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Jamais considere seus estudos como uma obrigacgéo,
mas como uma oportunidade invejavel para
aprender a conhecer a influéncia libertadora

da beleza do reino espiritual, para seu
proprio prazer pessoal e para proveito da
comunidade a qual seu futuro trabalho pertencer.

Albert Einstein
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RESUMO

A mielomeningocele (MMC) é um tipo grave de espinha bifida, resultante do fechamento
inadequado do tubo neural. Essa condicéo afeta drasticamente varias estruturas incluindo
a medula espinhal, as raizes nervosas e as meninges sdo expostas durante a gravidez,
acarretando em deficiéncias. Como consequéncia, essas criangas apresentam diminuicéo
geral da mobilidade funcional e da participacdo social. A fisioterapia € uma parte
importante da reabilitacdo em criancas com MMC, mas ndo ha consenso ou ensaios
disponiveis sobre a frequéncia, intensidade ou quais estratégias fisioterapéuticas devem
ser utilizadas nas diferentes idades. A literatura atual demonstra que recursos como
fotobiomodulacdo (FBM) podem ser uma ferramenta terapéutica auxiliar na reabilitacéo
de condicdes neurologicas. Objetivo: Avaliar os efeitos da FBM associada a fisioterapia
no desempenho funcional e na atividade muscular eletétrica de criancas com
mielomeningocele. Metodologia: Apos a aprovacdo do comité de ética, quarenta e dois
participantes foram avaliados para elegibilidade. Dezessete criancas foram excluidas.
Vinte e cinco criancas foram randomizadas em dois grupos. O grupo A foi submetido a
FBM ativa + exercicios fisioterapéuticos. O grupo B foi submetido a FBM sham +
exercicios fisioterapéuticos. A irradiacdo foi realizada com um LED com comprimento
de onda de 850 nm, energia por ponto de 25 J, 50 segundos por ponto e poténcia de 200
mW. O protocolo de fisioterapia foi realizado através de atividades funcionais,
movimentos ativos com repeticdes. O protocolo de tratamento foi realizado duas vezes
na semana por 24 sessdes. As avaliagdes foram executadas antes do tratamento e ap6s a
ultima sessdo. Para avaliar a independéncia funcional das criancas, foi utilizado o
Inventério de Avaliacdo Pediatrica da Incapacidade (escala PEDI). A atividade muscular
foi avaliada usando um eletromidgrafo portatil (BTS Engineering). Os eletrodos foram
posicionados sobre os musculos: Gastrocnémio lateral, tibial anterior e reto femoral. A
avaliacdo sensorial foi realizada com o kit Semmes-Weinstein (Smiles®). Os dados foram
analisados com o auxilio do GraphPad PRISM versédo 8.0. Resultados: Apos 24 sessdes
do protocolo de tratamento, foram encontradas melhoras no escore PEDI em ambos 0s
grupos avaliados. Os participantes apresentaram maior independéncia na realizacdo das
tarefas, exigindo menos assisténcia de seus cuidadores. A melhora da atividade elétrica
foi encontrada nos trés masculos avaliados entre o periodo de repouso e a execucdo das
tarefas de sentar e levantar, apresentada tanto na avaliacdo dos membros inferiores mais
comprometidos quanto dos menos comprometidos. Conclusdo: A fisioterapia
neurofuncional associada ou ndo a FBM apresentou melhora na mobilidade funcional e
elétrica muscular ativa em criangas com mielomeningocele.

Palavras-chave: =~ Mielomeningocele, Espinha  bifida, Fisioterapia, LED,
Fotobiomodulacgdo, Habilidades funcionais, qualidade de vida.



ABSTRACT

Myelomeningocele is a neural tube defect that occurs during embryonic development due
to the incomplete closure of the spinal neural tube. It ultimately leads to an exposed neural
tissue or meninges with a fluid-filled sac that protrudes at the affected vertebral level. The
unprotected neural tissues suffer progressive harm due to exposure to chemical and
mechanical factors of the intrauterine environment. These impairments may impact the
child's functionality, placing them at risk for decreased social participation.
Physiotherapy is an important feature of the rehabilitation of individuals with MMC.
However, knowledge of which physiotherapeutic strategies should be used or the best
frequency and intensity of the sessions are still lacking. of photobiomodulation (PBM) as
a supplemental therapeutical tool has demonstrated positive effects in sensory and motor
recovery patients with spinal cord injuries when combined with physiotherapy or alone
in in vivo spinal cord injury models. Purpose: Evaluate the effects of PBM associated
with physiotherapy on the functional performance of children with myelomeningocele.
Methods: Twenty-five children were randomly allocated to either Active
PBM-+physiotherapy (n = 13) or PBM sham+physiotherapy (n = 12). PBM was carried
out with a LED device (850 nm, 25 J, 50s per point and 200 mW) at four points over the
area with absence of a spiny process. Both groups completed twelve-week supervised
program with two weekly 45 — 60 min sessions. Pre-training and post-training
assessments involved the Pediatric Evaluation of Disability Inventory (PEDI score).
Muscle activity was assessed using portable electromyography (BTS Engineering) and
the electrodes were positioned on the: lateral gastrocnemius, anterior tibialis and rectus
femoris muscles. Results: After 24 sessions of the treatment protocol, improvements
were found in the PEDI score in both evaluated groups. The participants presented greater
independence in performing the tasks, requiring less assistance from their caregivers.
More significant electrical activity was found in the three muscles evaluated between the
rest period and execution of the sit-to-stand tasks, both in the more compromised or less
compromised lower limbs. Conclusion: Neurofunctional physiotherapy with or without
PBM improved functional mobility and electrical muscle active in children with

myelomeningocele.

Key-Words: Myelomeningocele, Physiotherapy, LED, Photobiomodulation,
functional ability, surface electromyography
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1. Elementos textuais

1.1. Introducao

Tem-se o conhecimento de que no inicio do desenvolvimento todos os embribes de
vertebrados formam 3 camadas celulares a partir das quais serdo formados todos os tecidos
e orgdos do feto emergente. A camada media chamada mesoderme, serd responsavel pela
formacdo da maioria dos musculos, tecidos esqueléticos, sistema urogenital, coracdo e
vasos sanguineos. A camada mais profunda e interna é a endoderme, a que formara o
revestimento do trato digestivo, do sistema respiratorio e dos 6rgaos associados a digestao.
A camada mais externa ou dorsal é o ectoderma, a qual formara a epiderme, e alguns dos

tecidos esquelético e conjuntivo da cabeca e sistema nervoso. (1)

O sistema nervoso central (SNC) é uma estrutura tubular que primeiro se
desenvolve como um espessamento do ectoderma e por volta da terceira e quarta semana
de gestagdo é formado o tubo neural. Essa estrutura dara origem ao cérebro e medula
espinhal. Erros nesse processo podem levar a anomalias congénitas, como defeitos do tubo

neural.(2)

Os defeitos do tubo neural sdo congénitos ou seja, se originam durante a
embriogénese e resultam da falha do processo de fechamento do tubo neural. Em
vertebrados, o tubo neural é gerado pelos processos que moldam, dobram e fundem a placa
neural. A fusdo na linha média dorsal sela progressivamente o tubo neural a medida em que
ele se forma. Se o fechamento ndo for concluido, o neuroepitélio permanecera exposto ao
meio ambiente e consequentemente sujeito a degeneracdo e déficit neuronal. O tipo e a
gravidade desses defeitos podem variar entre distlrbios abertos ou fechados e com o nivel
do eixo corporal afetado. Assim, a falha pode acontecer a nivel de cérebro ou medula
espinhal, resultando em anencefalia, espinha bifida aberta ou fechada.(3,4)

A mielomeningocele (MMC) é um tipo grave de espinha bifida aberta.(5) A
etiologia multifatorial da MMC esta relacionada a fatores ambientais e maternos, sendo a
incidéncia global da doenca é de um em cada 1000 nascidos vivos.(6) A lesdo €
caracterizada por protrusao das meninges, raizes nervosas e medula espinhal através de um
defeito de fusdo da linha média do tubo neural caudal, formando um saco contendo liquido

cefalorraquidiano. Os tecidos neurais desprotegidos do feto em desenvolvimento sofrem



danos progressivos devido a exposicdo a varios fatores quimicos e mecanicos no ambiente

intrauterino.(7) (figura 1)
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Figura 1. Os tecidos neurais desprotegidos do feto em desenvolvimento sofrem danos progressivos
devido a exposi¢do a varios fatores quimicos e mecanicos no ambiente intrauterino. Fonte: arquivos

pessoais.

Dependendo do nivel da lesdo, os individuos nascidos com MMC apresentam graus
variaveis de paraplegia dos membros inferiores, (8,9) fraqueza muscular, bexiga e intestino
neurogénico, hidrocefalia, deformidade 6ssea, déficit sensorial. Essas alteracdes podem
causar limitacGes nas atividades de vida diaria (mobilidade reduzida, capacidade de
autocuidado) e participacdo (emprego, estudo, reinsercdo social).(10) A medida que a
doenca progride, podem surgir outros problemas, como medula presa, siringomielia,
problemas musculoesqueléticos, osteoporose, doencas cardiopulmonares, obesidade,
sensibilidade ao latex e outros.(11) Essas deficiéncias podem reduzir ainda mais a

mobilidade e a capacidade de autocuidado, isolamento social, baixa qualidade de vida e
autoconfianga.(10)
O comprometimento funcional na MMC foi classificado por Hoffer et al.(12) em

niveis funcionais de acordo com o comprometimento neurolégico: toracico, lombar alto,

lombar baixo e sacral (figura 2). O prognostico de deambulacéo e os objetivos a serem



alcancados na reabilitacdo dependem ndo somente do nivel neuroldgico, mas também da
presenca ou ndo de deformidades ortopédicas, obesidade, rebaixamento do cognitivo e

condigdes socioecondmicas da familia.(13)

Figura 2. Niveis de lesdo na MMC e prognéstico de marcha. Fonte: arquivos pessoais



As estratégias de tratamento para essa condi¢do possuem o objetivo de minimizar a
extensdo da lesdo reduzindo as possiveis sequelas. O tratamento para a MMC consiste no
fechamento cirdrgico do defeito ainda na fase intrauterina ou logo apds o nascimento. Na
cirurgia a membrana cistica da MMC ¢é extirpada e as fixa¢fes das meninges a pele e aos
tecidos moles sdo liberadas. Apods a correcdo da MMC, quando possivel, a dura-mater
nativa é fechada sendo a primeira camada, seguido pela criacdo e fechamento da linha
média dos retalhos miofasciais. Retalhos cutaneos sdo amplamente mobilizados e fechados
para completar o reparo.(9) Estudos comparativos entre o reparo pré-natal em comparacéo
ao pos-natal demonstraram que em ambos os tratamentos o comprometimento funcional

abaixo do nivel da les@o permanece incompleto.(14)

1.2. Medula Espinhal

A medula espinhal é protegida pela arcabougo formado pela coluna vertebral e esta
ligada ao tronco encefalico. Ela € o maior condutor de informacdo da pele, articulagdes e
dos musculos ao cérebro, e vice-versa. Uma lesdo nessa estrutura resultara em déficit
sensorial e forca muscular. Neste caso, ndo significa que os masculos ndo possam mais

funcionar, mas sim que ndo podem ser controlados pelo encéfalo.(15)

A medula espinhal comunica-se com o0 corpo por meio dos nervos espinhais que
formam parte do sistema nervoso periférico. Esses nervos emergem da coluna através de
espacos que existem entre as vertebras. Cada nervo espinhal associa-se a medula espinhal
através da raiz dorsal e raiz ventral. A raiz dorsal contém neurdnios que trazem informacao
até a medula espinhal, como por exemplo, sinalizam um ferimento no pé. Ja a raiz ventral,
contém neurdnios que transmitem informag6es que saem da medula, por exemplo, aos

musculos que se contraem para realizar um movimento funcional.(15)

