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RESUMO

A pele sofre modificagcdes morfologicas e fisiologicas com o avanco da idade do
individuo. Essas mudancgas podem ser causadas por fatores extrinsecos como
exposicao a radiacdo solar e maus habitos de vida, e fatores intrinsecos de na-
tureza gendmica, bioquimica e celular. Estes fatores contribuem para o envelhe-
cimento da pele. Clinicamente, a pele torna-se mais flacida, mais espessa, hi-
perpigmentada, e nas areas mais expostas a radiagdo solar observa-se o apa-
recimento precoce de rugas. Atualmente varios tratamentos sdo utilizados no
combate ao envelhecimento da pele, um deles é a utilizacdo de fotobiomodula-
cdo com LED. O objetivo do estudo foi avaliar a porcentagem de reducdo do
volume de rugas perioculares apés tratamento com LEDs vermelhos e ambar
sendo cada comprimento de onda irradiado em uma hemiface. O tratamento foi
realizado em 87 participantes do sexo feminino com idade entre 40 e 65 que
apresentavam envelhecimento II, lll e IV na escala Glogau e fototipos I, Il e IV
na escala de Fitzpatrick. A variavel priméaria do estudo foi o volume de rugas
perioculares (pés de galinha) que foi medido pelo equipamento (VisioFace®). Os
resultados mostraram uma diminui¢do no volume das rugas em 34% apos o tra-
tamento de 10 sessbes nos dois comprimentos de onda na regido periocular,
p<0,0001. A hidratacdo na regido foi medida através do equipamento (Corneo-
meter®) e ndo evidenciou mudancas significantes na hidratacdo cutanea da re-
gido irradiada apdés o tratamento. A viscoelasticidade da pele na regido periocular
foi medida através do equipamento (Cutometer®) e mostrou melhoria na elasti-
cidade da pele em aproximadamente 30% na regido apos tratamento (vermelho
p<0,0001 e ambar p<0,05). A qualidade de vida e a auto avaliacdo dos partici-
pantes foram medidas usando os questionarios adaptados MelasQol-BP e Skin-
dex-29, ambos mostraram menor insatisfacdo das participantes com as rugas
faciais ap0s o tratamento realizado (MelasQol p<0,01; Skindex p<0,05). Em conclu-
séo, este trabalho mostrou que os comprimentos de onda utilizados séao igual-
mente eficazes na reducao de rugas perioculares, as participantes demonstra-
ram menor insatisfacdo com a qualidade da pele apds o tratamento. O valor de
p<0,05 foi considerado significante.

Palavras-Chave: Envelhecimento cutaneo; Rugas, Fotobiomodulagdo; LED.



ABSTRACT

The skin undergoes morphological and physiological modifications with advanc-
ing age of the individual. These changes can be caused by extrinsic factors such
as exposure to solar radiation and poor life habits, and intrinsic factors of a ge-
nomic, biochemical and cellular nature. These factors contribute to the en-vel-
vance of the skin. Clinically, the skin becomes more flaccid, thicker, hyperpig-
mented, and in the areas most exposed to solar radiation the early appearance
of wrinkles is observed. Currently several treatments are used in the fight against
aging of the skin, one of them is the use of photobiomodulation with LED. The
objective of the study was to evaluate the percent reduction of periocular wrinkle
volume after treatment with red and amber LEDs with each irradiated wavelength
in a hemiface. The treatment was performed in 87 female participants aged 40 to
65 who presented aging I, Il and IV on the Glogau scale and phototypes I, I
and IV on the Fitzpatrick scale. The primary endpoint of the study was the volume
of periocular wrinkles (crow's feet) measured by the device (VisioFace®). The
results showed a decrease in wrinkle volume by 34% after treatment of 10 ses-
sions in the two wavelengths in the periocular region, p <0.0001. Hydration in the
region was measured through the equipment (Corneometer®) and did not show
significant changes in the cutaneous hydration of the irradiated region after treat-
ment. The viscoelasticity of the skin in the periocular region was measured
through the equipment (Cutometer®) and showed improvement in skin elasticity
by approximately 30% in the region after treatment (red p <0.0001 and amber p
<0.05). Quality of life and self-assessment of participants were measured using
the questionnaires adapted MelasQol-BP and Skindex-29, both of which showed
lower dissatisfaction among participants with facial wrinkles after treatment (Me-
lasQol p <0.01; Skindex p <0.05). In conclusion, this work showed that the wave-
lengths used are equally effective in reducing periocular wrinkles, the participants
showed less dissatisfaction with skin quality after treatment. The value of p <0.05
was considered significant.

Keywords: Skin aging; Wrinkles, Photobiomodulation; LED.
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1. Contextualizacéo

A pele é o revestimento do corpo e possui fungbes essenciais para manter
a homeostase do organismo. Este 6rgao exerce funcdo de defesa, de termorre-
gulacdo e sensorial e desta forma, manter sua integridade € de extrema impor-
tancial.

Anatomicamente a pele é divida em trés camadas: epiderme, derme e te-
cido subcutaneo (Figura )2. A epiderme é um epitélio estratificado, dividido em
subcamadas, sua camada mais profunda se chama camada basal e esté ligada
a membrana basal subjacente rica em matriz extracelular e fatores de cresci-
mento. A camada basal tem potencial proliferativo, essas células se desprendem
periodicamente da membrana basal e se diferenciam transformando-se em es-
camas achatadas mortas que sao retiradas da superficie e substituidas por no-
vas células®. A renovacdo celular da pele acontece na epiderme, nessa camada
também estéo localizados 0os melandcitos, responsaveis pela formacdo de me-
lanina (pigmentacdo cutanea). A melanina é produzida pelo melanécito e trans-

ferida para o queratindcito®.

Epiderme
Derme

Hipoderme

Figura 1: Camadas da pele. Extraido de Mouad, AM, Porto ALM. Rev. Virtual Quim,
2014, 6 (6), 1642-1660°.

A derme é a camada estrutural da pele, os fibroblastos cutaneos sao as
células responsaveis pela producédo de colageno e elastina, essa camada € com-
posta por colageno denso e fibras elasticas, as caracteristicas e distribuicdo dos
fibroblastos garantem a consisténcia fisica da pele (textura e elasticidade). A
derme é um tecido rico em terminacdes nervosas e bastante vascularizado?. O

tecido subcutaneo é constituido por gordura, fica logo abaixo da derme, divide-
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se em camada areolar (vasos e nervos) e camada lamelar, é responsavel pela
volumizagao da pele?.

A classificacdo da pele em fototipos (cor de pele) foi criada pelo médico
Thomas B. Fitzpatrick em 1976. Esta classificacdo de | a VI € baseada na capa-
cidade do individuo de se bronzear, bem como a sensibilizacdo e vermelhiddo
pos exposicdo a luz solar. O individuo de Fototipo | apresenta pele branca, que
nunca bronzeia e € muito sensivel ao Sol enquanto aqueles de Fototipo Il tém
pele branca, que bronzeia muito pouco e é sensivel ao Sol. O Fototipo lIl inclui
pessoas de pele morena clara, que queima pouco, sempre bronzeia e apresenta
sensibilidade normal ao Sol. J& o Fototipo IV é caracterizado por pele morena
moderada, que queima raramente, bronzeia com facilidade e é pouco sensivel
ao Sol. Individuos de Fototipo V apresentam pele morena escura, que sempre
bronzeia e € pouco sensivel ao Sol. Por fim, o Fototipo VI inclui individuos de
pele negra, que nunca queima, muito pigmentada e insensivel ao Sol®.

Ao longo da vida a pele passa por um processo gradativo e continuo de
envelhecimento que afeta ndo apenas a aparéncia, mas também as suas fun-
¢bes. Nem todos os individuos envelhecem na mesma velocidade uma vez que
fatores intrinsecos, extrinsecos e estilo de vida contribuem ou retardam o pro-
cesso de envelhecimento. O envelhecimento intrinseco é o envelhecimento cro-
nolégico, natural que aparece com o tempo e depende da sua genética indivi-
dual. Por outro lado, o envelhecimento extrinseco éresultado da acdo de agentes
externos, tais como a poluicéo, tabagismo, alimentacéo inadequada e exposicao
solar. De todos esses fatores, a exposicdo solar tem efeitos muito relevantes,
conhecidos como fotoenvelhecimento. E este tipo de envelhecimento que leva
ao aparecimento de hipercromias, telangectasias, rugas e vincos?.

Existem diversas teorias para explicar o envelhecimento cutaneo tais
como estresse oxidativo, diminui¢do dos telomeros, mutagées do DNA, mudan-
cas hormonais e diminuicdo das fibras de colageno e elastina’.Em termos do
fotoenvelhecimento, o estresse oxidativo tem papel muito importante.

