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RESUMO

A utilizagdo da fototerapia vem se mostrando favordvel no processo de reparacao
tendinea. Embora vérios estudos atestem o efeito benéfico da fototerapia nas
tendinopatias, poucos estudam o efeito de diferentes poténcias na hiperalgesia em
pacientes com tendinite de calcaneo. Portanto, este estudo visa comparar o efeito da
irradiacdo Unica de quatro diferentes poténcias na dor, capacidade funcional e inflamacao
de pacientes com tendinite de calcaneo. Para tanto, foi realizado um ensaio clinico
randomizado, cruzado, controlado e triplo-cego (terapeuta, paciente e avaliadores), no
qual foram recrutados 7 pacientes do sexo masculino com tendinite do calcaneo,
distribuidos aleatoriamente de acordo com a ordem de protocolo recebidas, A, B C ou D.
Em todos os protocolos os pacientes estavam com o tenddo em condicédo relaxada, e as
aplicacdes da fototerapia foram realizadas com o paciente deitado. Previamente as
aplicacdes, o tendao calcaneo acometido (direito ou esquerdo) foi marcado em seu ponto
médio e realizado a aquisicao de imagens ultrassonograficas para medida da espessura do
tend&o e do conjunto pele, tenddo, pele. A capacidade funcional foi avaliada por meio do
single hop test, a dor avaliada por meio da Escala Visual Analégica (EVA) e também por
algometria. Na sequéncia 0s pacientes receberam a fototerapia com a aplicacdo dos
seguintes protocolos: A (657 J por 225 segundos), B (657 J por 135 segundos), C (657 J
por 90 segundos) e D (18 J por 90 segundos). A aplicagdo foi por varredura com
movimento continuo do emissor ao longo do tenddo. As avaliacdes, funcional por meio
do single hop test, da dor por EVA e algometria, foram realizadas previamente,
imediatamente, 30 minutos e 2 horas ap0s as quatro aplicac6es da fototerapia. Em relagdo
a avaliacédo da dor por meio da EVA, o protocolo A demonstrou diferenga significante
(p<0,05) quando comparado ao protocolo D, 2 horas apés a irradiacdo. Os resultados
obtidos a partir da algometria ndo demonstram diferencas estatisticamente significantes
no limiar de dor entre os protocolos testados. Na avaliacao da funcéo do tenddo por meio
do Single Leg Hop Test, os dados ndo demonstraram diferenca estatistica na comparagéo
dos diferentes tempos de avaliacdes e entre os diferentes protocolos. Nossos resultados
mostram que em uma Unica aplicacdo o protocolo A de menor poténcia e maior tempo de
irradiagdo se mostrou eficaz para diminuicdo da dor em pacientes com tendinite calcnea
em comparagdo com os demais protocolos estudados.

Palavras-chave: Laser, LED (Light Emitting Diode), fototerapia, tenddo calcaneo,

tendinopatia.



ABSTRACT
Title: Effect of different output powers of a phototherapy device on hyperalgesia in

patients with calcaneal tendinitis.

The use of phototherapy has been proving to be favorable in the tendon repair process.
Although several studies attest to the beneficial effect of phototherapy on tendinopathies,
few study the effect of different potencies on hyperalgesia in patients with Achilles
tendonitis. Therefore, this study aims to compare the effect of a single irradiation of four
different powers on pain, functional capacity and inflammation in patients with Achilles
tendonitis. For this purpose, a randomized, crossover, controlled and triple-blind clinical
trial (therapist, patient and evaluators) was carried out, in which 7 male patients with
Achilles tendinitis were recruited, randomly distributed according to the protocol order
received, A, B, C or D. In all protocols, patients had the tendon in a relaxed condition,
and phototherapy applications were performed with the patient lying down. Prior to the
applications, the affected Achilles tendon (right or left) was marked at its midpoint and
ultrasound images were acquired to measure the thickness of the tendon and the skin,
tendon, and skin set. Functional capacity was assessed using the single hop test, pain was
assessed using the Visual Analogue Scale (VAS) and also by algometry. Then, the
patients received phototherapy with the application of the following protocols: A (657 J
for 225 seconds), B (657 J for 135 seconds), C (657 J for 90 seconds) and D (18 J for 90
seconds). Application was by sweeping with continuous movement of the emitter along
the tendon. The functional evaluations, through the single hop test, of pain through VAS
and algometry, were performed previously, immediately, 30 minutes and 2 hours after
the four phototherapy applications. Regarding pain assessment through VAS, protocol A
showed a significant difference (p<0.05) when compared to protocol D, 2 hours after
irradiation. The results obtained from algometry do not demonstrate statistically
significant differences in the pain threshold between the tested protocols. In the
assessment of tendon function using the Single Leg Hop Test, the data did not show
statistical difference when comparing the different evaluation times and between the
different protocols. Our results show that in a single application, protocol A with lower
power and longer irradiation time proved to be effective in reducing pain in patients with
Achilles tendonitis compared to the other protocols studied.

Key words: Low-level laser therapy, LED (Light Emitting Diode), phototherapy,
Achilles tendon, Tendinopathy.
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1. Contextualizagéo

A fototerapia com laser de baixa poténcia ou light emitting diode (LED) vem sendo
utilizada para diferentes fins terapéuticos desde o final da década de 1960, quando houve
um grande avan¢o na producdo dos equipamentos e em suas aplicaces na area médica
(Bjordal; Lopes-Martins; Iversen, 2006; Albertini et al. 2008; Leal Junior et al. 2008).
Por se tratar de uma modalidade de tratamento clinico que ndo produz efeito térmico
significativo sobre os tecidos, a intensidade de seus efeitos bioldgicos depende do
metabolismo celular ou da condicéo clinica tecidual antes da irradiagdo (Santos et al.
2003).

Atualmente o termo fototerapia € empregado para a aplicacdo de luz de baixa
poténcia (<500mW) nos tecidos bioldgicos em virtude dos efeitos de estimulacdo ou
inibicdo de processos celulares e bioldgicos (Huang et al., 2009), uma vez que "laser de
baixa poténcia™ se tornou um termo impreciso para a terapia desde que a luz ndo-coerente,
LED, também demonstrou funcionar de forma consistente (Hamblin, 2017).

A fototerapia de baixa poténcia € uma modalidade de tratamento clinico que ndo
produz efeito térmico significativo sobre os tecidos (Santos et al. 2003). A radiacdo
emitida pelo dispositivo laser, por exemplo, apresenta propriedades, como baixa
divergéncia e distribuicdo espectral estreitacom 0 mesmo comprimento de onda, variando
do espectro vermelho ao infravermelho préximo (Huang et al. 2009). Alguns autores
citam que o comprimento de onda influenciaria diretamente na profundidade de
penetracdo da luz no tecido, sendo que o laser infravermelho atinge maiores
profundidades sem perdas significativas (Enwemeka 2009; Ferraresi et al. 2011).

A fototerapia tem como caracteristica a possibilidade de aplicacdo em varios
métodos terapéuticos (Karu, 2003). Sabe-se também que a fototerapia exibe bons
resultados promovendo a regeneracdo tecidual, modulacdo da inflamacéo e alivio da dor.