A lesdo na medula espinhal causa danos nos axénios, inflamagéo e ativagdo de
micréglias e astrocitos.(16) As micrdglias desempenham papel no SNC semelhante aos
macrofagos. Essas células mantém a homeostase durante o desenvolvimento fetal. Seu
envolvimento inclui a remocdo de células apoptoticas e dendritos, poda sinaptica,
modulacéo da producéo sinaptica e angiogénese.(7) Ja os astrocitos desempenham fungdes
essenciais para a fisiologia do SNC, incluindo a formagéo e manutencdo da barreira

hematoencefalica, sinaptogénese, neurotransmissdo e regulacdo metabolica, e também

9



respondem a qualquer estresse ou dano tecidual por proliferacdo, hipertrofia e

migracdo.(17)

Na MMC a ativacdo de micrdglias e astrocitos € progressiva durante a gestacao. (7).
Foi demonstrado no modelo experimental de MMC, que os astrécitos proliferam nas
camadas expostas na tentativa de preservar o tecido neural do ambiente hostil, formando
areas de gliose, que sdo cicatrizes na regido da lesdo. As microglias, misturam-se com 0s
astrécitos e assim criam uma resposta inflamatdria.(18) Por essa razdo, o processo de
regeneracdo do SNC é extremamente limitado, pois essas cicatrizes sdo prejudiciais e
limitam o processo de remodelacéo estrutural de axonios e dendritos que ndo sofreram
lesdo, neurogénese e consolidacdo de circuitos neuronais compensatorios dentro do tecido
danificado. (figura 3) Essa falha na regeneracdo pode levar a danos permanentes na
funcionalidade.(16,19,20)

Apo6s uma lesdo, o SNC faz uma reorganizacdo significativa nas representagdes
corticais das regides afetadas e ndo afetadas, bem como nas vias e circuitos neurais. (21)
Ou seja, 0 SNC possui a capacidade bioldgica inerente e dindmica de sofrer maturacao,
mudar estruturalmente e funcionalmente em resposta a uma experiencia e de se adaptar
frente a uma lesdo. Esse fendmeno é conhecido como neuroplasticidade.(22)A medula
pode apresentar variadas formas de neuroplasticidade (figura 4), incluindo: brotamento
colateral de axdnios poupados e lesionados, remodelacéo sinaptica estrutural e regeneracéo

do axo6nio a longa distancia. (23)
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Regeneragao do SNC

Neurdnio

_~ Neurdnio Sobrevivente
—

_— Precursores de
— oligodendrdcitos

\ o Micréglia

Astrocito Reativo

Oligodendrécito

Dentritos celulares e
de mielina

l Neurbnio Alvo

l . Neurénio Alvo

Figura 3. (A) Quando um axdnio do SNC é seccionado, ainda pode sobreviver, entretanto, (B) a
regeneracdo do ax6nio ndo é bem-sucedida devido aos cones de crescimento encontrarem uma
barreira, dendritos celulares e de mielina, bem como diferentes células reativas que em conjunto
criam um ambiente improprio para 0 movimento do cone em dire¢do ao neurénio alvo. Fonte: figura
adaptada de M. Bahr, F. Bonhoeffer (1994) 17:473-479.

Embora a neuroplasticidade seja frequentemente vista como positiva, também pode
haver consequéncias negativas levando a movimentos compensatérios e dor crénica. Por
essa razdo, as estratégias terapéuticas devem encontrar mecanismos que estimulem uma
plasticidade positiva. A experiencia ap6s a lesdo € um modulador potente da recuperacdo

das sequelas na funcionalidade. (21)
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Neurdnio corticoespinal

Medula espinhal

Muasculo

Figura 4. Neuroplasticidade na medula espinhal. Este esquema mostra as diferentes formas de
neuroplasticidade anatdbmica e regeneracdo que podem ocorrer espontaneamente apo6s leséo
medular, incluindo plasticidade e reorganizagdo de neurdnios corticoespinais lesados no cortex.
Fonte: Adaptada de Hutson TH, paginas 732-745 (2019).

Estudos experimentais mostram que os ambientes enriquecidos e complexos
otimizam a recuperagéo funcional. Pois esses ambientes ndo so oferecem oportunidades de
movimento, mas também estimulam sistema perceptual e cognitivo, bem como o aumento
da sintese de fatores neurotroficos que facilitam a plasticidade.(24) A reabilitagdo induz a
neuroplasticidade que pode ser evidenciada por meio da melhora do desempenho funcional.
(21)
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1.3. Fisioterapia

Criancas com MMC geralmente recebem uma abordagem de tratamento
multidisciplinar. Os fisioterapeutas auxiliam no gerenciamento dos varios sistemas
afetados e na prevencdo de futuras complicacdes. As intervencdes tipicas da fisioterapia,
tém como objetivo otimizar a mobilidade e maximizar a independéncia funcional e
participacdo social. No entanto as evidéncias sobre a eficacia dessas intervencdes em
criangas com MMC séo limitadas. (25,26)

De acordo com Luft et al.(27), para o sucesso do tratamento fisioterapéutico em
pacientes neuroldgicos é necessario estabelecer os objetivos e metas para o periodo de
tratamento (curto/médio e longo prazo) e escolher medidas de avaliacdo que estejam
relacionadas aos objetivos do tratamento. Além disso, € importante determinar a
intensidade do exercicio e realiza-los de forma individualizada, bem como estabelecer
quais serdo os elementos de motivagdo. Esses fatores do treinamento séo importantes para

que ocorra neuroplasticidade, ou seja, novas representagdes motoras e sensoriais. (28,29)

Os exercicios terapéuticos devem ser realizados de forma funcional, para que o
processo de reorganizacao e adaptacdo de novos circuitos sejam mais influentes dentro do
processo de recuperacdo.(27) Todo novo circuito deve ser fortalecido, ou seja, para que
um movimento seja de fato aprendido € necessario que se tenha repeti¢cbes. Quando um
individuo estd aprendendo uma nova funcao, esse processo de conectividade € importante,
pois no inicio do aprendizado hé ativacdo de um maior nimero de &reas a nivel cortical e
um maior gasto energético.(28) Conforme ocorre 0s acertos e erros a crianga tem uma
vivéncia mais rica e a funcdo comeca a ser devidamente aprendida, e esses circuitos sao
gerenciados e otimizados, e um fator importante nesse momento € a influéncia do ambiente
para que 0 movimento se torne automatico. Portanto, na selecdo das condutas terapéuticas
ndo devemos pensar apenas a nivel de estruturas acometidas (componentes articulares,

musculares e sensoriais), mas no contexto em que a crianca esta inserida.(30,31)

Durante o processo de planejamento da intervencdo, é importante levar em
consideracdo Classificacdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF) e
as F-Words (function, family, fitness, fun, friends, and future).(32) A estrutura da CIF
fornece uma linguagem universal e uma base conceitual para descrever a saude. Essa

estrutura destaca formalmente o impacto dos fatores contextuais no funcionamento e na
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saude de um individuo, incluindo fatores ambientais e pessoais. Em geral, a CIF descreve
o nivel de funcionamento de uma pessoa como uma interacéo entre as condi¢cfes de salde

e suas consequéncias, fatores ambientais e fatores pessoais (10,33).

Em 2012, a estrutura da CIF foi adaptada para criancas em seis "F-Words", a
traducdo para o portugués é minhas palavras favoritas: funcdo, familia, saude, diverséo e
futuro.(34) As palavras favoritas estdo incorporadas na estrutura da CIF para ilustrar a
interconexao entre os conceitos (figura 5). Assim, a funcdo esta relacionada a categoria de
atividade da CIF, descrevendo atividades nas quais a crianga pode se envolver, como
atividades usuais da vida diéria. O condicionamento fisico se baseia na estrutura corporal
e na categoria funcional da CIF, e a familia € um elemento essencial dos fatores ambientais
das criancas. Amigos e diversdo compartilham componentes da participacdo e fatores
pessoais. Finalmente, futuro foi incluido nas palavras favoritas para destacar o impacto da
condicdo atual de uma crianca em sua vida futura, ja que "desenvolvimento" é sempre sobre
futuro. O objetivo das palavras favoritas &€ promover formas modernas de pensar sobre a
deficiéncia infantil e ir além dos enfoques tradicionais. Sendo assim, em vez de colocar
limites para as pessoas com deficiéncia, o foco deve ser nos pontos fortes dos individuos e

no que eles podem fazer, ndo importa como seja feito. (32,35)
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O modelo da CIF! e ‘Minhas Palavras Favoritas’

R 94209

Satide

Todo mundo precisa estar St -

mda‘vel,’;nudui;da eu m,—..d;:",’:'..,":',;m mas eu POSSO fazi-as. O jeito que eu fogo, ndo
maneiras de me manter sauddvel . importa. Por favor, deixe-me tentar!

Estrutura e fungiio do corpo e Atividades “«—

Fungdo

Pode ser que eu faga as coisas de maneira diferente,

' |
Familia Diversio

Fles me conhecem muito bem e eu acredito que eles fazem o
melhor para mim.
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*Photos shared with permission from Worid CP Day. Traduzido por Brugnaro B.H., de Campos A. C., Rocha N. A. C. F. Laboratério de Andlise do Desenvolvimento Infantil (LADI) Universidade Federal de S3o Carlos - UFSCar. 2019

Figura 5. Modelo da CIF e Minhas palavras favoritas. Fonte: www.canchild.ca/f-words

Estudos apontam a importancia de basear a intervencdo nas palavras favoritas, para

compreender o impacto das alteracdes a nivel de estrutura de corpo nas atividades dessas

criangas. Além disso, conhecer melhor a crianga no quesito da "diversdo™ para motivar e

envolver criangas nas intervengdes.(32,34) Este achado foi previamente relatado e

recomendado como uma estratégia de encorajar a participacao de criangas com deficiéncias

na reabilitacdo. (32)
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1.4. Fotobiomodulacgdo

A literatura atual descreve recursos que utilizam a luz como meio terapéutico para
auxiliar na reabilitacdo de pacientes com doencas neuroldgicas, como acidente vascular
cerebral, doencgas neurodegenerativas e lesdo medular. Fotobiomodulacdo (FBM) € a
aplicacdo de fontes de luz em baixa intensidade como o laser em baixa intensidade (LBI)

ou diodo emissor de luz (LED) aos tecidos biologicos.(36,37)

Inicialmente, acreditou-se que a coeréncia da luz do LBI era essencial para alcancar
os efeitos terapéuticos. No entanto, também foram encontrados beneficios terapéuticos com
o uso do LED, caracterizado por ser uma fonte incoerente.(38) Tanto o LBI quanto o LED
possuem radiacdo monocromatica, embora o LED apresente maior largura espectral. As
ondas do LBI tém organizacdo que favorece uma maior colimacao, enquanto as ondas do
LED séo incoerentes e a luz, portanto, ndo é colimada, o que permite tratar areas maiores.
Apesar de algumas diferencas no modo de funcionamento, ambos os dispositivos sdo

eficientes para FBM e o LED apresenta vantagem de custo-beneficio. (38,39)

A FBM alcanca efeitos terapéuticos por influenciar na atividade celular por meio
da estimulacdo ou inibicdo de fungdes quimicas e fisioldgicas. A magnitude do efeito do
FBM é influenciada pelo comprimento de onda, exposicdo radiante, irradiancia, tipo de
lesdo e espectro de absorcéo do fotorreceptor. Os fétons estimulam mudancgas quimicas no
interior da célula, causando reacfes bioldgicas, desencadeando respostas protetoras,
melhorando o metabolismo e o fluxo sanguineo, além de diminuir os processos
inflamatorios e o estresse oxidativo. Como resultado desses beneficios a FBM tem sido

amplamente utilizada como adjuvante no tratamento de inumeras doencas.(37,40,41)
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N&o existe evidéncias sobre o tratamento com FBM na MMC, mas estudos
utilizando modelos experimentais de lesdo medular j& evidenciaram que a FBM tem o
potencial de serem meios eficazes e ndo invasivos, de terapia, promovendo o brotamento
axonal, aumento na concentracdo de células gliais e de conexdes nervosas, além da melhora
funcional e sensitiva. (42,43) Os achados de um ensaio clinico envolvendo individuos com
uma o diagndstico de lesdo medular demonstra que a FBM exerceu efeitos positivos na
funcdo motora, principalmente durante a contracdo isoténica dos musculos estimulados
avaliados por eletromiografia (EMG).(44) Além disso, Silva et al.(45) demonstraram que
apos 12 sessGes de FBM associado a fisioterapia em pacientes com lesdo medular, houve
recuperagdo na percepcgdo sensorial e forca muscular. Portanto, a FBM pode ser um

tratamento promissor associado aos exercicios de fisioterapia com MMC.
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1.5. Justificativa

