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RESUMO

A fototerapia vem sendo utilizada como um recurso terapéutico para diversas condi¢des clinicas.
poucos estudam a penetracao da luz in situ, mas sim in vitro ¢ com medidas de penetragao imediata.
Portanto este estudo visa comparar o impacto térmico e a transmissao de energia de trés poténcias de um
dispositivo de fototerapia no tenddo calcaneo humano in situ. Para tanto, foi realizado um estudo
randomizado, no qual foram recrutados 20 voluntarios sauddveis de ambos os sexos. O estudo foi
realizado com o tenddao em condi¢do relaxada. No ensaio as coletas foram realizadas com o voluntario
deitado, os tenddes calcaneos (direito e esquerdo) marcados em seu ponto médio e previamente foi
realizada a aquisicdo de imagens ultrassonograficas para medida da espessura do conjunto pele, tendao,
pele, e a sensacdo térmica (dor/desconforto) dos voluntérios também foram avaliadas por meio da Escala
Visual Analégica (EVA). Na sequéncia os voluntdrios receberam a fototerapia com as seguintes
irradiacdes: Placebo (9 J por 150 segundos), Protocolo A (661,50 J por 225 segundos), Protocolo B
(661,50 J por 135 segundos) e Protocolo C (661,50 J por 90 segundos). A aplicacdo foi por varredura com
movimento continuo do emissor ao longo do tenddo. A energia penetrante pele a pele foi aferida por um
medidor de poténcia Optica na face medial do tornozelo, apds o protocolo de irradiacdo. Os tenddes
calcaneos direito e esquerdos dos voluntarios foram irradiados de maneira sequencial e a ordem das
irradiagdes ocorreu de acordo com a randomizagdo. As mensuragdes do impacto térmico, bem como a
avaliacao da sensacao térmica (EVA), foram realizadas antes (basal) e imediatamente apds as irradiagdes.
Os resultados demonstraram que o protocolo A transmitiu menos energia (p<0,05) em relagdo aos demais
protocolos ativos (B e C). Em relacdo a mudanca de temperatura da pele, todos os protocolos ativos
apresentaram aumento de temperatura em relacao ao D (p<0.0001), e durante a aplicacao do protocolo C
a elevacdo da temperatura foi maior. No que se refere a desconforto térmico, o protocolo C mostrou
diferenca (p<0.01) promovendo maior desconforto que os protocolos ativos (A e B). Em conclusao a
poténcia média de saida do dispositivo usado teve um impacto direto na quantidade de energia entregue e
no aumento da temperatura na regido irradiada. Os protocolos com poténcias mais altas transmitiram mais
energia, mas também resultaram em um aumento significativo da temperatura e desconforto térmico para
0 paciente.

Palavras-chave: Laser, LED (Light Emitting Diode), fototerapia, transmissao de luz, tendao calcaneo.



ABSTRACT

Title: Thermal impact and light transmission of different output powers of a phototherapy device in the

Achilles tendon region in humans.

Phototherapy has been used as a therapeutic resource for several clinical conditions. few study light
penetration in situ, but in vitro and with immediate penetration measurements. Therefore, this study aims
to compare the thermal impact and energy transmission of three powers of a phototherapy device on the
human Achilles tendon in situ. For this purpose, a randomized study was carried out, in which 20 healthy
volunteers of both sexes were recruited. The study was carried out with the tendon in a relaxed condition.
In the test, the collections were carried out with the volunteer lying down, the Achilles tendons (right and
left) marked at their midpoint and previously the acquisition of ultrasound images was carried out to
measure the experience of the skin, tendon, skin, and the thermal sensation ( pain/discomfort) of the
volunteers were also evaluated using the Visual Analog Scale (VAS). Afterwards, they accepted
phototherapy with the following irradiations: Placebo (9 J for 150 seconds), Protocol A (661.50 J for 225
seconds), Protocol B (661.50 J for 135 seconds) and Protocol C (661.50 J for 135 seconds). J for 90
seconds). Application was by sweeping with continuous movement of the emitter along the tendon. The
skin-to-skin penetrating energy was measured using an optical power meter on the medial aspect of the
ankle, after the irradiation protocol. The right and left Achilles tendons of the volunteers were irradiated
sequentially, and the order of irradiations occurred according to the randomization. The measurements of
the thermal impact, as well as the evaluation of the thermal sensation (VAS), were performed before
(baseline) and immediately after the irradiations. The difficult results that protocol A transmitted less
energy (p<0.05) in relation to the other active protocols (B and C). Regarding the change in skin
temperature, all active protocols showed an increase in temperature compared to D (p<0.0001), and during
the application of protocol C the temperature rise was greater. With regard to thermal discomfort, protocol
C showed a difference (p<0.01) promoting greater discomfort than active protocols (A and B). In
conclusion, the average output power of the device used had a direct impact on the amount of energy
delivered and, on the temperature, rise in the radiated region. Protocols with higher powers transmit more

energy, but also resulted in a significant increase in temperature and thermal discomfort for the patient.

Key words: Low-level laser therapy, LED (Light Emitting Diode), photobiomodulation therapy (PBMT),

light transmission, Achilles tendon.
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1. Contextualiza¢ao

A fototerapia vem sendo utilizada como um recurso terapéutico para diversas condi¢des clinicas.
Diferentes estudos apontam os efeitos positivos dessa terapia na reparagao tecidual, a partir da recuperagao
nervosa, modulacao da sintese e melhora da organizacao de colageno em musculos esqueléticos e tendoes
(Anders et al., 2014; Terena et al., 2018). No entanto, grande parte dos estudos que investigam a
penetragdo ou transmissdo da energia emitida por meio da fototerapia, com lasers ou LEDs, sdo realizados
in vitro ou em retalhos cutaneos, a fim de verificar a profundidade imediata da penetracdo e a perda de
energia (Joesen et al., 2012; Anders et al., 2016). A interacdo entre a luz e o tecido bioldgico acontece
por meio da entrega dos feixes, que podem ser de diferentes comprimentos de onda, localizados a partir
do visivel até o infravermelho no espectro. A luz pode ser entregue ao tecido de maneira continua ou
pulsada e os dispositivos sao classificados de acordo com sua capacidade de causar danos, variando de
Classe I até 1V, incluindo trés subclasses: Ila, IIla e IIIb (Dispositivos Médicos; Reclassificagdo e
Codificacao de Neodimio, 2000).