E amplamente demonstrado também, que a fototerapia exibe bons resultados em
diferentes aplicagGes clinicas, seus efeitos anti-inflamatorios estdo bem estabelecidos,
além disso, ela promove a regeneracéo tecidual, modulacdo da inflamacdo, alivio da dor,
entre outras (Gur et al., 2004; Chow et al., 2009; Huang et al., 2009, Chung et al., 2012,
Hamblin, 2017). Resultados favoraveis para a utilizacdo da fototerapia também foram
demonstrados no processo de reparacao tendinea, pela deposicao de fibras de colageno
na fase inicial e tardia, assim como minimizacdo da presenca de células inflamatdrias na

zona da lesdo (Tavares et al. 2005; Casalechi et al. 2009; Parizzoto et al. 2009).
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Os tendGes desempenham um papel crucial na sustentacdo do peso e na
transmissdo das forgas musculares para 0s 0ssos. Eles possuem uma complexa
organizacdo de fibras de colageno entrelacadas com varias proteinas nao fibrilares que
sdo vitais para garantir a estabilidade dos tenddes sob carga. A carga exercida nos tenddes
é fundamental para manter o equilibrio interno, mas também pode levar facilmente a
mudangas estruturais ou degeneracdo quando em excesso. (Andarawis-Puri N, 2015)

Tendinopatias sdo desordens frequentes ao sistema musculoesquelético, que
apresentam varias manifestacbes patoldgicas de grande variedade etiologica, e sdo
consideradas um problema ocupacional e de satde publica (Barbe, 2003). Embora varios
estudos atestem o efeito benéfico da fototerapia em tendinopatias, ainda se fazem
necessarios estudos para o estabelecimento de parametros ideias. Pois a utilizacdo desta
terapia poderia contribuir nos sistemas de atencao a saude publica, reduzindo o processo
de reabilitacdo de pacientes. Assim, é grande o interesse nas diversas afeccdes que
possivelmente podem se beneficiar da interacdo luz-tecido bioldgico, que ja ha um tempo
vem sendo alvo de pesquisas com diferentes fins terapéuticos (Bjordal et al., 2006; Chow
et al., 2006; Albertini et al., 2008; Leal Junior et al., 2008)

O processo de reparacdo tendinea, é capaz de promover uma arquitetura similar a
de um tendao normal, porém dificilmente é capaz de reproduzir a formacédo prévia ou
devolver as suas propriedades mecanicas de origem, principalmente a capacidade de
deslizamento sobre os tecidos adjacentes (Machado et al. 2000). Devido & pobre
vascularizagdo, e consequentemente baixa oxigenagdo e nutricdo, o tenddo apresenta
diminuta capacidade regenerativa (Enwemeka, 1989). Apesar do intensivo
remodelamento do tenddo nos primeiros meses apés a lesdo, a remodelacdo completa
nunca serd alcancada, pois as fibras de coldgeno que substituem a lesdo apresentam
diametro menor resultando numa reducdo da forca biomecénica do tendao (Maffulli;
Moller; Evans, 2002). No entanto, sabe-se que quando o tend&o lesado é estimulado por
meios fisioterapicos apropriados este se regenera adequadamente.

Podemos academicamente dividir o processo de reparacdo tendinea em trés fases
sobrepostas, sendo elas uma fase inflamatdria, uma chamada de proliferativa e por fim a
fase de remodelamento (Enwemeka, 1989). Na fase inflamatdria ocorre a forma de
cicatrizagdo extrinseca, que acontece do primeiro ao sétimo dia apés a lesdo, e libera no
local os mediadores quimicos da inflamagdo, onde as células inflamatorias fazem a
migracdo para o local da lesdo. Os fibroblastos migratorios e o0s macrofagos

desempenham um papel fagocitario. Os macrofagos séo responsaveis por fagocitar e
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digerir particulas estranhas, removendo restos celulares e componentes extracelulares
alterados durante o processo de cicatrizacdo (Junqueira; Carneiro, 2004), havendo
cobertura da lesdo. A fase proliferativa inicia-se do quinto ao vigésimo primeiro dia ap0s
a lesdo, com a chegada de fibroblastos e miofibroblastos (Goffi, 1996). E quando ocorre
a cicatrizacdo de forma intrinseca com a sintese do fibroblasto no interior da leséo até o
final do revestimento do tenddo (Maffulli; Moller; Evans, 2002), obtendo proliferacéo e
sintese de colageno tanto das camadas superficiais quanto das camadas profundas do
tenddo (Manskle; Lesker, 1984). A migracdo e proliferacdo dessas células sdo
estimuladas por fatores de crescimento liberados por plaquetas e macréfagos teciduais
presentes no local da lesdo. Se analisarmos o processo de reparo tendineo, inicia-se apés
14 dias da lesdo inicial, necessitando de cerca de 32 semanas para uma reconstrucao
parcial, podendo se estender por mais de um ano até reparo completo (Goffi et. Al., 1996).

Durante as fases de proliferacdo e remodelamento h& intensa proliferacdo de
fibroblastos, sintese de fibrilas de colageno, além do alinhamento das fibras no eixo
longitudinal do tenddo (Enwemeka, 1989). Para um bom resultado funcional na
recuperacdo tendinea, faz-se necessaria movimentacdo precoce, seguido do
reestabelecimento do deslizamento tendineo, e por fim, do suporte & retomada de forga
tensora (Elwkil et. Al., 2006). Logo, recursos terapéuticos que ajudem na movimentacéo
precoce, promovendo analgesia e auxiliando na cicatrizacdo do tecido tendineo, sem
interromper as fases do reparo, importantes para o reestabelecimento funcional, sdo de
grande valia para o auxilio do manejo de diferentes tendinopatias.

A fototerapia apresenta um padrdo bifasico de dose-resposta, 0 qual sugere que
doses intermediarias situadas em uma “janela terapéutica”, doses as quais desencadeiam
efeitos de estimulacdo no tecido bioldgico, enquanto doses abaixo ou acima desta janela
ndo desencadeiam nenhum tipo de efeito (Lopes-Martins et al. 2006, Huang et al. 20009,
Chow et al. 2009, Leal Junior et al. 2010a). Tais “janelas terapéuticas” variam de acordo
com a desordem a ser tratada (Walt, 2010). Poténcia e tempo de irradiacdo sdo parametros
extremamente importantes para obtencéo de bons resultados com a terapia, pois, tempos
curtos de irradiagéo e poténcia de aplicacdo demasiadamente baixa ou alta também podem
levar a resultados nulos (Walt, 2010).

A absorcdo molecular da luz permite um aumento do metabolismo celular,
caracterizado pela estimulacdo de fotorreceptores na cadeia respiratoria mitocondrial,
alteracbes nos niveis de ATP celular, liberacdo de fatores de crescimento e sintese de
colageno (Ribeiro et al, 2011; Albuquerque et al, 2015; Ferraresi et al, 2015). A



16

fototerapia é empregada tipicamente em uma faixa de comprimento de onda de 600 a
1000 nm e, quando utilizados em parametros especificos sobre o tecido ou célula (janela
terapéutica), tem efeito de modulagéo, estimulacdo ou inibicao, das reacdes celulares e
bioldgicas (Chung et al., 2012).