O presente estudo propde realizar um ensaio clinico controlado para avaliar a
efetividade da FBM associada a um protocolo de fisioterapia como tratamento
complementar na melhora do desempenho funcional em criangas com MMC. A FBM é um
tratamento ndo invasivo, e um procedimento rapido e pode ser abordagem promissora no
tratamento, porém a literatura se mostrou escassa de estudos sobre o assunto.(39,46)

A MMC assim como na lesdo medular, € um trauma severo do sistema nervoso. A
reabilitacdo é realizada por uma equipe multidisciplinar, sendo que a fisioterapia é bem
aceita como parte importante da reabilitacdo em pessoas com MMC, mas ndo ha consenso
ou ensaios disponiveis sobre a frequéncia, intensidade ou quais estratégias fisioterapéuticas
devem ser utilizadas nas diferentes idades. No entanto, especialistas relatam que o0s
exercicios sdo essenciais para aumentar a mobilidade em criancas com MMC e evitar a
deterioracdo da funcdo motora durante o crescimento.(47,48) Portanto se faz necessario a
realizacdo de estudos para fortalecer as recomendac6es baseadas em evidéncias.(49)

Silva et al. (44,45) realizaram um protocolo de tratamento de fotobiomodulagéo
associado a fisioterapia e demonstraram recuperacdo sensorial e motora além da melhora
da qualidade de vida em pacientes com lesdo medular e revelaram uma diferenca
significativa na qualidade de vida geral apés o tratamento, favorecendo o grupo FBM ativa
em relacdo ao grupo sham. Esses resultados motivaram o presente protocolo de tratamento

para criancas com MMC.
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2. Objetivos

Avaliar os efeitos da fisioterapia associada a FBM no desempenho funcional e

atividade muscular elétrica de criancas com mielomeningocele.

2.1. Objetivos Secundarios

e Estabelecer um protocolo de fisioterapia neurofuncional associada a FBM

e Avaliar a independéncia funcional por meio da escala PEDI

e Avaliar a atividade muscular elétrica dos musculos reto femoral, tibial anterior e
gastrocnémico lateral durante 0 movimento de sentar e levantar

e Avaliar a sensibilidade superficial com os monofilamentos Semmes-Weinstein
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3. Metodologia

Este estudo trata-se de um ensaio clinico, controlado, randomizado e cego. Esta de
acordo com as normas regulamentadoras (resolu¢do nimero 466/2012) de pesquisa em
seres humanos e possui aprovacdo do Comité de ética em pesquisa da Universidade Nove
de Julho (nimero do parecer:4.308.134) (Anexo 1). Foi registrado no Clinical Triais
(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04425330). As normas consolidadas para relatérios de
ensaios clinicos (CONSORT) foram seguidas para garantir qualidade e transparéncia do
estudo (Anexo 2).

Apo6s a aprovacdo do comité de ética, foi realizado levantamento de dados dos
pacientes que realizam fisioterapia ou se encontram na lista de espera do ambulatério da
UNINOVE. Os participantes ou responsaveis assinaram o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) (Anexo 3) e as criancas de assinaram o termo de assentimento
(Anexo 4). Além disso, os pesquisadores, explicaram através das imagens todo
procedimento realizado, e no final os pesquisadores colocaram tinta no dedo da crianca
para que ela pinte com o dedo na resposta sim, quero participar ou ndo quero participar. Os
participantes foram convidados a realizar a avaliacdo, na qual foram aplicadas ficha de

avaliagéo inicial (anexo 5).
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3.1.

Participantes

A elegibilidade para participacéo no estudo foram os seguintes critérios:

Critérios de inclusao:

v
v
v

Idade de 2 a 12 anos;
Nivel da lesdo lombossacral;

Realizar o movimento de sentar e levantar com apoio.

Critérios de exclusao:

v

AR NEENEEN

3.2.

Comprometimento cognitivo que compromete a capacidade de se comunicar
e compreender;

Manifestacdes secundarias ao MMC,

Escoliose neuromuscular;

Luxacdo do quadril e joelho;

Outra doenca do sistema nervoso central.

Randomizacéo

No periodo de outubro de 2020 a setembro de 2021, quarenta e dois participantes

foram avaliados para elegibilidade. Dezessete criancas foram excluidas. Vinte e cinco

participantes foram randomizados por meio do site de randomizagdo (randomization.com)

e foram divididos nos seguintes grupos:

Fisioterapia + LED: composto por 13 criangas, entretanto houve 3
desisténcias, totalizando 10 criancas no grupo.
Fisioterapia + LED placebo: composto por 12 criancas, entretanto houve 2

desisténcias, totalizando 10 criangas no grupo.
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3.3. Cegamento

e Os participantes e responsaveis ndo sabiam para qual grupo foram alocados.

3.4. Intervenc0es

3.4.1. Fisioterapia

O protocolo de fisioterapia foi realizado por meio de atividades funcionais,
movimentos ativos e com repeticdes. Apds a avaliagdo com a ficha fisioterapéutica, foi
definido as metas a serem alcangadas pela crianga e/ou familiar (como por exemplo: andar

sozinho no recreio da escola), por meio do formulario de metas F-Words. (50)

Ambos os grupos realizaram 45 a 60 minutos de atividades fisicas diarias
estruturadas com brincadeiras, duas vezes por semana, durante 12 semanas. Essas
atividades visavam o fortalecimento de membros inferiores e tronco, melhora do equilibrio
e estimulacdo dos sistemas sensoriais e de percepcdo. As atividades envolvidas estdo
descritas na figura 6. Durante essas atividades 0s participantes permaneceram com
tornozeleiras de 0,5 & 1,0 kg para estimular a percepgéo corporal.

* Motivacdo: Todos os exercicios foram associados a atividades ludicas, como jogar bola,
pescar, etc. Os participantes também se envolveram na histéria de princesas e super-herois

que lhes permitem realizar tarefas relacionadas aos objetivos.(51)

* Organizagdo da pratica: Mista (Variada X randomica). Por exemplo: Variada-atividade
de sentar e levantar foi realizada com banco de variadas alturas, com e sem encosto.
Randbémica- Treinar as tarefas de forma aleatdria. Por exemplo: sentar e levantar de um
banco baixo e andar sobre um solo instavel, depois sentar e levantar de um banco para

passar por obstaculos e acertar a bola no gol.

Tambem foram realizados exercicios para fortalecimento dos masculos isquiotibiais,
quadriceps e gliteo médio. Esses exercicios foram realizados com repeti¢cdes (uma série de
10 repeticdes com tornozeleiras com peso que variou de 0,5 a 2,0 kg) a fim de promover o

aprendizado motor, melhora da forca e resisténcia muscular (figura 7). (25,52,53)

22



Exercicio

Descricao

VariacGes

Repeticbes

Serd solicitado ao
paciente a troca postural
de sentado para bipede

A cada semana
mudar a altura do
banco

5 repeticOes

O paciente na postura de
ajoelhado, se
incentivado a pegar
brinquedos nas dire¢des
latero-lateral e antero-
posterior

A cada semana
pode realizar em
solo estavel ou
instavel

Manter a postura
por pelo menos 5
minutos

%
J
L

A crianca sera
incentivada a passar da
postura de ajoelhado
para semi-ajoelhado.

Com apoio sobre
uma mesa e
poderéa brincar
nessa postura.

5 repeticGes com
cada membro,
manter 5 segundos
cada membro

Troca postural da
postura de semi-
ajoelhado para bipede

A crianca sera
incentivada a passar da
postura de semi-
ajoelhado para em
bipede

A crianca podera
se apoiar na mesa
para realizar a
troca

5 repeticOes

e

/ \ﬁt

—

V

7

/

=

o

I
— LSS

(

A crianca ficara na
postura de bipede com
0u sem apoio

Evolucdo: mudar o
solo de estavel
para instavel,
como por
exemplo, em cima
de um colchonete
ou sobre cama
elastica.

Manter a postura
por pelo menos 5
minutos. Pode
ocorrer intervalos
de descanso se
necessario

A crianca ficard em pé
com um dos membros
inferiores sobre um
degrau.

Evolucéo: mudar a
altura do degrau
podera mudar,
para aumentar o
nivel de
dificuldade.

5 repeticoes
Sustentar 10
segundos cada
membro

Marcha anterior

A crianca serd solicitada
a realizar a marcha
anterior na barra
paralela

Conforme a
crianca evoluir
podera colocar
obstaculos

5 repeticOes

Figura 6. Exercicios de fisioterapia. 1: sentar e levantar. 2: postura de ajoelhado. 3: postura de
semi-ajoelhado. 4: bipede com apoio de um membro sobre um banco. 5: bipede em solo estavel. 5:
bipede em solo instavel. 6: marcha anterior passando por obstaculos.
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Figura 7. Exercicios de fortalecimento dos mdsculos: quadriceps, isquiotibiais e musculos do
tronco.
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3.4.2. Protocolo de fotobiomodulagéo

Para a irradiacdo, os participantes foram posicionados confortavelmente em
decubito ventral. Para determinar o local de irradiacéo, foi realizada palpacéo dos processos
espinhosos para a localizagéo do defeito. O local com auséncia de processo espinhoso foi
considerado o local do defeito. A partir deste local, quatro pontos foram irradiados em

sequéncia (figura 8).

_~ Spine

Myelomeningocele

LED
_—"equipment

Irradiation
points

Figura 8. Posicionamento dos participantes para a irradiagdo

A FBM foi realizada com um protétipo constituido de emissores de luz LED com
comprimento de onda de 850 nm, conectados a uma fonte de energia (MPS-3005B-
MINIPA, Séo Paulo — SP, Brasil). O mesmo dispositivo foi utilizado em ambos os grupos,
porém no grupo placebo o LED foi apenas posicionado desligado sem emissdo de luz
(figura 9).
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Figura 9. Dispositivo de LED

A afericdo da poténcia do equipamento foi realizada com dispositivo FieldMaxII-
TO (COHERENT®).

Foram realizadas o realizadas vinte e quatro sessfes, duas vezes na semana
totalizando 12 semanas. Os parametros dosimétricos utilizados foram descritos na Tabela
1.
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Tabela 1- Pardmetros da FBM

Parametros dosimétricos

Comprimento de onda [nm] 850
Banda espectral (FWHM) [nm] 20
Modo de operagéo Continuo
Poténcia [mW] 500
Polarizacédo Random
Diametro de abertura [cm] 1,9
Irradiancia na abertura [mW/cm?] 176
Perfil do feixe Multimodo
Area do feixe [cm?] 2,84
Irradiancia na abertura [mW/cm?] 176
Tempo de exposi¢ao por ponto [s] 50
Exposicao radiante [J/cm?] 9
Energia por ponto [J] 25
Ndmero de pontos irradiados 4
Energia total irradiada por sesséo [J] 100
Area irradiada por sessdo [cm?] 11,34
Técnica de aplicagéo Contato
NUmero de sessbes 24
Frequéncia das sessoes 2x/semana
Energia total irradiada [J] 2400

3.5. Critérios para descontinuar a intervencao

Faltar por 2 vezes consecutivas ou ter 3 faltas ndo consecutivas devera descontinuar

a intervencdo.
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3.6. Aderéncia

Todas as intervencdes foram realizadas de forma individual. Para garantir a adeséo
ao protocolo predefinido, os fisioterapeutas foram instruidos pelo investigador principal
sobre como fornecer as intervencdes, bem como receber orientaces dos exercicios. Os
terapeutas registraram como foi o treinamento em termos de tipo e execu¢do de exercicios,
nivel de intensidade e repeticdes. O fisioterapeuta responsavel registra as evolucdes diarias

do tratamento. Qualquer evento adverso é relatado ao comité de ética regional.