A literatura cientifica tradicionalmente explora dispositivos de Classes I, I e III,
convencionalmente definidos como “luz de baixa poténcia ou nivel” (Medina-Porqueres & Cantero
Tellez, 2018). Estas modalidades de laser e ou LEDs sdo capazes de penetrar até apenas 0,5 cm sob a
camada da pele. E de acordo com os autores, com tempos de exposi¢do mais longos, como 1 a 2 horas,
para condi¢des simples € possivel que os tecidos beneficiados incluam pele, ligamentos superficiais ou
mesmo nervos que cruzam articulagdes distais ou intermediarias (Medina-Porqueres & Cantero Tellez,
2018). Ja os dispositivos de Classe IV parecem superar essa limitacdo, uma vez que, além de um
comprimento de onda maior apresentam producdo de energia capaz de penetrar até 4 a 5 cm a mais, de
maneira que mais estruturas sejam acessadas (Medina-Porqueres & Cantero Tellez, 2018). Ademais os
tempos de tratamento sdo subsequentemente reduzidos, pois os dispositivos de Classe IV entregam uma
dose terapéutica equivalente aos demais, porém em uma fracao do tempo (Ottaviani et al., 2003).

A poténcia do dispositivo, bem como outros parametros, esta diretamente relacionada a dose da
fototerapia a ser administrada durante sua aplicacdo. A dose ¢ determinada pela poténcia da fonte de luz
e pelo tempo de exposicao. Portanto, ao ajustar a poténcia do dispositivo, € necessario considerar tanto a
intensidade desejada no tratamento quanto a duragdo da exposicao para garantir a transmissao da dose
correta, além do tipo de tecido a ser irradiado (Huang et al., 2009; Hirata et al., 2019; Ganguly M, 2012).
A transmissao de energia aos tecidos biologicos pode alterar sua temperatura, causando ndo so sensagdes
dolorosas, mas também gera a possibilidade de promover alteragdes funcionais, chegando a evaporagao
de componentes celulares e necrose tecidual (Ganguly M, 2012). Assim, ¢ importante que o impacto
fototérmico de lasers na pele seja mais explorado, a fim de determinar ndo s6 parametros ideais para a
eficdcia da terapia, mas também que proporcionem seguranca na aplicagcdo da fototerapia com o uso de
dispositivos de maiores poténcias. O comprimento de onda também esta entre os parametros que devem

ser levados em consideragao. De modo que a radiacdo usada pela fototerapia, apresenta propriedades
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como baixa divergéncia e distribuicdo espectral estreita com o mesmo comprimento de onda, variando do
espectro visivel ao infravermelho préximo (Huang et al. 2009). E bem estabelecido que o comprimento
de onda influencia diretamente na profundidade de penetragao da luz no tecido, pois comprimento de onda
mais longos atingem maiores profundidades em comparagdo a comprimentos mais curtos (Enwemeka
2009; Ferraresi et al., 2011).

Os efeitos benéficos da fototerapia vém sendo descritos e sdo bem consolidados pela literatura,
por meio de bons resultados em diferentes aplicagdes clinicas, entre eles a reparagao tecidual, modulagao
da inflamacao e alivio da dor (Gur et al., 2004; Chow et al., 2009; Huang et al., 2009, Chung et al., 2012,
Hamblin., 2017). Resultados favoraveis para a utilizagdo da fototerapia também foram demonstrados no
processo de reparacao tendinea, pela deposi¢dao de fibras de colageno e minimizagdo da presenca de
células inflamatorias na zona da lesdo (Tavares et al. 2005; Casalechi et al. 2009; Parizzoto et al., 2009).
Tais efeitos sdo alcangados pois a fototerapia utiliza a energia da luz para modular a fisiologia celular e
tecidual, promovendo a ativa¢ao da producao de citocromo C oxidase, sintese de 6xido nitrico (Poyton &
Ball., 2011), diminui¢do dos niveis de prostaglandina E2 (Bjordal, Lopes-Mrtins & Iversen, 2006) e
aumento no tamanho da fibra de coldgeno (Fung & Leung., 2003). Além disso, o aumento do metabolismo
celular ¢ ocasionado pela absor¢do molecular da luz, por meio da estimulagdo de receptores da cadeia
mitocondrial, alterando os niveis de ATP nas células, a liberacao de fatores de crescimento ¢ a sintese de
colageno (Ribeiro et al., 2011; Albuquerque-Pontes et al., 2015). Porém, para que a luz possa interagir
com os tecidos bioldgicos menos superficiais, como os tenddes, a energia da luz entregue deve
obrigatoriamente ultrapassar a barreira da pele.

A pele implica em um primeiro obstaculo para que a luz alcance tecidos bioldgicos subjacentes,
como tenddes, ligamentos, misculos e ossos. A luz deve ultrapassar a resisténcia dermal, pois o teor de
melanina, elastina e coldgeno atenuam a penetragdo da luz por meio de mecanismos de absorcdo e
dispersao, logo nos primeiros milimetros da epiderme (TOPPING et al., 2001; ESNOUF et al., 2007,
BARUN et al., 2009). A estrutura e organizagdo das redes de elastina e colageno também influenciam nas
propriedades Opticas do tecido dérmico (BASHKATOV et al, 2011). Ackermann et al. (2002) descrevem
que as diferengas na capacidade de penetracao da pele para 780-860 e 900 nm sdo teoricamente menores
que 20%. No entanto, a partir dessa descricdo ndo € possivel determinar a quantidade de energia
transmitida a um determinado tecido subcutaneo. Assim, estudos a fim de avaliar a quantidade de energia
entregue a tecidos menos superficiais, como tendoes, € que comparem irradiagdo com diferentes poténcias
sdo de grande importancia. Desse modo o presente estudo se prop0Os a avaliar diferentes variaveis para
analisar o impacto térmico e a transmissdo de energia de um dispositivo de fototerapia Classe 1V,
comparando poténcias diferentes no tenddo calcaneo in vivo. O tenddo calcaneo foi escolhido por se tratar
de uma regido para irradiacao de facil acesso para aplicacdo da fototerapia, também pelo fato de que a
fototerapia ja apresenta resultados positivos para diferentes afeccdes tendineas (Tavares et al. 2005;
Casalechi et al. 2009; Parizzoto et al. 2009). O tenddo calcaneo, mais forte e espesso do corpo humano,

conecta 0s musculos gastrocnémio e séleo ao 0sso do calcaneo e desempenha um papel fundamental na
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movimentac&o e na estabilizagdo do tornozelo (O'Brien M., 2005). E composto principalmente por fibras
de colageno tipo I, que conferem resisténcia e capacidade de suportar cargas de tensdo elevada. Ele possui
uma estrutura hierarquica semelhante a outros tenddes, com feixes de fibras colagenas agrupadas. Sua
principal funcdo é transmitir a forca gerada pelos musculos para 0 0sso, permitindo a flexdo plantar do pé
e a estabilizacdo do tornozelo durante a marcha e outras atividades fisicas (Doral MN et al., 2010).
Altamente elastico, pode armazenar energia cinética durante uma fase de alongamento muscular ¢ libera-
la posteriormente para sustentar o movimento. Essa capacidade de armazenamento e liberagao de energia
¢ particularmente importante em atividades que exigem saltos e corrida (Doral MN et al., 2010).

