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RESUMO

INTRODUCAO: Estudos recentes com terapia de fotobiomodulacdo (TFBM) tém
mostrado resultados positivos no retardo a fadiga do musculo esquelético e melhora dos
niveis de biomarcadores relacionados a recuperagdo do musculo esquelético, quando estas
terapias foram aplicadas antes do exercicio. Alguns estudos sugerem que a TFBM tem
efeitos sistémicos, no entanto, esses efeitos ainda ndo foram avaliados no cenario ligado ao
desempenho do musculo esquelético humano. OBJETIVO: verificar os efeitos locais e
sistémicos da TFBM sobre o desempenho muscular e recuperacdo pos-exercicio, quando
aplicada antes de um protocolo de exercicio em voluntarios saudaveis do sexo masculino.
METODOS: Foi realizado um ensaio clinico randomizado, placebo-controlado e triplo-
cego, com participacdo de 30 voluntarios saudaveis, distribuidos aleatoriamente em 3
grupos experimentais (Grupo Placebo-Controle, Grupo Sistémico e Grupo Local). A TFBM
foi aplicada em 6 locais do musculo quadriceps, nas duas pernas. Foram analisados 0s
seguintes parametros: pico de torque na contracao voluntaria maxima (CVM), dor muscular
tardia por escala visual analogica (EVA), marcadores de dano muscular (atividade da
creatina quinase, CK) e indice de fadiga pela andlise de lactato sanguineo. As analises
foram realizadas antes (basal), 1 minuto, 1, 24, 48 e 72 horas ap06s o término do protocolo
de exercicio excéntrico para inducdo da fadiga. RESULTADOS: A irradiacdo com TFBM
na perna exercitada (grupo Local) foi capaz de melhorar o desempenho do exercicio nos
voluntarios (p <0,05), prevenir o aumento da atividade da CK (p <0,05), prevenir o
aumento de lactato sanguineo (p <0,05) e diminuir a dor (p <0,05) em compara¢do com 0s
grupos placebo-controle e sistémico. Os resultados observados no grupo sistémico foram
semelhantes ao grupo placebo-controle, tanto na atividade da CVM, CK, Lactato sanguineo
e EVA (p> 0,05). CONCLUSAO: Nossos resultados demonstram mais uma vez que a
irradiacdo local de TFBM é capaz de melhorar o desempenho e recuperacdo do exercicio e
diminuir o dano muscular. Ndo foram observados desfechos positivos com a irradiacdo da
perna ndo exercitada (grupo sistémico), demonstrando a importancia de irradiar localmente
0s mausculos envolvidos na atividade fisica para obter efeitos ergogénicos através da
TFBM.

Palavras-chave: fototerapia, terapia de fotobiomodulacdo, efeito sistémico, recuperagao

muscular e desempenho.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Recent studies with photobiomodulation therapy (TFBM) have
showing positive results in delaying skeletal muscle fatigue and improving the status of
biochemical markers related to skeletal muscle recovery when these therapies were
applied before exercise. Some manufacturers have suggesting that TFBM has systemic
effects, however, to the best of our knowledge it still was not tested whether TFBM exerts
any systemic effects on human skeletal muscle performance. OBJECTIVE: To verify the
local and systemic effects of TFBM on skeletal muscle performance and post-exercise
recovery when applied before an exercise protocol in healthy male subjects. METHODS:
It was carried out a randomized, triple-blinded, placebo-controlled trial, with voluntary
participation of thirty healthy subjects. These volunteers were randomly distributed in 3
experimental groups (Placebo-Control Group, Systemic Group and Local Group) who
received TFBM in 6 sites of the quadriceps muscle in both legs. Parameters related to
volunteers’ exercise performance (peak torque during maximum voluntary contraction —
MVC), late muscle pain through visual analogue scale (VAS) and muscle damage through
creatine kinase (CK) activity were analyzed. Analysis were performed before (baseline),
and at 1 minute, 1, 24, 48, 72 hours after the end of eccentric exercise protocol for fatigue
induction. RESULTS: TFBM irradiation at exercised leg (local group) was able to
significantly improve exercise performance of volunteers (p<0.05), to prevent the increase
in CK activity (p<0.05), prevent the increase blood lactate (p<0.05) and decrease in pain
(p<0.05) compared to both placebo-control and systemic groups. The outcomes observed
for irradiation on systemic group were similar to observed in placebo-control group both
in MVC, CK activity, Lactate e VAS (p>0.05). CONCLUSION: Our outcomes
demonstrate one more time that local irradiation of TFBM is able to enhance exercise
performance and to decrease muscle damage. There were not observed any positive
outcomes irradiating the non-exercised leg (systemic group), which demonstrates how
important is to irradiate locally the muscles involved in the exercise activity in order to
achieve ergogenic effects through TFBM.

Keywords: phototherapy, photobiomodulation therapy, systemic effect, muscular recovery
and performance.
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1 INTRODUCAO

A terapia de fotobiomodulagdo (TFBM) consiste na interacdo da irradiacdo
eletromagnética do laser de baixa poténcia (LBP) e luz emitida por diodos (LED) aplicada
no tecido bioldgico. Essa interacdo induz a reacdo fotoquimica na célula produzindo efeito
modulador e terapéutico positivo,t?>45sem apresentar efeitos ablativos ou térmicos.*

Dentre os efeitos moduladores, analisados clinicamente desde 1980 até hoje, a
TFBM vem demonstrando induzir melhora em desordens do sistema musculoesquelético,
patologias e lesdes, como distirbios inflamatorios, dor e cicatrizagdo de feridas.®*?
Também, com bons resultados no aumento do desempenho, reducdo dos sinais de fadiga e
melhora da recuperacéo de atletas e voluntarios fisicamente ativos.®**8 Além, de aumento
significativo de forca e resisténcia aerobica na resposta muscular quando aplicada de forma
crénica em um programa de treinamento. % 20

Resultados positivos associados a performance, também foram encontrados na
variavel pico de torque, com o teste de contragdo voluntaria maxima (CVM).>1": 2 Sendo
esta ferramenta considerada atualmente como o método de maior confiabilidade,
fidedignidade e reprodutibilidade para mensuracdo do desempenho musculoesquelético,
refletindo a capacidade méaxima de geracio de forca do misculo.'> 1723 28.29

Muitos desses estudos demonstraram reducdo dos niveis de biomarcadores
relacionadas ao dano muscular induzido pelo exercicio, como a creatino quinase (CK) e
lactato saguineo.>!"?! No estudo de Antonialli et al. (2014), *° o grupo que recebeu TFBM
na perna exercitada apresentou reducdo da atividade enzimatica de CK desde o primeiro
minuto até 96h apds protocolo de contracdo excéntrica para inducdo de fadiga em
dinamdmetro isocinético. Estes exercicios para inducdo de fadiga, ocasionam dor muscular
tardia, frequentemente mensurada pela escala visual analdgica (EVA), que é de acessivel
aplicabilidade clinica,.!31517:23:30,31,32

Muitos autores sugerem que a TFBM aplicada localmente em contato direto no
tecido-alvo muscular, associada ao exercicio, melhora o desempenho funcional e favorece a
recuperacdo muscular mais rapida, permitindo que o individuo retorne as atividades em um

tempo mais curto.*® 1> 2% Entretanto, alguns estudos indicam que a aplicagdo da TFBM
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realizada longe do tecido alvo pode apresentar efeitos sisttémicos, tomando por base
resultados favoraveis na diminuicdo de sinais e sintomas de doencas sistémicas, como
hipertensdo e lGpus.?2°

Braverman et al. (1989) 2 observaram que tanto o tecido irradiado como o tecido
contralateral (ndo irradiado), apresentaram aumento da resisténcia a tracao na cicatrizacdo
de feridas em coelhos, e apontam que a TFBM apresenta efeito sistémico. No entanto,
Batista et al. (2015) %’ realizaram estudo experimental para avaliar os efeitos sistémicos da
TFBM com aplicagdo distante do local da lesdo 6ssea e ndo identificaram alteragdes na
reparacio dos grupos que receberam a aplicacio da TFBM longe da area lesionada.?’