A exposicao ao sol acelera o envelhecimento intrinseco da pele uma vez
que os raios UV promovem a formacgdo de espécies reativas de oxigénio que
guando gerados em grande quantidade promovem o chamado estresse oxida-

tivo. Nesta condicao as defesas antioxidantes ndo conseguem inativar essas es-
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pécies reativas produzidas, levando a inUmeros danos celulares como a altera-
cdo do DNA, oxidacdo de proteinas e lipideos, disparandoa produgédo de uma
cascata de citocinas’. A radiacdo UVA (320-400nm) penetra profundamente na
pele, atingindo a derme, e como resultado do estresse oxidativo local geram al-
teracdes nas fibras de elastina e no colageno®. Adicionalmente,podera ocorrer
uma diminuicdo das reservas fisiologicas antioxidantes e/ou capacidade prote-
tora da pele®.

Como resultado da exposicéo ao sol podem ocorrer a degradacéo da ma-
triz extracelular em ambas as camadas da epiderme e da derme. As metalopro-
teinases de matriz (MMPS) sdo enzimas com especifica atividade proteolitica,
diferenciam-se entre si e promovem a degradacdo das proteinas da matriz ex-
tracelular (MEC). As MMPs dos tipo 2 (MMP-2) e 9 (MMP-9) degradam especifi-
camente colageno tipo IV que compde a lamina basal contribuindo para acelera-
cdo do envelhecimento cutaneo e neoplasias malignas®. Estas alteragdes mo-
dificam as propriedades fisicas da pele, deixando sinais visiveis na superfici e
cutanea, tais como hiperplasia epidérmica, pigmentacéao irregular, telangiectasia,
flacidez tissular, reducdo da quantidade de fibras de colageno e elastina, dimi-
nuicdo do NMF (fator de hidratacdo natural) ocasionando as linhas de expressao
e vincos. O uso regular de um fator de protecéo solar (FPS) impede a acao da
radiacdo ultravioleta na degradacéo das estruturas dérmicas e epidérmicas, en-
guanto que o nado uso de FPS promove o fotoenvelhecimento caracterizado pe-
ladiminuicdo do colageno, engrossamento da epiderme além da possibilidade do
surgimento de neoplasias cutaneas!!12,

A escala de Glogau determina o grau de envelhecimento da pele, sendo
gue sao classificados como:

- Glogau I: os individuos com envelhecimento leve, apresentando sulcos
e linhas superficiais, além de flacidez tissular leve;

- Glogau II: apresentagao de rugas discretas e flacidez tissular moderada,;

- Glogau lll: rugas visiveis e flacidez tissular significativa;

- Glogau 1V: apresentagao de rugas visiveis e severas, esmaecimento da

pele e flacidez tissular significativals.
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A regido periocular € uma das primeiras areas faciais a sofrer com o pro-
cesso de envelhecimento, ja que a derme local é fina, a area cosmética é pe-
quena dificultando tratamento, ocorre diminuicdo das fibras coldgenas periorbi-
tarias, além disso, a musculatura regional reabsorve a gordura profunda 4.

As propostas terapéuticas para o tratamento do envelhecimento da
regido variam de acordo com a complexidade do quadro. Nos casos leves séao
usados cosmeéticos a base de acido retindico, alfa hidroxiacidos, antioxidantes e
hidratantes. Os peelings seriados médios e superficiais, lasers fracionados abla-
tivos ou ndo, e toxina botulinica sdo opg¢bes de tratamento para casos de enve-
lhecimento intermediarios. Nos quadros mais graves, a indicacdo € a cirurgia
conhecida como blefaroplastia, considerada procedimento padrdo no tratamento

do envelhecimento na regido palpebrall®.

1.1 Habitos de vida e envelhecimento cutaneo

Alguns habitos de vida estéo diretamente ligados a manutencéo das pro-
priedades e funcdes de uma pele saudavel.

A prética alimentar baseada em acgucares, gorduras e alimentos industri -
alizados parecem desencadear os chamados produtos da glicagdo (AGEs, do
inglés Advanced Glycation Endproducts) e lipoxidagéo (ALEs, do inglés Advan-
ced Lipoxidation Endproducts), na pele essas espécies oxidativas podem modi-
ficar a conformacédo do colageno e da elastina e diminuir o turnover celular, além
de ativar uma cascata inflamatéria que contribui para o envelhecimento?®.

A importancia da ingestédo hidrica para manutencdo da homeostase cuta-
nea esta bem descrita na literatura, uma vez que manter a pele hidratada € de
extrema importancia para manter a funcao barreira da pele e evitar o envelheci-
mento precoce, ideal o consumo de 2 litros de agua diariamente, considerando
um adulto de 80 quilos?'’.

A hidratacdo cuténea é responsavel por manter o conteldo de agua na
epiderme, a fim de deixar a barreira cutanea em perfeito estado. A barreira epi-
dérmica & composta por queratindcitos e matriz intercelular (dupla camada lipi-
dica), responsavel por manter o balango hidrico normal da pele. Ainda existe na
superficie da pele, substancias quimicas que ajudam a manter a homeostase,

séo elas: NMF (Fator de hidratacéo natural), lipideos intercelulares, bombasio-
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nicas e aquaporinas!®.Os tratamentos hidratantes cutaneos com efeitos compro-
vados em literatura sdo basicamente encontrados em formulacbes cossméticas
e envolvem o uso de ceramidas, vitaminas, Omegas, glicerina, petrolato, nicoti-
namida, pantenol e 6leos vegetais, atuam repondo agua na epiderme e impe-
dindo que a mesma evapore1819.20,

A utilizacdo de formulacbes cosméticas tem acdo preventiva, prevencao
da desidratacdo e do envelhecimento e podem ser consideradas Uteis como co-
adjuvante no tratamento de diversas disfungbes cutaneas. Substancias como as
ceramidas, ajudam a manter a integridade da barreira cutanea e as vitaminas A
e E séo excelentes umectantes e antioxidantes, sendo consideradas substancias

ativas para a paralisacdo do envelhecimento cutaneol®.

1.2 Tratamentos estéticos para os sinais do fotoenvelhecimento

Dados do IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica) revelam
gue a média da expectativa de vida da populacdo Brasileira aumentou de 66
anos em 1991 para 75 anos em 2016, aumento esse também quantificado em
toda populacao mundial?t. O desafio da ciéncia nos ultimos anos tem sido o de-
senvolvimento de procedimentos e tecnologias com o objetivo de retardar os si-
nais do envelhecimento e aumento da qualidade cutanea, visto que a pele é o
orgao que recobre toda a superficie corporal e tem como principal funcéo prote-
ger o meio interior de agressoes e patdégenos?®. Os procedimentos atuais objeti-
vam promover ndo somente o beneficio estético, mas a melhora da qualidade
cutanea, diminuicdo de afeccdes de pele e aumento da autoestima dos pacien-
tes, contribuindo assim para uma vida mais saudavel. Dentre as tecnologias uti-
lizadas para a promocéao da reparacdo cutanea estao: os dermocosméticos com
ativos de tratamento de Ultima geracdo; equipamentos como radiofrequéncia,
correntes elétricas (micro correntes, corrente galvanica) e a fototerapia (luz in-
tensa pulsada, laser e LED)19.22-24,

A grande maioria das terapias utilizadas para reducéo das rugas gera le-
sdo tecidual, dando inicio a cascata de reparacao?3. Os recursos para tratamento
do fotoenvelhecimento cujos efeitos foram comprovados cientificamente e mais
utilizados na pratica clinica séo: Luz Intensa Pulsada (lampada que emite amplo
espectro de luz), radiofrequéncia, laser ablativo fracionado (laser pulsado) e pe-

elings quimicos!1:25-28,
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Um estudo avaliou a agéo da luz intensa pulsada no tratamento do foto-
envelhecimento e resposta imunoldgica cutdnea em 26 pacientes com idade en-
tre 40 e 65 anos. Foram feitas 5 aplicaces de luz intensa pulsada com intervalos
mensais e todas as pacientes foram submetidas a analise histolégica e imunohis-
toquimica 6 meses apds o tratamento. O equipamento utilizado no tratamento
(Record 618®) emite luz nos comprimentos de onda entre 420 a 1100nm, pulso
Unico de duracdo em 10 milissegundos e diametro de ponteira de 1.5 x 5cm, a
densidade de energia utilizada foi de 20J/cm? para todas as pacientes (adequada
para Fototipos lll e IV), os disparos foram feitos em toda a face, adjacentes um
ao outro, 3 vezes em modo varredura. Nas regides glabelar, peribucal e periocu-
lar a aplicacéo foi feita 2 vezes em modo varredura. Os resultados evidenciaram
um aumento de 51,33% de fibras colagenas e 44,13% de fibras elasticas, sendo
considerado um tratamento eficaz para o fotoenvelhecimento?:.

Um outro estudo avaliou de forma subjetiva 0 uso da Luz intensa pulsada
isolada e associada ao metilaminolevulinato para o tratamento de ceratoses ac-
tinias e outras disfungfes cutaneas, incluindo rugas finas. O equipamento de LIP
utilizado foi o VascuLightPlus®, os parametros escolhidos incluem o filtro de corte
em 615nm, densidade de energia de 40J/cm? com dois pulsos de 20ms, foi feita
apenas uma aplicacdo em varredura sobre toda face e 2 vezes em modo varre-
dura sobre as ceratoses actinicas. A avaliagdo mostrou melhora minima das ru-
gas finas tanto para a LIP isolada quanto associada ao MAL apds 3 e 6 meses,
sendo que o efeito ndo permaneceu apos 12 meses?d.