As lesdes mais comuns que acometem o tendao calcaneo sdo a tendinite calcanea e a ruptura do
tendao. A tendinite calcanea ¢ inflamacao do tenddo, geralmente causada por esforco repetitivo ou
excessivo. Ja a ruptura pode ocorrer devido a uma forca subita e intensa, ou como resultado de um
enfraquecimento gradual do tenddo devido a degeneragdo (Jarvinen TA et al., 2001).

Os tratamentos atuais consistem em fisioterapia, intervengdo cirurgica € na maior parte das vezes
se concentram em medicamentos que podem acarretar diversos efeitos colaterais (Weinfeld SB et al.,
2014) De acordo com estudo de Casalechi et al. (2014) medicamentos como os anti-inflamatorios podem
atrapalhar a fase de reparo e comprometer o desempenho funcional do tecido tendineo. O reparo do tendao
se refere aos processos naturais de cicatrizacdo ¢ imunidade que ocorrem apds uma lesdo no tenddo, o
corpo inicia uma série de eventos para reparar o tecido danificado e restaurar sua funcao (Voleti PB et
al.,2012). Isso envolve diferentes fases, e cada uma desempenha um papel importante no processo de
cicatrizagdo. A primeira fase ¢ a resposta inflamatoria, apos a lesdo, ocorre uma inflamagao localizada,
com aumento do fluxo sanguineo para a area inflamada, isso ajuda a remover cé€lulas e tecidos danificados
e iniciar o processo de reparo. Na segunda fase, os fibroblastos comecam a se proliferar na 4rea danificada
do tendao, os fibroblastos sdo responsaveis pela sintese e deposi¢ao de novo colageno, a principal proteina
estrutural do tenddo, o novo colageno ¢ produzido para preencher uma lacuna criada pela lesdo. A terceira
fase ¢ a remodelagdo, uma etapa prolongada do processo de reparo, que pode levar até meses, durante essa
fase, o coldgeno recém-sintetizado ¢ organizado em feixes paralelos para restaurar a estrutura e a
resisténcia do tenddo (Li ZJ et al., 2021).

Por serem desordens frequentes ao sistema musculoesquelético, as tendinopatias sao consideradas
um problema ocupacional e de satde publica (Barbe et al., 2003). Embora os efeitos benéficos da
fototerapia ja tenham sido demonstrados, estudos que possam otimizar a aplicagdo desse tipo de terapia
ainda se fazem necessarios, inclusive, com dispositivos emitindo com poténcias mais altas a fim de
minimizar o tempo de aplicagdo. No entanto, ndo se sabe qual o limiar de poténcia a ser considerado
seguro para a aplicacdo da fototerapia, pois ¢ considerado um parametro critico, uma vez que, pode
repercutir alterando a temperatura de dos tecidos bioldgicos. O aumento excessivo da temperatura dos
tecidos, além de causar sensacdo dolorosa pode promover alteragdes permanentes (Ganguly M, 2012).

Atualmente uma grande variedade de dispositivos para fototerapia estdo disponiveis no mercado,

desde equipamentos Classe I até Classe IV. Tomando por base que os parametros, como a poténcia podem
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influenciar diretamente nos efeitos causados pela fototerapia, ¢ importante que o profissional saiba
diferenciar o tipo de dispositivo no momento de selecionar o que proporcionara os efeitos desejados de
acordo com sua demanda de atendimento. Assim, o presente estudo visou comparar a o impacto térmico
e a transmissdo de energia de trés diferentes poténcias de saida um mesmo dispositivo para Fototerapia,

no tendao calcaneo humano.



18

2. Objetivos

2.1 Geral:
Comparar o impacto térmico e a transmissao de energia de trés diferentes poténcias de saida um

mesmo dispositivo para Fototerapia, no tendao calcaneo humano.

2.2 Especificos:
- Investigar a quantidade de energia que permanece no tendao calcaneo apos o tempo de exposicao.
- Investigar se a quantidade de energia penetrante no tendao calcaneo se mantém ao longo dos
tempos de exposicao.

- Avaliar a dor/desconforto térmico ap0s a aplicagdo da fototerapia.
3. Método

3.1 Aspectos Eticos

Foi realizado um estudo randomizado, baseado nos estudos de Joensen et al. (2011), Grandinétti
et al. (2015) e Bordvik et al. (2017). Para a realizagdo deste estudo todos os procedimentos foram
submetidos 4 avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Nove de Julho
(UNINOVE), sob aprovagao de protocolo nimero 5.495.449 (Anexo I). Os voluntérios foram informados
sobre todos os procedimentos do estudo anteriormente a sua realizagdo e assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE — Anexo II), conforme determina a resolugdo 466/12 do

Conselho Nacional de Saude (CNS), do Ministério de Saude, Brasilia - DF.

3.2 Sujeitos

Foram recrutados para o estudo 20 adultos saudéaveis, com idade entre 18 e 45 anos, de ambos os
sexos, alunos e funcionarios da Universidade Nove de Julho (Brasil) contatados via correio eletronico,
telefone e contato pessoal. A amostra foi estabelecida de acordo com o estudo prévio de Bordvik et al
(2017), para assegurar que a ordem das irradiacdes fosse contra-balanceada quanto as poténcias testadas.

Foram irradiados ambos os tenddes calcaneos de cada individuo, totalizando 40 tenddes estudados.
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3.3 Critérios de inclusao e exclusao

Foram incluidos no estudo individuos saudéaveis (assintomaticos), com idade entre 18 e 45 anos,
com diferentes tons de pele (escala de Fitzpatrick). Todos os voluntarios confirmaram auséncia de lesdes
ou doengas acometendo o tendao calcaneo nos trés meses precedentes a coleta. Os voluntarios assumiram
a conduta a ser administrada e compareceram a avaliacdo e sessdo do tratamento.