Logo, a divergéncia em relacdo a possivel existéncia de efeitos sistémicos
desencadeados pela TFBM ¢ evidente. E até o momento, ndo foram encontrados estudos
clinicos que investiguem os efeitos sisttmicos da TFBM no aumento do desempenho e
recuperacdo musculoesquelética. Tendo em vista os efeitos positivos ja demonstrados por
meio dessa terapéutica aplicada localmente na musculatura esquelética, a averiguacdo da
possibilidade desses efeitos ocorrerem de maneira sistémica se faz importante, visto que a
aplicabilidade clinica pode ser completamente diferente dependendo da magnitude do
efeito.

Assim, pela primeira vez, o presente estudo se propde a verificar os efeitos locais e
sistémicos da TFBM aplicada na musculatura contralateral e exercitada no desempenho e

recuperacdo muscular, apds exercicio.

2 HIPOTESE DE PESQUISA
Apresentamos a hipdtese de que a terapia de fotobiomodulacdo, com a
combinacdo de lasers e LEDs, é capaz de acentuar o desempenho, retardar o processo de
fadiga e acelerar a recuperacdo muscular pos-exercicio quando aplicada distante do

tecido-alvo, demonstrando efeito sistémico.
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral:

Verificar o efeito local e sistémico da terapia de fotobiomodulacdo, com a
combinacdo de diferentes fontes de luz, no desempenho e recuperacdo muscular em
voluntarios saudaveis do género masculino, ap6s um protocolo de exercicio para indugéo

de fadiga.

3.2 Especificos:

e Analisar os efeitos da TFBM sobre o desempenho muscular por meio da
analise de pico de torque em CVM.

e Analisar os efeitos da TFBM no dano muscular por meio da analise da
atividade da CK.

e Analisar os efeitos da TFBM sobre o indice de fadiga pela anélise de lactato
sanguineo.

e Auvaliar os efeitos da TFBM na dor muscular tardia por meio da escala visual
analogica (EVA).

4 METODOS

4.1 Aspectos Eticos

Foi realizado um ensaio clinico randomizado, placebo controlado e triplo-cego. O
estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Nove de
Julho (UNINOVE) sob a aprovacdo de protocolo numero 67431817.2.0000.5511, seu
protocolo foi registrado no Clinicaltrial.org sob o nimero NCT03695458. Todos 0s
participantes que concordaram participar do estudo, assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE - Anexo 1), conforme determina a resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Satde (CNS).
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4.2 Sujeitos
Foram recrutados 30 voluntarios saudaveis ndo-atletas do género masculino, com idade
entre 18 e 35 anos, dentre alunos e funcionarios da UNINOVE. E tendo em vista que o
dispositivo de TFBM utilizado no estudo ndo provoca aumento significativo da temperatura e
efeitos térmicos deletérios, # foram recrutados voluntarios de diferentes tons de coloragéo de
pele.

O numero de participantes por grupo (n=10) foi calculado com base no estudo de
Antonialli et al. (2014), ** no qual foi utilizado um modelo experimental e protocolo de
exercicio semelhantes ao proposto no presente estudo. Os autores verificaram que a TFBM
com dose de 30 Joules por local, em seis locais de irradiacao, totalizando 180 Joules por coxa,
provocou melhora do desempenho no teste de Contracdo Voluntaria Méxima (CVM) e
diminuicdo da dor medida pela escala visual analégica (EVA). Também foram observados
resultados significativos (p<0,05) na reducdo da atividade de CK, marcador de lesdo muscula
imediatamente até 96h pos-exercicio. *°

De acordo com o estudo utilizado como referéncia para o calculo amostral®®, a TFBM
provocou uma recuperacdo na contracdo voluntaria maxima - CVM (nosso desfecho primario)
96 horas apds o protocolo de exercicio excéntrico para 336,88 N.m (desvio padrdo de 27,92),
enquanto o valor pré-exercicio (baseline) foi de 286,63 (desvio padrdo de 38,86). Para o
presente estudo foi considerado o valor de B de 20%, o de 5% e foi utilizado a seguinte
férmula (sendo n = tamanho amostral; SD = desvio padréo (maior desvio padréo); f = 7,9 (com
base na tabela abaixo: o 0.05, p 0.2); m2 = média pos-intervencdo; ml = média pré-
intervencao):

Valores de f(o, B)

Valores do erro b

005 01 02 05

01 108 86 62 27
vaores 0,05 13,0 10,5 79 338
doemea gp2 158 13,0 10,0 54
0,01 17,8 149 11,7 66

Pocock ST. Clinical trials: a practical approach. Chichester: Wiley; 1983.

n= 2x(SD)? x f (ap)
(m2 - m1)?

Figura 1: Calculo amostral - Valores de f (af). (Fonte: Pocock ST) 3
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4.3 Critérios de incluséo e excluséo

Foram incluidos no estudo voluntarios saudaveis, ndo-atletas ou que praticassem
atividade fisica no méximo 1 vez por semana, entre 18 e 35 anos, do género masculino, que
ndo apresentassem historico de lesdo musculoesquelética nas regides do quadril e joelho nos
2 meses que antecedem o estudo, e com presenca de 100% durante todos os dias de coleta
de dado.

Foram excluidos do estudo voluntérios que fizessem uso de agentes farmacoldgicos
e/ou suplementos nutricionais, que apresentassem alguma doenca crbnica articular em
membro inferior ndo dominante, ou que apresentassem lesdo musculoesquelética nos

membros inferiores durante a realizacdo do estudo.

4.4 Randomizagao e cegamento

A randomizacdo foi realizada 2 minutos apés a avaliacdo basal de cada voluntério.
Esse procedimento foi realizado por um pesquisador que ndo tem conhecimento da alocagédo
dos voluntarios nos grupos. Foi efetuada por meio de um sorteio simples de lotes utilizando
um envelope opaco e selado contendo as letras indicativas de cada grupo experimental (A, B
ou C). Os voluntérios foram aleatoriamente alocados em um dos 3 grupos experimentais
(com 10 voluntarios cada grupo) de acordo com o método de irradiacdo (ativo ou placebo) a
receber:
A- Grupo Placebo-controle: irradiacdo placebo nos 2 membros inferiores (musculatura
anterior da coxa);
B- Grupo Local: irradiacdo ativa no membro inferior exercitado e irradiacdo placebo no
membro inferior ndo-exercitado (musculatura anterior da coxa);
C- Grupo Sistémico: irradiagdo ativa no membro inferior ndo exercitado irradiagédo placebo no

membro inferior exercitado (musculatura anterior da coxa).