As evidéncias empiricas baseadas em ensaios clinicos anteriores sugerem que 0s
dispositivos com comprimentos de onda entre 780-860 nm (infravermelhos) operando em
um modo continuo precisam fornecer quase duas doses a mais de energia quando
comparados aos que operam no modo super-pulsado a 904 nm, para chegarem a efeitos
clinicos semelhantes em tendinopatias (Bjordal et al, 2008). No entanto, as diretrizes para
a aplicacéo da fototerapia no tratamento de tendinopatias, bem como de outras condicdes
de saude tiveram origem em ensaios clinicos, e a falta de pesquisas béasicas indica a
necessidade de verificacdo. Desta forma, todos os comprimentos de onda acima descritos
atuam modulando positivamente a inflamacao e as estruturas teciduais em tendinopatias,
seguindo as diretrizes e doses recomendadas (Bjordal et al, 2008; Bjordal et al, 2010;
Tumilty et al, 2010; Bjordal et al, 2012), porém essa questdo permanece aberta, pois
existem aparentes diferencas na energia entregue e absorvida pelo tecido (Joensen et al,
2012).

E bem estabelecido que os comprimentos de onda mais longos tenham maior
penetracdo no tecido quando comparados a comprimentos de onda mais curtos (Hamblin
et al, 2006; Enwemeka et al, 2009; Bashkatov et al, 2011). Nos casos de tendinopatias,
para que haja um efeito clinico, primeiro a energia da luz deve superar a barreira da pele.
O teor da melanina dermal, elastina e colageno atenuam a penetracdo da luz por meio de
mecanismos de absorcdo e dispersdo, mesmo durante os primeiros milimetros de
epiderme (Topping et al, 2001; Esnouf et al. 2007; Barun et al, 2009). Essas propriedades
Opticas ndo dependem apenas do tecido dérmico, mas também de sua estrutura e
organizacao, como as redes de elastina e coldgeno (Bashkatov et al, 2011). As diferencas
na capacidade de penetracdo da pele entre 780-860 e 900 nm s&o teoricamente menores
que 20% (Ackermann et al, 2002), mas este fato ndo é suficiente para elucidar
completamente a diferenca entre os dispositivos que operam no modo continuo 780-860
nm e o super-pulsado 904 nm.

A maioria dos estudos que investiga a penetracdo da luz laser ou LED é realizada
in vitro ou in vivo em pele humana ou de animais e eventualmente combinadas com outros
tipos de tecidos, com medidas de profundidade de penetracdo imediatas e perda de energia
(Topping et al, 2001; Esnouf et al, 2007; Ryan et al, 2007; Hudson et al, 2013), além
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disso, faltam estudos que comparem diferentes tipos de dispositivos. Assim, a capacidade
de penetracdo da luz ao longo do tempo tanto de dispositivos que operam continuamente,
quanto de super-pulsados foi recentemente testada por Bordvik et al. (2017) em seres
humanos (in situ), que observaram que a luz laser a 904 nm penetra relativamente mais
que em 810 nm e essa penetracdo aumenta durante o tempo de exposicao, diferente do
810 nm que se mantem constante durante todo tempo de exposi¢do. Porém no estudo de
Bordvik et al. (2017) a diferenca entre as propriedades foi identificada com a utilizacao
de apenas dois tipos de dispositivos. Essas propriedades podem ter importantes
implicagdes clinicas, como proposto por Joensen et al. (2012).

O impacto fototérmico de lasers na pele, representa um parametro critico,
pendente de estudos que possam determinar, além da eficacia, a seguranca da
aplicabilidade de maiores poténcias em fototerapia. Sabe-se que a transmissdo de energia
atecidos biol6gicos pode repercutir também alterando sua temperatura, fato este que pode
justificar ndo s6 sensacGes dolorosas, mas também promover alteracdes funcionais, como
desnaturacdo de proteinas, capacitancia elétrica de membrana, podendo chegar a
evaporacdo dos componentes celulares e necrose tecidual (Ganguly M, 2012). Estudos
com estimulos térmicos a tecidos vivos, demonstram que variagfes térmicas capazes de
atingir uma temperatura cutanea acima de 42°C, podem apresentar importantes
alteracdes, ainda reversiveis, na membrana celular (Kim J H et. al, 1982. Jeong S W et.
al, 2003). Ao atingir temperaturas cutaneas superiores a 50°C, uma significativa reacédo
dolorosa foi observada, devido ao estimulo dos nociceptores, receptores sensitivos abaixo
da derme, responsaveis pela sinalizacdo dolorosa (Weinkauf B et.al., 2015). Neste
sentido, o presente estudo visa comparar o efeito da irradiacdo Unica de diferentes
poténcias na dor e capacidade funcional de pacientes com tendinite de calcaneo.

Com base em estudos anteriores, apresentamos a hipotese de que a fototerapia tem
variacdo da penetracdo de sua luz pelo tecido no tenddo calcaneo de acordo com a
poténcia utilizada, ainda acreditamos que a poténcia de saida de um dispositivo de
fototerapia pode influenciar no seu efeito na hiperalgesia de pacientes com tendinite

calcanea.
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2. Objetivos

2.1 Geral:
Comparar o efeito da irradiacdo Unica de quatro diferentes poténcias de um mesmo
dispositivo para fototerapia, na dor e capacidade funcional de pacientes com tendinite de

calcaneo.

2.2 Especificos:

- Avaliar o efeito da fototerapia com diferentes poténcias no nivel de dor de
pacientes com tendinite de calcaneo.

- Avaliar o efeito da fototerapia com diferentes poténcias no limiar de percepcao
da dor de pacientes com tendinite com calcaneo.

- Investigar o efeito da fototerapia com diferentes poténcias na capacidade

funcional de pacientes com tendinite de calcaneo.

3. Método

3.1 Aspectos Eticos

Foi realizado um estudo randomizado, cruzado, controlado e triplo-cego. Para a
realizacdo deste estudo todos os procedimentos foram submetidos a avaliacdo do Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Nove de Julho (UNINOVE) e aprovados
sob protocolo nimero do parecer: 5.654.273 (Anexo ). Os pacientes foram informados
sobre todos os procedimentos do estudo anteriormente a sua realizagdo e assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE — Anexo Il), conforme determina a
resolucdo 466/12 e 510/2016 do Conselho Nacional de Saude (CNS), do Ministério de
Saude, Brasilia - DF.

O estudo foi conduzido no Laboratorio de Fototerapia e Inovac6es Tecnoldgicas
em Salde da Universidade Nove de Julho (UNINOVE), rua Vergueiro 235/249,
Liberdade, Sdo Paulo — SP. E todos os procedimentos tiveram inicio apds a aprovagéo da

pesquisa pelo Comité de Etica e Pesquisa — CEP.
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3.2 Participantes da Pesquisa

O namero de participantes foi baseado no estudo de Bjordal et al. (2006), que
avaliaram o efeito de uma Unica irradiacdo de fototerapia em pacientes com tendinite de
tend&o calcaneo. Foram recrutados para o estudo 7 adultos, com idade entre 18 e 50 anos,
homens, que apresentaram tendinite do calcaneo. Para compor a amostra, estabelecida de
acordo com estudo prévio (Bjordal et al., 2006), foram recrutados alunos e funcionarios
da Universidade Nove de Julho (Brasil) contatados via correio eletronico, telefone e
contato pessoalmente.