Foram excluidos do estudo individuos que ndo apresentaram os requisitos acima mencionados €

que apresentaram algum tipo de distirbio no tendao calcaneo no dia da coleta.

3.4 Instrumentos

Para a Fototerapia foi utilizado um dispositivo com poténcia varidvel, que emite quatro
comprimentos de onda de maneira isolada ou combinada, fabricado pela Multi Radiance Medical® (Solon,
OH, EUA), operando com os seguintes parametros de acordo com as irradiacdes:

- Protocolo A: Foi irradiado um total de 657 J ao longo de 225 segundos de irradiacdo. A irradiagdo
foi realizada por meio do método de varredura, com movimento continuo do emissor do dispositivo ao

longo do tendao.
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- Protocolo B: Foi irradiado um total de 657 J ao longo de 135 segundos de irradiagdo. A irradiagdo
foi realizada por meio do método de varredura, com movimento continuo do emissor do dispositivo ao
longo do tendao.

- Protocolo C: Foi irradiado um total de 657 J ao longo de 90 segundos de irradiacdo. A irradiagdo
foi realizada por meio do método de varredura, com movimento continuo do emissor do dispositivo ao
longo do tendao.

- Protocolo D (Placebo): Foi irradiado um total de 657 J ao longo de 150 segundos de irradiagao.

A irradiagdo foi realizada por meio do método de varredura, com movimento continuo do emissor do
dispositivo ao longo do tenddo. A dose do protocolo placebo foi escolhida de acordo com as especificagdes
do aparelho que permite essa dose minima.

A descrigao completa dos parametros se encontra na tabela 1

Tabela 1: Parametros do protocolo A

Tabela de Pardmetros
650nm 810nm 915nm 980nm | Poténcia total | Frequéncia | Tempo
Fase 1 0 1 1,1 1,5 3,6 cw 60
Fase 2 0,2 0 0 0 0,2 cw 15
Protocolo A Fase 3 0 1 1,1 1,5 3,6 cw 60
Probe-5ecm2 | Fase 4 0,2 0 0 0 0,2 cw 15
(25 mm) Fase 5 0 1 1,1 1,5 3,6 cw 60
Fase 6 0,2 0 0 0 0,2 cwW 15
Joules total Tempo total (segundos) Tempo total (display)
657 225 03:45

Tabela 2: Parametros do protocolo B

Tabela de ParAmetros

650nm 810nm 915nm 980nm | Poténcia total | Frequéncia | Tempo
Fase 1 0 2 2,2 3 7,2 CW 30
Fase 2 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Protocolo B Fase 3 0 2 2,2 3 7,2 CW 30
Probe-5cm2 | Faseq 0,2 0 0 0 0,2 cwW 15
(25 mm) Fase 5 0 2 2,2 3 7,2 W 30
Fase 6 0,2 0 0 0 0,2 CW 15

Joules total Tempo total (segundos) Tempo total (display)

657 135 2:15




Tabela 3: Parametros do protocolo C
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Tabela de Parametros
650nm 810nm 915nm 980nm | Poténcia total | Frequéncia | Tempo
Fase 1 0 4 4,4 6 14,4 cw 15
Fase 2 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Protocolo C Fase 3 0 4 4,4 6 14,4 cw 15
Probe-5em2 | Fase 4 0,2 0 0 0 0,2 cw 15
(25 mm) Fase 5 0 4 4,4 6 14,4 cw 15
Fase 6 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Joules total Tempo total (segundos) Tempo total (display)
657 90 1:30
Tabela 4: Parametros do protocolo D
Tabela de Parametros
650nm 810nm 915nm 980nm | Poténcia total | Frequéncia | Tempo
Fase 1 0,2 0 0 0 0,2 W 15
Protocolo D Fase 2 0,2 0 0 0 0,2 cw 15
Placebo Fase 3 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Probe-5cm2 | Fase 4 0,2 0 0 0 0,2 W 15
(25 mm) Fase 5 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Fase 6 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Joules total Tempo total (segundos) Tempo total (display)
657 150 2:30

As aplicacdes foram realizadas seguindo a técnica de varredura, em contato direto com a pele, utilizando
a esfera localizada na ponta da sonda. A ordem dos parametros dos protocolos (Placebo, A, B e C) dos
tendoes foi aleatorizada, e as aplicagdes ocorreram de maneira alternada entre os tenddes direito e
esquerdo, também de acordo com a randomizacao.

A fim de aferir a temperatura da superficie da pele, foi empregado o uso de uma camera
termografica (Flir System, ThermaCAM T400, Boston, MA, EUA). O software utilizado (ThermaCAM
Researcher Pro 2.8 SR-1) inclui ferramentas para quantificar as temperaturas aferidas. As temperaturas
foram mensuradas com precisdo de 50mK a 30°C com acurécia de +2% (informagdes do fabricante). A
camera empregada no estudo foi calibrada perante um corpo negro, com emissao de €=0.99 e distancia de
Im. Essa calibracdo ¢ baseada na escala internacional de temperaturas (ITS-90) Plassmann et al. (2006),
e realizada pela Pred Engenharia LTDA.

Para medir a poténcia média de saida do dispositivo de fototerapia, foi utilizado um sistema de
medidor de poténcia optica (Thorlabs Instruments, Newton, NJ, EUA) composto por uma unidade de
exibicao PM200, com taxa de amostragem de 6 Hz e, precisdo de 1%, e, 2 diferentes sensores. O sensor
S322C foi utilizado para mensurar o total de energia emitido pelo dispositivo diretamente, sem barreira.
O sensor possui uma area de abertura de 4cm? com alcance de poténcia otica de 100mW a 200W e acuracia
de 5% de acordo com as especificacdes do fabricante. O sensor S121C foi utilizado para aferir a poténcia

e a porcentagem de energia apos a passagem pelo complexo pele-tendao-pele (latero-lateral). O sensor
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possui uma area de abertura de 1cm? com alcance de poténcia 6tica de 500 nW a 500 mW e acuracia de
5% de acordo com as especificacdes do fabricante. Os mesmos procedimentos e instrumentos foram
recentemente empregados no estudo de Luna et al. (2020).

