 T2
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Theexchmion criteria will be o follows: women whise kbor is
induced with medications; women who request drug analgesia
during labor and women whi undergn cesarean delivery.

The participants will ke mecruited on admision st the
matemnity hospital and will be randomized nthe 2 study groups
atter darifying regarding the study objedives and obtaining ther
informed mnsent.

The sample size has been estimated using the difference m
means in the smre of the VAY from a study that evahaed
analgesia duning labor, ™Y The difference m the mean VAS scome
between the groups was s=t a5 2 ptandard deviation: 1.6). The
and level of significance of 5% was 28, and the mmimum number
of participants per group considering possible ecclmions was 3.

2.4. Randomization

The patients will ke distrbuted into the 2 groups by performing
block randomizmtion (n=#6} at a mbio of 1:1 accondng to a code
generated by the SPSS software version 2000 for Windows (1BM
Corporation, Armonk, NY )

2.5. Procedures
25.1. Intervention group: LED therapy. LED therapy ssssions
will ke held in the prdabor maom, The patient who will undiergon
amalgesia and the prokssional respomible for placing the LED
plae on the patient’s back, between T W and 12, will be present at
the time of the mtervention. The LED plae will be coversd with
clear disposable polyviny] chliride £ avoid cross-contammation
and ensure hygiene. Dunng the mterventions, the patent will k=
allowed tor chasse the position that is the most com ez ble for her.

Three 1{:minute LED apphications will be performed when the
patient has a cervical dil station of 4=5, &7, and B=%cm. Data on
the level of pan, characterstics of the membrane (intac or
damaged), heart mte, candiotocography, and uwterme dynamics
will be collected after each mntervention.

The LED device wmed & Sportlux (Comedical, 550 Pauks,
Brazil), and the dose parameters are shown in Table 2,

25, Controd groupe bath therapy

The methaod of analgena with the bath therapy will be performed
using @ hot shower at 37°C for 10 minutes., After showering the
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weara, i jourmal.oom

entine baddy or the back for Smimutes, the mrtidpants will ke
alkywed to direct the water flow to any area of the body that feels
the most comfortalle and to adjust the temperature themsehes
for improved comfort Bath thempy will be performed at 3 time
points during labor: at cervial dila @ tion of 4-5 omy, 67 omy, and
B-%cm. Data o the level of pain, membrane chaacterstcs
{intact or damaged), heart rate, @ndistocography, and uterine
dynamics will be collected afer the hath therapy by performing
the same mezwements used in the ntervention group.

2.7, Data analysis

The distribution of the VAS soores will be analyzed, and the
continuous variales with nommal data dstnbution will ke
compared using the # 5t and expresed = mean + standand
deviztiom, The caegonical varizhles will be analyzal using the 3
test or Fsher exact test. Mon-normal data wall be analyzed using
the Mann—"hitney L test. All analyses will be performed using
the stahistical software SPSS version 200 for Wndows (IEM
Corparation, USA) at a level of significance of 5%.

3. Discussion

This study describes the protocel fr 2 randomizd controlled
clinical trnal simed to evaliate the effec of LED thempy on
analgmia durng labor. The advantages of ising LED thera py for
malgsia duning labor include the ese of apphcaton, the
feasibility of apphication by the same team that essists the patient
during labor, the possibility of the patent chaosing the positon
that feels the most comfortable, even under analgesia, and
improved mohal ity ; the patient can nemain m the wpnght position
tos help the fetal descent.

The man contribution of this clinical trial is the development
of an analgesic mtervention during labor that & effective and
accessible fir use in varows public and privae heakth services.
analgesia during |abor, this allvwing patients to not be afraid of
pain and promote vaginal delivery.

This study will be the first to use photobiomodulation for
analgeia during labar, and the resuls may help eluddate the
cormelztion between phowtherapy m pregnant women and fetal
characters tics during therapy . Incase of favoma e outcomes, this
approach can ke 1sed a5 2 noninvasive and nonpharmaad ogical
alternative for analgesia during labor,

Diose paramsimrs used in the motocol of the amication of Author contributions
anabgesia with light- emitfing diode fierapy. Conceptual Maria Travermim, Sergio Makabe, Sandra
Thaenas Bussadori, Krstiame Femnandes, Lara Jamiski Mot

Energ iy =0L0EW, 10min, &0 5= 3 J
adaion eprue-= 38 Mo
ol ot =3 mW
Prower =18 |
Pt om0 905
H Q57 Ji®
Duipul enge
Madmum wonsdmgih= S0+40 nm
Dty dbamester =20 im
A =314 om”
Heght of the detedtor fo the edge=11 an
Operafinyg Sme=10 min
‘Wt =40 mm
Opdcl outpul (mean wive adesioy =2-5 mW

LED =lighiamiing diods.

Data cwationn Mana Traveram, Chrstane Pavam,

Formal analysie Christiane Pavani, Hristianne Femandes,
Lara Jansiski Motta.

Investigation: Maria Traverzm.

Methodil ogy: Sergis Makabe, Dianiela Silva, Sandra Bussadon.

Supervision: Lara Jansiski Motta,
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