A radiofrequéncia € um equipamento usado para o tratamento de flacidez
tissular e rugas. Um estudo avaliou o uso da radiofreqiiéncia no sulco nasogeni-
ano através de avaliacdo subjetiva em uma amostra de 40 pacientes com idades
entre 35 e 55 anos de um grupo controle e tratamento. O equipamento utilizado
possui dois eletrodos (placa condutiva) colocada na regido escapular, freqiénci a
do equipamento de 0,5MHz e temperatura utilizada de 40 graus Celsius. Foram
realizadas 8 sessfes, uma vez por semana, durante 2 meses. O grupo trata-
mento apresentou melhora qualitativa (clinica) no nivel do angulo nasogeniano?8.
A radiofrequéncia fracionada e ablativa foi utilizada em 20 mulheres para trata-
mento do envelhecimento na regido palpebral inferior, a avaliagéo foi feita atra-
vés de comparacao fotogréfica e questionarios. As pacientes foram submetidas

a uma unica sessao sendo que o equipamento foi utilizado 3 vezes emmodo
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varredura na palpebra inferior. O equipamento utilizado foi Wavetronic 5000®
(Loktal Medical Electronics Industria e Comércio Ltda, Sado Paulo, SP) o sistema
megapulse HF FRAXX® (Loktal Medical Electronics Industria e Comércio Ltda,
Sao Paulo, SP) foi acoplado, a poténcia utilizada na radiofrequéncia foi de 46
watts e para o microagulhamento, uma caneta com 64 microagulhas de 0,2mm
espessura e 0,8mm de comprimento foi utilizada. A analise fotografica demons-
trou retracdo cutanea importante na regido tratada e a analise dos questionarios
evidenciou grau de satisfacéo significativo, 10% dos pacientes tratados apresen-
taram hiperpigmentacao reversivel na regido pés tratamento4.

Em 2010, foi feito um estudo comparativo entre hemifaces usando o pee-
ling de fenol e o laser fracionado de CO2 em 11 pacientes para avaliar a melhora
da flacidez e rugas na regido periocular. Foi realizada anestesia com lidocaina a
2% na regido, e aplicacdo do peeling de fenol no lado direito, formula de Baker-
Gordon (fenol 88% 3mL, agua destilada 2mL, septisol 8 gotas e 6leo de créton
3gotas) sem ocluséo, do lado esquerdo foi aplicado o laser fracionado de CO:2
(UltraPulse® ActiveFXT/DeepFXT, Lumenis).Aplicou-se uma primeira varredura
com a ponteira DeepFx® (250Hz, energia 10mJ, tamanho 6, densidade 10%,
pulso 1 e formato 2), seguida da segunda passada com a ponteira Active 3-6-2
(energia 125mJ, grade 125Hz, tamanho 6, pulso 1, densidade 10%). Foi reali-
zada uma Unica aplicacéo local. Verificou-se melhora fotografica e clinica da re-
gido em ambos os tratamentos, mas as medidas do sulco palpebral ndo apre-
sentaram diferencas significativas. O tempo de recuperacdo no tratamento feito

com o peeling foi maiors°.



21

Figura 2: Fotos antes e apds o tratamento em ambas hemifaces com peeling de
fenol e laser de CO2 fracionado. As fotos superiores séo antes do tratamento, as fotos
inferiores s@o poés tratamento (lado direito — peeling de fenol, lado esquerdo — CO2 fra-
cionado). Extraido de Morais e Silva FA et al. Surg Cosmet Dermatol 2010;2(2):93-7%.

1.3Fotobiomodulacéao

A fotobiomodulagdo vem sendo utilizada em tratamento para reparo teci-
dual e cicatrizacdo®132, A mesma se baseia no uso de um dispositivo emissor de
luz sendo que os fétons emitidos pelo dispositivo luminoso sé&o absorvidos pelos
tecidos biolégicos promovendo acdo fotoquimica, fotofisica e fotobioldgica.
Quando ocorre a interagcdo da luz com os tecidos em parametros adequados,
funcdes celulares séo ativadas, por exemplo, aumento do ATP mitocondrial, pro-
liferacdo celular, efeito antiinflamatério e liberacdo de mastocitos e linfécitosss.
Esta terapia ndo € ablativa e nem promove efeitos térmicos, uma vez que o0s
dispositivos utilizados nos tratamentos de fototerapia sdo lasers de baixa inten-
sidade e diodos emissores de luz, os LEDs (do inglés light emittingdiodes)34.

Os LEDs sao semicondutores que convertem corrente elétrica em energia
luminosa, e tém sido utilizados como equipamentos que exercem efeito terapéu-
tico sobre tecidos e ndo tem relatos de efeitos colaterais. Os dispositivos de
LEDs podem ser produzidos em uma vasta gama de comprimentos de onda, de
ultravioleta, passando pelo espectro visivel até infravermelho (247 a 1300
nm).Em relacéo ao laser, o LED tem menor custo e a praticidade de poder ser
organizado em dispositivos que possam iluminar superficies maiores34. Estudos
mostram que os LEDs podem ser utilizados em procedimentos terapéuticos com

excelentes resultados34:3%,
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Os diferentes comprimentos de onda s&o escolhidos em funcdo do obje-
tivo da terapéutica. Os comprimentos de onda na faixa do azul (400 a 470
nm)séo utilizados principalmente em tratamento de acne, pois ativam compostos
enddgenos presentes nos microrganismos causadores desta patologia®. Os
comprimentos de onda na faixa do verde (500 a 570nm) tem mostrado capaci-
dade de induzir proliferacéo de fibroblastos, producao e maturacdo das fibras de
colageno®®. Quanto ao infravermelho (700 a 1200nm), os estudos demonstra m
gue o mesmo acelera o processo de cicatrizacdo em lesdes na pele, aumenta a
proliferacdo e diferenciacdo celular e contribui para o aumento da matriz extra-
celular3’38,

O LED vermelho é utilizado em processo de reparacéo tecidual. Muitos
estudos in vitro, in vivo e clinicos demonstram os efeitos antiinflamatorio, de re-
paracédo, rejuvenescimento da pele e cicatrizacdo promovidos pela luz verme-
lha®4°, A luz vermelha é absorvida por moléculas da cadeia respiratéria mito-
condrial alterando niveis de ATP e desencadeando diversos fendmenos: esti-
mulo a sintese do fator de crescimento fibroblasto basico (FGFb) que induz pro-
liferacdo e diferenciacé@o de fibroblastos, elevacé@o nos niveis de acido ascorbico
intracelular que contribui diretamente na formacao de coldgeno, aumento da re-
sisténcia e estabilidade da membrana celular, contribuindo para a vitalidade das
células, entre outros3!l. Referente ao LED ambar, um estudo publicado por Smith
em 2005 demonstrou que a luz ambar é absorvida por queratinécitos, melandéci-
tos, células de Merkel e Langerhans, que desempenham extrema importancia na
manutencao da epiderme4:,

As empresas que comercializam equipamentos de LED para estética no
Brasil afirmam que a luz &mbar estimula os ribossomos dos fibroblastos, levando
ao aumento da sintese de colageno, estimulo do metabolismo celular e hidrata-
¢cao da pele. Os principais equipamentos comercializados para os profissionais
da estética com LED ambar sao: Elite® (DMC), Fluence® (HTM), Vénus® (MMO),
Hygialux® e Endofoton® (KLD). Todos estes equipamentos tém sido vendidos
com apelos para melhora da condicéo estética da pele, porém existem poucas
evidéncias clinicas dos seus reais efeitos na melhora do trofismo cutaneo e di-

minui¢édo dos efeitos dofotoenvelhecimento.
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1.4 Qualidade de vida

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a qualidade de vida
pode ser definida como a percepc¢éo do individuo sobre a sua posi¢cao na vida,
seus objetivos, preocupacdes e expectativas no ambito cultural e de valores*2.
O termo qualidade de vida envolve questdes importantes como bem-estar social,
saude, relaces familiares e psicossociais. Grande parte das afeccfes cutaneas
nao sao fatais, porém causam grande impacto na qualidade de vida, relacbes
sociais e atividades dos individuos®3. Os tratamentos estéticos sdo importantes
na prevencao e diminuigdo do envelhecimento e essenciais para a prevencao de
patologias cutaneas, no que diz respeito a qualidade de vida dos individuos que
apresentam disfuncdes cutaneas, o tratamento estético segue duas dire¢cdes, um
conceito de saude total e um conceito psicossocial**.

Um estudo observacional realizado com 70 mulheres teve como objetivo
avaliar se tratamentos estéticos corporais como lipocavitacdo, manta térmica e
carboxiterapia poderiam impactar sobre a qualidade de vida, imagem corporal e
satisfacdo das participantes. Os pesquisadores concluiram através da investiga-
cdo subjetiva que os tratamentos estéticos melhoram consideravelmente ques-
tdes psicoldgicas, relagdes sociais, imagem e satisfacao corporal, influenciando
na qualidade de vida das mulheres que participaram do estudo?3.