Para a averiguagdo da espessura da pele e do tendao calcaneo dos voluntarios, foi utilizado um
aparelho de ecografia. As imagens em tempo real foram capturadas por meio do equipamento Logig-V2
(GE Healthcare, Minneapolis, MN, EUA) munido de uma tela de LCD 19”, operando no modo-B em
HDSRI, com resolucao CrossXBeam e producao de imagem codificada e harmoénica. Foi utilizado o
transdutor de matriz linear (ML6-15-D) definido na frequéncia de 12MHz. Um tnico pesquisador foi
responsavel pela coleta de todas as imagens.

Para monitorar o tempo das medi¢des durante o tempo das irradiagdes (a cada 30 segundos) foi
utilizado um crondmetro exibindo minutos, segundos e centésimos.

A Escala Visual Analdgica (EVA), que consiste em uma linha de 100mm, sera utilizada para
avaliar a percepcao de dor e/ou desconforto térmico dos individuos. Na escala, 0 representa sensacao de
nenhum desconforto, e 100 como maior desconforto ou dor descritivel pelo paciente. Os individuos foram
instruidos a desenhar uma linha no ponto da escala o qual melhor representava sua maior sensacao térmica

ou algica antes ¢ imediatamente ap6s cada protocolo.

Exemplo de EVA:

0 100

3.5 Randomizac¢ao

A ordem das aplicagdes pelo dispositivo empregado para cada individuo foi randomizada, a fim
de garantir que o mesmo nimero de individuos (5:5:5:5) receberam as irradiagdes Placebo, A, B e C como
primeiro, segundo terceiro ou quarto tratamento. O membro avaliado com a primeira, segunda, terceira
ou quarto protocolo de irradiagcdo, também foi randomizado. Este procedimento foi randomizado com a

utilizagdo do random.org.

3.6 Protocolo Experimental

O estudo ¢ baseado em um trabalho realizado por Bordvik, et al. (2017), com medidas repetidas.
No presente estudo, foi aferida a quantidade residual de energia Otica resultante da penetracdo da
irradiagdo no tenddo calcaneo humano in situ, de lateral a medial (pele a pele). A medida foi realizada em

uW apds os diferentes tempos dos protocolos (90, 135, 150 e 225 segundos).
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3.7 Procedimento Inicial

Para promover a aclimatacdo da temperatura cutdnea dos individuos ao ambiente, os mesmos
foram instruidos a permanecer dentro do laboratdrio por 15 minutos, em decubito dorsal, permanecendo
na posi¢cdo durante todo o tempo do experimento. A temperatura da sala foi controlada em 24°C + 2
durante todo o procedimento.

Todos os individuos também foram instruidos a reportar ao pesquisador, qualquer sensacao de
aumento de temperatura na area irradiada durante o teste, bem como qualquer sensacao algica ou de
desconforto atrelados ao mesmo. Se necessario, poderiam solicitar ao pesquisador a interrup¢do do
procedimento por conta das sensagdes descritas.

Os tendoes calcaneos (direito e esquerdo) de todos os individuos receberam uma marca de caneta
em sua face lateral aproximadamente a 2 cm proximal ao osso calcaneo, essa mensuragao foi realizada
com as articulagdes do tornozelo em repouso. As imagens ultrassonograficas do tendao calcaneo foram
adquiridas no plano transversal ao ponto marcado com caneta. Apo6s aquisi¢ao das imagens, foram salvas

no dispositivo para posterior acesso ¢ dimensificacdo da estrutura tendinea.

3.8 Ensaio experimental

Os individuos foram posicionados em decubito lateral, em posi¢do confortdvel com apoio do
tornozelo em repouso sobre um anteparo de espuma. O dispositivo emissor da fototerapia foi
manualmente posicionado em contato com a superficie da pele na porcdo lateral do tenddo calcaneo
previamente definido e marcado.

O medidor de poténcia foi ajustado para aferir do inicio do tempo de irradiagdo, até o término do
procedimento, de acordo com o comprimento de onda do laser operacional, e assim foi posicionado e
mantido em contato com a pele com uma pressdo estavel na face medial do tornozelo, frente a dire¢ao de
saida do feixe de luz do dispositivo.

O pesquisador 1 foi responsavel pela aplicacao da fototerapia.

O pesquisador 2 foi responsavel por posicionar o medidor de poténcia na posi¢do pré-estabelecida.

O pesquisador 3, por sua vez, ficava responsavel por sincronizar a irradiacdo e a afericdo dos
valores de penetragdo exibidos pelo medidor de poténcia apds o periodo de cada protocolo 90, 135, 150 e
225 segundos.

O display do medidor de poténcia ficava oculto para os pesquisadores 1 e 2, de forma que apenas
o pesquisador 3 tinha acesso aos valores, logo, os pesquisadores 1 e 2 foram cegos a avaliagdo das medidas
de poténcia.

Os tendoes direito e esquerdo receberam aplicacdes de forma sequencial, previamente determinada
pela ferramenta de randomizagdo, utilizando os 4 tipos de irradia¢des, também na sequéncia definida pela
randomizacao.

O pesquisador 4, foi responsavel pela operacdo da camera termografica. Previamente a cada

protocolo, a temperatura cutanea da regido a ser irradiada foi anotada (Temperatura Basal). Imediatamente
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apoOs o término das irradiacdes, a temperatura da regido foi aferida novamente. Este procedimento foi
repetido pré e pos cada uma das quatro irradiagdes. Os valores aferidos no local pré-definido a 2 cm do

calcaneo foram anotados e utilizados para posterior analise estatistica.

3.9 Analise Estatistica

Foi considerado como desfecho primario a variacao (change) entre a temperatura basal da pele e a
temperatura imediatamente apds os 90, 135, 150 e 225 segundos de cada protocolo. A média residual da
energia Otica, que penetrara no tendao calcdneo humano in situ de lateral para medial (pele-tendao-pele),
foi mensurada durante todos os diferentes tempos dos protocolos de irradiagdo.

O teste-t pareado foi utilizado para analisar as diferencas entre espessura de tendao calcaneo e
tecidos adjacentes (pele-tenddo-pele) para todos os tenddes calcaneos. Os resultados obtidos foram
previamente testados quanto a sua distribui¢ao normal, utilizando o teste de Shapiro-Wilk, os dados foram
expressos em média e desvio padrao. Como os dados mostraram distribui¢do normal para os desfechos
primario e secundarios o teste ANOVA (ANOVA one-way) foi empregado, seguido do poés-hoc teste de
Bonferroni para avaliar as diferengas entre os tipos de protocolos, (valores absolutos e valores percentuais)

com significancia estatistica estabelecida em p<0,05.