Os pacientes foram informados sobre todos os procedimentos do estudo
anteriormente a sua realizacdo, seguido da assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE).

3.3 Critérios de incluséo e exclusédo

Foram incluidos no estudo individuos com idade entre 18 e 50 anos do sexo
masculino, com tendinite do calcaneo persistente por pelo menos 3 meses e intensidade
de dor minima de 50 pontos mensurada pela Escala Visual Analdgica (EVA), que nédo
apresentem hipersensibilidade a luz (baseada na percepgédo/feedback do paciente). Os
pacientes assumiram a conduta a ser administrada e compareceram a avaliacao e a sessao
do tratamento. Os pacientes apresentaram nivel cognitivo suficiente para entender os
procedimentos e seguir as diretrizes do estudo, bem como, consentiram participar por
meio da assinatura do TCLE.

Foram excluidos do estudo individuos que ndo apresentaram os requisitos acima
mencionados, que tenham feito uso de corticosteroides locais e/ou injecdo de toxina
botulinica, quiropraxia ou acupuntura para alivio da dor no tenddo nos 30 dias que
antecedem o estudo. Também foram excluidos individuos que apresentaram doencas
cronicas ativas (sindrome de fadiga crbnica, fibromialgia, endometriose, doenca
inflamatdria intestinal, cistite intestinal e dor neuropatica diabética), diabetes tipo 1,
condicBes cardiacas significativas, portadores de marca passo, ou que apresentaram
mudancas cognitivas e distarbios psiquiatricos. Pacientes que apresentaram cancer ou que
tenham realizado algum tipo de tratamento para cancer nos 6 meses que antecedem o

estudo foram excluidos.
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3.4 Instrumentos

Para a fototerapia foi utilizado o dispositivo com poténcia variavel, que emite com
quatro comprimentos de onda de maneira isolada ou combinada, fabricado pela Multi
Radiance Medical® (Solon, OH, EUA), operando com os seguintes pardmetros de acordo
com as irradiagoes:

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

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

- Protocolo D: foi irradiado um total de 18 J ao longo de 90 segundos de irradiacéo.
A irradiacdo foi realizada por meio do método de varredura, com movimento continuo do
emissor do dispositivo ao longo do tenddo.

A descri¢cdo completa dos parametros utilizados para todos os protocolos testados

encontra-se na tabela 1.

Tabela 1 — Pardmetros de irradiacéo

Total Joules Total Time (sec) Total Time (display)

657 225 03:45
Protocol A
Probe - 5 cm2 (25 mm) 650 nm - power 810 nm - power 915 nm - power 980 nm - power ave total power Frequency Time
Phase 1 0 1 1,1 1,5 3,6 CW 60
Phase 2 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 3 0 1 1,1 1,5 3,6 CW 60
Phase 4 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 5 0 1 1,1 1,5 3,6 CW 60
Phase 6 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Total Joules Total Time (sec) Total Time (display)
657 135 02:15
Protocol B
Probe - 5 cm2 (25 mm) 650 nm - power 810 nm - power 915 nm - power 980 nm - power ave total power Frequency Time
Phase 1 0 2 2,2 3 7,2 CW 30
Phase 2 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 3 0 2 2,2 3 7,2 CW 30
Phase 4 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 5 0 2 2,2 3 7,2 CW 30
Phase 6 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Total Joules Total Time (sec) Total Time (display)
657 90 01:30
Protocol C
Probe - 5 cm2 (25 mm) 650 nm - power 810 nm - power 915 nm - power 980 nm - power ave total power Frequency Time
Phase 1 0 4 4,4 6 14,4 CW 15
Phase 2 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 3 0 4 4,4 6 14,4 CW 15
Phase 4 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 5 0 4 4,4 6 14,4 CW 15
Phase 6 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
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Total Joules Total Time (sec) Total Time (display)

18 90 01:30

Protocol D - Placebo

Probe - 5 cm2 (25 mm) 650 nm - power 810 nm - power 915 nm - power 980 nm - power ave total power Frequency Time
Phase 1 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 2 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 3 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 4 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 5 0,2 0 0 0 0,2 CW 15
Phase 6 0,2 0 0 0 0,2 CW 15

As aplicagBes foram realizadas seguindo a técnica de varredura, em contato direto
com a pele, utilizando a esfera localizada na ponta da sonda.

Para a averiguacao da espessura tendao calcaneo e do conjunto pele - tendao - pele
dos pacientes, foi utilizado um aparelho de ecografia. As imagens em tempo real foram
capturadas por meio do equipamento Logiq-V2 (GE Healthcare, Minneapolis, MN, EUA)
munido de uma tela de LCD 19”, operando no modo-B em HDSRI, com resolucdo
CrossXBeam e producdo de imagem codificada e harménica. Foi utilizado o transdutor
de matriz linear (ML6-15-D) definido na frequéncia de 12MHz. Um unico pesquisador,
que nédo tinha conhecimento da alocacdo dos pacientes nos grupos de tratamento, foi
responsavel pela coleta de todas as imagens.

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

imediatamente apds cada irradiacéo.

Exemplo de EVA:

0 100

A algometria, método de avaliagdo do quadro doloroso, que quantifica o nivel de
dor na regido muscular. Foi considerado o ponto mais doloroso identificado por meio de
palpacio. Apos a localizagdo desse ponto, o algbmetro de presséo digital (Impac®, IP-
90DI-200) foi posicionado sobre ele e foram realizados trés testes de pressdo. O teste é
realizado com o posicionamento de uma ponta metalica circular de area de 1 cm? com

forca gradualmente crescente até no ponto mais doloroso do tenddo. O paciente foi
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orientado a responder “pare” quando a sensacgao de pressdo mudar para uma sensagao de
dor. Antes do experimento o teste foi verificado em individuos saudaveis para ser
avaliado quanto a sua confiabilidade teste-reteste de acordo com outros estudos que
utilizaram limiar de dor a pressdo (Smidt et al., 2002; Maquet et al., 2004; Bjordal et al.,
2006).

A capacidade funcional foi testada por meio da medida da distancia média de trés
repeticdes obtidas pelo Single Leg Hop Test. Que consiste em um teste de salto com
apenas uma perna. Foi utilizada uma versdo modificada do one-leg hop test (Ageberg et
al., 1998; Bjordal et al., 2006) que permite a utilizacdo dos bragos para acelerar o salto.
Para a realizacdo do teste os pacientes foram instruidos a pular o mais distante possivel,
com uma das pernas, saltando e caindo sobre 0 mesmo pé. Foram executados trés saltos
com cada perna alternando os lados, perna direita e esquerda, a distancia sera medida
dedo a dedo do pé. Apoés os trés saltos consecutivos (cada perna) foram considerados o
valor médio e o valor do melhor salto (Ageberg et al., 1998). Antes da realizagdo efetiva
do teste os pacientes foram autorizados a testar os saltos com uma perna para
familiarizacdo com o movimento. Os pacientes foram instruidos a usarem ténis durante a

realizacdo do teste.