O exercicio sempre foi realizado com o membro inferior ndo-dominante e a
irradiagédo ativa ou placebo foi bilateralmente, garantindo o cegamento do voluntério. O
dispositivo de TFBM que continha 2 programas de TFBM (ativa e placebo) exibia a mesma
aparéncia, com mesmo aspecto de luz e tempo de aplicacdo. Além disso, os voluntarios

utilizaram oculos opacos de protecdo. O pesquisador responsavel por programar o aparelho
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de TFBM ndo participou de nenhuma fase de desenvolvimento, avaliagdo ou anélise dos
dados e foi instruido a ndo revelar, para qualquer pessoa, a programacao até a finalizacéo do
estudo, assegurando o cegamento quanto a aplicacdo ativa ou placebo. O avaliador da
CVM, CK, EVA, lactato e aplicador do protocolo de contragdes excéntricas, ndo foi o
mesmo que irradiou a TFBM. Desta forma, tanto o voluntario quanto o avaliador e

terapeuta foram cegados, garantindo assim, o design triplo-cego.

4.5 Procedimentos

4.5.1 Alongamento e aquecimento

Os voluntérios realizaram 3 séries de 60 segundos de exercicio de alongamento
ativo da musculatura extensora de joelho bilateralmente. Em seguida, os voluntérios
realizaram o exercicio de aquecimento que consistiu em caminhar na esteira por 5 minutos
a 6km/h.

4.5.2 Teste de funcdo muscular — Contragdo Voluntaria Méaxima

Foi utilizado para avaliagdo da fungdo muscular e para a execucdo do protocolo de
exercicio, o dinamdmetro isocinético (System 4, Biodex®, EUA), considerado padrio
ouro.®®2  |mediatamente apds os exercicios de alongamento e aquecimento, 0s
voluntarios realizaram o teste de contracdo voluntaria maxima - CVM. Para tanto, foram
posicionados sentados no assento do dinamdmetro isocinético com uma angulacdo de 100°

: x . : - o «
entre o tronco € © quadril, e a perna ndo-dominante foi posicionada a 60° de flexdo de

joelho (sendo que 0° corresponde a extensdo total de joelho) e fixada ao assento do
dinamdmetro através de um cinto. Os voluntarios também foram presos ao assento do
dinamdmetro através de dois cintos cruzando seu tronco, durante os testes foram instruidos
a posicionar seus bracos cruzando o tronco e o eixo do dinamdmetro paralelo ao centro da
articulacdo do joelho. O teste de CVM consistiu na execugdo de trés contragdes isométricas
de extensores de joelho do membro inferior ndo-dominante com duracdo de 5 segundos e
intervalos de 30 segundos entre as contragdes, o maior valor de torque obtido nas trés

contragbes (pico de torque) foi utilizado para a andlise estatistica. A escolha deste
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parametro se deu pelo fato desta variavel refletir a capacidade méxima de geragédo de forca
pelo musculo.?®?° Durante a execugdo do teste de CVM os voluntarios foram encorajados
verbalmente por um Unico avaliador e as instrucbes sobre a execucdo do teste foram
fornecidas previamente a sua realizagdo. Esse teste tem demonstrado confiabilidade e
reprodutibilidade por estudos prévios desenvolvidos pelo nosso grupo de pesquisa.t>*"1® O
teste de CVM também foi realizado imediatamente apo6s (1 minuto), bem como, 1, 24, 48 e
72 horas ap6s o protocolo de contragBes excéntricas, com o objetivo de avaliar a

recuperacdo da forga muscular pdés-exercicio.

4.5.3 Terapia de Fotobiomodulacéo

A TFBM foi aplicada 2 minutos ap6s a avaliacdo basal do teste de CVM pré-
exercicio. Para a aplicacdo da TFBM foi utilizado um cluster com 12 diodos, sendo 4 de 905
nm (0,3125 mW de poténcia média, 12,5 W de poténcia de pico para cada diodo), 4 de 875
nm (17,5 mW de poténcia média para cada diodo) e 4 de 640 nm (15 mW de poténcia média
para cada diodo), fabricado pela Multi Radiance Medical® (Solon, OH, EUA). Tendo em vista
a extensa area de irradiacdo (musculo quadriceps), empregada no presente estudo, 0 uso de
clusters torna-se necessario. Os parametros da fototerapia estdo descritos detalhadamente na
Tabela 1.

A dose utilizada para as aplicacdes da TFBM previamente ao exercicio foi de 30
Joules. Essa dose foi estipulada a partir do estudo realizado por Antonialli et al. (2014)*°, que
encontraram resultados significantes na melhora do desempenho, diminuigdo da dor muscular
tardia e modulacdo do nivel do marcador bioquimico relacionado ao dano muscular. Os
autores utilizaram o mesmo equipamento que foi empregado neste estudo.

A aplicacdo da TFBM foi realizada com o cluster em contato direto com a pele com
leve pressdo, em 6 locais distintos da musculatura anterior da coxa do membro inferior (2
mediais, 2 laterais, e 2 centrais) conforme ilustrado na figura 2. A TFBM foi aplicada na
musculatura anterior da coxa do membro inferior exercitado e do ndo-exercitado, sendo a
irradiagdo ativa/placebo de acordo com a alocagdo dos voluntarios nos grupos

experimentais.



Tabela 1. Parametros da Fototerapia.

Multi Radiance Medical MR4

Numero de lasers

4 infravermelhos
super-pulsados

Comprimento de onda (hm) 905 (1)
Frequéncia (Hz) 250
Poténcia (W) — cada 12,5
Poténcia média de saida (mW) — cada 0,125
Densidade de poténcia (mW/cm?) — cada 0,71
Densidade de energia (J/cm?) — cada 0,162
Dose (J) — cada 0,07125
Diametro do feixe do laser (cm?) — cada 0,44
Numero de LEDs (vermelho) 4 vermelhos
Comprimento de onda (hm) 640 (x10)
Frequéncia (Hz) 2
Poténcia média de saida (mW) — cada 15
Densidade de poténcia (mW/cm?) — cada 16,66
Densidade de energia (J/cm?) — cada 3,8
Dose (J) — cada 3,42
Diametro do feixe LED (cm?) — cada 0,9
NUmero de LEDs (infravermelhos) 4 infravermelhos
Comprimento de onda (hm) 875 (x£10)
Frequéncia (Hz) 16
Poténcia média de saida (mW) — cada 17,5
Densidade de poténcia (mW/cm?) — cada 19,44
Densidade de energia (J/cm?) — cada 4,43
Dose (J) — cada 3,99
Diametro do feixe LED (cm?) — cada 0,9
Campo Magnético (mT) 35
Tempo de irradiacdo por ponto (seg) 228
Dose total por ponto (J) 30
Dose total aplicada por membro inferior (J) 180
Abertura do dispositivo (cm?) 20

Modo de aplicacdo

Equipamento mantido
perpendicularmente em
contato com a pele e ligeira
pressao.

18



19

Figura 2: llustragdo das areas de irradiacdo da TFBM.

4.5.4 Protocolo de contragdes excéntricas

Exatamente 3 minutos ap6s o término da TFBM o0s voluntarios executaram o
protocolo de contracBes excéntricas, que consistiu na execucdo de 75 contracdes
isocinéticas excéntricas, da musculatura extensora de joelho, do membro inferior néo-
dominante (5 séries de 15 repeticdes, 30 segundos de intervalo entre cada série), com

l A . A - .
velocidade de 60°seg (tanto na fase excéntrica guanto na concentrica do mowmento) €

com amplitude de movimento de 60° (entre 90° e 30° de flexdo de joelho). A cada
contracdo o dinambmetro posiciona automaticamente (passivamente) os joelhos dos
voluntarios a 30°. Ap0s isso, o dinamdmetro flexiona os joelhos dos voluntarios até atingir
90°. Os voluntarios resistem ao movimento de flexdo de joelho imposto pelo dinamémetro
com maxima forgca. Durante toda a execucdo do protocolo os sujeitos foram encorajados
verbalmente, por um mesmo avaliador, e as instru¢bes sobre a realizagdo do protocolo
foram fornecidas aos voluntarios previamente a sua execucdo. Apesar da diversidade de

protocolos propostos para a execugdo de exercicios excéntricos em dinamometros
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isocinéticos, optamos pela utilizacdo desse protocolo, pois mostrou-se eficiente e
reprodutivel para inducio do dano muscular gerado pelo exercicio.'> 1720

O protocolo de exercicio pode gerar desconforto muscular, dor leve que pode
aparecer por volta de 8h ap6s o exercicio e perdurar até 72h, desaparecendo gradualmente.
Todos os voluntarios foram orientados quanto a dor muscular decorrente do exercicio

previamente a assinatura do termo de consentimento.