4. Resultados

Vinte individuos completaram os procedimentos propostos pelo estudo. Porém, ¢ importante ressaltar que
durante a realizagdo do protocolo C seis individuos solicitaram que a aplicacao fosse interrompida antes
de completar os 90 segundos de irradiagdo, os dados desses individuos ndao foram descartados. Os
individuos apresentaram média de idade 35,90 anos, altura 172,10 e massa corporea de 86,45kgs. Os
diferentes tons de pele foram IIl e IV (10:10) de acordo com a escala de Fitzpatrick. Na tabela 5

encontram-se os dados referentes por meio da mensuragao do tendao e do conjunto pele, tendao, pele

Tabela 5 — Medidas do tenddo e do conjunto pele, tenddo, pele.

Medidas do tendao e do conjunto pele, tendao, pele.

Tendao direito

Pele - tenddo — pele

Tendao esquerdo

Pele- tendao — pele

(cm) direito (cm) (cm) esquerdo (cm)
Média 0,87 1,91 0,84 1,82
DP () 0,12 (£) 0,22 () 0,18 (x) 0,16

A figura 1 demonstra a energia transmitida por meio da irradiacdo pelo dispositivo utilizado nos
quatro protocolos testados (A, B, C e D). Entre os trés grupos ativos (A, B e C), com poténcias mais altas
intercaladas a luz vermelha, foi possivel observar diferenca estatisticamente significante (p<0,0001)
comparados ao protocolo D (placebo). Quando comparados os protocolos ativos A, B e C, o protocolo A
mostrou diferenga estatisticamente significativa (p<0,05) em relacdo aos demais protocolos testados,

apresentando menor transmissdo de energia.
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Figura 1: Energia transmitida (uW) pelo dispositivo nos quatro diferentes protocolos A, B, C e D. **Diferenca
apresentada pelos grupos A, B e C em relacio ao D (p<0,0001). “Diferenca apresentada pelo protocolo A em relacio ao
B e C (p<0,05).

A figura 2 representa a alteragdo da temperatura da pele por meio da irradiagdo com os quatro protocolos
testados (A, B, C e D). Demonstrando diferenca estatisticamente significante (p<0.0001) entre os
protocolos A, B e C, com poténcias mais altas, em relagdo ao protocolo D (placebo). J& quando
comparados os protocolos de potencias altas A, B e C, o protocolo C exibiu maior aumento da temperatura

da pele durante o procedimento. Os valores absolutos referentes a variacdo da temperatura, estdo

disponiveis na tabela 6:

Temperatura da pele

)

g
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Figura 2: Alteracio da temperatura (°C) da pele por meio da irradiacdo nos quatro diferentes protocolos A, B, C e
D.%%¢ Diferenca apresentada pelos grupos A, B e C em relacdo ao D (p<0.0001).

Tabela 6 — Variacdo de temperatura.
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Variagdo de Temperatura (°C)
Inicial Final
Protocolo A 29,65 35,20
DP () 1,48 (£) 1,36
Inicial Final
Protocolo B 29,65 35,10
DP (x) 1,76 (+) 2,94
Inicial Final
Protocolo C 29,77 37,33
DP (£) 1,61 (£) 3,46
Inicial Final
Protocolo D 29,96 31,01
DP () 1,46 (%) 1,86

Valores expressos em média e desvio padrio (&)

A figura 3 apresenta o desconforto térmico durante a irradiacdo com os quatro protocolos testados
(A, B, C e D). O protocolo C mostrou diferenca estatisticamente significante no desconforto térmico
durante o procedimento quando comparado aos protocolos A, B ¢ D (p<0.01). No entanto, dentre os

protocolos com poténcias mais altas o protocolo C expressou diferenca significativamente estatistica em

relagdo aso protocolos A e B (p<0.01).

Desconforto térmico
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Figura 3: Desconforto térmico (mm) durante a irradiacio dos quatro protocolos A, B, C e D. *Diferenca apresentada
pelos protocolos A, B ¢ D em relacio ao protocolo C (p<0.01). * Diferenca apresentada pelo protocolo C em relacio aos

protocolos A e B (p<0.01).
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Os dados referentes aos valores absolutos obtidos na mensura¢dao do desconforto térmico, se encontram

na tabela 7 abaixo.

Tabela 7 - Variagédo dos niveis de dor (EVA)

Escala Visual Analégica (cm)
EVA Inicial EVA Final
Protocolo A 2,90 33,36
DP (%) 5,87 () 22,92
EVA Inicial EVA Final
Protocolo B 3,65 38,81
DP (£) 6,23 () 22,85
EVA Inicial EVA Final
Protocolo C 3,59 59,69
DP (+) 6,38 (+) 28,30
EVA Inicial EVA Final
Protocolo D 2,31 32,45
DP () 4,77 () 23,13

5. Discussido

Como ja relatado, altas temperaturas podem causar danos aos tecidos, assim a poténcia de saida
do aparelho de fototerapia afeta diretamente a temperatura da area tratada (por Huang et al., 2009). Logo,
¢ importante compreender os efeitos térmicos associados as diferentes poténcias de saida para garantir
uma terapia segura e eficaz.

O possivel aumento da temperatura na regido irradiada, bem como seus efeitos térmicos variam
dependendo de diversos fatores, como o comprimento de onda do laser, a poténcia de saida e a duracao
do tratamento (Hirata et al., 2019). O presente estudo utilizou um dispositivo com poténcia variavel,
emitindo quatro diferentes comprimentos de onda (650nm,810nm,915nm,980nm). Para o protocolo usado
como placebo (D) foi irradiado um total de 9 J ao longo de 150 segundos, j& os protocolos A, B e C um
total de 657 J ao longo de 225, 135 e 90 segundos, variando a poténcia média em 3,6, 7,2 ¢ 14,4
respectivamente. Todas as aplicagdes foram realizadas seguindo a técnica de varredura, em contato direto
com a pele. Os resultados apontaram diferengas estatisticamente significantes em relagdo a transmissao
de energia entre os grupos que receberam os protocolos ativos A, B e C em comparacdo com o protocolo
D, os grupos ativos apresentaram maior transmissao ao longo da irradiagdo (p<0,0001). O que nos permite
afirmar que a irradiacdo de luz nos protocolos ativos resultou em uma maior entrega de energia na regido
do tendao do calcaneo e atesta 0 modo dos pardmetros empregado como controle.