3.5 Randomizacéo e Cegamento

A randomizacdo foi realizada ap6s a confirmacéo de que o paciente é elegivel para
0 estudo. Esse procedimento foi realizado por um pesquisador que ndo possuia
conhecimento da alocagao dos pacientes nos grupos, ndo envolvido com o recrutamento,
avaliacdo e tratamento dos pacientes. Este mesmo pesquisador, tinha a funcdo de
programar a unidade do equipamento de fototerapia de acordo com o protocolo a ser
administrado. O equipamento de fototerapia utilizado no presente estudo emitia 0s
mesmos sons independente da poténcia e do protocolo programado (A, B, C ou D). Este
pesquisador foi instruido a ndo comunicar a intervengdo programada ao terapeuta, aos
demais pesquisadores envolvidos no estudo e aos pacientes, até o seu término.

O estudo foi realizado em 4 etapas com whasout de exatos 7 dias entre as coletas,
que ocorreram ao longo de 4 semanas. Os pacientes realizaram os procedimentos
propostos pelo protocolo da pesquisa nos mesmos dias e horarios nas 4 semanas de
tratamento. A cada semana, além do tratamento os pacientes realizavam as coletas
referente as avaliagdes basal (pré-tratamento), imediatamente, 30 minutos e 2 horas apés

o tratamento. Na primeira semana de coleta ap0s a avaliacdo basal, antes do primeiro
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tratamento, foi realizada a randomizacdo por meio de um sorteio simples pelo site
www.random.org. afim de distribuir os pacientes de acordo com a ordem dos protocolos
de tratamento (A, B, C e D) a serem recebidos em cada semana. Conforme tabela abaixo
(Tabela 2):

Tabela 2 — Ordem dos tratamentos

Paciente (ID) SEMANA 1 SEMANA 2 SEMANA 3 SEMANA 4
1 Protocolo A Protocolo B Protocolo C Protocolo D
2 Protocolo B Protocolo C Protocolo D Protocolo A
3 Protocolo C Protocolo D Protocolo A Protocolo B
4 Protocolo D Protocolo A Protocolo B Protocolo C
5 Protocolo A Protocolo B Protocolo C Protocolo D
6 Protocolo B Protocolo C Protocolo D Protocolo A
7 Protocolo C Protocolo D Protocolo A Protocolo B

Logo, todos os pacientes receberam os quatro protocolos testados ao longo das
quatro semanas de tratamento. Desta forma a sequéncia de cddigos gerada foi seguida e
0s tratamentos aconteceram de maneira aleatorizada e balanceada, ndo havendo
desequilibrio entre 0 nimero de pacientes realizando cada protocolo em determinada

Semana.

3.6 Protocolo Experimental

3.6.1 Procedimento Inicial

Cada paciente foi avaliado por entrevista sobre as caracteristicas e duracdo dos
sintomas, atividades especificas que podiam ter causado o agravamento da tendinite
calcanea. Em seguida, foi realizado um exame fisico e ap6s a localizacdo do ponto mais
doloroso identificado pela palpacdo o limiar de dor foi medido com um algémetro de
pressdo. Foi considerada a média dos resultados de trés testes obtidos por meio de
algometria.

Ap0s a confirmacéo de que o paciente era qualificado para o estudo ele recebeu o
Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE), informando sobre todos os
procedimentos do estudo anteriormente a sua realizagdo e se houver concordancia este

deveria ser assinado pelo paciente e pelo pesquisador responsavel. Apds assinatura do
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TCLE o paciente recebeu um ndmero de identificacdo (ID), com base na sua ordem de

entrada no estudo.

3.6.2 Fase de Avaliacdo Pré-Procedimento

A fase de avaliacdo teve inicio apds o preenchimento e assinatura do TCLE na
fase inicial, antes do inicio da fototerapia. O paciente foi solicitado para realizar o single
hop test em seguida foi avaliada a classificagdo do grau da dor (EVA) e do limiar de dor
por meio de algometria.

Em seguida foi realizada a mensuragéo dos tenddes e do complexo pele-tendao-
pele por meio de imagens ultrassonogréficas. Os tenddes calcaneos acometidos (direito
ou esquerdo) dos pacientes receberam uma marca de caneta em sua face lateral
aproximadamente a 2 cm proximalmente ao 0sso calcaneo, essa mensuracao foi realizada
com as articulagBes do tornozelo em repouso. As imagens ultrassonograficas do tenddo
calcaneo foram adquiridas no plano transversal ao ponto marcado com caneta. Ap6s
aquisicdo das imagens, as mesmas foram salvas no dispositivo para posterior acesso e

dimensificacdo da estrutura tendinea.

3.6.3 Fase de Procedimento

A fototerapia, foi aplicada de acordo com o grupo de alocagédo do paciente e foi
realizada por um Unico pesquisador que ndo tinha conhecimento da randomizagdo. O
tratamento teve inicio apés a conclusdo da fase de avaliacdo e contava com uma Unica
sessdo de irradiacdo, que tinha duragdo de acordo com o grupo de alocagéo do paciente:
protocolo A - 225 segundos, protocolo B - 135 segundos, Protocolo C - 90 segundos e
protocolo D - 90 segundos.

Imediatamente ap0s a sessdo de fototerapia, o paciente foi solicitado a realizar o
single hop test, e em seguida foram avaliados classificacdo do grau da dor (EVA) e do
limiar de dor por meio de algometria.

O paciente também foi questionado se houve algum evento adverso, bem como,

sobre sua satisfacdo geral em relagdo a tratamento recebido.

3.6.4 Fase de Pés-Procedimento

Trinta minutos e duas horas ap6s a administracdo da fototerapia, foram realizadas
as seguintes avaliacOes: capacidade funcional através do single hop test, classificagdo do

grau da dor pela EVA e limiar de dor por meio de algometria. Nos dois momentos o
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paciente também foi questionado se houve algum evento adverso e sobre sua satisfacdo

com o tratamento recebido.

3.7 Andlise Estatistica

A priori foi seguida a andlise por intencdo de tratar. O teste-t ndo pareado foi
utilizado para analisar as diferencas entre espessuras de tenddo calcaneo e tecidos
adjacentes (pele-tenddo-pele) para todos os tendBes calcaneos. Os resultados obtidos
foram previamente testados quanto a sua distribuicdo normal, utilizando o teste de
Shapiro-Wilk, os dados foram expressos em média e desvio padrdo. Como os dados
mostraram distribui¢do normal para os desfechos primario e secundéarios o teste ANOVA
de duas vias (two-way repeated measures ANOVA) foi empregado, seguido do pds-hoc
teste de Bonferroni, para avaliar as diferencas entre os tipos de irradiagdo, (valores
absolutos e valores percentuais) com significancia estatistica estabelecida em p<0,05.