4.5.5 Coletas sanguineas
Foram coletadas amostras sanguineas (5 ml, através de puncdo da veia antecubital)
previamente ao alongamento e aquecimento, e 1 minuto, 1, 24, 48 e 72 horas ap0s a
execucgdo do protocolo. As amostras foram coletadas por uma enfermeira que também néo
tinha conhecimento sobre a alocacdo dos voluntarios nos 3 grupos experimentais e
colocadas em tubos para centrifugacdo. Quinze minutos apds a obtencdo de cada amostra,
a mesma foi centrifugada a 3000 rpm, durante 20 minutos na centrifuga Daiki® DT4500
com motor de inducdo. O soro sobrenadante foi entdo pipetado e armazenado em tubos
(Eppendorf ®) a -80°C para posterior analise.
Posteriormente, foi analisado a atividade enzimatica de CK como marcador indireto
de dano muscular (por espectrofotometria e com uso de Kits de reagentes especificos

fabricados pela Labtest® - Brasil). Para tal, foi pipetado 1,0 ml de reagente de trabalho

(reagente do kit). Em seguida, foi adicionado 5 M ge amostra de soro e transferida

imediatamente para uma cubeta termostatizada a 37° C, permanecendo durante 2 minutos.

Apos isso, foi feita a leitura da absorbancia inicial em espectrofotometria, seguindo instrucdes

do kit comercial (Labtest®, Sdo Paulo - Brasil).

4.5.6 Mensuracao de Lactato Sanguineo
A mensuracdo de lactato sanguineo foi realizada por método eletroenzimatico,

®

seguindo as instrucbes do fabricante do Monitor Accutrend plus cobas™, analisado em 1

minuto dando os valores em mmol/l., por meio de uma mostra de gota de sangue coletada

ao espetar o dedo do voluntario com lancetas Accu-chek® Safe T-Pro Uno.
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Foi realizado basal, previamente ao alongamento e aquecimento, e 1 minuto e 1
hora ap6s a execucdo do protocolo de contracdes excéntrica. As amostras foram coletadas
por um avaliador que também n&o tinha conhecimento sobre a alocacdo dos voluntérios nos

3 grupos experimentais.

4.5.7 Mensuracao da dor muscular tardia

A dor muscular tardia no membro inferior foi avaliada através Escala Visual
Analogica de dor (EVA) utilizando uma linha de 10 cm tendo no inicio o nimero O,
correspondendo a nenhuma dor, e no final o numero 10, correspondendo a pior dor
possivel. Os voluntarios foram instruidos a marcar na linha onde melhor se enquadra sua
dor naguele momento. As avaliagbes foram realizadas previamente ao alongamento e
aquecimento, 1 minuto, 1, 24, 48 e 72 horas apds a execu¢do do protocolo.

Apresentamos na proxima pagina um fluxograma detalhando todos os

procedimentos adotados no presente projeto de pesquisa.



Fluxograma
N 30

Avaliacao Basal
* CK-coletade sangue
* lactato—gota de sangue
* EVA-dor

Aquecimento
* CVM-isocinético

A B Cc
Grupo PLACEBO Grupo LOCAL Grupo SISTEMICO
TFBM placebo nos 2 TFBM ativa TFBM Ativa
membros inferiores Ml exercitado MI N3o exercitado
TFBM
3 min
Protocolo

Excéntrico

Avaliagoes
1min,1,24,48,72h apés
* CK-coletade sangue
* Lactato—gota de sangue
* EVA-dor

Aguecimento
* CVM-isocinético

Figura 3: Fluxograma ilustrando os procedimentos do estudo
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5  ANALISE ESTATISTICA

A andlise por intencdo de tratar foi seguida a priori. Os resultados obtidos foram
primeiramente testados quanto a sua normalidade através do teste de Kolmogorov-Smirnov,
e tendo em vista que os dados apresentaram distribuicdo normal, foram entdo descritos em
valores médios com os respectivos desvios padrdo. Foi utilizado o teste de ANOVA com
post-hoc Bonferroni considerando como nivel de significancia estatistica p<0,05. Os dados
foram analisados tanto em seus valores absolutos quanto com relacdo a sua variagdo em
percentual a partir dos valores obtidos nas avaliacdes pre-exercicio (baseline). Nos graficos

os dados estdo representados por seus valores médios e pelo erro padréo da média.

6 RESULTADOS

Foram recrutados 30 voluntérios, com idade entre 18 a 35 anos, do sexo masculino,
clinicamente saudaveis e ndo atletas, que completaram todos os procedimentos experimentais
desse estudo. Dentre os voluntarios que concluiram o estudo, 10 estavam alocados no Grupo
Placebo-Controle, 10 alocados no Grupo Sistémico e 10 alocados no Grupo Local. Os
voluntarios possuiam idade média de 26,83 anos (x 6,02), estatura média de 175,67 cm (x
7,95), e massa corporal média de 73,03 kg (+ 12,59).

Os 3 grupos experimentais apresentaram valores basais semelhantes (p>0,05) para as
diferentes variaveis analisadas neste estudo, conforme descrito a seguir: MVC (Local =
231,72 Nm; Sistémico = 213,11 Nm e Placebo = 228,28 Nm), CK (Local = 38,20 Ul / I,
Sistémico = 50,49 Ul / | e Placebo = 43,87 Ul / 1), Lactato Sanguineo (Local = 2,56 mmol/I;
Sistémico = 2,06 mmol/l e Placebo = 2,45 mmol/l) e EVA (0,00 cm para os grupos Local,
Sistémico e Placebo). A tabela 2 apresenta a descri¢cdo completa dos dados obtidos em valores

absolutos, expressos em média, desvio padrao e intervalo de confianca.