3.7. Avaliacdes

Estruturas e funcdes corporais e componentes da CIF foram avaliados. Atividade
muscular (EMG) foi avaliado como estruturas corporais e 0 movimento de sentar e levantar
foi usado como uma medida de funcionalidade. A mobilidade funcional da crianca e
assisténcia do cuidador foram avaliadas por meio da escala Pediatric Evaluation of
Disability Inventory (PEDI). A avaliagdo sensorial foi realizada com o kit Semmes-
Weinstein (Smiles®)

As avaliacOes foram realizadas antes do protocolo de tratamento (pré-intervencao-
TO), apos 24 sessdes (pds-intervencao) (T1).
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3.7.1. Mobilidade funcional e assisténcia do cuidador

Para avaliar a independéncia funcional das criancas foi utilizado a PEDI. Tal
inventario foi traduzido para o portugués e adaptado culturalmente para contemplar as
especificidades socioculturais brasileiras(54). A PEDI consiste em um questionério
estruturado que pode ser administrado por meio de entrevista com 0s pais ou cuidadores
das criancas. Ele compreende trés partes: | — habilidades funcionais (197 itens); Il —
assisténcia do cuidador (20 itens); e 11l -modificacdes do ambiente (20 itens). A parte |
informa sobre a capacidade da crianga em realizar atividades e tarefas de seu cotidiano. A
parte 1l informa sobre a quantidade de assisténcia que o cuidador deve fornecer para a
crianca realizar as atividades e tarefas do cotidiano. A parte 111 informa sobre a quantidade
de modificacbes do ambiente utilizadas pela crianca. Cada parte é ainda subdividida em

trés areas de funcdo: autocuidado, mobilidade e funcéo social. (9)

Nesse estudo foi utilizada somente a parte | na area de mobilidade, que é composto
por 65 itens. A pontuacédo é de 0 (incapaz de realizar a funcéo) ou 1 (capaz de executar a
funcdo), e um score total é obtido na soma dos itens. Para a parte de assisténcia do cuidador
os itens serdo pontuados de 0 &4 5 (0 = assisténcia total e 5 = totalmente independente). Além
disso, foi avaliado a parte Il que corresponde a assisténcia do cuidador na area de
mobilidade, ou seja, foi documentado a quantidade de ajuda fornecida pelo cuidador na
realizacdo das tarefas avaliadas no dominio de mobilidade funcional. Quanto mais a crian¢a
receber ajuda do seu cuidador para realizar as atividades funcionais menor € a sua
independéncia. Se a crianca desempenhar a tarefa de forma independente, o escore é 5,
porém se a crianga necessitar de assisténcia total o escore € 0, escores intermediarios variam
de 4-2 e descrevem a quantidade de ajuda fornecida pelo cuidador. A PEDI foi pontuada
de acordo com as instrugdes do manual.(55) (anexo 6)
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3.7.2. Atividade elétrica muscular

A atividade elétrica muscular foi avaliada atraves de um eletromiografo portatil
(BTS Engineering, Mildo, Italia) com amplificador de sinal bioelétrico, transmissdo sem
fio e eletrodos bipolares com ganho total de 2.000 e frequéncia de amostragem na faixa de
20-450 Hz. sincronizado ao sistema BST EMG analizer. Como medida de funcionalidade
foi realizado a tarefa de sentar-se e levantar-se também conhecido como sit-to-stand (STS).
(56,57)

Os eletrodos foram posicionados no ponto motor dos muasculos: Gastrocnémio
lateral, tibial anterior e reto femoral. ((56,57) Os musculos foram medidos usando fita
métrica para que a colocacdo do eletrodo no ponto motor de acordo com as diretrizes de
avaliacdo ndo invasiva de EMG (SENIAN) (58) (figura 10)

A filtragem dos dados foi realizada no software EMGAnalyzer (BTS Engineering,

Mil&o, Italia). Os dados root mean square (RMS) foram extraidos e avaliados.

Figura 10. posicionamento dos eletrodos para avaliagéo da EMG.

Para a avaliacdo da atividade STS o participante foi posicionado em uma cadeira
com 90° de flexdo de quadril, joelho, tornozelo e pés apoiados, sem oOrtese. Quando houve

necessidade, um avaliador organizou o posicionamento dos pés. (figura 11)

30



Figura 11. Posicionamento para realizar a avaliacdo da atividade STS.

Foi realizada avaliacdo da atividade elétrica muscular com a crianga sentada em
repouso. Apds foi solicitado a crianca levantar-se e permanecer em posicao de ortostatismo
por 10 segundos e sentar-se. Foi realizado a repeticao da tarefa de sentar e levantar 3 vezes

com intervalo de 5 minutos.

As criancas realizaram o movimento na velocidade que costumam adotar em sua

rotina diaria.

O tempo de coleta foi de aproximadamente 30 minutos, sempre respeitando um

intervalo de descanso entre cada coleta, para evitar os efeitos da fadiga.
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3.7.3. Avaliacéo sensorial

A avaliagéo sensorial foi realizada com o kit Semmes-Weinstein (Smiles®). O kit
contétm um conjunto de seis monofilamentos de nylon (estesiometria) do mesmo
comprimento, que exercem forca sobre a area especifica testada. Cada monofilamento é
representado por uma cor e diametro: Verde (0,05 g), azul (0,2 g), violeta (2 g), vermelho
(4 g), laranja (10 g) e vermelho magenta (300 g). Os escores variaram de sete
(monofilamento verde) a 1 (monofilamento vermelho magenta).(59)

Foram avaliados os seguintes dermatomos: L1, L2, L4, L5, S1, S2.

As criancas foram posicionadas de forma confortavel em decubito dorsal. A
avaliacao foi realizada de forma ludica, as criancas colocaram uma venda nos olhos e
tinham que mostrar apontando o dedo onde foi sentia o filamento. (figura 12) Essa
avaliacdo foi realizada no primeiro e segundo dia da ida do paciente ao ambulatorio, para
confirmar a fidelidade do teste. O tempo de avaliacdo foi de aproximadamente 15 minutos.

|

Figura 12. A: Dermatomos avaliados. B. Posicionamento para Avaliacdo sensorial
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3.8. Calculo amostral

O tamanho da amostra foi calculado a partir do desfecho da escala PEDI do estudo
de Aizawa et al.(25). O teste assegura confiabilidade do teste de 95%, o resultado foi de 30
individuos divididos em 2 grupos e um tamanho de efeito de 0,8, o poder de teste é de

0,9566, mantendo o nivel significativo em o = 0,05.

3.9. Analise estatistica

Os dados foram tabulados e tratados no software GraphPad PRISM verséo 8.0. O
teste de Shapiro-Wilk foi usado para avaliar a distribuicdo dos dados. Os dados com
distribuicdo gaussiana foram expressos em média e desvio padrdo e os dados nao
paramétricos foram expressos como mediana e o intervalo (minimo, méaximo). As
comparagOes entre os grupos foram realizadas usando two-way repeated-measures
ANOVA para dados paramétricos e o teste de teste Friedman para dados ndo paramétricos.
As comparacdes de pares foram realizadas usando o teste t pareado para dados paramétricos

e Wilcoxon para dados ndo paramétricos. O nivel de significancia adotado foi a= 0.05.
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4. Resultados

Os resultados da presente Tese serdo apresentados no formato de artigos. O estudo
l, intitulado “Effect of photobiomodulation combined with physical therapy on functional
performance in children with myelomeningocele: a protocol randomized clinical blind
study”, foi publicado no periédico PLoS One. O estudo Il intitulado “Effects Of
Photobiomodulation Combined With Physiotherapy on Functional Performance in

Children With Myelomeningocele — Randomized, Blind, Clinical Trial”.
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Abstract

Introduction

Myelomeningocele is a severe type of spina bifida, resulting from improper closure of the
neural tube. This condition drastically affects the structures of the spinal cord resulting in
deficiencies. The combination of these deficiencies results in an overall decrease in mability
and functional participation amongst this population. Physiotherapy plays an essential role
in rehabilitating people with MMC. The current literature shows that resources such as
photobiomodulation (PBM) may support the rehabilitation of neurological conditions. The
aim of the proposed study is to evaluate the effects of photobiomodulation (PBM) combined
with physical therapy on functional performance in children with low lumbosacral
myelomeningocele.

Materials and methods

This is a protocol randomized clinical blind study, that will include 30 individuals of both
sexes, aged between 5 to 8 years, diagnosed with low and sacral lumbar myelomeningocele
and capable of performing the sit-to-stand task. The participants will be randomly assigned

PLOS ONE | https://dol.org/10.1371/joumal.pone. 0253963  October 6, 2021
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Abstract
PURPOSE: Evaluate the effects of photobiomodulation (PBM) associated with

physiotherapy on the functional performance of children with myelomeningocele.
METHODS: Twenty-five children were randomly allocated to either Active
PBM-+physiotherapy (n = 13) or PBM sham+physiotherapy (n = 12). PBM was carried out
with a LED device (850 nm, 25 J, 50s per point and 200 mW) at four points over the area
with absence of a spiny process. Both groups completed twelve-week supervised program
with two weekly 45 — 60 min sessions. Pre-training and post-training assessments involved
the Pediatric Evaluation of Disability Inventory (PEDI). Muscle activity was assessed using
portable electromyography (BTS Engineering) and the electrodes were positioned on the:
lateral gastrocnemius, anterior tibialis and rectus femoris muscles. RESULTS: After 24
sessions of the treatment protocol, improvements were found in the PEDI score. The
participants presented greater independence in performing the tasks, requiring less
assistance from their caregivers. More significant electrical activity was found in the three
muscles evaluated between the rest period and execution of the sit-to-stand tasks, both in
the more compromised or less compromised lower limbs. CONCLUSION:
Neurofunctional physiotherapy with or without PBM improved functional mobility and
electrical muscle active in children with myelomeningocele.

Key-Words: Myelomeningocele, Physiotherapy, LED, Photobiomodulation, functional

ability, surface electromyography

ClinicalTrials.gov; Identifier: NCT04425330
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RESULTS

Quarenta e dois voluntarios foram selecionados para elegibilidade entre outubro de 2020 e

setembro de 2021. Dezesseis criancas foram excluidas por ndo se incluirem nos critérios

de inclusdo no processo da triagem. Vinte e cinco participantes foram randomizados e

alocados nos dois grupos. No entanto, cinco criangas (trés do grupo LED Ativo e duas do

LED Sham) desistiram do estudo. Assim, 20 criangcas completaram o estudo (10 em cada

grupo). As caracteristicas dos participantes sdo apresentadas na Tabela 2. N&o foram

encontradas diferencas entre os grupos quanto a idade ou nivel de lesdo (p > 0,05, teste t

pareado).

Caracteristicas

Fisioterapia + LED (n=10)

Fisioterapia + sham LED (n=10)

Idade

Sexo (Meninas/Meninos)

Nivel da leséo n (%)

Lombar alto

Lombar baixo

Sacral

Deambulagéo (sim/néo)
Malformacao Arnold Chiari (sim/ndo)
Medula Presa (sim/n&o)

Bexiga Neurogénica (sim/néo)

Intestino Neurogénico (sim/néo)

38+16

9/1

10 (1%0%)
0
0/10
10/0
0/10
10/0

10/0

Tabela 2. Caracteristicas dos participantes

32+16

10/0

10 (1%0%)
0
0/10
10/0
0/10
10/0

10/0
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Mobilidade Funcional e Assisténcia do Cuidador (PEDI)

Na analise da mobilidade funcional, ndo foi encontrada diferenca entre os grupos antes da

intervencdo (TO) (p > 0,05, teste de Wilcoxon). Apos 24 sessbes do protocolo de tratamento

(T1), houve melhora em ambos os grupos (p < 0,01, teste de Wilcoxon). Além disso, os

participantes apresentaram maior independéncia na realizagdo das tarefas, necessitando menos

da assisténcia do cuidador (p < 0,01, teste de Wilcoxon) (Figura 13).