Um outro estudo baseou-se na teoria das representacdes sociais para
analisar o que significa as palavras envelhecimento e rejuvenescimento para as
mulheres, o estudo foi realizado em um grupo de 72 mulheres de diferentes ida-
des. O estudo concluiu que independente da faixa etaria das participantes a re-
presentacado social do rejuvenescimento esta voltada a cuidados com a saude e

bem-estar muito mais do que com a beleza estética**.

1.4.1 Questionéarios para avaliacdo de qualidade de vida

A imagem pessoal € um patrimonio individual que esta totalmente ligada
a relacdes interpessoais e emocionais, quando a imagem de um individuo se
altera pode provocar danos psicolégicos e diminuicdo na qualidade de vida e
bem estar43. Determinar a melhoria na qualidade de vida apdés intervencdes te-
rapéuticas é de extrema importancia na determinacdo da importancia da inter-

vencao®.
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O método mais utilizado para avaliar qualidade de vida é a pesquisa qua-
litativa, geralmente apresentada em forma de questionarios, é sabido que o ava-
liador ou entrevistador pode ser uma importante fonte de erro de medicdo. Por
isso, estudos de confiabilidade séo feitos com a intencdo de diminuir viés de
estudo em pesquisas quantitativas*.

A literatura é escassa em questionarios personalizados para avaliacao de
patologias e disfuncfes estéticas cutaneas, faz-se necessario a criacao e adap-

tacdo de questionérios especificos.

1.4.2 Questionario MelasQol

O questionario MelasQoL avalia qualidade de vida para pacientes com
Melasma, sendo que existe uma versao traduzida para a lingua portuguesa e
validada no Brasil, MelasQoL-BP#6.0 instrumento MelasQoL, originalmente cri-
ado para hiperpigmentacdo cutanea, € um questionario que permite coletar in-
formacdes sobre o impacto da alteracdo pigmentar na vida dos individuos de
forma sistematizada e utilizando escala de medidas de atitude. No questionario
MelasQoL a quantidade de pontos atribuidos a cada uma das respostas € maior
guanto maior for o grau de insatisfacdo/incémodo do paciente com o estado de
sua pele*’. Neste estudo, o questionario MelasQoL-BP foi adaptado, substituindo

a palavra manchas por rugas.

1.4.3 Questionario Skindex-29

O questionario Skindex-29 avalia qualidade de vida para pacientes com
doencas dermatoldgicas.O Skindex € uma ferramenta que foi criada para avaliar
o impacto na qualidade de vida do paciente com algum tipo de patologia cutanea.
O Skindex-29 é uma versao encurtada do questionario original permitindo seu
uso na pratica clinica. Os desenvolvedores da ferramenta propdem que os efei-
tos das doencas de pele sdo divididos em trés dominios: Sintomas, emocodes e
psico-sociais. No questionario Skindex-29 adaptado a quantidade de pontos atri-
buidos a cada uma das respostas € maior quanto maior for o grau de insatisfa-
cao/incobmodo da paciente com o estado de sua pele“®.

Neste estudo o questionario Skindex-29 foi adaptado. A adaptagéao envol-

veu a retirada do questionario das 10 questdes relacionadas as patologias de
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pele e que ndo se adequaram aos pacientes que apresentam rugas, resultando
em um novo questionario com 19 perguntas.

A adaptacdo de questionarios pode passar por um processo de validacao
gue é longo e dispendioso. Porém, outras avaliacbes mais simples podem ser
utilizadas para verificar a confiabilidade do questionario adaptado, como por
exemplo, a avaliagdo do grau de consisténcia interna das questbes que fazem
parte do instrumento por meio da analise do coeficiente alfa de Cronbach e a
avaliacdo da reprodutibilidade, com a estatistica Kappa de Cohen. Esta estatis-
tica, descrita em 1960 é utilizada para classificar a forga relativa de concordancia
de cada questdo em um questionario utilizado. As seguintes rotulagens sao atri-

buidas as faixas correspondentes de Kappa“°.

Tabela 1: Estatistica Kappa de Cohen.

Forca Estatistica de Kappa Forca do acordo
<0.00 Pobre
0.00-0.20 Leve
0.21-0.40 Consideravel
0.41-0.60 Moderada
0.61-0.80 Substancial

0.81-1.00 Excelente
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2. Objetivos

2.1 Objetivos gerais:
Avaliar a eficicia da fotobiomodulacdo em diferentes comprimentos de

onda (vermelho e ambar) no tratamento do envelhecimento cutaneo.

2.2 Objetivos especificos:
- Adaptacao dos questionarios MelasQol e Skindex-29 para avaliacdo do
envelhecimento cutaneo;
- Avaliar os tratamentos em termos:
e daqualidade de vida dos pacientes com os questionarios MelasQol
e Skindex-29 adaptado;

e das alteragdes no volume das rugas perioculares;

da hidratacdo cutanea medida na regiao temporal;

da elasticidade/flacidez cutédnea medida na regiao periocular;

da melhora da qualidade de pele;

da acéo dos tratamentos contra o envelhecimento cutaneo.



27

3.Metodologia

3.1. Desenho do estudo

Trata-se de um estudo clinico controlado, randomizado, duplo-cego, face divi-
dida, cruzado e unicéntrico. Este protocolo foi escrito com base nas diretrizes SPIRIT
(Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials) O estudo foi re-
alizado na Universidade Nove de Julho,campi Vergueiro e Memorial, na cidade de
Sao Paulo. Os pacientes tiveram seus olhos protegidos com Oculos de protecdo que
permitem a iluminacdo da regido periocular para que os mesmos nao saibam qual
comprimento de onda esta sendo aplicado em cada hemiface. A aplicacdo da fotote-
rapia e a mensuragcdo dos parametros foram realizadas por diferentes membros da
equipe. Desta forma, este protocolo é de um estudo duplo-cego. A realizacdo de um
estudo face-dividida elimina os fatores individuais de cada paciente sobre os resulta-
dos do tratamento, e pode ser considerado um ponto forte do estudo. Ademais, se a
aplicacdo da fototerapia gerar algum efeito sistémico, 0 mesmo terd a mesma influén-
cia sobre os resultados dos dois tratamentos. O paciente foi informado a respeito da
pesquisa, procedimentos, riscos e beneficios e assinou o termo de consentimento livre
e esclarecido (TCLE). Somente fizeram parte do estudo os pacientes que apds leitura
concordaram e assinaram o TCLE (APENDICE A).

Todas as participantes preencheram o questionario de Anamnese (APENDICE
C).

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa Comité da Univer-
sidade Nove de Julho (ANEXO A). O protocolo foi registrado no Registro Brasileiro de

Ensaios Clinicos (ANEXO B) e concede acesso publico ao protocolo completo.

3.2. Célculo do Tamanho de amostra

Um estudo piloto com 10 pacientes foi realizado para gerar os dados para o
calculo do tamanho da amostra. Todos os participantes deste estudo piloto assinaram
o formulario de consentimento livre e esclarecido, previamente aprovado pelo comité
de ética em pesquisa em seres humanos da Universidade. Foi obtido o maior e o
menor valor entre as meédias de reducdo no volume das rugas para cada tratamento,
bem como para o desvio padrdo das medidas. O pior cenario foi usado para este

calculo. O menor e maior valor foram 95 e 5, respectivamente; o maior desvio padrao
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foi de 29 e o numero de grupos de tratamento foi 2. Estes valores foram utilizados

para o célculo do “effect size”, da seguinte forma:

maior — menor 95 — 5

=0.214
042 292
(JrT) (\5)

Para determinar o tamanho de amostra foi utilizado o “effect size” como calcu-
lado acima, e, no programa G * Power Software (Verséo 3.1.9.2, Dusseldorf, Alema-
nha)foi utilizado o teste -t que avalia as diferencas entre os dois grupos dependentes,
com 80% de poder de amostra e teste uni caudal resultando em um tamanho de amos-

tra de 137 participantes.

3.3. Pacientes

Uma amostra de 87 participantes foi utilizada e o tratamento consistiu em 10 sessoes.
Cada paciente recebeu os dois tratamentos simultaneamente, sendo um comprimento
de onda em casa hemiface. Ao término do tratamento, houve um intervalo de 180 dias
para que 0s pacientes recebessem o tratamento cruzado, isto é, a hemiface que re-
cebeu um dos tratamentos, recebeu o outro para que as duas hemifaces recebessem

os dois tratamentos propostos.

3.3.1. Critérios de Incluséo
Foram incluidas mulheres, de 40 a 65 anos de idade, com pele fototipos I, lll e

IV na escala de Fitzpatrick e sinais de envelhecimento Il, lll e IV na escala Glogau.