4. Resultados

Foram avaliados sete pacientes que apresentaram tendinite do calcaneo, com idade
média de 33,29 anos (+ 5,50), altura média de 178 cm (x 6,73), peso médio de 84kg (+
5,77) e 0 EVA médio de 67,43 (+ 7,30) foram randomizados.

A ecografia em tempo real demonstrou diferencga nédo significante (p>0,05) entre
a espessura do tend&o calcaneo dos pacientes, quando comparados ao membro esquerdo
(0,92 £ 0,11) e direito (0,96 + 0,11) e também nédo houve diferenca significativa (p>0,05)
guando comparado a mensuracdo entre pele-tendao-pele do lado direito (1,93 + 0,12) e

pele-tend&o-pele do lado esquerdo (1,87 £ 0,15).

A tabela 3 apresenta a descricdo completa dos valores absolutos, expressos em
média e desvio padrdo para a Escala Visual Analdgica (EVA) em diferentes tempos de
avaliacdes. Durante a aplicacdo do protocolo C 2 paciente solicitaram a interrupgéo C
antes do encerramento do tempo previsto, sem que tivessem completado o protocolo de
irradiacdo. No entanto, esses pacientes seguiram no estudo e foram avaliados para todas

as variaveis e em todos os timepoints.
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Basal Pdés-Irradiacdo 30' Pés Irradiagdo | 2h Pés Irradiagdo
Protocolo A 68,71 (+ 16,77) | 53,57 (£ 23,16) | 56,00 (+ 23,35) | 54,29 (+ 18,05)
Protocolo B 62,43 (+ 16,27) | 56,86 (£ 20,36) | 58,57 (x 25,46) | 53,43 (+ 15,41)
Protocolo C 64,00 (+ 1850) | 53,57 (£21,12) | 59,71 (£ 17,58) | 55,14 (+ 26,00)
Protocolo D 59,29 (£ 19,22) | 56,14 (£ 21,00) | 56,43 (+ 26,15) | 62,29 (+ 21,71)

Valores expressos em média e desvio padréo (+)

De acordo com os testes estatisticos, ndo houve diferenca significativa da EVA

imediatamente ap6s e 30 minutos apos a irradiacao (figura 1). No entanto, o protocolo A

demonstrou diferenca significante (p<0,05), ap6s 2 horas de irradiacdo, quando

comparado ao protocolo D usado como placebo (figura 2).

110+

100+

$

Porcentagem de mudanga

Mudanca na Dor (EVA)

=#= Placebo controle (Protocolo D)
-m Protocolo A

Figura 1. Porcentagem na mudanga da dor através da escala visual anal6gica (EVA) nos diferentes tempos avaliados
(Basal, imediatamente, 30 minutos e 2horas ap6s o tratamento). *p<0,05 protocolo A comparado ao placebo controle

2horas ap6s o tratamento.
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-e- Placebo controle (Protocolo D)
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Figura 2. Porcentagem na mudanga da dor através da escala visual anal6gica (EVA) nos diferentes tempos avaliados
(Basal, imediatamente, 30 minutos e 2horas apés o tratamento) e diferentes protocolos. * p<0,05 comparado ao
placebo controle no tempo de 2horas ap6s o tratamento.

Os dados obtidos por meio da algometria, usada para medir o limiar de dor do

paciente estdo apresentados na tabela 4, com a descricao completa dos valores absolutos,

expressos em média e desvio padrdo nos diferentes tempos de avaliacbes. Néo foi

observada diferenca significativa na comparagéo dos diferentes protocolos como mostra

na figura 3.

Tabela 4 — Algometria

Basal Pds-Irradiacdo 30' Pés Irradiacdo | 2h Pds Irradiacdo
Protocolo A 7,56 (£ 2,83) 7,25 (+ 3,19) 7,96 (= 3,04) 8,45 (+ 3,33)
Protocolo B 7,84 (+ 3,03) 7,51 (x 2,75) 7,63 (+ 2,89) 7,89 (+ 2,08)
Protocolo C 7,79 (x 2,13) 6,42 (+ 2,61) 6,81 (+ 2,29) 7,11 (x 2,09)
Protocolo D 7,92 (+ 2,82) 8,29 (+ 3,51) 8,62 (+ 3,06) 8,44 (+ 3,01)

Valores expressos em média e desvio padréo (+)
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Figura 3. Porcentagem na mudanca no limiar da dor através do algdmetro nos diferentes tempos avaliados (Basal,

imediatamente, 30 minutos e 2horas apds o tratamento) e diferentes protocolos.

A tabela 5 expressa os valores obtidos na avaliacdo da funcdo do tenddo através

do Single Leg Hop Test, os dados ndo demonstraram diferenca estatistica quando

comparados os diferentes tempos de avaliagdes, bem como, na comparacdo entre os

diferentes protocolos, como mostra na figura 4.

Tabela 5 - Single Leg Hop Test

Basal Pds-Irradiacdo 30' Pés Irradiacdo | 2h Pds Irradiacdo
Protocolo A 151,00 (£ 43,46) | 151,47 (+ 44,80) | 151,85 (+ 44,30) | 154,85 (+ 45,40)
Protocolo B 152,38 (+ 34,79) | 155,19 (+ 38,49) | 149,90 (+ 35,59) | 156,42 (+ 36,42)
Protocolo C 148,47 (£ 28,51) | 145,61 (+ 31,95) | 150,28 (+ 30,07) | 158,38 (+ 30,13)
Protocolo D 157,05 (£ 27,41) | 159,42 (+ 31,22) | 163,46 (+ 37,28) | 160,32 (* 32,30)

Valores expressos em média e desvio padrédo (z)
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Mudanca no Single Leg Hop Test
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Figura 4. Porcentagem da mudanga no Single leg hop test nos diferentes tempos avaliados (Basal, imediatamente, 30
minutos e 2horas apos o tratamento) e diferentes protocolos.

5. Discusséo

O presente trabalho trata-se de um estudo randomizado, cruzado, controlado e
triplo-cego, em pacientes com tendinite, que comparou os efeitos de uma Gnica irradiagdo
com quatro diferentes poténcias, na dor e funcdo do tenddo calcaneo. O estudo contou
com a realizacdo de avaliacfes como a Escala Visual Analdgica (EVA), para avaliar a
percepcao de dor e/ou desconforto térmico, a algometria, para quantificar o limiar de dor
na regido tendinea e o Single Hop Test para avaliar a capacidade funcional de cada
paciente.

As tendininopatias tem um alto impacto na qualidade de vida dos individuos e
requerem frequente atendimento medico, mesmo nos casos simples, consideradas um
desafio terapéutico nos casos cronicos (Aittomaki A. et al.;2006). Por se tratarem de
alteracdes do tecido tendineo dificeis de serem tratadas, as tendinites, incapacitam atletas
profissionais, recreacionais e também pessoas comuns, levando a afastamento dos seus
postos de trabalho (Barros M. et al.;2006). Logo, as tendinites, ndo séo lesdes puramente
atléticas e de acordo com de Jonge et al. (2011), 65% dos diagndsticos de tendinite de
calcaneo nao foram relacionados ao esporte. Por ser uma lesdo dolorosa e muitas vezes
diretamente relacionada ao uso do tenddo (Sobhani S, 2013), o desenvolvimento de
terapias eficazes e que minimizem o tempo de recuperacdo, diminuindo o tempo de
afastamento do trabalho é de extrema importancia. Assim, o presente estudo avaliou a
fototerapia como uma possivel alternativa para auxiliar no tratamento.