PEDI - Mobilidade funcional

60

EY

40

Pontuagio média
—

-8~ Fisioterapia + LED

-m- Fisioterapia + LED placebo

PEDI - Assisténcia do cuidador

/.

T
TO T

25+

- - [
o (2] o
1 1 1

Pontuacio média

w
1

(=]

Assinténcia do
cuidador

TO T
Fisioterapia + LED Fisioterapia + LED placebo
0 1 T0 1
PEDI - 27.3[20.5-29.7] 41[35.2-51.1] 232[15.829.5] | 324[31.3-39.9]
Mobilidade
PEDI -
6.5(1-11] 16.5(12.5-20.2] 2[1-9.3] 13[5-20.7]

-o- Fisioterapia + LED

-#~ Fisioterapia + LED placebo

Figure 13. PEDI scores - TO: pre-intervencdo; T1: ap6s 24 sessOes. Valores expressos em
mediana intervalo interquartil. ** p < 0.01.
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Atividade Elétrica Muscular (EMG)

Para a analise da atividade elétrica muscular, os membros foram divididos em menos
comprometidos e mais comprometidos. Os dados RMS foram extraidos e analisados.
Diferencas significativas foram encontradas nos trés musculos avaliados entre o periodo de
repouso e a execucgédo das tarefas de sentar e levantar em TO e T1 em ambos 0s grupos de
tratamento e nos membros mais comprometidos e menos comprometidos (p < 0,05, two-
way ANOVA). Nao foram encontradas diferencas significativas entre o0s grupos

Fisioterapia + LED e Fisioterapia + LED simulado em TO (p > 0,05, teste t ndo pareado).

Membros inferiores comprometidos
Membros inferiores mais comprometidos

A analise dos dados mostrou maior atividade elétrica do musculo reto femoral durante a
tarefa STS em T1 em comparacdo com TO tanto no grupo fisioterapia + LED (p = 0,004,
teste t pareado) quanto no grupo fisioterapia + LED simulado (p = 0,001, t pareado -teste)
(Figura 14 A). Uma melhora foi encontrada na atividade elétrica do masculo tibial anterior
em T1 em relacdo a TO tanto no grupo fisioterapia + LED (p = 0,0204, teste t pareado)
quanto no grupo fisioterapia + LED simulado (p = 0,001, teste t pareado) (Figura 14B). Da
mesma forma, uma melhora significativa foi encontrada na atividade elétrica do
gastrocnémio lateral em T1 em comparagdo com TO tanto no grupo fisioterapia + LED (p
< 0,0001) quanto no grupo fisioterapia + LED simulado (p = 0,0023, teste t pareado)
(Figura 15C).
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RMS (uV)

Membro mais comprometido

Gastrocnémio lateral

Reto Femoral Tibial Anterior
A B 100 ¢
150 100 —8—- Fisioterapia + LED
20- 80 -~ Fisioterapia + LED placebo
100+ = 5 60
3 60 =
9 2 .
2 404 @ 407 e
<
50—
204 20
0
0 1 T T 0 1 1 1 ! J J
Repouso TO T1 Repouso TO ™ Respouse  T0 m
Fisioterapia+ LED Fisioterapia+ LED placebo
Musculo Repouso T0 T1 Repouso T0 T1

Retofemoral | 5.13+0.65 4455+2524 | 77224211 | 5342087 | 43.67£17.99 77.87+29.44

Tibial Anterior| 5.23% 1.24 23.78+11.79 | 40.06+19.90 | 554£220 | 34.52£21.83 53.12+£25.90

Gastrocnémio

Lateral 5.14+1.20 20.35+1093 | 33.12+1062 | 483+1.22 | 31.34+£26.93 46.92+34.73

Figura 14. Valores RMS do membro inferior mais comprometido.. Melhorias na atividade elétrica
muscular encontrada em ambos o0s grupos de tratamento. TO = pré-intervencdo; T1 = apds 24 sessoes;

STS = tarefa de sentar e levantar.Less compromised lower limbs

A analise dos dados mostrou uma melhora significativa foi encontrada na atividade elétrica
do musculo reto femoral durante a tarefa STS em T1 em comparacdo com TO tanto no
grupo fisioterapia + LED (p = 0,0136, teste t pareado) quanto no grupo fisioterapia + LED
simulado ( p = 0,0007, teste t pareado) (Figura 15 A). Uma melhora significativa foi
encontrada na atividade elétrica do tibial anterior em T1 em comparacdo com TO tanto no
grupo fisioterapia + LED (p < 0,0001, teste t pareado) quanto no grupo fisioterapia + LED
simulado (p = 0,0007, teste t pareado ) (Figura 15B). Da mesma forma, uma melhora
significativa foi encontrada na atividade elétrica do gastrocnémio lateral em T1 em
comparagdo com TO tanto no grupo fisioterapia + LED (p = 0,0001, teste t pareado) quanto

no grupo fisioterapia + LED placebo (p = 0,0004, t pareado -teste) (Figura 15 C).
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Membro menos comprometido

Reto femoral

Tibial Anterior

Gastrocnémio Lateral

150 A 80 B 60 ¢ o
-8~ Fisioterapia + LED
- Fisioterapia + LED placebo
60
—~ 100+ —_ — 40
> > >
= 2 =
@ w 40 0
z z z
50 / 20
20
0 T T T 0 T T 0 T T T
Repouso TO T Repouso TO ™ Repouso TO ™
Fisioterapia+ LED Fisioterapia+ LED placebo
Mdsculo Repouso TO T1 Repouso TO T1
Retofemoral | 4.82+0.54 | 46.92+26.26 |77.57 +37.13| 4.84+0.45 32.80+16.14 |60.26+17.94
Tibial Anterior | 4.73+0.64 | 1479+9.95 [27.24+834 | 484+2.76 14.42+987 |45.04+26.01
Gastrocnémic | 4 55,061 | 12.0345.96 [24.22+8.68 | 4.50+0.80 | 20.68+1511 |34.60+17.26

Lateral

Figura 16. Valores RMS do membro inferior menos comprometido. Melhorias na atividade elétrica

muscular encontrada em ambos o0s grupos de tratamento. TO = pré-intervencdo; T1 = apds 24 sessoes;

STS = tarefa de sentar e levantar.
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DISCUSSAO

O presente estudo é o primeiro a investigar os efeitos da fisioterapia neurofuncional
combinada com PBM em criancas com MMC. Nossos resultados revelaram que o protocolo
de exercicios proposto melhorou a mobilidade funcional e diminuiu a necessidade de
assisténcia de um cuidador durante a tarefa de mobilidade avaliada pelo PEDI e aumentou

a atividade muscular durante a tarefa STS, independentemente do FBM ativo ou simulado.

De acordo com Lee et al., (9) os primeiros anos de vida sdo considerados periodos criticos
e importantes para o desenvolvimento motor, oferecendo a melhor oportunidade para a
introducdo de intervencdes que facilitem o desenvolvimento de habilidades motoras em
criancas com MMC. Intervenc®es iniciadas precocemente e com alta intensidade oferecem
resultados melhores e mais duradouros em lactentes com desenvolvimento atipico em

comparagdo com aqueles que comecgaram mais tarde e em intensidades mais baixas. (9)

Apenas um estudo relatou os efeitos da fisioterapia em criangas com MMC. (13) Aizawa
et al.,(18) investigaram se criangas com MMC melhoraram a capacidade motora e a
independéncia funcional ap6s o tratamento composto por dez sessdes semanais de 45
minutos de fisioterapia convencional em comparacdo com um programa de fisioterapia
baseado em estimulacdo reflexa. As intervengdes fisioterapéuticas convencionais
centravam-se no fortalecimento muscular, na manutencdo de uma posi¢do pelo maior
tempo possivel (sentado, engatinhar, ajoelhar e em pé) e nas mudancas de posic¢do (rolar,
passar da posicdo supina para sentada, da sentada para engatinhar e de engatinhar para

ajoelhada).

O estudo mostrou que o grupo que recebeu fisioterapia com estimulagéo reflexa realizou
reflexos miotaticos com alongamento muscular antes e durante a contragcdo do musculo ou

por percussdo do tenddo. A fase passiva e assistida da iniciacdo ritmica estimulou rolar,
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sentar e engatinhar. A assisténcia manual foi realizada em pelo menos dois musculos ou
regides musculares com um minimo de cinco repeticGes em cada sessdo. Ambos 0s grupos
apresentaram melhorias nos dominios de fungdo motora grossa, autocuidado e mobilidade
do PEDI.(18) Esses achados estdo de acordo com nossos resultados, em que 0S
participantes de ambos os grupos de tratamento apresentaram melhora na mobilidade
funcional, acompanhada de aumento da independéncia funcional, exigindo menos

assisténcia de um cuidador.

Uma revisao sistematica mais recente realizada por Novak et al. em 2019 (14) mostraram
intervencdes eficazes para reabilitacdo motora de criangas com paralisia cerebral. Segundo
0s autores, intervencgdes baseadas em treinamentos focados em atividades de vida diéria
que envolvem movimentos ativos e autogerados podem melhorar a mobilidade funcional
em criangas com paralisia cerebral. O treinamento de mobilidade funcional mostrou-se
viavel e eficaz em criancas com paralisia cerebral, mas recebeu pouca aten¢do em criangas
com MMC. Os beneficios potenciais de tal treinamento também podem melhorar a
mobilidade funcional em criangas com MMC. Portanto, o entendimento atual das

evidéncias para intervencdes motoras eficazes na MMC € de grande importancia.

As sessdes de fisioterapia do presente estudo focaram em atividades funcionais com
mudancas de posi¢cao combinadas com brincadeiras e exercicios de fortalecimento focados
em membros inferiores e masculos do tronco. Os resultados deste estudo sdo promissores.
Além das melhoras observadas na mobilidade funcional e na reducdo da necessidade de
assisténcia do cuidador, nosso estudo mostra um aumento da atividade elétrica muscular
em areas consideradas vitais para a marcha. (22) Esses resultados sdo semelhantes aos
relatados por Khan et al. (23), que constataram que o treinamento especifico de tarefas e
exercicios repetitivos sdo fatores importantes para a sinaptogénese e elementos essenciais
para a aquisicdo de habilidades motoras. Assim, tanto o tempo quanto a dose (intensidade

44



e frequéncia) do protocolo de tratamento podem ser importantes e gerar oportunidades de

pratica além do cenério clinico.

A capacidade de se levantar sem ajuda de uma posic¢édo sentada € um dos movimentos mais
fundamentais entre as atividades da vida diaria. O movimento STS é um precursor essencial
para a independéncia na vida cotidiana, como caminhar. Existem componentes necessarios
para completar a tarefa STS, incluindo a progressao de direcGes desejaveis e forca gerada,
a capacidade de manter a estabilidade durante a execucéo da tarefa e a adaptacéo da posicéao
ou movimento quando o ambiente € alterado.(24) Estudos anteriores com adultos revelaram
que os movimentos articulares dos dois membros inferiores eram assimétricos durante a
execucdo da tarefa STS.(25) Essa assimetria pode ser devido as diferentes acbes dos

membros inferiores dominantes e ndo dominantes.

Melhorias na parte elétrica

Nosso estudo mostra que a fisioterapia com ou sem PBM pode melhorar a atividade elétrica
dos musculos reto femoral, tibial anterior e gastrocnémio lateral em ambos 0s grupos e nos
membros mais comprometidos e menos comprometidos. Além disso, o tratamento induziu
a capacidade de andar independente de 11 das 20 criancas. Ha evidéncias corroborativas
de que o padrdo de forca de membros inferiores pode predizer a deambulagéo de criangas
com MMC. Um estudo realizado por McDonald et al. (26) mostraram que a forca dos
musculos iliopsoas, quadriceps, tibial anterior e gliteo é considerada um preditor de
deambulag&o em criangas com MMC. Da mesma forma, Schoenmakers et al., (7) relataram
que os extensores do joelho parecem estar significativamente associados a independéncia
da mobilidade, incluindo mudancas de posicdo, deambulagcdo em ambientes internos e
externos e subir escadas. Os autores também afirmaram que o nivel da lesdo pode ser menos

importante que a forgca dos membros inferiores na independéncia da mobilidade. Portanto,
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os fisioterapeutas devem considerar medidas de resultado destinadas a examinar 0s

membros inferiores e o desenvolvimento do controle entre eles.