3.3.2. Critérios de Excluséo

Foram excluidos da pesquisa pacientes:
-Com alterag0es tireoidianas (hipertireoidismo ou hipotireoidismo) e que ndo estejam
fazendo o devido tratamento ou estejam tomando a medicacdo ha menos de 1 ano;
-Que receberam preenchedores faciais nos ultimos 12 meses;
-Que estavam realizando algum procedimento estético facial;
- Que estavam fazendo uso de acido retindico ou qualquer derivado da vitamina A

(tretinoina ou isotretinoina, topica ou oral);
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-Que estavam fazendo uso de cosméticos ou medicacfes que possam aumentar a
fotossensibilidade cutanea;

- Que apresentavam alguma patologia de pele, como acne, psoriase, vitiligo, etc.;

- Que tinham sido submetidos a cirurgia bariatrica ou que estejam sob dieta rigorosa;
-Que estavam fazendo uso de algum tipo de suplemento (topico ou oral) para melhora
das condicOes cutaneas;

-Em periodo de gravidez e/ou lactacao;

- Que apresentavam grande lateralidade do envelhecimento dapele;

- Motoristas profissionais;

- Pacientes que ndo foram assiduos nas sessoes.

3.3.3. Randomizacéao

A randomizacdao foi realizada por um pesquisador que nédo estava diretamente
envolvido no tratamento dos pacientes. A mesma foi gerada no programa Excel 2013
(Microsoft, USA). Envelopes opacos foram identificados com numeros sequenciais e
receberam um papel contendo a informacdo de qual o tratamento seria realizado na
hemiface direita do paciente, de acordo com o sorteio. Estes envelopes foram selados,
guardados em seguranca com confidencialidade pelo mesmo pesquisador que gerou
a randomizacdo. Imediatamente antes dos tratamentos, o pesquisador responsavel
pelo tratamento recebeu o envelope, na sequéncia, e realizou o procedimento indi-

cado.

3.4. Intervencéo

Cada paciente teve sua face higienizada com gel de limpeza neutro e recebeu
a protecao na area dos olhos. Em seguida, foram utilizadas placas de LED com com-
primentos de onda ambar (590 + 10 nm) e vermelho (660 + 10 nm) simultaneamente
em face dividida, isto €, cada comprimento de onda foi aplicado sobre uma hemiface,
segundo a definicdo dada pela randomizacéo. Os equipamentos utilizados foram as
placas de LED Cicatrillux Bionext da Cosmedical, (Maua, Sao Paulo — SP). Cada placa
tem 10 cm x 12 cm contendo unidade de 36 LEDs, cada LED com poténcia de 5mW,
com 6,4mW/cm2e 3,8J/cm2, modo continuo. Apds um periodo de 180 dias, os partici-
pantes receberiam o tratamento cruzado, ou seja, a hemiface que recebeu fototerapia

com LED vermelho (660nm) receberia fototerapia com o LED ambar (590nm) e vice-
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versa durante 10 sessdes, 2-3 vezes na semana. As participantes foram contatadas e
convidadas a realizar a segunda etapa do tratamento (troca de aplicagdo por hemi-
face), porém ndo houve adeséao por parte das participantes, por isso foi realizado ape-
nas a primeira etapa do estudo conforme demonstrado no desenho do estudo (fluxo-
grama 1). A coleta de dados foi feita antes do primeiro procedimento e apos a décima
sesséo de fotobiomodulagéo.

3.5 Variaveis do Estudo

A variavel priméaria do estudo € o volume de rugas na regido periocular. As
variaveis secundarias sao elasticidade/flacidez, hidratacdo, qualidade de vida e auto-
avaliagéo dos pacientes.

Para as mensuracdes da variavel primaria, o equipamento Visio Face - RD®
(CKElectronic) foi utilizado. O mesmo dispde de uma camera digital com iluminacéo
branca de diodo que registrou uma fotografia padronizada da face de cada paciente.
Por meio de um programa de computador do préprio equipamento, foram determina-
dos parametros que indicam o desnivelamento da pele, espessura e profundidade das
rugas na regiao periocular, conhecida como pés de galinha.

Também foram realizadas outras medidas ndo invasivas da regiao facial. A vis-
coelasticidade da pele foi avaliada na regido periocular por meio do Cutometer — dual
MPA 580® (CK Eletronic). A hidratacdo cutanea foi avaliada com auxilio da sonda
Corneometer - CM 825® (CK Eletronic).

Os pacientes responderam aos questionarios de qualidade de vida e auto-ava-
liacdo MelasQol (ANEXO C) e Skindex-29 (ANEXO D), os participantes levaram em
torno de 20 minutos para responder os questionarios antes da primeira intervencao e
apo6s a décima intervencdo. Devido as adaptacfes, estes questionarios foram avalia-
dos quanto a reprodutibilidade e consisténcia interna. Para isso, 20 voluntarios exter-
nos a pesquisa, responderam aos questionarios duas vezes, com intervalo de 30 dias
entre as respostas e foi realizada a andlise estatistica. Estes voluntarios foram devi-
damente esclarecidos a respeito da pesquisa e, e concordaram em participar da pes-

quisa, assinando o termo de consentimento livre e esclarecido TCLE (APENDICE B).



Fluxograma 1: Desenho do estudo.
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N&o seguiu tratamento {n=31}
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Desisténcia {n=29}
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Excluido da andlise {n=0)

Fonte: o autor.
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3.6 Analise Estatistica

Para andlise estatistica das variaveis do estudo, o teste de Shapiro-Wilk foi uti-
lizado para testar a normalidade dos dados. Os dados das variaveis foram caracteri-
zados ndo paramétricos. Foi utilizado o teste Wilcoxon para avaliar as variaveis nu-
méricas continuas. O teste Mann Whitney foi utilizado para avaliar os grupos indepen-
dentes na variavel porcentagem do volume de rugas e variavel viscoelasticidade. O
teste qui quadrado foi utilizado para avaliar a variavel hidratacdo. O valor de p <0,05

foi considerado estatisticamente significante.
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4. Resultados e Discussao

O protocolo experimental deste estudo foi publicado (Rocha Mota L, Motta LJ,
Duarte IDS, Horliana ACRT, Silva DFT, Pavani C. Efficacy of phototherapy to treat
facial ageing when using a red versus an amber LED: a protocol for a randomized
controlled trial. BMJ Open 2018;8:€021419. doi:10.1136/bmjopen-2017-021419) e o
artigo esta apresentado no APENDICE D.

Uma vez que os questionarios a serem utilizados neste estudo foram adapta-
dos, inicialmente os mesmos foram avaliados quanto a reprodutibilidade e consistén-
cia interna.A literatura € escassa de questionarios especificos que avaliem flacidez
cutanea, fotoenvelhecimento e rugas. Faz-se necesséario que outros questionarios se-
jam criados e/ou adaptados para esse fim, ja que a percepc¢édo da paciente em estudos
clinicos com enfoque estético é de extrema importancia na avaliacdo da eficacia da

terapia proposta.

4.1 Reprodutibilidade e consisténcia interna dos questionarios

Para uma andlise de reprodutibilidade dos questionarios adaptados a estatis-
tica Kappade Cohen, descrita em 1960, foi realizada para determinar a concordancia
entre as respostas dadas pelas participantes em diferentes momentos. Vinte partici-
pantes do sexo feminino com idade entre 40 e 65 anos ndo participantes do estudo
clinico (que ndo receberam o tratamento) responderam o0s questionarios em dois mo-
mentos distintos em um intervalo de 20 dias. Foram realizadas andlises por questao
em cada questionario, além da andlise do escore total. Para o questionario MelasQoL
também foi avaliada a reprodutibilidade por dominio. Os valores de Kappa obtidos
para cada uma das questdes nos dois momentos investigados estdo apresentadas na
Tabela 2 - Questionario MelasQoL (Anexo C) e Tabela 3 - Skindex-29 (Anexo D). Para

a descrigdo da concordancia foram utilizadas as faixas descritas por Landis e Koch#°.



34

Tabela 2: Avaliacdo da Reprodutibilidade do Questionario adaptado MelasQoL (n=20).