Tabela 2. Dados descritivos das variaveis.
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Variavel Grupo Basal 1min 1lh 24h 48h 72h
Placebo | 228,28 (£30,27) | 177,21 (¥27,33) | 172,98 (+29,38) 171,21 (+29,40) 167,65 (+29,80) 193,15 (+29,95)
CVM [209,52-247,04] | [160,27-194,14] | [154,77-191,19] [152,99-189,43] [149,18-186,12] [174,59-211,71]
(Nm) Local 231,72 (£34,74) | 213,54(+32,58)2 | 203,03(+30,23)2P | 213,74(+32,48)2P | 225,30(+29,45)2P | 249,59(+37,58)2P
[210,19-253,25] | [193,35-233,73] | [184,29-221,77] [193,61-233,87] [207,05-243,55] [226,30-272,88]
Sistémico | 213,11 (+30,04) | 171,93 (¥29,88) | 155,63 (+25,18) 164,56 (+21,51) 181,08 (+30,32) 178,74 (x21,74)
[194,49-231,73] | [153,41-190,45] | [140,02-171,24] [151,23-177,89] [162,29-199,87] [165,27-192,21]
Placebo 43,87 (+16,28) 43,31 (¥15,16) 58,51 (x20,73) 162,31 (+56,01) 234,97 (+87,49) 233,60 (+94,19)
CK [33,78-53,96] [33,91-52,71] [45,66-71,36] [127,60-197,02] [180,74-289,20] [175,22-291,98]
(S1T7)) Local 38,20 (x11,29) 34,70 (x12,83) 35,38 (+15,34) 69,83 (+30,35) & | 74,80 (+35,68)*P | 54,53 (+28,85) 2P
[31,20-45,20] [26,75-42,65] [25,87-44,89] [51,02-88,64] [52,69-96,91] [36,65-72,41]
Sistémico | 50,49 (+x12,89) 49,74 (¥15,09) 59,62 (+16,02) 168,98 (+61,69) 252,83 (+118,01) 296,81 (+88,28)
[42,50-58,48] [40,39-59,09] [49,69-69,55] [130,74-207,22] [179,69-325,97] [242,09-351,53]
Placebo 0(x0) 13,10 (+ 7,60) 37,40 (x 17,40) 49,70 (+ 14,30) 52,30 (% 20,10) 50,60 (+ 20,40)
EVA [0-0] [8,40-17,80] [26,60-48,20] [40,80-58,60] [39,80-64,80] [38,00-63,20]
(mm) Local 0(x0) 21,40 (+ 14,20) | 12,30 (+ 14,30)20 | 16,60 (+ 15,60)2P | 23,20 (+ 17,80)2P | 20,40 (* 15,50) &P
[0-0] [12,60-30,30] [3,40-21,20] [6,90-26,30] [12,20-34,20] [10,80-30,00]
Sistémico 0(x0) 21,70 (= 11,50) 42,40 (+ 25,70) 54,50 (= 30,70) 65,90 (= 28,00) 57,20 (= 31,10)
[0-0] [14,60-28,80] [26,50-58,30] [35,50-73,50] [48,50-83,30] [37,90-76,50]
Placebo 2,45 (+0,83) 4,73 (1 ,47) 2,30 (+0,84)
[1,94-2,96] [3,82-5,64] [1,78-282] | = =smmeeeeeeee | e [ e
Lactato Local 2,56 (+ 0,44) 3,35 (£ 0,76) 20 2,14 (£ 0,33)
(mmol/1) [2,29-2,83] [2,88-3,82] [194-234] | - | e | e
Sistémico 2,06 (= 0,52) 4,62 (£ 1,67) 2,31 (+0,60)
[1,74-2,38] [3,58-5,66] [1,94-268] | — e | s | e

2 diferenca estatisticamente significante comparada ao grupo placebo (p<0,05), e ® diferenca

estatisticamente significante comparada ao grupo sistémico (p<0,05).
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Nos valores de CVM em sua variacdo percentual, observa-se melhora de performance
de pico de torque estatisticamente significante (p<0,05), imediatamente apds o protocolo de
exercicio de fadiga entre Grupo Local (93,13% + 16,44) em relacdo ao Grupo Placebo-
Controle (77,56% + 5,62) até todos 0s outros momentos avaliados pos-exercicio. Bem como,
estatisticamente significante (p <0,05) no momento 1h apds protocolo de exercicio de fadiga
entre o Grupo Local (87,87% + 7,58) em relacdo ao Grupo Sistémico (73,46% + 10,08), e nos
momentos 24h, 48h e 72h apos protocolo de exercicio excéntrico de fadiga (Figura 4).

CVM
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Figura 4: Gréfico ilustrando a variacdo percentual da Contracdo Voluntaria Maxima (CVM).
Os valores estdo representados pela média e erro padrdo da média. 2 diferenca estatisticamente
significante comparada ao grupo placebo (p<0,05), e ° diferenca estatisticamente significante

comparada ao grupo sistémico (p<0,05).
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A variavel CK, apresentou menor elevacdo da atividade enzimatica estatisticamente
significante (p<0,05), a partir de 24h ap6s o protocolo de exercicio de fadiga entre Grupo
Local (188,91% * 69,64) em relagdo ao Grupo Placebo-Controle (378,27% * 76,42) e Grupo

Sistémico (328,90% + 57,02). E também nos momentos 48h e 72h apOs protocolo de
exercicio excéntrico de fadiga (Figura 5).
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Figura 5: Gréfico ilustrando a variacdo percentual da atividade de Creatino Kinase (CK). Os
valores estdo representados pela média e erro padrdo da média. ? diferenca estatisticamente
significante comparada ao grupo placebo (p<0,05), e ° diferenca estatisticamente significante

comparada ao grupo sistémico (p<0,05).
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O marcador lactato sanguineo foi de menor elevacdo estatisticamente significante
(p<0,05) logo apds o protocolo de exercicio excéntrico de fadiga entre Grupo Local (133,85%
+ 35,59) em relacdo ao Grupo Placebo-Controle (198,98% + 36,39) e Grupo Sistémico,
(222,21% + 47,80%), porém ndo foram observadas diferencgas entre 0s grupos uma hora apos

0 protocolo de exercicio excéntrico como demonstrado na figura 6.

Concentracao de Lactato Sanguineo
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Figura 6: Grafico ilustrando a variacdo percentual de Lactato Sanguineo. Os valores estéo
representados pela média e erro padrdo da média. @ diferenca estatisticamente significante
comparada ao grupo placebo (p<0,05), e ° diferenca estatisticamente significante comparada ao

grupo sistémico (p<0,05).
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Por meio da avaliacdo da EVA foi possivel verificar menor dor muscular
estatisticamente significante (p <0,05) no momento 1 hora apds protocolo de exercicio
excéntrico de fadiga, do Grupo Local (12,30mm + 14,30) em relacdo ao Grupo Placebo-
Controle (37,40mm % 17,40) e Grupo Sistémico (42,40mm = 25,70), e também nos momentos

24, 48 e 72 horas apds protocolo de exercicio excéntrico de fadiga (Figura 7).
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Figura 7: Gréafico ilustrando a variacdo em valores absolutos da dor muscular tardia por meio

da Escala Visual Analdgica (EVA). Os valores estdo representados pela média e erro padréo

da média. 2 diferenca estatisticamente significante comparada ao grupo placebo (p<0,05), e °
diferenca estatisticamente significante comparada ao grupo sistémico (p<0,05).
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7 DISCUSSAO

Os novos aspectos investigados em nosso estudo demostram que ndo ha efeito
sistémico da TFBM no aumento de performance e na reducdo dos sinais de fadiga causados
pelo exercicio extenuante, quando aplicada longe do tecido exercitado.

Além disso, os resultados deste estudo, suportam a hipétese de que a TFBM, quando
aplicada localmente na musculatura que sera exercitada, possui efeito de aumento de
performance e diminuigdo dos sinais de fadiga, corroborando assim com outros estudos> &
19.34 ¢ com a atual reviso sistematica e meta analise sobre o tema.?

Conjuntamente, os achados obtidos no presente estudo por meio da CVM, que avalia
o pico de torque, foram semelhantes aos encontrados por Antonialli et al 2014 ®® que
observaram que a TFBM aplicada localmente no masculo a ser exercitado, na dose ideal (180
J de energia total aplicados na coxa) melhora o desempenho muscular. Além dessa melhora
de performance em relacdo aos grupos Placebo e Sistémico, o presente estudo, também
demonstrou que em 48 horas apds o exercicio a forca muscular ja estava totalmente
recuperada em relacdo ao basal no Grupo Local. E foi observado que em 72 horas apds o
exercicio o grupo tratado com TFBM localmente apresentou melhora do desempenho
muscular de maneira superior a registrada na avaliacdo basal, proporcionando mais rapidez na
recuperacdo e uma performance mais efetiva da musculatura.