Para melhorar a capacidade funcional e a qualidade de vida, Silva et al. (27) combinaram
fisioterapia com PBM para pacientes com lesdo medular. O protocolo fisioterapéutico
consistiu em exercicios de alongamento e fortalecimento muscular. O grupo submetido ao
tratamento combinado (fisioterapia e PBM) apresentou melhoras mais significativas na
recuperacao sensorial e motora do que os submetidos a fisioterapia isolada. Em outro ensaio
clinico, Silva et al.(11) verificaram que a PBM leva a melhoras na resposta motora de
individuos com lesdo medular, como demonstrado por diferencas nos sinais EMG antes e
apos o tratamento. Esses resultados motivaram o presente protocolo de tratamento para

criancas com MMC.

Os efeitos da PBM também foram investigados em estudos envolvendo modelos
experimentais de lesdo medular. Wu et ai. (14) demonstraram melhorias na recuperacao
funcional e regeneracdo axonal apés PBM em comprimentos de onda de 808 e 700 nm
administrados diariamente por 14 dias. Em outro modelo experimental, Paula et al., (28)
demonstraram o efeito positivo do PBM no comprimento de onda de 780 nm (administrado
em cinco pontos na regido da lesdo) na recuperacdo da medula espinhal, levando a uma
recuperacdo funcional mais rapida . Veronez et ai. (13) encontraram melhora na
sensibilidade tatil apds PBM transcutdnea no comprimento de onda de 808 nm quando

administrado com 1000 J/cm2 em um Gnico ponto na regido da leséo.

Nos estudos de Silva et al.(11,27) individuos com lesdo medular receberam irradiacdo com
laser de baixa intensidade em cinco pontos na area da leséo. Os parametros de PBM foram
808 nm, diametro de abertura de 0,18 cm, 25 J por ponto e tempo de exposi¢do de

aproximadamente 17 minutos. As sesses foram realizadas trés vezes por semana durante
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quatro semanas, totalizando 12 sess6es. No presente estudo foi utilizado um aparelho de
LED com comprimento de onda de 808 nm, didmetro de abertura de 1,9 cm, 25 J por ponto,

quatro pontos irradiados na area da les&o e tempo de exposi¢do aproximado de trés minutos.

O PBM tem sido utilizado como uma modalidade inovadora para estimular a atividade
neural e o sistema nervoso central nas Gltimas décadas. Esta técnica baseia-se na exposicao
do tecido neural a baixa fluéncia da luz em um comprimento de onda no vermelho a uma
faixa de infravermelho do espectro. (24) O aparelho LED possui matrizes planas, que
aumentam significativamente a area do feixe, facilitando o tratamento de grandes areas em
menos tempo. Outro fator critico é que um dispositivo LED é mais barato que um

dispositivo a laser, tornando-o mais acessivel. (25)

CONCLUSAO

O presente estudo mostrou que a fisioterapia neurofuncional parece ser o principal
contribuinte para a melhora da mobilidade funcional e da musculatura elétrica ativa durante

a tarefa de sentar e levantar em criangas com mielomeningocele.
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4.3. Sensibilidade Superficial

Com relacdo a avaliacdo sensorial, ndo foi possivel realizar em todos os
participantes devido a falta de compreenséao do teste. O teste de sensibilidade foi aplicado
em apenas cinco participantes de cada grupo de tratamento. Os participantes apresentavam
maior sensibilidade nos dermatomos correspondentes as regides de L1, L2 quando
comparados com S1 e S2 (p<0,05- Teste Friedman). (figura 12)

Sensibilidade
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Figura 12. Avaliagdo sensorial.

Na comparacdo dos grupos pré intervencdo, nao houve diferencas significantes na
avaliacdo sensorial de ambos os dermatomos. (p>0,05 — teste Friedman). Apds 24 sessfes
do protocolo de tratamento ambos 0s grupos ndo expressaram diferencas significantes em
ambos os dermatomos (p>0,05 — teste Friedman). (figura 13)
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L4 4 (1-5) 5(1-5) 4 (2-5) 5(2-5)
L5 1(1-4) 5 (1-5) 4(0.5-4.5) 4(0.5-4.5)
S1 1(1-2.5) 1(1-4.5) 3.5(1-5) 3.5(1-5)
s2 1(1-5) 4(1-5) 4.5(2-5) 4.5(2-5)

Figura 13. N&o houve diferengas significantes na avaliagdo sensorial em ambos 0s grupos
(p>0,05). Valores expressos em intervalo (minimo 25%, maximo75%).
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5. Consideracoes finais

Os resultados do presente estudo clinico demonstraram que a fisioterapia
neurofuncional com ou sem FBM melhorou a mobilidade funcional e atividade elétrica
muscular ativa em criangas com MMC. Além disso, o estudo clinico randomizado ampliou
a compreensdo de como a fisioterapia neurofuncional combinada com a FBM pode afetar
o desempenho funcional em criangas com MMC lombar e sacral. Devido a falta de estudos
clinicos nesta populacéo, esse estudo sera de grande importancia para a otimizacdo de
intervencdes que possuam o objetivo de melhorar o desempenho funcional, a participacédo

e a qualidade de vida dessas criancas.

Estudos em animais mostraram que o treino especifico de tarefas e exercicios
repetitivos sdo fundamentais para a promocao da sinaptogénese e demonstraram que a
aquisicao e transferéncia de habilidades para outras atividades sdo mais efetivas quando
sdo realizadas tarefas especificas relevantes para o contexto em comparacdo com
modalidades passivas. Essas estratégias foram realizadas no protocolo desse estudo,
portanto, foi possivel observar a melhora funcional em todos os participantes desse estudo,

independente da FBM ativa.

Sabe-se que a FBM vem sendo estudada em doencgas do SNC, entretanto ndo ha
evidéncias sobre o uso desse recurso em criangas com MMC. Os efeitos da FBM tém sido
investigados em estudos envolvendo modelos experimentais de lesdo medular e em um
estudo clinico envolvendo FBM combinado com fisioterapia demonstraram melhora nas
respostas a picada de alfinete e leveza na avaliagdo ASIA. No presente estudo, ndo foi
possivel extrapolar os resultados da avaliacdo sensorial, devido ao pequeno numero de
participantes que realizaram o teste. Entretanto, sugere-se a possibilidade para ser uma
avaliacdo incluida em futuros estudos clinicos, com uma populacéo que possua idade acima
de 5 anos, para que possa facilitar a compreensio da execucéo da avaliacdo. E importante

ressaltar que ndo houve nenhuma piora clinica nos participantes que realizam a FBM ativa.

Este estudo trouxe contribuicdo a profissdo fisioterapéutica e aos pacientes, pois
existem poucos estudos na literatura com protocolos de intervencdo em criangas com
MMC. Por este motivo, este trabalho é de extrema importancia para fisioterapeutas e
pesquisadores. Os resultados do presente estudo podem orientar os profissionais de saude

na tomada de decisbes quanto ao atendimento clinico dessa populagdo. A partir da
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aplicacdo deste protocolo, espera-se que 0s pacientes se tornem mais independentes em

suas atividades e participacdo e consequentemente na qualidade de vida.
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6. Cronograma
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9.2. Anexo 2. CONSORT
5‘ Lista de informa¢dées CONSORT 2010 para incluir no relatorio de um estudo randomizado
Item Relatado na
Sec¢éo/Tbpico No Itens da Lista pg No
Titulo e Resumo 6
la Identificar no titulo como um estudo clinico randomizado
1b  Resumo estruturado de um desenho de estudo, métodos, resultados e conclusdes para orientacao especifica,
consulte CONSORT para resumos 3
Introducéo 6-18
Fundamentagéo e 2a  Fundamentacéo cientifica e explicacao do raciocinio
objetivos 2b  Objetivos especificos ou hipéteses 20
Métodos 21
Desenho do 3a Descricdo do estudo clinico (como paralelo, factorial) incluindo a taxa de alocacao
estudo 3b  Alterac¢des importantes nos métodos apaés ter iniciado o estudo clinico (como critérios de elegibilidade), com as 21
razdes
Participantes 4a  Critérios de elegibilidade para participantes 22
4b  Informag@es e locais de onde foram coletados os dados 20
Intervencdes 5 As intervencgdes de cada grupo com detalhes suficientes que permitam a replicacdo, incluindo como e quando 26-30
eles foram realmente administrados
Desfechos 6a Medidas completamente pré-especificadas definidas de desfechos primarios e secundarios, incluindo como e 32-37
quando elas foram avaliadas
6b  Quaisquer alteracdes nos desfechos apds o estudo clinico ter sido iniciado, com as razdes 32-37
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Tamanho da
amostra
Randomizacéo:
Seqiiéncia
geracao

Alocacao
mecanismo
de ocultacao

Implementacéao

Cegamento

Métodos
estatisticos

Resultados
Fluxo de
participantes ( é
fortemente
recomendado a
utilizacdo de um
diagrama)
Recrutamento

Dados de Base
NUmeros
analisados

7a
7b

8a
8b

10

1lla

11b

12a
12b

13a

13b

1l4a

14b
15
16

Como foi determinado o tamanho da amostra
Quando aplicavel, deve haver uma explicagdo de qualquer analise de interim e diretrizes de encerramento

Método utilizado para geracdo de seqliéncia randomizada de alocacao

Tipos de randomizacao, detalhes de qualquer restricao (tais como randomizacéo por blocos e tamanho do
bloco)

Mecanismo utilizado para implementer a seqiiéncia de alocagédo randomizada (como recipients numerados
segéncialmente), descrevendo os passos seguidos para a ocultagdo da seqliéncia até as intervengdes serem
atribuidas

Quem gerou a sequéncia de alocacédo randomizada, quem inscreveu os participantes e quem atribuiu as
intervencdes aos participantes

Se realizado, quem foi cegado ap6és as intervengdes serem atribuidas (ex. Participantes, cuidadores,
assessores de resultado) e como

Se relevante, descrever a semelhanca das intervencoes

Métodos estatisticos utilizados para comparar os grupos para desfechos primarios e secundarios
Métodos para analises adicionais, como analises de subgrupo e andlises ajustadas

Para cada grupo, o numero de participantes que foram randomicamente atribuidos, que receberam o
tratamento pretendido e que foram analisados para o desfecho primario
Para cada grupo, perdas e exclusdes ap6s a randomizacao, junto com as razées

Definicao das datas de recrutamento e periodos de acompanhamento

Dizer os motivos de o estudo ter sido finalizado ou interrompido

Tabela apresentando os dados de base demogréficos e caracteristicas clinicas de cada grupo

Para cada grupo, niumero de participantes (denominador) incluidos em cada analise e se a analise foi
realizada pela atribuicdo original dos grupos

22

22

22

25

35

38

38
24
38

38

39-43
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Desfechos e 17a Para cada desfecho primario e secundario, resultados de cada grupo e o tamanho efetivo estimado e sua 39-43
estimativa precisdo (como intervalo de confianca de 95%)

17b Para desfechos hinarios, é recomendada a apresentacdo de ambos os tamanhos de efeito, absolutos e 39-43
relativos

Analises auxiliares 18 Resultados de quaisquer analises realizadas, incluindo analises de subgrupos e analises ajustadas,
distinguindo-se as pré-especificadas das exploratérias

Danos 19 Todos os importantes danos ou efeitos indesejados em cada grupo (observar a orientagéo especifica CONSORT para danos)

Discusséo

Limitacbes 20 LimitagcBes do estudo clinico, abordando as fontes dos potenciais viéses, imprecisao, e, se relevante,
relevancia das analises

Generalizacéo 21  Generalizacdo (validade externa, aplicabilidade) dos achados do estudo clinico

Interpretacéo 22  Interpretacao consistente dos resultados, balanco dos beneficios e danos, considerando outras evidéncias
relevantes

Outras informagbes

Registro 23 Numero de inscricdo e nome do estudo clinico registrado
Protocolo 24  Onde o protocolo completo do estudo clinico pode ser acessado, se disponivel
Fomento 25 Fontes de financiamento e outros apoios (como abastecimento de drogas), papel dosfinanciadores

* Recomendamos fortemente a leitura desta norma em conjunto com o CONSORT 2010. Explicacéo e Elaboracdo de esclarecimentos importantes
de todos os itens. Se relevante, também recomendamos a leitura das extensdes do CONSORT para estudos cluster randomizados, estudos de nao-
inferioridade e de equivaléncia, tratamentos ndo-farmacolégicos, intervengdes de ervas e estudos pragmaticos. Extensdes adicionais estéo por vir:
para aquelas e até dados de referéncias relevantes a esta lista de informacdes, ver www.consort-statement.org.
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9.3. Anexo 3. TCLE

TCLE - Termo de Consentimento livre e esclarecido para Participacdo em Pesquisa
Clinica:

Nome do participante:

Endereco:
Telefone para Contato: Cidade:
CEP: E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental: Efeitos da fisioterapia associada com a fotobiomodulag&o no
desempenho funcional em criangcas com mielomeningocele- Estudo clinico, randomizado e cego

2.0bjetivo: Avaliar se o tratamento fotobiomodulacdo (luz em baixa intensidade) associado a
exercicios de fisioterapia melhora a forga dos musculos da perna que estéo fracos, e também
melhorar a sensibilidade nas pernas, pois as criangas com mielomeningocele podem néo sentir
quando se machucam, ou quando sdo tocadas na perna.