Questdo | Kappa| Significancia (p) Concordancia

1 0,80 0,000 Substancial
2 0,61 0,000 Substancial
3 0,49 0,000 Moderada
4 0,61 0,003 Substancial
5 0,52 0,000 Moderada
6 0,56 0,001 Moderada
7 0,27 0,000 Consideravel
8 0,83 0,038 Excelente
9 0,65 0,000 Substancial
10 0,61 0,000 Substancial

Score Total | 0,55 0,000 Moderada

O questionario MelasQoLutilizado nesse estudo trata-se de uma adaptacao

para rugas do questionario de qualidade de vida para pacientes com MelasmaMelas-

QoL-BP35, no qual a palavra melasma foi substituida por rugas. Na avaliacdo de re-

produtibilidade do questionario MelasQoL segundo Kappa, 50% das questbes apre-

sentaramconcordancia substancial e 30% concordancia moderada. Apenas uma

guestdo revelou concordancia consideravel. O score total revelou concordancia mo-

derada para as questfdes respondidas no estudo, validando assim a reprodutibilidade

e aplicabilidade do questionario MelasQoL adaptadopara avaliacdo do bem estar e

qualidade de vida de individuos com rugas.
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Tabela 3: Avaliacdo da Reprodutibilidade do Questionario adaptado Skindex-29 (n=20)

Significancia

Questao Kappa Concordancia
()
1 0,84 0,000 Excelente
2 0,78 0,000 Substancial
3 0,56 0,000 Moderada
4 0,78 0,000 Substancial
5 0,47 0,000 Moderada
6 0,36 0,009 Consideravel
7 0,72 0,000 Substancial
8 0,78 0,000 Substancial
9 0,70 0,000 Substancial
10 1,00 0,000 Excelente
11 0,64 0,002 Substancial
12 0,51 0,001 Moderada
13 0,67 0,000 Substancial
14 0,64 0,000 Substancial
15 0,78 0,000 Substancial
16 0,47 0,000 Moderada
17 0,56 0,000 Moderada
18 0,65 0,000 Substancial
19 0,61 0,000 Substancial
Score Total 0,50 0,000 Moderada
Dominio Emocdes 0,66 0,000 Substancial
Dominio Social 0,41 0,000 Moderada

O questionario Skindex-29 utilizado nesse estudo trata-se de uma adaptacao
baseada no questionario de qualidade de vida para pacientes com doencas dermato-
I6gicas*, 10 questdes relacionadas a patologias cutaneas foram retiradas do questi-
onario, ja que nao se aplicam a pacientes com rugas. Na avaliagcdo de reprodutibili-
dade do questionario Skindex -29 segundo Kappa 60% das questbes apresentaram
concordancia substancial, 30% concordancia moderada e aproximadamente 10%

apresentaram concordancia excelente. Apenas uma questdo revelou concordancia
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consideravel. O score total revelou concordancia moderada para as questdes respon-
didas no estudo, validando assim a reprodutibilidade e aplicabilidade do questionario
Skindex-29 adaptado para validacdo do bem estar e qualidade de vida de individuos
com rugas. Observou-se ainda que, a concordancia das questbes do dominio emo-
¢cOes foi substancial, revelando que o questionario exerce impacto direto no bem estar
e emoc0des dos individuos com rugas.

A consisténcia interna dos questionarios foi avaliada por meio da determinacéo
do Alpha de Cronbach, baseado na tabela descrita por Terwee et al.?>. Para o
Questionario MelasmaQoL adaptado foi obtido o valor de 0,920 e para o questionario
Skindex-29 adaptado foi encontrado o valor 0,955. Estes valores de alfa indicam
excelente consisténcia interna.

Ambos os questionarios (MelasQol e Skindex-29) foram adaptados a partir de
outros que avaliam patologias cutaneas, portanto, algumas questdes de cunho
psicossocial contidas nesses questionarios sao especificas na avaliacdo de
patologias. O constrangimento, dificuldade de relacionamentos, depresséo,
humilhacdo e perturbacdo diante da disfuncdo cutanea sdo em geral problemas
apresentados por pacientes que possuem doencas de pele e ndo se aplicam a rugas,

isso explica a razdo pela qual algumas questdes apresentaram menor score.

4.2 Caracteristicas da amostra

Foi feita uma analise descritiva dos dados das 87 mulheres que finalizaram o
estudo, que esta apresentada na Tabela 4. A idade mediana das pacientes participan-
tes do estudo é de 52 [47,58] anos.

. Na amostra estudada a predominancia do fototipo Il (42% das pacientes) e
fototipo Il (28%), ou seja, grande parte da amostra é composta por pacientes de pele
branca e pele morena clara.

Na amostra estudada, 53% das pacientes estdo caracterizadas na escala de
Glogau Il apresentando rugas visiveis e flacidez de pele significativa. Sabe-se que os
habitos de vida influenciam no envelhecimento do individuo. Neste sentido, registra-
mos alguns destes habitos das participantes.

A exposicao solar é apontada como principal causa do envelhecimento extrin-
seco ou fotoenvelhecimento, caracterizado pelo envelhecimento provocado, ou seja,

causado por causas external®. No quesito exposi¢ao solar, 47% das participantes se
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expdem de 2 a 5 dias por semana entre as 10h e 16h e 53% das participantes néo se

expdem ao sol ou se expbem esporadicamente.

Tabela 4: Analise descritiva da amostra estudada n=87.

Variavel Valor/frequéncia/porcentagem
Fototipoll 29 33%
Fototipolll 46 52%
FototipolV 12 13%

Glogaull 23 26%
Glogaulll 53 60%
Glogaulv 11 12%
Exposicao solar Sim(47%) N&o(53%)
Alimentacdo Saudavel Sim(94%) N&o(06%)
Ingestao de agua Sim(46%) N&o(54%)
Uso de Cosmético Sim(52%) N&o(48%)
Uso de Filtro Solar Sim(69%) N&ao(31%)

O uso do filtro solar é uma estratégia efetiva para reduzir a exposi¢do da pele
a radiacao UV, A maioria das participantes, 69% afirmaram que utilizam filtro solar
todos os dias enquanto 31% utilizam filtro solar esporadicamente ou nunca.

Considerou-se para essa pesquisa alimentacdo saudavel como aquela que se
baseia em dietas ricas em proteinas e vegetais de forma balanceada sem excesso de
acucar, gordura e alimentos industrializados. No total, 82 participantes (94%) consi-
deram sua alimentacdo como saudavel. Addor, 2011 investigou 48 pacientes do sexo
feminino para avaliar a acdo de um suplemento nutricional na melhoria da elastici-
dade, firmeza e aparéncia geral da pele. As participantes ingeriram diariamente du-
rante 112 dias uma capsula do suplemento Eximia Temporize® do fabricante Herba-
rium Laboratério Botanico Ltda, Brasil, cada capsula contém oOleo de linhaca

(266,24mg), luteina (4mg), licopeno (5,1mg,) betacaroteno (600mcg), acido ascorbico
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(45mg), vitamina e acetato (10mg), zinco (7mg) e selénio (34mcg). Todas as partici-
pantes apresentaram melhoras clinicas na firmeza, elasticidade e rugas finas, corro-
borando com a analise in vitro em cultura de fibroblastos que demonstrou aumento da
sintese de colageno em 22% ap0ds 48 horas de incubacgéo®’. Considera-se entdo que
uma alimentacdo saudavel rica em minerais e vitaminas contribui efetivamente para
uma pele mais saudavel ja que o envelhecimento extrinseco esta ligado a qualidade
de vida do individuo e a ma alimentacdo parece contribuir diretamente na involucao
das fibras de colageno.

Para verificar o quesito ingestdo de agua consideramos o consumo de 2 litros
de agua por dia como ideal sendo que 46% das participantes afirmam que ingerem 2
litros ou mais de agua por dia.

52% das participantes desse estudo afirmaram que fazem uso de algum pro-
duto cosmético de uso noturno visando a prevencdo do envelhecimento facial. Os
mecanismos de acdo de produtos para a pele agem modificando a barreira cutanea
devolvendo &cidos graxos essenciais e ceramidas que diminuem a perda de agua
transepidérmica e otimizam o fator de hidratacdo natural, possuem principios ativos
que prometem protecdo do DNA celular, acdo clareadora e antioxidante®l. Acredita-
se entdo, que o uso de um produto anti-idade possa potencializar a eficacia dos trata-

mentos terapéuticos que visam a reducédo de rugas e melhora da qualidade cutanea.

4.3 Avaliacao Clinica

4.3.1 Volume darugas

O equipamento Visioface® (CK Eletronic) disp6e de um programa de avaliacédo
gue mensura o tamanho e profundidade da ruga, determinando o volume da ruga em
pixel (px3).0s volumes das rugas foram determinados antes e apds os tratamentos
com LED vermelho e ambar e os dados obtidos para 87 pacientes estdo apresentados
na (Figura 4). A regido periocular das pacientes foi fotografada antes e ap6s 10 ses-
sbes de tratamento, o software existente no equipamento permite que as rugas sejam
pintadas para determinar a espessura e profundidade de cada uma delas (Figura 3).
As regides pintadas sdo apresentadas no software como volume de rugas (px8), dessa
forma, através da medida volume foi possivel calcular o aumento ou diminuicdo das

rugas naquela regiao.
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mento. Imagem A: Lado direito antes (1.681.378px3) lado esquerdo antes (1.599.480px3).
Imagem B: Lado direito depois (1.399.157px3) lado esquerdo depois (1.221.722px3).

Foi observada reducéo no volume das rugas em funcéo do tratamento realizado
tanto no grupo tratado com LED vermelho quanto no grupo tratado com LED ambar.
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Figura 4: Avaliagdo do volume de ruga (px®) em fungé&o do tratamento. A) Tratamento
com LED vermelho (660 + 10 nm); B) Tratamento com LED ambar (590 = 10 nm);
****n<0,0001.