Também foi verificado, que o protocolo de exercicio excéntrico realizado no
presente estudo, se mostrou eficaz para inducdo de fadiga muscular, uma vez que o Grupo
Placebo-Controle apresentou diminuicdo do desempenho muscular na avaliacdo de CVM e
aumento de dano muscular, na analise da atividade de CK, pos exercicio. J4 no Grupo Local
observou-se uma menor lesdo muscular com a diminuicdo consideravel da atividade
enzimatica de CK ja nas primeiras 24 horas p0s exercicio.

O dano muscular causado pelo exercicio gera inflamacdo, que por sua vez promove a
liberagdo de enzimas na corrente sanguinea, 2% % e de marcadores indicativos de fadiga, como
0 Lactato Sanguineo, marcador indireto de facil aplicabilidade clinica no esporte e
exercicio.®® 37 Neste estudo, foi observado aumento destes marcadores em todos 0s grupos
deste estudo. Entretanto, o grupo tratado com TFBM localmente demonstrou menor elevagéo,

estatisticamente significante, imediatamente apds o exercicio, sugerindo um possivel aumento
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da microcirculagdo local?, auxiliando na remogdo dos metabdlitos sanguineos de uma maneira
mais eficaz, predispondo a uma reduco da fadiga *°.

Outra variavel de indicagdo de fadiga é a dor induzida pelo exercicio extenuante®031:32
analisada no presente estudo. Por meio da avaliacdo da EVA foi possivel verificar que no
Grupo Local a dor diminuiu notavelmente em relacdo ao Grupo Placebo-Controle e Grupo
Sistémico, nos momentos 1, 24, 48 e 72 horas ap6s protocolo de exercicio excéntrico de
fadiga. Sendo um fator clinicamente importante, quando se pensa em recovery e
propriocepcao, possibilitando que o individuo retorne mais rapido as suas atividades.

Contudo, alguns estudos consideram um possivel efeito sistémico da TFBM * que
talvez influencie na otimizacdo do tempo de aplicacdo e suprima a necessidade da irradiacédo
de todos os grupamentos musculares envolvidos no exercicio. Este fato pode ser embasado
pela ativacdo da liberacdo direta de Oxido Nitrico (NO) da hemoglobina e mioglobina
nitrosiladas®, que ocasiona vasodilatacdo, aumento do fluxo sanguineo e uma recuperagio
mais rapida, sendo conduzida a todo o corpo. Entretanto, até 0 momento também se sabe que
os fotons da TFBM interagem com a citocromo ¢ oxidase, enzima presente na mitocéndria,
organela celular e ndo sanguinea’*. E importante ressaltar que a biomodulag&o pode levar ao
aumento ou a diminuigéo da atividade celular. Estudos mostram que isso varia de acordo com
a janela terapéutica e a dose de aplicagdo.'®?

O fato da TFBM ndo ter apresentado efeitos sistémicos no presente estudo
demonstram um importante aspecto relacionado ndo s6 a seguranca da terapia, como também
com relacdo ao desencadeamento de efeitos adversos indesejados. Por exemplo, sabe-se que
alguns anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINES) reduzem a atividade de ciclo oxigenasse-2
(COX-2), acarretando na diminuicdo do quadro inflamatorio e também da dor. Também é
sabido que a diminuicéo sistémica da atividade de COX-2 provocada por alguns AINEs pode
levar a efeitos adversos sérios *° como a alteragdo da protecdo estomacal’® ou até mesmo
aumentar o risco de infarto do miocardio*! 2. Portanto, por termos observado apenas efeitos
locais, podemos inferir que os efeitos provocados pela interacdo luz-tecido estdo ocorrendo
somente na regido irradiada demonstrando que a TFBM alem de benéfica é segura, pois
efeitos sistémicos poderiam acarretar em efeitos secundarios indesejaveis em tecidos distantes

do local de aplicacéo.
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Os resultados aqui demonstrados séo de grande relevancia para utilizacdo da TFBM
na pratica clinica, e chamam a atencdo para a importancia do estabelecimento de uma conduta
de aplicagdo com parametros corretos. Além disso, direcionam o terapeuta em relacéo ao local
da irradiagdo, pois demonstram que para se obter aumento de performance e reducdo dos
sinais de fadiga todos os musculos envolvidos no exercicio devem ser irradiados®*. Logo, para
este fim, a irradiacdo parcial ou de musculos ndo envolvidos na atividade solicitada se torna
ineficaz.

Concordando com os achados de Ferreira et al, 2018 %3, que demostraram melhora do
desempenho funcional do membro inferior exercitado apos irradiacdo com LED ipsilateral,
em relacdo a irradiacdo contralateral. Esses resultados se referem tanto ao ndmero de
repeticdes maximas, quanto ao indice de fadiga®. Porém, no estudo de Ferreira et al, 2018 *3
ndo foram obtidos resultados positivos para os niveis de lactato sanguineo, diferente dos
nossos achados. Provavelmente este fato possa ser explicado pela diferenca entre o0s
protocolos para inducdo a fadiga, que ndo foi 0 mesmo nos dois estudos. Além disso, 0s
autores ndo verificaram os niveis da atividade bioguimica de CK, importante para embasar o
aumento de CVM nos individuos tratados com TFBM. Com o intuito de melhorar a
consisténcia das avaliagdes, em nosso estudo foram verificados os niveis de CK, visto que
esse tipo de andlise bioquimica é utilizado com frequéncia na pratica cientifica, auxiliando na

determinacdo da magnitude dos efeitos da TFBM no desempenho muscular.>72!

8 CONCLUSAO
Nossos resultados demonstram, mais uma vez, que a irradiagdo local de TFBM é
capaz de melhorar o desempenho e diminuir os sinais de fadiga muscular, somente quando
aplicada localmente na musculatura exercitada. Nao foram observados efeitos sistémicos na
musculatura exercitada, demonstrando a importancia de que para a obtencdo de efeitos
ergogénicos através da TFBM, a irradiacdo deve ser realizada localmente nos musculos

envolvidos na atividade fisica.
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ANEXO |

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Dados de identificacdo do Projeto

Titulo do Projeto: EFEITOS LOCAIS E SISTEMICOS DA TERAPIA DE FOTOBIOMODULAGCAO SOBRE
O DESEMPENHO MUSCULAR E RECUPERACAO POS EXERCICIO.

Pesquisador Responsavel: Ernesto Cesar Pinto Leal Junior

Instituicdo a que pertence o Pesquisador Responsavel: UNIVERSIDADE NOVE DE JULHO (UNINOVE)
Telefone para contato: (11) 3385-9222

Identificacdo do voluntario:

Nome Identidade(R.G.)