3.Justificativa: a fotobiomodulac¢édo é um tratamento que usa uma luz em baixa intensidade. Essa
luz sai de um aparelho e ao entrar em contato com a pele ndo provoca nenhum calor e nenhum
incdmodo. Ela vai atravessar a pele até chegar na “espinha” ou “medula espinal”’ da crianga.

Foram realizados estudos em animais que sofreram lesdo na sua coluna (lesdo medular), que é
semelhante a lesé@o que acontece na mielomeningocele. O tratamento nesses animais teve um
efeito positivo na melhora da for¢ga muscular e sensibilidade. Além disso foi realizado um estudo em
pacientes adultos que também sofreram lesdo em sua coluna, afetando a medula e foram tratados
com a luz em baixa intensidade e exercicios de fisioterapia, tiveram melhora na forgca muscular e
sensibilidade. Queremos avaliar se o efeito dessa luz, em criangas com mielomeningocele
associado a fisioterapia, pois pode ser uma alternativa de tratamento para a mielomeningocele,
porém ainda nao foi realizado nenhum trabalho com esse objetivo.

4. Procedimentos da Fase Experimental: O seu filho (a) esta sendo convidado a participar desta
pesquisa. A participacdo da crianga podera contribuir para a ampliacdo do conhecimento sobre a
mielomeningocele, e o efeito doa luz em baixa intensidade associado a fisioterapia na forca
muscular e sensibilidade. NGs vamos realizar uma avaliagao inicial, onde vocé ira nos contar a
histéria da sua gravidez e parto e como foi realizado a cirurgia da mielomeningocele. Também
vamos avaliar a forca muscular da crianca através da eletromiografia. A eletromiografia € um exame
que basicamente vai avaliar a for¢a das pernas da crianca. Sera colocado adesivos em alguns
musculos da perna da criancas e vamos pedir para levantar e sentar em uma cadeira por 3 vezes, 0
tempo dessa avaliacéo sera de aproximadamente 30 minutos, ndo se preocupe que seu filho ndo
vai sentir dor. A crianca também serd avaliada através de monofilamentos, para saber se ela possui
diminuicdo na sensibilidade das pernas. Os monofilamentos séo 6 fios de nylon, coloridos e cada
um tem um peso diferente. A crianc¢a vai fechar os olhos e vamos passar os fios na perna da crianca
e ela tem que responder se esté sentindo. Essa avaliacdo ser4 realizada através de uma
brincadeira. O tempo dessa avaliagcao sera de aproximadamente 15 minutos. E também néo déi.
Além disso a criancga terd que cuspir em um tubinho, pois através da saliva nés vamos avaliar se
houve producédo de algumas substancias que vao nos ajudar a entender o efeito dessa luz na forca
muscular e sensibilidade. Apds a analise da saliva, esse material sera descartado. Todas essas
avaliacOes serdo realizadas no inicio e final do tratamento e depois de 30 dias do término do
tratamento.
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Além disso, o Sr(a) tera que responder algumas perguntas de escalas de avaliagdo que avaliam o
quanto seu filho(a) é independente nas atividades que ele realiza no dia-a-dia e também para que
possamos avaliar a qualidade de vida do seu fiho(a). Sera realizado um sorteio para definir qual
grupo experimental a crianga fara parte. Pois um grupo vai realizar exercicios de fisioterapia e
aplicacdo da luz, porém tera um grupo onde a crianca vai realizar os exercicios de fisioterapia e o
placebo da luz, ou seja, o aparelho nao emitir a luz. Apesar disso fique tranquilo (a), pois apés o
término das sessoes, se houver melhora na forgca e sensibilidade no grupo que realizou aplicagdo da
luz e os exercicios, 0 grupo que realizou o placebo também vai realizar a aplicacao real da luz, para
que nao figue em desvantagens.

A aplicacéo da luz em baixa intensidade sera realizada em cima do nivel da leséo, ou seja, na
cicatriz cirdrgica, a criancga ficara deitada de lado, e pode até ver um livrinho, ou ficar conversando.
A aplicacéo sera rapida no tempo de 5 minutos. A pesquisa seré realizada 24 sessfes 2 vezes na
semana. Totalizando 12 semanas.

Se a crianca faltar por 2 vezes consecutivas ou tiver 3 faltas ndo consecutivas devera descontinuar
a intervencao.

5.Desconforto ou Riscos Esperados: Pode ser desconfortavel para a crianga ficar deitada para
aplicacdo da luz de baixa intensidade por 5 minutos. Lembrando que mesmo que minimos, sempre
existem riscos. Os dias de avaliacdo da eletromiografia podem ser desconfortaveis para a crianca,
pois o tempo de avaliagcdo é de 30 minutos, e a crian¢ca podera se sentir impaciente. Também pode
ser desconfortavel a coleta de saliva, pois a crianga precisa cuspir no tubinho.

6. Medidas protetivas aos riscos: A crianca sera posicionada de forma confortavel para aplicacdo da
luz de baixa intensidade. Na coleta da saliva a crian¢a ird cuspir em um tubinho novo e estéril, além
disso os profissionais vao fazer uso de luvas e aventais. Todos os brinquedos utilizados para o
desenvolvimento dos exercicios de fisioterapia serdo devidamente limpos. O aparelho da luz
também serd coberto com plastico para evitar o contato direto com a pele.

7. Beneficios da Pesquisa: A crianga ir4 realizar fisioterapia, os exercicios vao ser de acordo com o
objetivo funcional e g queixa principal da crianca/responséavel.

9. Retirada do Consentimento: o participante e responsével tem a liberdade de retirar seu
consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo.

10. Garantia do Sigilo: O participante tem a garantia que recebera respostas a qualquer pergunta ou
esclarecimento de quaisquer davidas quanto aos procedimentos, riscos, beneficios e outros
assuntos relacionados com a pesquisa. Também os pesquisadores citados assumem o
compromisso de proporcionar informagéo atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa
afetar a vontade do individuo em continuar participando.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacdo na Pesquisa:

Nao sera cobrada a sua participacao na pesquisa, porém nao serdo ressarcidas despesas com
eventuais deslocamentos.
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12. Local da Pesquisa: A pesquisa sera desenvolvida na UNINOVE campus VERGUEIRO, que fica
localizado na rua Vergueiro, 235/249 - Liberdade, Sdo Paulo - SP, Brasil.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente, que deve
existir nas instituicdes 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 padrdes éticos (Normas e Diretrizes
Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n°® 466/12 e Res. CNS
510/2016). O Comité de Etica é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos protocolos de
pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos. Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua.
Vergueiro n°® 235/249 — 12° andar - Liberdade — S&o Paulo — SP CEP. 01504-001 Fone: 3385-9010
comitedeetica@uninove.br Horéarios de atendimento do Comité de Etica: segunda-feira a sexta-feira
— Das 11h30 as 13h00 e Das 15h30 as 19h00 14.

A qualquer momento vocé podera entrar em contato com os pesquisados nos telefones: Prof. Dr.
Sandra Kalil Bussadori - (011) 983817453, Aluna Tamiris da Silva - (011) 976764625.

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderdo ser discutidas
pelos meios proprios.

Séo Paulo, de 20
16.Consentimento Pos-Informacao:

Eu, , apos leitura e compreensao deste
termo de informacé&o e consentimento, entendo que minha participacdo € voluntaria, e que posso
sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via deste termo
de consentimento, e autorizo a realizacdo do trabalho de pesquisa e a divulgacao dos dados obtidos
somente neste estudo no meio cientifico.

Assinatura do Participante

(Todas as folhas devem ser rubricadas pelo participante da pesquisa)

17. Eu, (Pesquisador do responsavel desta

pesquisa), certifico que:

a) Esta pesquisa s0 tera inicio apds a aprovacdo do(s) referido(s) Comité(s) de Etica em Pesquisa 0
qual o projeto foi submetido.

b) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a protecéo
devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

¢) Este estudo tem mérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados neste termo é
treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos descritos neste termo;

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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9.4. Anexo 4. Termo de Assentimento

Vocé estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa:

Efeitos da fisioterapia associada com a
fotobiomodulagdo no desempenho funcional em criangas
com mielomeningocele- Estudo clinico, randomizado e
cego, CONTROLADO E CEGO

O adulto que é responsdvel por vocé nos contou que
quando vocé nasceu, tinha uma bolsinha nas suas
costas e o médico retirou.

Por conta dessa bolsinha vocé ficou com
fraqueza em suas perninhas e ndo as
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QUEREMOS APLICAR UMA LUZ EM
VOCE, PARA SABER SE SUAS
PERNINHAS VAO MELHORAR.

NAO SE PREOCUPE NAO VAI DOER.
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Depois, se vocé sente essas
fitinhas, em suas pernas. Ndo
se preocupe ndo vai doer, mas
vocé pode sentir cocegas!
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Além disso tudo, iremos brincar, rir e se divertir bastante
durante os exercicios DE FISIOTERAPIA que faremos juntos.
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Seus pais deixaram vocé
brincar com a gente,
mas vocé ndo é obrigado
e se ndo quiser nao tem
problema, ninguém ira
ficar bravo com vocé.

CONTATO: (11) 9 76764625 Tamiris Silva
(11) 9 8381-7453 Dra. Sandra Kalil Bussadori
E-mail: tamiris,slv@hotmail.com
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9.5. Anexo 5. Avaliacao Fisioterapéutica

Ficha de Avaliacao Fisioterapéutica

Data: [/ [/

Nome:

Responsavel:

Endereco:

Telefone: Recado:

Data de nascimento: / / Idade:

Peso: Altura: IMC (Kg/m2):

Nivel de escolaridade:

Diagnostico:

Deambulador:
Comunitario [J Domiciliar ] Nao funcional [J N&o Deambulador: []

Nivel da lesdo

Toracico: paciente ndo apresenta sensibilidade em nenhuma musculatura ativa nos

quadris ou abaixo.