Com base nestes dados, foi calculada a porcentagem de reducgéo do volume das rugas
de cada uma das participantes do estudo e nos diferentes comprimentos de onda. Foi
observada reducéo estatisticamente significante de aproximadamente 34% no volume
das rugas nos dois tratamentos utilizados sendo que nao foi observada diferenca na

eficacia dos tratamentos em relacdo a este fator (Figura 5).
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Figura 5: Porcentagem reduc¢ao do volume de ruga em funcéo do tratamento, p<0,05.

O estudo in vitro e in vivo feito por Kim e colaboradores que concluiu que LEDs
amarelos e vermelhos (595nm a 630nm) sé&o ferramentas no combate ao envelheci-
mento da pele. Neste estudo realizado em camundongos sem pelos evidenciou que
esses comprimentos de onda sdo capazes de promover a diminuicdo na expressao
das MMPs (metaloproteinases de matriz) e aumento na sintese de colageno reduzindo
assim o envelhecimento cutaneo?’.

Um outro estudo in vitro realizado por Barolet e colaboradores avaliou a regu-
lacdo do metabolismo do colageno apos irradiagdo com LED vermelho (690nm) no
modo pulsado, os resultados evidenciaram aumento da producdo do pré colageno e
concomitante diminuicdo de MMP-1 (metaloproteinases do tipo 1) apés 1 més de irra-
diacdo. As amostras tratadas com LED apresentaram nas avalia¢des histologicas uma
camada dérmica com tecido conjuntivo colagenoso denso e bem organizado e a epi-

derme bem estratificada com a camada basal intacta>2.
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Os métodos utilizados para avaliar os resultados dos tratamentos séo diferen-
tes para cada estudo que avalia reducéo de rugas, dessa forma, fica dificil avaliar se
0s recursos disponiveis no mercado sdo mais ou menos efetivos que o recurso apre-
sentado nesse estudo. Porém, pode-se concluir que o uso do LED vermelho e @mbar
promoveram melhora significativa no volume da ruga na regiéo periocular sem promo-
ver lesdo tecidual e sem necessidade de tempo para recuperacao tissular, sendo con-
siderado um recurso efetivo, ndo ablativo, ndo invasivo e seguro para o tratamento de
rugas.

Pouco se sabe sobre os efeitos do LED ambar para o rejuvenescimento da
pele, porém, os resultados descritos nesse estudo, evidenciaram sua eficacia equipa-
rada ao efeito do LED vermelho na reducdo de rugas na regido periocular. Se faz
necessaria uma avaliagcdo mais especifica sobre qual a real interacdo do LED ambar
com pele, sua forma de absorc¢éo e efeitos fisioldgicos para determinar qual seu me-
canismo de acao.

Inicialmente, a proposta era realizar 10 intervencdes e apds um periodo de 180
dias realizar mais 10 intervencdes cruzadas (hemiface — o lado que recebeu LED ver-
melho do lado direito, receberia do lado esquerdo e vice-versa).

Todas as participantes foram contatadas por um membro da equipe apés 180
dias para realizagdo do tratamento cruzado, mas ndo houve adesao por parte das
participantes. Porém, ndo houve diferenca na reducédo do volume de rugas entre os

LEDs vermelho e A&mbar e os resultados foram visualizados em 10 sessofes.

4.3.2 Hidratagdo cuténea

Para mensurar a hidratacdo cutanea na regidao periocular foi utilizado o equipa-
mento Corneometer® (CK Eletronic) (Figura 6). A medida de hidratacao é baseada no
efeito capacitivo: o capacitor formado entre a base da sonda e a pele apresenta alte-
racdes no valor da capacitancia conforme o conteudo de 4gua na pele. O estrato cor-
neo seco é um meio dielétrico e suas propriedades se alteram com a mudanga de
umidade. Na base da sonda, existe uma lamina de vidro que separa a pele de duas
tiras metalicas (banhadas a ouro). Um campo elétrico difuso penetra e mede a extre-
midade dielétrica. Uma tira acumula elétrons e outra tira acumula a falta de elétrons

(carga positiva), a alternancia de atracao entre as duas tiras cria um campo elétrico.
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Figura 6: Imagem do equipamento Corneometer aplicado sobre a pele e ilustragdo da acgéo
da sonda (Manual Corneometer®— CK Courage).

A hidratacdo foi determinada antes e apds os tratamentos com LED vermelho
e ambar.Os resultados obtidos variam em uma escala iniciando em 0 e atingindo va-
lores acima de 100. Nao houve diferenca na hidratacado cutanea antes e apoés o trata-

mento (Figura 7).
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Figura7: Hidratagcdo daregido medidaantes e depois do tratamento. A) Tratamento com
LED vermelho (660 = 10 nm); B) Tratamento com LED ambar (590 = 10 nm).

A interpretacdo de resultados na area das témporas deve ser feita da seguinte

forma:

Tabelab: Classificagcdo dos resultados de hidratacdo dapele emfreqiiéncias segundo osvalores
obtidos por meio da analise no Corneometer (frequéncias descritas pelo equipamento)

1- 0 até 30 — muito seco
2 - 30 até 60 — seco
3-60 até 99 — normal

4 - Acima de 99 — muito hidratado
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Para realizacdo da analise, as categorias foram divididas em apenas duas frequéncias
(1-0a60, pele desidratada) e (2 - 61 a 99, pele hidratada) a fim de facilitar a analise da
variavel, as frequéncias de cada categoria estdo apresentadas na

Figura 8. As frequéncias ndo demonstraram diferenca na hidratacdo cutanea

da regido antes e depois do tratamento.
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Figura 8: Frequéncias de hidratacéo daregido antes e depois do tratamento. A) Trata-
mento com LED vermelho (660 £ 10 nm); B) Tratamento com LED ambar (590 + 10 nm).

Segundo avaliacao feita por Cortés e colaboradores, as regides de maior des-
gaste mecanico e exposicao solar (face e pescoco) apresentam menor grau de hidra-
tacdo (avaliacéo feita através da sonda Corneometer)®3. Muitos tratamentos estéticos
tém sido estudados na pratica clinica focando no aumento de agua na epiderme e
diminuicdo da perda de agua transepidérmica, a principal atuacéo profissional se da
atraveés da aplicacéo de cosméticos, Ferrilo et al, 2018 avaliaram produtos contendo
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acido hialurénico para hidratacdo cutanea e verificaram um aumento de 24,28% de

aumento na hidratacdo apds tratamento de 2 meses em 20 mulheres>*.

4.3.3 Viscoelasticidade cutanea

Para mensurar a viscoelasticidade cutdnea da regido periocular foi utilizado
o equipamento Cutometer(CK Eletronic- Figura9).0 equipamento calcula através de
pressdo negativa ndo invasiva a elasticidade cutanea de diversas formas. Todos 0s
dados podem ser processados, para fins estatisticos, diretamente no programa.

Para esse estudo foi usada a medida R8 — Viscoelasticidade cutanea
(capacidade da pele de voltar ao estado normal ap0s estiramento), para essa medida
0 equipamento faz um calculo e quando mais perto o numero estiver de 0, melhor a

viscoelasticidade cutanea naquela determinada regiao.

Figura 9: Imagem do equipamento Cutometer aplicado sobre a pele. (Manual CutometerCk-
Courage).

A viscoelasticidade foi determinada antes e ap0s os tratamentos com LED ver-
melho e ambar e os dados obtidos para as 87 pacientes estao apresentados na Figura
10. Os dados apresentados através da avaliacdo com o equipamento Cutometer® (CK
Courage) na regido periocular, evidenciaram melhora de aproximadamente 30% na
viscoelasticidade da pele da regido temporal apds 10 sessdes de tratamento, porém
nao houve diferenca significativa entre os tratamentos vermelho (660nm) e ambar
(590nm) conforme demonstrado na Figura 11.

As terapias mais utilizadas na estética para melhorar a viscoelasticidade cuta-
nea promovem inflamacao regional desencadeando a reparacgéo tecidual, as mais uti-
lizadas séo: radiofrequéncia e radiofrequiéncia fracionada, microagulhamento, luz in-

tensa pulsada, peelings, laser de alta poténcia e carboxiterapial315.2223,24,26,28,29,30,55,
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O uso dos LEDS nos diferentes comprimentos de onda utilizado nesse estudo promo-

veu a melhora da viscoelasticidade cutdnea sem agressao e consequentes possivei s

efeitos colaterais.
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Figura 10: Avaliagdo daviscoelasticidade. A) LED vermelho (660 + 10 nm); B) LED a&mbar
(590 + 10 nm). Vermelho ****p<0,0001 e ambar *p<0,05.
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Figura 11: Porcentagem do aumento da viscoelasticidade na regido em funcgéo do tra-

tamento, ***p<0,0001.
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4.4 Questionéarios de qualidade de vida

Para avaliacdo do impacto do tratamento estético na qualidade de vida das
participantes, dois questionarios adaptados foram aplicados antes e ap0s o trata-
mento. Para cada pergunta algumas opcoes de resposta estavam disponiveis, sendo
gue foi atribuido um valor numeérico para cada resposta. Ao final, foi feita a soma dos
valores das respostas obtidas em cada questionario antes e apos o tratamento.