Sexo Data de nascimento /|
Endereco Telefone:

Cidade Estado

Pesquisador Responsavel:
Prof. Dr. Ernesto Cesar Pinto Leal Junior
Laboratdrio de Fototerapia no Esporte e Exercicio.
Programa de P0Os-Graduacdo em Ciéncias da Reabilitacdo, Universidade Nove de Julho Rua
Vergueiro, 235 - Liberdade
S8o Paulo — SP , Tel. (11) 3385-9222

Vocé esta sendo convidado a participar do projeto de pesquisa “EFEITOS LOCAIS E SISTEMICOS
DA TERAPIA DE FOTOBIOMODULA(;AO SOBRE O DESEMPENHO MUSCULAR E RECUPERACAO
POS EXERCICIO”, de responsabilidade do pesquisador Ernesto Cesar Pinto Leal Junior.

e Justificativa: Estudos recentes do nosso grupo de pesquisa com luz terapéutica tém demonstrado
resultados positivos no retardo da fadiga muscular, aumento do desempenho e na recuperacdo muscular
relacionados, quando aplicada a terapias previamente ao exercicio. Portanto, o estudo pretende induzir um
musculo a fadiga através de um protocolo de exercicio intenso acarretando a producéo de fadiga.

e Objetivos: Visa verificar os efeitos locais e sisttmicos da aplicacdo de luz terapéutica sobre o
desempenho muscular e recuperagdo pos exercicio através da varidveis indicadoras da fadiga muscular , a fim
de detectar se a utilizagdo deste recurso terapéutico pode ser benéfico para retardar o processo de fadiga e
acelerar a recuperagdo pos-exercicio diretamente no tecido-alvo/musculatura anterior da coxa e se ha algum
efeito sistémico quando essa terapia é empregada.

e Meétodos a serem utilizados: Foram selecionados 40 voluntérios saudéveis ndo-atletas do
género masculino e com idade entre 18 e 35 anos, que aleatoriamente foram separados em 4 grupos
experimentais de acordo com o membro inferior que irdo receber a luz terapéutica. Os voluntarios deverao
realizar um alongamento aquecimento da musculatura anterior da coxa. Em seguida, foi realizado o teste de
contracdo voluntaria maxima - CVM, que consistiu na execugdo de 3 contragdes sem o movimento da
articulagdo do joelho ndo-dominante com duracéo de 5s. Durante a execucdo da CVM os voluntarios foram
encorajados verbalmente a exercer a maior forca naquele momento, sendo realizado também imediatamente
apos (1 minuto) o protocolo de contragcdes musculares intensas que resisti ao movimento de flexionar (dobrar)
o joelho, bem como 1, 24, 48, 72 horas ap6s 0 mesmo protocolo. A terapia foi aplicada 2 minutos apds o teste
de CVM pré-exercicio. Foi realizada uma coleta sanguinea por um profissional de enfermagem, sempre
fazendo uso de luvas esterilizadas, seringas e agulhas descartaveis. O material sanguineo retirado em cada
coleta sanguinea foi de 5 ml, tanto na coleta basal quanto 1 minuto apés o exercicio de alongamento e
aquecimento, e também 1, 24, 48, 72 horas apds o protocolo de contragdes musculares intensas que resiste ao
movimento de dobrar o joelho. A dor muscular tardia foi avaliada através da Escala Visual Analdgica (EVA),
utilizando uma linha de 10 cm tendo no inicio o ndmero 0 e no final o nimero 10. Os voluntarios foram
instruidos a marcar na linha onde melhor se enquadra sua dor naquele momento. As avaliagGes foram
realizadas previamente ao alongamento e aquecimento, 1 minuto, e também 1, 24, 48, 72 horas apos a
execucdo do protocolo de contragdes musculares intensas.
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Tempo estimado: no primeiro dia de coleta foram necessarias aproximadamente 2 horas de
disponibilidade do voluntario. A partir do segundo dia de coleta até o quarto dia, foi requisitado 1 hora de
cada voluntario. No total foram 4 dias de coleta e 5 horas de disponibilidade.

Beneficios: Os resultados deste estudo sdo relevantes para confirmar os efeitos locais de
aumento do desempenho e aceleracdo da recuperacdo muscular, além de investigar a existéncia de efeitos
sistémicos da luz terapéutica na musculatura esquelética, o que facilitaria a aplicacdo dessa ferramenta
mantendo os beneficios mesmo quando aplicado longe do tecido-alvo.

Desconforto ou Riscos Esperados: Os voluntarios foram expostos a riscos minimos durante a

pesquisa, onde foram supervisionados o todo tempo pelo pesquisador que estara junto com o voluntario, e caso o
mesmo apresente algum tipo de mal-estar, os procedimentos foram interrompidos imediatamente. Foi informado
ao voluntario que o protocolo de exercicio pode gerar dor muscular leve, com inicio em até 8h apds o exercicio
podendo permanecer por 72h. O mesmo foi orientado a ndo realizar qualquer tipo de intervencdo terapéutica
e/ou medicamentosa, para que ndo haja interferéncia nos dados do estudo, pois essa dor desaparece
gradualmente. A coleta de sangue foi realizada com materiais descartaveis e estéreis por um profissional
qualificado e foi monitorado pelos pesquisadores e enfermeiro durante todo o procedimento, podendo desistir a
qualquer momento sem nenhum prejuizo ao voluntario.

InformacgBes: Em caso de eventuais dividas sobre os procedimentos, riscos, beneficios e
outros assuntos relacionados com a pesquisa, 0 voluntario devera consultar o responsével deste estudo para 0s
devidos esclarecimentos. A participacdo é voluntaria e este consentimento podera ser retirado a qualquer
tempo, sem nenhum tipo de penaliza¢éo ao voluntério.

Aspecto Legal: Este estudo foi elaborado de acordo com as diretrizes e normas
regulamentadas de pesquisa envolvendo seres humanos atendendo & Resolucdo N.°466, de 12 de dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Saltde do Ministério de Saide — Brasilia — DF.

Garantia do Sigilo: Foram utilizados apenas os dados referentes a avaliacdo e intervencéo,
bem como imagens (ndo revelando a identidade do voluntario), porém, sempre respeitando a
confidencialidade das informacGes geradas e a privacidade do voluntério na pesquisa.

Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacdo na Pesquisa: O
estudo ndo inclui qualquer despesa ou bdnus ao participante. O voluntario ndo receberd nenhum tipo de
remuneracao referente a participacdo na pesquisa, ndo estando previstos nenhum tipo de indenizacéo além das
previstas por lei.

Local da Pesquisa: O presente estudo foi realizado no Laboratério de Fototerapia no
Esporte e Exercicio, da Universidade Nove de Julho, localizada na Rua Vergueiro, 235 — Liberdade, em Séo
Paulo — SP.

Comité de Etica em Pesquisa (CEP): é um colegiado interdisciplinar e independente, que
deve existir nas instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender
0s 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). O Comité de Etica é responsavel pela avaliagio e
acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos.

Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n® 235/249, Liberdade — S&o

Paulo —SP  CEP: 01504-001 Fone: (11) 3385-9197.
e-mail: comitedeetica@uninove.br

Consentimento pés-informado

Eu, , portador da Carteira de
identidade n°. expedida  pelo Orgéo , por  me considerar devidamente
informado(a) e esclarecido(a) sobre o conteldo deste termo e da pesquisa a ser desenvolvida, livremente
expresso meu consentimento para inclusdo, como sujeito da pesquisa.