Ainda em relacdo a transmissdo de energia, ao compararmos os protocolos ativos, o protocolo A

apresentou diferenca estatisticamente significativa (p<0,05), transmitindo menos energia, em relagdo aos
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demais protocolos testados (B e C). Esses resultados indicam que entre os protocolos com poténcias mais
altas (A, B e C) o protocolo A, que tinha menor poténcia média e maior tempo de irradiacao, entregou
mais energia ao tecido, ja o C que tinha a poténcia média mais alta em um tempo de irradiagcao mais curto,
transmitiu mais energia.

De acordo com a variagdo da temperatura da pele ao longo da irradiacdo, quando comparamos os
grupos que receberam protocolos ativos A, B e C, o grupo que recebeu o protocolo C apresentou um
aumento de temperatura superior aos demais. Esses resultados nos permitem inferir que a irradiagao da
luz com poténcia média mais alta promove um aquecimento da regido tratada, levando a possiveis
interrupgdes do tratamento antes de tempo determinado pelo protocolo. Como ja enfatizado anteriormente
por Hirata et al. (2019), a compreensao desses efeitos térmicos € crucial para garantir a seguranga e
eficicia da terapia a laser nos tenddes. Além disso, na comparagao dos grupos que receberam os protocolos
ativos com o grupo D, todos apresentaram diferenca estatisticamente significante (p<0.0001) no aumento
da temperatura da regido irradiada. Essa diferenca ¢ relevante e sugere que a poténcia de saida do
dispositivo influencia diretamente no aumento da temperatura da pele durante o procedimento de
irradiagdo. Nossos resultados vao de encontro com Joensen et al. (2011), que mencionam ainda a
importancia de considerar que o aumento excessivo da temperatura pode ter implicagdes negativas para
os tecidos, destacando a relevancia do controle ¢ monitoramento da temperatura da pele durante a
fototerapia.

Como esperado, também identificamos diferenca estatisticamente significante (p<0.01) em relacao
ao desconforto térmico no grupo que recebeu o protocolo C em comparacao com os protocolos A, B e D.
Esses resultados indicam que o protocolo C resultou em um maior desconforto térmico durante o
procedimento de irradiagdo, uma vez que, provocou o maior aumento da temperatura local. E entre os
protocolos com poténcias mais altas (A, B e C), o protocolo C apresentou novamente diferenca
estatisticamente significante em relagdo aos protocolos A e B (p<0.01). Isso nos mostra que o protocolo
C gerou um desconforto térmico significativamente maior em comparagao aos demais protocolos com
poténcias mais altas, fazendo um paralelo com o aumento da temperatura avaliado. Esses resultados
ressaltam a importancia de considerar o desconforto térmico como um fator relevante no processo de
irradiagdo durante o procedimento, que pode ter um impacto negativo na experiéncia do paciente e na
aderéncia ao tratamento.

De acordo com nosso estudo, foi identificado que durante o protocolo de irradiacdo C o tom da
pele influenciou no desconforto relatado, onde entre os dez voluntarios com Fitzpatrick IV, seis sentiram
o aquecimento local a ponto de ndo completar o protocolo de irradiagdo, solicitando ao terapeuta a
interrupcao antes do final. Ressaltamos que o protocolo em questdo (C), € o que apresenta menor tempo
de aplicagdo. Enquanto os dez individuos de Fitzpatrick I1I, com tom de pele mais claro, concluiram o
mesmo protocolo sem queixas de intolerdncia ao aumento da temperatura. Assim, nossos achados vao de
encontro com a literatura prévia, na qual ¢ descrito que diferentes componentes da pele tém diferentes

perfis de absor¢ado espectral (Barun et al.,2009). Os resultados de Barun et al. (2009), demonstraram que
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a melanina, pigmento responsavel pela cor da pele, apresenta uma absor¢do mais significativa em
comprimentos de onda mais curtos. Por isso, € importante se atentar principalmente a grupos de pessoas
com tons de pele mais escuros, como relatado por Joensen et al. (2011), que destacam também uma
possivel relagdo com o dispositivo em questdo ao tempo de irradiagdo.

Futuras pesquisas podem se concentrar em estratégias para testar parametros terapéuticos a fim de
otimizar a entrega de energia, ndo s6 nos tenddes, mas em demais tecidos biologicos, considerando

diferentes tipos de pele, comprimentos de onda e poténcias dos dispositivos para fototerapia.

6. Consideracoes finais

Este estudo, apresentou resultados os quais demonstraram que a poténcia média de saida do
dispositivo de fototerapia usado teve um impacto direto na quantidade de energia entregue € no aumento
da temperatura na regido irradiada. Os protocolos com poténcias mais altas transmitiram mais energia,
também resultaram em um aumento significativo da temperatura e desconforto térmico. A variacao do
tom de pele influenciou a tolerancia ao aumento da temperatura, destacando a importancia de considerar
o protocolo ideal e seguro de acordo com diferentes tipos de pele de acordo com a escala de Fitzpatrick.

Esses resultados tiveram implicagdes que podem ser consideradas importantes para o campo da

terapia a laser e LED e seu uso para o tratamento de diferentes distirbios musculoesqueléticos.
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estudo) para inicio da coleta dos dados.

) participante da pesquisa (ou seu representante) e o pesquisador responsavel deverao rubricar todas as
folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE apondo sua assinatura na dltima pagina do
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TCLE - Termo de Consentimento livre e esclarecido para Participacio em Pesquisa

Clinica:
Nome do participante:
Endereco:
Telefone para contato: Cidade: CEP:
E-mail:

1. Titulo do Trabalho Experimental:

Titulo do Projeto: “Impacto térmico e transmissao da luz de diferentes poténcias de saida de um
dispositivo de fototerapia na regido do tenddo do calcdneo em humanos.”

2. Objetivo:

O projeto tem como objetivo comparar o impacto térmico e a transmissdo de energia de trés
diferentes poténcias de um mesmo dispositivo de fototerapia, no tendao calcaneo humano in situ.
3. Justificativa:

Com base nos estudos anteriores sabe-se que as tendinopatias sdo desordens frequentes ao sistema
musculoesquelético e consideradas um problema ocupacional e de satde publica, gerando gastos com
afastamentos, indenizagdes e tratamentos. Levando em consideracdo a dimensdo das doengas
musculoesqueléticas no contexto dos beneficiarios, o desenvolvimento de terapias a fim de diminuir os
custos no tratamento dessas doencas se torna de grande valor. Resultados favordveis para a utilizagdo de
fototerapia foram demonstrados no processo de reparacao tendinea, mas embora varios estudos atestem o
efeito benéfico da fototerapia nas tendinopatias, ainda se fazem necessarios estudos para o
estabelecimento de parametros ideias. Pois assim, a utilizagdo deste tipo de terapia podera contribuir aos

sistemas de aten¢do a saude publica, reduzindo o processo de reabilitacdo desses pacientes.