Lombar alto: Apresenta forca muscular em flores e adures do quadril e eventualmente
extensores de joelho

Lombar baixo: Apresenta forca muscular em psoas, adutores, quadriceps,

eventualmente tibial anterior e gliteo médio

Sacral: Além dos musculos presentes no nivel anterior, apresenta funcéo de flexdo

plantar e extensores de quadril

HPMA:
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Exames Complementares:

Medicamentos:

Cirurgias:

Alterac6es neuroldgicas:

Hidrocefalia: Sim [ Nio []
Malfomac&o de Arnold Chiari Il: Sim [ Nio [
Sindrome da Medula presa: Sim [] Néo O

Outras:

Alteracdes ortopédicas:
Pé torto congénito: []Sim  []Nao
Escoliose: [] Sim [] Nao

Outras:
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Incontinéncia Urinaria
Permanente [_] Frequente [| Ocasional [] Raramente [ ] Nunca|[]]
Incontinéncia Fecal

Permanente [] Frequente [] Ocasional [] Raramente [ ] Nunca []
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] .
~ : Folha de Metas das Palavras Favoritas (F-words)
# CanChild t-w@®rde

[
Chisd Deveiapmens

Nome: Data:

Instrugbes: Por favor, use esse formulario para escrever uma meta para cada uma das suas Palavras
Favoritas (F-words — Fungio, Familia, Sadde, Diversédo, Amigos & Futuro) e explique o porqué elas sso

importantes para vocé. Elas podem ser metas que vocé gostaria de desenvolver em casa, na terapia,
na escola efou na comunidade. Juntos, vamos em busca das metas que s3o importantes para vocél

FUNCAO:

Meta:

F'ur qué?!

FAMILIA:

Meta:

Por qué?!

SAUDE:

Meta:

Por qué?!

DIVERSAO:

Meta:

Por qué?!

AMIGOS:

Meta:

Por qué?!

FUTURO:

Meta:

Por qué?! I

L ) Atz da Roasstaur, F., & GOrter, LA, (3333) The T-warde in Chishoosd DiestBry: | masar this b how s shouid thinil Chkd: Gare, ok and Seesiprmant. 38H). Adsptedo da Fuller B Sisinl, 1015
. Farm mimsre Ins e e, canchls oo -
Canch]ld Trmchurice pee Brugrars B, de Camgss A O, Aacho A A CF. Laisaretaris Sa Ao s 2 O Itae (LA L Facterst tla ke Curica - UPscee 701eECan Rl Fowordi Risesrch Tearm, 2007
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9.6. Anexo 6. PEDI

PEDIATRIC EVALUATION OF DISABILITY
Inventario de Avaliacdo Pediatrica

' [
INVENTORY - PEDI
de Incapacidade

Traducao e adaptacdo culturai: Marisa C. Mancini, Sc.D., T.0.

- VersZo 1.0 Brasileira

Haltiwanger, M.A., Ed.M.; Peter J. Andrellos,

Stephen M. Halev. Ph.D., P.T.; Wendy J. Coster, Ph.D., OTR/L; Larry H, Ludiow, Ph.D.; Jane T.

Ph.D.

1992, New England Medical Center snd PEDI Ressarch Group.

FORMULARIO DE PONTUAGAO
Sobre a Crianga Sobre o entrevistado (pais ou responsaver)
Nome: Nome:
Saxo: MO FO Sexo MOFO
[dade: Ao Mas Dia Paraniesco com a crianca
Entrevieta Prefisséo (especificar):
Nascimenio Escolaridace
Id. Crenolégi
Diagnéetica (ce houver): Sobre o examinador
prmena sdicicnsl Nome:
Prefiss3
Situacéoe atual da crianca Instituigac:
O hospitaizada {2 mora em caea
[Jcuiado Intenssvo [ moea em nsiiuigio Scire a avaliacde
Clreablitagic Racomendada por.
Cutros (especificar): Rardes aa avaliagho
Escola cu culras instakacles. Nolas.
Sérin

. Abaixo estdo 3% o orale . Tod
Direcbes Gerals: T e S 26

itens 16m doscrigoes especificas,

gho individual.

Parte | - Habildades Funcionais: Parte Il - Assislanca do adulio de
‘| 197 itens referéncia; 20 atividades
funcionais complexas

Arsas: autocsdado, modilicade, fungdo socisl

Pontuagdo:

0 #incapaz ou imitado ra capatdace 0s
executar o lem ra malons das stusgtes

1 = capaz de axecutar 0 Bem ra makea das
Stiagoes, 0u 0 Bem |3 % pi

Asgies: Ruiccdaco, mobiicade, lungdo sockd
Pontuagio:

5= indepencente

4= Bupervisdo

3 % Assiatancia minma

2 2

.
rogeadieas sam dests nive

1 = Ausistings misims
0 = Assisténcs lolal

Parte 1l - Modificaches.
20 atividedes funcionais complexas

Areas: sutoogdado, mobdicads, fungdo socisl
Pomuaglio:
N = Nenhums mocicagio
C = Modficagdo centrads na canga
(ndo especizizada)
R = Equpamenio de reabitagdo
E » ModTicsghos exianshvas

POR FAVOR, CERTIFIQUE-SE DE RESFOMDER TODOS OS ITENS

Trw Padaine Evaluation Disabdlly rwenteey in its segingd loms & an Engish Language work: fiest gubfishad in 1962 fhe copyrght 1o waich is held by Trisssss of

Enston Unweraty
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Area de Mobilidade l"""““’m-wvdm 3 cede St

tee oo dera: (3 « mcspal | * cagaz)

L
%

. | A: TRANSFERENGIAS NO BANHEIRO |

1+ Ficas serdado se eedver apGiedo &M equipamento ou
no adulto

2- Fica SEM300 58M Sp00 14 privada au xoainho

3- Senta @ lsvenis 98 prveda baoa cu traninho

4- Senta @ levanta de privada peopna pars aduito

S- Senta ¢ levanta da prveda sem mrnnsmml

141

B: TRANSFERENCIAS DE CADEIRAS! |
CADEIRAS DE RODAS { i

&Fum:lmvu:pondonewmwaﬂ‘o'
7- Fica sentido em cadeira ou henco =em 80010
€. Sonla e jevanta da cadera, mebdia bataintantis
S Senta e levania d= cadera/cadeins de rodes da
temenha ado
10- Sents @ levarss de cadeirs sem user seus proprics beagoe | [

[ C-1: TRANSFERENCIAS NO CARRO | o
112 Mosimenta-58 na CAITD, mese-2e & 5006I06600 43 Ll
cadeirinha de caro

12a- Enim ¢ 23 do carm com poucs @uxilio o rstrucas

132 Entra e s 0o G0 sam §62S18NCHA U INSrucio

14a- Maneja cinlo de segurangs ou cinlo da caceinrha de carms
158- Entra & 53 do caerd & abre 6 fecha & pana do mesms

| ©-2: TRANSFERENCIAS NO ONIBUS | yort

119- Sahe's desce do banco da Snibus
12b- Move 56 com dnibus em moamenio
13b- Dasce a escada do tribus

14b- Passa na roleda

18b- Scbe 2 e=cada do onidus

| D: MOBILIDADE NA CAMA TRANSFERENCIAS |

HHE:

w

["H: LOCOMOCAD EM AMBIENTE INTERND
| M RRASTA] CARREGA OBJETOR &

32- Muds de lugar intenconalmense }___
34- Move-se, concer com aby) pedo chio
35~ Carrega objelos paguencs qus cabem am uma das

36- Carana cbjatas grandes que raqueren a Wfizegho | |
das 0uas maas
37- Carraga onjetas irsges ou que conenham ligukdes ||

| I Locomow.o EMMIENTE EXTERNO: |
£T00CS l

36~ Anda, mas segura em 0Djelos, acultos ou

J: LOCOMCCAO EM AMBIENTE EXTERNG-
DISTANCIA | VELCCIDADE (08ccro 1 58 Ja for capaz)

40- Move-se per 3 <15 m |comprimento de 1-§ camos)

41- Mava-se per 15 < 30 m (comprmante de 5-10 camas)

42« Mave-se por 30 -45m

43+ Mave-s¢ poe 45 m ou mae, mas com dificuldade
{ropeca, velocidads lenta pars a idade)

44- Mave-ge por 45 m ou mais sem cificuidade

K: LCCOMOGAD EM AMBIENTE EXTERNO |
SUPERFICIES {99

45- Supesfics niveladas (passeics e ruas plenas) Bi}

46- Superticiss pouco scicantadas (asfallo rachado)
47- Superficks Imegulares e addentadas (gramades &
ruas de cascaiho)
48- Sobe 5 desca rampas cu indinagies | |
49 Sobe & desce meio-fio

L: SUBIR ESCADAS
{sscore 1 58 7 Cianga conguisiou preiaments & habiidedel o

furasta-se, | rtes I_ 1]
16- Passa de deilado pers sertado na ¢ama ou barce 5°'m‘,m2::m&'wm) -
17- Passag pars senlsdo n barada da cama, 51 Auresta, engetinha Pars cima por um kanca de 1
deila & parte de 2enlado 18 beirada da cama sscads completo (12-16 cegraus)
:G-Scbeodmouuaproonam 52- Sche panas 06 um lance de eSCas (Srei) 3
9- Sobe & dasoa de sua Propia camea, sem 53- Sobe um lance compieto, mes com dificuidade
US8r saUs bragos (lento para a Kade)
f4- Sabe um conjunto de lances de escaca sam l | )
[ E: TRANSFERENCIAS NO CHWEIRO | difiouldade
20~ Enitra no chuwero M: DESCER ESCADAS

21. Sai da chuveiro

22- Agacha para pegar saboneds ou shampoo na chio
23- Abre e Sacha baxiconinaco

24- Alxe & facha tomeirg

HHH

7: METCOOS DE LOCOMOGAD EM AMBIENTE
INTERNO |escore 128 |6 1ealza)

25- Rola, prote, arrasts ou engatinha no chao

26- Anvda, porée seguianco-se na mebfa, parece,
adula cu utikzs gparehos para apoic

27- Ands sam suxifio

HHE

G: LOCOMOGAQ EM AMBIENTE INTERNC:
DHSTANCIANELOCIDADE {escore 152 |8 realiza) |

28- Move-se peio ambienle, mss com dilcddace
{cai, velocidade lerta pere & dade)

25- Move-ge palo ambiente sam dficukdacs

30- Move-se entrie ambientes, mes com dicuklade
{cal, vakocidade lenta pora a dade)

31 Move-56 entre ambientas sam dficulkdade

32- Move:se em ambientes interncs por 15m,
dbre o focha podas intornas o @LMSE

FHH B

PEDI-3

fescore 132 & cnanga conquisicy praviamente a habilidede) | ,

£5- ATesta-28, NGAUNNA PAra baixe por pares ow |
lances peccisls da ascada (111 degraus)

£6- ATEsi3-20, rastele para baixo por L lance de escads

57- Dasce, 51580, um lance de escads compheto | I
{12-15 degraus|

£8- Desce um lance comghelo, Mes com dificuldsce | ’ |
{lenio para a idads)

68. Desce um cenjunte de Bnces 06 6503938 S6mM O
dificulcade

Somatdric da Area de Mobilidade: |
Pee lavor, cartifiqua-se de ter respandido a odos of ilens

Comentarios
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Area de Mobilidade Autocuidado

A, Transferéncias no banheire/cadelras: Cadeira de rodas slatals 10 miclrRlE
infantil, cadeira de tamanhao adults, sanitario de lamanho adulto

E. Transferéncias no carroiénibus: Mobilidade dentro do

caro ou no onibus, uso do cinto de saguranca, transferéncias/ 5432170 MNIC|R|E
abirir e fechar as portas do carro ou entrar e sair do onibus
C. Mobilidade na camaltransferéncias: Subir @ dascer da slatal2l1l0 NlclrlE

CEME S0zinho & mudar de posicao na pripria cama.
D. Transferéncias no chuveiro: Entrar & sair do chuveirg, abrir

chuveirn. pegar sabonele e shampoo. M&o incli preparar pare Sl 43l 21110 N[CIR!E

o banko

E. Locomocio em ambiente interna: 15 metros; ada inciti abir

poras ow carmegar oljefos, Si4 ] G210 NyCPRIE

F. Locomegdo em ambiente externo: 45 metros em superficles |

niveladas; focalizar na hebilidade fisica para mover-se em 5| 4 c

Bmbiente exierno (ndo considerar comportamento ou Guesties dl2p1ryo0 N R|E

dE SEQUIaNca Como alVavessar russ).

G Escadas: Subir e descer um lance de escadaz i

[12-15 degraus) S 4 i 3t2j1({0 MN|C}R|E

Somadaareade | Frequincias

L - - e e s Maobilidade ‘—I
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