Os resultados obtidos por meio da EVA apontaram que o dispositivo de

fototerapia usado em um protocolo emitindo com uma poténcia menor e por mais tempo
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(A) foi mais eficaz que os demais protocolos ativos testados (B e C). Apresentando ainda
diferenca estatisticamente significante (p<0,05) em relag¢do ao protocolo D, usado como
placebo controle. Esses resultados vdo de encontro com dados prévios, pois segundo
AlGhamdi et al. (2012), a luz precisa de tempo para interagir com o tecido de modo a
modular as fungdes em um nivel celular. Como ja descrito, os fotons emitidos atuam no
citocromo ¢ oxidase que aumentam a atividade enzimatica, produzindo um consumo de
oxigénio e gerando uma maior producdo de ATP (Lane, 2006)

Considerando os fatores supramencionados a diferenca no tempo de aplicacdo
entre os protocolos testados em nosso estudo, esta diretamente relacionada com o efeito
positivo na diminuicdo da dor relatada pelos pacientes em todos os momentos avaliados
apos a irradiacdo. Nos levando a crer que o uso de poténcias mais altas ndo sdo
interessantes para o tratamento da hiperalgesia de tenddo calcaneo. Uma vez que, o efeito
benéfico da fototerapia de baixa poténcia no tratamento de tendinopatias ja foi
demonstrado em estudos anteriores (De Oliveira et al., 2022; Tomazoni et al., 2019).

O presente estudo também usou a algometria para avaliar o limiar de percepcao
de dor (alodinia), que por ser fundamentada em principios da fisica relativos a dindmica
das forcas aplicadas com a superficie, mensura a atividade dos nociceptores a pressdo
aplicada sobre eles, sendo essa diretamente relacionada com a forga (Piovesan EJ, 2001).
Visto que o limiar de percepcéo e tolerancia dolorosa de um nociceptor esta diretamente
relacionado com sua capacidade de captacdo nociceptiva e de controles excitatorios
superiores (Gracely, 1994 e Bindtsen 1996). Relacionando-se indiretamente com
controles inibitorios superiores, assim quando determinados estimulos produzem alodinia
ou hiperalgesia é caracterizada a quebra dessa harmonia (Gracely, 1994 e Bindtsen 1996).
Em nossos achados diferencas significantes ndo foram apontadas entre os protocolos
testados. Mesmo assim, os resultados obtidos apontam uma superioridade no limiar de
dor dos pacientes quando tratados com o protocolo A em relagcdo aos protocolos B e C.
Nos permitindo inferir, que a fototerapia usada com uma poténcia mais baixa e
consequentemente com um tempo maior de aplicacdo pode ser mais eficiente na dor de
pacientes com tendinite calcanea.

Os testes de salto unipodal sdo medidas baseadas no desempenho usadas para
avaliar a combinacgéo de forca muscular, controle neuromuscular, confianga no membro
e capacidade de tolerar cargas relacionadas a atividades esportivas especificas (Reid A,
2007; Myer GD, 2010). A fim de avaliar a influéncia da fototerapia na funcéo do tenddo

acometido, o presente estudo utilizou o single leg hop test, os resultados mostram que em
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duas horas apds a irradiacdo todos os pacientes apresentaram melhor desempenho em
relagdo ao basal, independente do protocolo recebido. No entanto, ndo foram observadas
diferencas estatisticamente significantes no desempenho funcional dos pacientes entre 0s
diferentes protocolos testados. O que sugere que uma Unica aplicacdo da fototerapia pode
nédo ser suficiente para melhora do desempenho funcional, independente do tempo de
irradiacdo e da poténcia administrados pelo dispositivo nos protocolos utilizados.

E importante destacar que o protocolo C promove um aquecimento local, 2
pacientes solicitaram a interrupcdo da aplicacdo antes do término do protocolo. Esse
aquecimento esta relacionado a poténcia mais alta empregada pelo protocolo durante a
irradiacdo. Apos receber aplicacdo do protocolo C, os pacientes apresentaram 0 pior
desempenho funcional entre todos os protocolos e tempos testados, assim supomos que o
desconforto térmico gerado durante a aplicacdo, pode ter influenciado na funcdo. Tendo
em vista que os pacientes que receberam o protocolo A apresentaram melhora gradativa
da funcéo de acordo com os tempos avaliados apds a irradiagdo, mais uma vez, apontando
que a diminuicdo da dor pode refletir no desempenho desses pacientes.

Tendo em vista os dados apresentados anteriormente, nossos resultados nos
permitem inferir que a fototerapia pode ser uma opcao eficaz na diminui¢do da dor,
ocasionada pela tendinite de calcaneo. Se tornando uma alternativa interessante, inclusive
para a utilizacdo de medicamentos, o que poderia ocasionar na diminui¢do de custos aos
pacientes bem como, aos sistemas de salde. Além de ser mais satisfatoria que o
tratamento medicamentoso, pois, como ja demonstrado o uso de anti-inflamatérios pode
ser prejudicial para a qualidade da reparacao do tecido tendineo (Casalechi et al., 2014).

Dentre os protocolos testados no presente estudo, o A se mostrou mais eficaz na
diminuicdo da dor, mas ndo demonstrou eficacia no desempenho da funcédo. Norteando
futuros estudos com protocolos de tratamentos mais longos e consequentemente com

mais de uma Unica aplicacéo.

6. Considerac0es finais

Nossos resultados mostram que em uma Unica aplicacéo o protocolo A de menor
poténcia e maior tempo de irradiacdo se mostrou eficaz para diminuicdo da dor em
pacientes com tendinite calcaneo em comparagdo com 0s outros protocolos estudados (B,
C e D). No entanto, ndo mostrou eficicia em relagdo ao desempenho funcional, bem como

0s demais protocolos empregados nesse estudo.
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ANEXO 11
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

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:
Titulo do Projeto: “Efeito de diferentes poténcias de saida de um dispositivo de

fototerapia na hiperalgesia de pacientes com tendinite de calcaneo.”

2. Objetivo:
O projeto tem como objetivo comparar o efeito de diferentes doses de um mesmo
aparelho para Tratamento com Luz Terapéutica, na dor e inflamagéo de pacientes com

tendinite do calcaneo.

3. Justificativa:

Com base em estudos ja realizados, sabe-se que o Tratamento com Luz
Terapéutica é uma forma eficaz para o tratamento para alivio da dor. Esse tipo de terapia
demonstra bons resultados em diferentes aplicac@es clinicas, promovendo a regeneragédo
do tecido e diminuindo a inflamacdo e a dor. Esses resultados favoraveis para o
Tratamento com Luz Terapéutica foram demonstrados no processo de recuperacdo do
tend&o, dessa forma, acreditamos que o uso desse tipo de terapia com a dose adequada,

seria capaz de diminuir a dor e a inflamacgéo no tratamento de tendinite calcanea.