4. Procedimentos da Fase Experimental

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa para comparar os efeitos de um aparelho
de fisioterapia com quatro diferentes modos de aplicacdo. Serdo recrutados para a pesquisa 20
participantes saudaveis, de qualquer género e com idade entre 18 e 45 anos. A pesquisa tera uma fase,
sendo que no primeiro momento vocé serd informado sobre todos os procedimentos do estudo. Em
seguida, seu tenddo calcaneo (ou tenddo de Aquiles, regido acima do calcanhar) das pernas direita e
esquerda, serd marcado com caneta lavavel em sua parte média para o inicio do protocolo. Vocé sera

perguntado sobre sua dor ou desconforto na regido do tenddo, também sera realizada a medida da
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espessura dos seus tenddes (direito e esquerdo) a partir de aquisi¢cdes de imagens com um aparelho de
Ultrassom e a temperatura da pele na regido sera medida. Depois disso vocé recebera a primeira aplicagao
de luz terapéutica que sera seguida por outras trés aplicacdes. No total serdo quatro aplicagdes com
diferentes tempos de duracdo: 90, 135, 150 e 225 segundos, sendo que duas aplicagdes serdo no tendao
direito e duas no tenddo esquerdo. As aplicagdes serdo realizadas seguindo a técnica de varredura, com a
ponta do aparelho deslizando sobre a pele ao longo do tendao durante o tempo de aplicagao, € a ordem
das aplicacdes sera escolhida ao acaso, por meio de sorteio. Para todas as aplicagcdes € mensuragdes vocé
estara deitado de lado de maneira confortavel e terd que usar os 6culos de protecdo, por conta da luz
terapéutica. Durante a aplicag@o da luz terapéutica sera realizada a medida de penetracdo da luz, com a
utilizacao de um medidor de poténcia, que também sera posicionado na regido do seu tenddo. Ao final de
cada uma das quatro aplicagdes, vocé sera perguntado sobre sua dor ou desconforto na regido da aplicagdo
¢ a temperatura da sua pele na regido do tendao sera anotada novamente. Vocé serd orientado a reportar
ao pesquisador, qualquer sensacdo de aumento de temperatura na area da aplicagdo da luz terapéutica,
bem como, qualquer sensacdo de dor ou de desconforto durante o teste. Se achar necessario, vocé podera
solicitar ao pesquisador a interrupgao do procedimento por conta dessas sensagdes.

Todos os procedimentos s6 terdo inicio apds a aprovagdo da pesquisa pelo Comité de Etica e

Pesquisa — CEP.

5. Desconforto ou Riscos Esperados:
Vocé sera exposto a riscos minimos durante a pesquisa, onde sera supervisionado o todo tempo
pelo pesquisador que estard em pé ao seu lado, e caso o vocé sinta algum tipo de mal-estar, os

procedimentos serdo interrompidos imediatamente.

6. Medidas protetivas aos riscos:
Em caso de algum tipo de mal-estar ou lesdo durante alguma das etapas do protocolo (avaliagao
ou aplicacdo das terapias), vocé sera prontamente atendido pelo responsavel pela coleta. Sendo necessario,

vocé sera encaminhado ao pronto socorro.

7. Beneficios da Pesquisa:

O projeto ndo oferece beneficios diretos ao participante da pesquisa.

8. Métodos Alternativos Existentes:

Nao se aplica.

9. Retirada do Consentimento:
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Em caso de eventuais duvidas sobre os procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos
relacionados com a pesquisa, o vocé podera consultar o responsavel deste estudo para os devidos
esclarecimentos. A participagdo € voluntaria e este consentimento podera ser retirado a qualquer tempo,

sem nenhum tipo de penaliza¢do ao participante.

10. Garantia do Sigilo:
Serdo utilizados apenas os dados referentes a avaliagdo e intervenc¢ao, bem como imagens (nao
revelando a identidade do participante), porém, sempre respeitando a confidencialidade das informagdes

geradas e a privacidade do participante na pesquisa.

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

O estudo ndo inclui qualquer despesa ou bonus ao participante da pesquisa.

12. Local da Pesquisa:
O presente estudo serd conduzido no Laboratério de Fototerapia e Inovagdes Tecnologicas em

Satude da Universidade Nove de Julho (UNINOVE), assim como todas as analises.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP):

E um colegiado interdisciplinar e independente, que deve existir nas institui¢des 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 n°® 510/2016). O Comité de FEtica é responsavel pela avaliagio e

acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos €ticos.

Endereco do Comité de Etica da Uninove:

Rua. Vergueiro n° 235/249 — 12° andar — Liberdade — Sao Paulo — SP

CEP. 01504-001

Fone: 3385-9010

comitedeetica@uninove.br

Horarios de atendimento do Comité de Etica: segunda-feira a sexta-feira — das 11h30 as 13h00 e
Das 15h30 as 19h00

14. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos) para Contato:
Pesquisador Responsavel: Ernesto Cesar Pinto Leal Junior

Telefone para contato: (11) 990065829
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Aluno Responsavel: Heliodora Ledo Casalechi

Telefone para contato: (11) 981633636

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderao ser

discutidas pelos meios proprios.

Sdo Paulo, de de 2020.

16. Consentimento Pos-Informacao:

Eu, , apos leitura e compreensao deste termo de

informagdo e consentimento, entendo que minha participagdo ¢ voluntéria, € 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 divulgacdo dos dados obtidos somente neste estudo no

meio cientifico.

Assinatura do Participante

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

17. Eu, Ernesto Cesar Pinto Leal Junior, certifico que:

a) Esta pesquisa s6 tera inicio apos a aprovagio do(s) referido(s) Comité(s) de Etica em Pesquisa o qual
o projeto foi submetido.

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

c) Este estudo tem mérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados neste termo € treinada,

capacitada e competente para executar os procedimentos descritos neste termo;

Ernesto Cesar Pinto Leal Junior