Sao Paulo, de de 20

Voluntario Prof. Dr. Ernesto Cesar Pinto Leal Junior
Pesquisador Responsavel
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Termo de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

UNINOVE

UNIVERSIDADE NOVE DE Plataforma
e JULHO - UNINOVE %

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS LOCAIS E SISTEMICOS DA TERAPIA DE FOTOBIOMODULAGAO SOBRE
A PERFORMANCE MUSCULAR E RECUPERAGAO POS EXERCICIO

Pesquisador: Ernesto Cesar Pinto Leal Junior

Area Temitica:

Versdo: 3

CAAE: 67431817.2.0000.5511

Instituicdo Proponente: ASSOCIACAO EDUCACIONAL NOVE DE JULHO
Patrocinador Principal: ASSOCIACAO EDUCACIONAL NOVE DE JULHO

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 2.100.849

Apresentacio do Projeto:

Estudos recentes envolvendo terapia de fotobiomodulagao tém demonstrado resultados positivos no retardo
da fadiga muscular e na recuperagac de marcadores bioguimicos relacionados a recuperagdo muscular
quando essas terapias foram associadas ao exercicio, e irradiado no local exercitado. Alguns estudos
sugerem que a terapia de fotobiomodulagao possui efeitos sistémicos, porém ndo ha conhecimento se a
terapia exerce algum efeito sistémico na musculatura esquelética humana. Com estes fatores em mente, o
presente projeto de pesquisa tem como objetivo verificar os efeitos locais e sistémicos da terapia de
fotobiomodulagao sobre a performance muscular e recuperagac pds exercicio em individuos saudaveis do
género masculino. Sera realizado um ensaio clinico randomizado, placebo-controlado e duplo-cego, com a
participacdo voluntiria de individuos saudaveis. Analisaremos parametros relativos ao desempenho fisico
dos voluntérios através do teste de contragao voluntaria maxima (CVM) em dinamdmetro isocinético, dor
muscular tardia através da escala visual analdgica (EVA), e o marcador bioquimico de dano muscular
creatina quinase {CK). As analises serdo realizadas previamente aos protocolos de exercicio de contragao
excéntrica, 1 minuto apds, e apds 1, 24, 48, 72 horas do término do protocoio.Palavras-chave: fototerapia,
terapia de fotobiomodulagao, laser de baixa poténcia, luz emitida por diodos, efeito sistémico, recuperagao
muscular, performance.

Enderego: VERGUEIRO n® 2357249
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: O estudo tem como objetivo estudar os efeitos local e sistémico da terapia de
folobiomodulagio, com a combinagio de diferentes fontes de luz, no desempenho @ recuperagao muscular,
em individuos saudéveis do género masculino, apbs um protocolo de exercicio para indugio de fadiga.
Objetivo Secundario: Confirmar os eleitos locais da terapia de fotoblomodulagio sobre a performance
muscular @ recuperacido pbds exercicio;- Verificar se existe um efeito sistémico da terapia de
folobiomodulagido na musculatura do individuo melhorando a performance @ recuperagio muscular pos-
exercicio mesmo quando aplicada na musculatura contralateral & exerctada.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O protocoio de exercicio pode gerar desconforto muscular leve gue pode aparecer por voita de 8h
apos 0 exercicio ¢ perdurar até 72h, desaparecendo graduaimente, @ o voiuntario sera onentado quanto a
dor muscular decorrente do exercicio. A colela de sangue seré realizada com maleriais descartaveis o
estéreis por um profissional qualificado e serd monitorado pelos pesquisadores @ enfermeiro durante 1000 ©
procedimento, podendo desistir a qualquer momento sem nenhum prejuizo ao voluntario. Benelicios: Os
resultados deste estudo sao relevantes para conlirmar 0s efeilos locais de aumento da performance o
aceleragio da recuperagio muscular, além de investigar a existéncia de eleitos sistémicos da TFBM na
musculatura esqueiética, o que facilitaria a aplicagio dessa ferramenta mantendo os beneficios mesmo

Guando apiicado longe do tecido-aive.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa adequada para 0 que s propoe.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

As solictagdes do comitd de ética, da primeira apreciagdo, loram atendidas.
Recomendagdes:

Sem recomendagdes.

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

AS solictagbes do comitd de ética, da prmeira apreciagio, foram atendidas, como:
- Descreveu no objetivo em quem serdo realizadas as avaliagbes propostas;

- Descreveou as orentagbes e medidas protetoras que serdo lomadas em relagio A coleta de sangue e em
relagio aos eleitos pbs exercicio como o descrito (dor?);

Enderego: VERGUEIRD r* 235240

Bairro:  LIBEADADE CEP: (01.504-001

UF: 5P Municiplo: SAD PAULD
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Connuaglio do Parecoi: 2.100.B4G

- Apresenlou uma linguagem acessivel para as voluntirios [no TCLE);
= Mo flem "aspocios legais” citou Resalugio CNS n” 4661 2.

Consideragfes Finais a critério do CEP:

Para inicio da coleta dos dados, o pesquisador deverd se apresentar na masma instincia gue aulorzou a
realizagio do estudo (Coordenadoria, Supervisio, SMS8/Gab, etc). O sujeilo de pesquisa (ou sou
ropresoniante) @ o pesguisador regponsdvel deverdo rubricar todag as folkas do Termo de Consentimanto
Livre @ Esclarecido - TCOLE apondo sua assinalura na Gltima phgina do referido Termo, conlorme Carta
Circular ro 003/2011 da CONEP/CNS. Saliertamos que o pesguisador deve desenvolver a pesguisa
conforme delineada no protocolo

aprovado. Eventuals modificagbes ou emendas ao protocolo devern ser apresentadas ao CEP de forma
clara e sucinta, idertificands a parte do prelocolo a ser modificada @ suas justificativas, Lembramos que esta
modiicagho necessiarh de aprovagho dica do CEP antes de ser implementada.

Ap pesguisador cabe manber em arguive, sob sua guarda, per 5 anos, os dados da pesguisa,

contends tichas individuals o todos os demais documentos recomendados peka CEP (Res. CNS

466:2012).

Do acordo com a Res. CNS 196, IX.2.c, 0 pesguisador dove apresentar a este CEP/SMS os relatorios
semoairals. O relatbrio linal deverd ser enviado através da Plalalorma Brasil, leone Notificagio. Uma copia
digital ({COVOVD) do projeto linalizado deverd ser enviada & instincia gue autorizou a realizagho de estudo,
Vil correio ou entregue pessoalmente, lege que o mesma estiver conclulda,

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documenta Arguivo Poatagam Autor Siuagio
Informagdes Basicas PE_INFQHMA::ES_EESICAE_DD_F 26052017 Aceilo
do Projglo il 163219
Projeto Detalhade / |Proj MESTRADO comite_efica_25 05_| 26/05/2017 |CAROLINE DOS Aceilo
Brochiira 07_17h.docx 16:20:60 |SANTOS
JJ:IMif.IrJUf S MONTEIRC

TCLE / Termos de | TCLE eormigido_26_05_17_17h.doex 26/05/2017 |CAROLIMNE DOS Acoilo
Aggantimenio / 16:20:26 | SANTOS

Justificativa de MONTEIRD
LAusadnoia _ _ MACHADD

Folha de Rosio FolhaDeRosto.pd! 18/04/2017 |CAROLIMNE DOS Acoilo

17:26:02 |SANTOS

Enderego:  VERGUEIAD r° 25249

Bairro:  LIBEADADE CEP: 01.504-001

uE; gp Musndeiplo:  SAD PALLD

Tolafane: (1133850107 E-mll: comindantica @uninoea b
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Unéversidade Nove de Julho

Comnuachio 0o Parecr 2 100 Bag

R ™

Fotha de Rosio FothaDeRosio.pd!

18042017 |MACHADD
172508

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
N&o

SA0 PAULO, 05 de Junho de 2017

Endersgo:  VERGULIAD r~ 235249
Bairra: JBCADADT

uUF; 5P Municiplo:  5&0 FAULD
Telelone: (1133858187

Assinado por:
Andrey Jorge Serra
(Coordenador)

CEP: 01.504-D01

E-mall:  comBpoeptca Euninges e

Figew Of 50 D&
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