4. Procedimentos da Fase Experimental

Voce esté sendo convidado a participar de uma pesquisa para comparar os efeitos
de diferentes doses de um aparelho de fisioterapia. A pesquisa tera uma fase, serdo
recrutados participantes com tendinite do calcaneo (dor no tenddo de Aquiles) com
duracdo de 3 meses ou mais, de qualquer género e com idade entre 18 e 50 anos, que

serdo separados em 4 grupos experimentais de acordo com o protocolo de terapia que irdo
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receber. Seréa realizado um sorteio e vocé tera chances iguais de participar de um dos 4
grupos: Protocolo A - tratamento com duragéo de 225 segundos; Protocolo B — tratamento
com duracdo de 135 segundos; protocolo C — tratamento com duracéo de 90 segundos.
Os protocolos A, B e C receberao o tratamento com Luz Terapéutica com a mesma dose
(657 Joules). E Protocolo D — que o tratamento também tera duragdo de 90 segundos,
porém com uma dose menor (90 Joules). Todos 0s grupos irdo realizar uma Gnica sessao
de aplicacéo da luz terapéutica e o protocolo a receber sera de acordo com o sorteio. O
Tratamento com Luz Terapéutica se trata de uma Terapia, que sera aplicada com 0 uso
de um aparelho que emite luz terapéutica. A aplicacdo sera realizada por um terapeuta
que colocara o parelho em contato com pele na regido do tendao calcaneo (acima do
calcanhar), por meio do método de varredura, com a ponta do aparelho deslizando sobre
a pele ao longo do tenddo. Antes do inicio da avaliacdo, vocé passara por uma fase de
qualificacdo e estabilizagdo na qual primeiramente, vocé vai nos informar alguns dados,
como idade, género, raca, que remédios vocé esta tomando e que tratamentos voce ja fez
ou esta fazendo para sua dor no tenddo calcaneo. Em seguida vocé serd encaminhado a
uma sala de aquisi¢des de imagens ultrassonograficas (fotos com aparelho de ultrassom)
para que sejam realizadas as medidas da espessura do seu tenddo calcdneo. Um
pesquisador treinado com experiéncia sera responsavel por coletar as imagens e esse
procedimento deve levar em torno de 10 minutos e sera realizado uma vez, antes do inicio
das avaliacdes. Para todas as aplicacGes e mensuraces vocé estara deitado de maneira
confortavel e tera que usar os 6culos de protecdo, por conta da luz terapéutica. Depois,
voceé vai realizar um teste chamado Single Hop Test, no qual vocé seré solicitado a pular
com uma perna sé 0 mais distante possivel, saltando e caindo dobre 0 mesmo pé. Vocé
tera que saltar 3 vezes a cada vez que for realizar esse teste. Em seguida vocé ira apontar
numa escala, marcar em uma linha de 10 cm, de 0 a 10 o quanto estéa sua dor no tendéo,
entdo o pesquisador ird tocar a regido do seu tenddo para identificar o ponto mais
doloroso. Apos a identificacdo desse ponto um aparelho chamado algdmetro sera
posicionado nesse ponto realizando uma pressdo, vocé serd orientado a dizer “pare”
quando a sensacdo de pressdo mudar para uma sensacao de dor. VVocé levard em torno de
15 minutos para realizar essa etapa da avaliagdo. Também serdo coletadas amostras
sanguineas para andlise da inflacdo, pois, quanto maior a concentracdo de algumas
substancias no sangue, maior a inflamacdo. As coletas sanguineas serdo realizadas por
uma enfermeira, sera coletado da veia ante cubital (que fica na parte da frente do

cotovelo), 5 ml de sangue (o equivalente a uma colher de sopa cheia) e levardo em média
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8 minutos. Todas as avalia¢fes serdo realizadas antes do inicio do tratamento, vocé sera
submetido a uma sessd@o Unica de tratamento com luz terapéutica. A terapia sera realizada
por um pesquisador fisioterapeuta e todas as avaliacbes serdo realizadas por um
pesquisador que ndo sabera qual o grupo dos participantes. Todos os participantes da
pesquisa, independente do grupo, serdo submetidos ao mesmo protocolo de avaliag6es. O
protocolo de avaliagOes seré realizado 4 vezes, nos seguintes momentos: 15 minutos antes
da sessdo de tratamento, e imediatamente, 30 minutos e 2 horas apos a realizacdo da
sessdo de tratamento.

Todos os procedimentos sé terdo inicio ap6s a aprovacao 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
o0 todo tempo pelo pesquisador que estara em pé ao seu lado, e caso 0 vocé apresente
desequilibrio, tontura ou algum tipo de mal-estar, a avaliacdo ou a sessdo de tratamento
sera interrompida imediatamente. Durante a coleta sanguinea, existe a dor da “puntura”
da agulha e os riscos ndo sdo diferentes de uma coleta de sangue convencional, ndo
havendo a necessidade de jejum. ApoOs a coleta de sangue, podem ocorrer efeitos
adversos, como por exemplo hematomas (o local ficar roxo). As amostras de sangue
coletadas serdo armazenadas a -80° (menos oitenta graus) até a realizacdo das analises.
Em caso de sobrar amostra apds a realizacdo das analises a sobra serd devidamente
descartada.

6. Medidas protetivas aos riscos:
Em caso de algum tipo de mal-estar ou lesdo durante alguma das etapas do
protocolo (avaliagcBes ou tratamento), 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:
Né&o se aplica.
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9. Retirada do Consentimento:

Em caso de eventuais duvidas sobre os procedimentos, riscos, beneficios e outros
assuntos relacionados com a pesquisa, 0 Vocé podera consultar o responsavel deste estudo
para os devidos esclarecimentos. A participacao é voluntaria e este consentimento podera
ser retirado a qualquer tempo, sem nenhum tipo de penalizagio ao participante.

10. Garantia do Sigilo:

Serdo utilizados apenas os dados referentes a avaliagéo e intervenc¢do, bem como
imagens (ndo revelando a identidade do participante), porém, sempre respeitando a
confidencialidade das informacdes geradas e a privacidade do participante na pesquisa.
Independentemente da sua participacdo nesta pesquisa, vocé podera escolher permitir o
uso de sua imagem. Se vocé aceitar, vocé terd que assinar 0 Termo de Autorizacdo de
Imagem ou Som. Caso contrario, suas fotos, videos ou &udios ndo poderdo ser

utilizadas(os) pelos pesquisadores.

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

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

12. Local da Pesquisa:
O presente estudo sera conduzido no Laboratério de Fototerapia e InovacGes
Tecnologicas em Salude 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 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 padrbes éticos (Normas e Diretrizes
Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n° 466/12 e Res.
CNS n° 510/2016). O Comité de Etica é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento

dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos.



46

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

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

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.

Sao Paulo, de de 2022.

16. Consentimento Pés-Informacéao:

Eu, , apos leitura e compreensdo

deste termo de informacéo e consentimento, entendo que minha participacao € voluntaria,

e que posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi
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uma via deste termo de consentimento, e autorizo a realizagdo 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 so tera inicio apds a aprovacéo 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
protecdo 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