A versédo adaptada do MelasQoL utlizada nesse estudo, substituiu a palavra
melasma por rugas. Os dados obtidos por meio do questionario MelasQoL mostraram
reducdo estatisticamente significante do score total (Figura 9A) apds o tratamento, o
gue indica que as participantes apresentaram menor insatisfacdo apds o tratamento
realizado. As variaveis medidas através do MelasQol séo: aparéncia, frustragdo, cons-
trangimento e sentir-se menos atraente devido a disfuncédo estética, os participantes

apresentaram maior impacto negativo na qualidade de vida antes da realizacdo do

tratamento?’.
A) B)
Melascol Skindex Total
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S 401 5 50-
@ 3
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Bas'nllnn Post Tr;atmnnt Bls;llnl Post Tﬂrmmint

Figura 9: Analise do score total dos questionarios antes e ap6s o tratamento com 10
sessdes. A) MelasQol **p<0,01; B) Skindex *p<0,05.

Na versédo adaptada do Skindex-29 utilizada nesse estudo foram retiradas as
guestdes ligadas aos sintomas da patologia cuténea, visto que nao se aplica ao estudo
em questao, totalizando assim, 19 questdes. Os dados obtidos por meio do questio-

nario Skindex-29 adaptado mostraram reducao estatisticamente significante do score
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total, 0 que indica que as participantes apresentaram menor insatisfacdo apos o tra-
tamento realizado (Figura 9 B). O instrumento Skindex € genérico no sentido que pode
ser utilizado por pacientes com diferentes alteracfes cutaneas. A avaliacdo de quali-
dade de vida € um resultado ndo central para condicbes nao fatais, como é o caso
das disfungfes cutaneas, o Skindex é considerado um questionario eficaz para avaliar
condicBes cutaneas antes e apoés tratamentos terapéuticos*®. A ferramenta foi apli-
cada em 201 pacientes com diferentes afec¢des cutaneas e os dados preliminares
dessa pesquisa evidenciaram que o @ Skindex-29 mede de forma
confidvel e responsiva os efeitos das doencas de pele na qualidade de vida dos paci-
entes e que pode complementar os julgamentos clinicos da gravidade da doenca ou

disfuncao cutanea®®.

Skindex Emotional Skindex Psico
* m_
1
40- —_
40
]
§ :
i I
0 0- .
] T T T
Baseline Post Treatment Skindex Baseline Skindex Post Treated

Figura 10: Analise do score nos dominios do questionario antes e ap6s o tratamento

com 10 sessbes.A) Emocional *p<0,05; B) Psico-Social.

Os dominios da vida diaria que podem ser afetados por afeccbes cutdneas estédo
relacionados diretamente ao bem- estar fisico e emocional e podem ter impacto
direto na vida social e na produtividade no trabalho e escola*>.Em relacao aos do-
minios do questionario Sindex-29 adaptado utilizado nesse estudo, foi observada
diferenca estatisticamente significante somente no dominio emocional (

Figura 10). Estes dados corroboram com o estudo realizado por Paula e colabora-
dores que visou a traducdo do questionario Skindex-29 para o portugués brasileiro
em 2014, para a validacéo, o questionario foi aplicado em 75 pacientes (43 pacien-
tes classificados como levemente afetados por afeccdes cutaneas e 32 classifica-

dos como fortemente afetados por afec¢des cutéaneas), o estudo mostrou 0 maior
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score no dominio emocional tanto para as pacientes levemente afetadas por afec-
cOes cutaneas quanto para as fortemente afetadas, a preocupagdo com 0s sinto-
mas e relacdes psicossociais SGo menores para pacientes que sofrem com disfun-
¢Oes cutaneas, podemos concluir entdo que disfungdes e patologias de pele estao

diretamente ligadas a condicdo emocional dos individuos?®.

5. Conclusao

Concluimos através desse estudo clinico que a fotobiomodulagdo com LEDs
vermelho (660+10 nm) e &mbar (59010 nm) foram capazes de reduzir o volume de
rugas perioculares em 34% em pacientes com idade entre 40 e 65 anos, fototipos II,
Il e IV e escala de Glogau I, lll e IV. Ambos os tratamentos reduziram em 34% em
meédia o volume de rugas (p<0,05), ndo existindo diferenca entre a eficacia dos mes-
mos. Estes tratamentos também aumentaram a viscoelasticidade na regido periocular
de pacientes com fotoenvelhecimento (Vermelho p<0,0001 e ambar p<0,05).

A terapia, dentro dos parametros utilizados nesse estudo, pode ser utilizada
no tratamento de pacientes que apresentam sinais de fotoenvelhecimento (rugas pe-
rioculares — pés de galinha) que procuram por uma técnica segura, ndo invasiva e
sem efeitos colaterais, bem como pacientes que apresentam contra-indicacao a utili-
zacao de outras terapias disponiveis no mercado estético.

Verificamos ainda que a melhoria da pele ocasionada pelo tratamento avaliado
nesse estudo promoveu melhora da qualidade de vida, o aumento da auto-estima e
auto-imagem das participantes em questao, mostrando que 0s tratamentos estéticos
podem colaborar para uma melhor qualidade de vida.

Sugerimos ainda que a interacdo da fotobiomodulacdo com a hidratacdo da
pele seja melhor avaliada, visto que o tratamento promoveu significativa melhora na
gualidade de pele e redugédo de rugas mas ndo promoveu alteracdo na hidratacao

cutanea.
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APENDICES E ANEXOS

APENDICE A. TCLE

TCLE - Termo de Consentimento para Participacdo em Pesquisa Clinica:

Nome do Voluntério:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental:Comparacdo de eficacia da fototerapia
com LEDs vermelho e &mbar para tratamento do envelhecimento facial.
2.Objetivo: Comparar a eficacia de diferentes comprimentos de onda (vermelho
e ambar) na fototerapia facial focando a reducéo dos sinais provocados pelo en-
velhecimento facial.

3.Justificativa: A média da expectativa de vida da populacdo aumentou nos ul-
timos anos, procura-se cada vez mais uma vida longa e saudavel. Neste sentido,
a utilizacéo da fototerapia, um procedimento nao invasivo, visa melhorar as pro-
priedades da pele envelhecida, promovendo uma pele saudavel e integra, além
da melhora da auto-estima e qualidade de vida dos pacientes.

4. Procedimentos da Fase Experimental: A pele da face sera higienizada com
gel de limpeza neutro.Emseguida, o paciente recebera um tratamento diferente
em cada lado da face. Em um dos lados, recebera tratamento com luz vermelha
e no outro lado tratamento com luz &mbar. Cada aplicacdo de luz tera duragéo
de 14 minutos. O tratamento terd duracdo de 10 sessfes, 2-3 vezes por semana,
sendo concluido em um prazo de 30 dias. Apos um periodo de 180 dias, os pa-
cientes receberdo o tratamento cruzado, isto €, receberd tratamento com luz ver-
melha no lado da face previamente tratado com luz &mbar e, recebera tratamento
com luz ambar no outro lado que havia recebido tratamento com luz vermelha
(novamente por 10 sessOes, 2-3 vezes por semana). No primeiro e no ultimo dia

de cada série de tratamentos 0s pacientes seréo avaliados por meio de fotografia



56

e outras medidas nao invasivas e também responderdo aos questionarios de
auto-avaliacao da pele e qualidade de vida (duracéo de 30 minutos).
5.Desconforto ou Riscos Esperados: Durante a aplicacdo da luz o paciente
pode sentir desconforto, pequeno aquecimento e sensibilizacdo da pele. Os pa-
cientes também podem sentir constrangimento ao responderem aos questiona-
ros.

6. Métodos Alternativos Existentes:Peelings quimicos, radiofreqiéncia, luz in-
tensa pulsada, microagulhamento, laser de alta poténcia e cirurgia plastica séo
tratamentos alternativos. Porém, varios sao tratamentos invasivos e/ou ofere-
cem maior sensibilizacdo da pele, além de um nimero maior de contra-indica-
¢cOes e riscos.

7. Retirada do Consentimento: A qualguer momento da pesquisa o partici-
pante podera retirar seu consentimento, desistindo de participar da pesquisa,
sem qualquer prejuizo.

8. Garantia do Sigilo: Os pesquisadores garantem sigilo sobre todos os dados
e informacdes fornecidos pelos pacientes para esta pesquisa.

9. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacao na
Pesquisa: Para essa pesquisa ndo héa ressarcimento de despesas de nenhuma
natureza.

10. Local da Pesquisa: A pesquisa sera desenvolvida no ambulatério de Biofo-
tobnica na Universidade Nove de Julho, localizado a Rua Vergueiro, 235-249,
Liberdade — S&o Paulo, CEP. 01504-001

11. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e inde-
pendente, que deve existir nas instituicbes 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 desenvolvi -
mento das pesquisas dentro dos padrdes éticos (Normas e Diretrizes Regula-
mentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n° 466/12).
O Comité de Etica é responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos proto-
colos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos.

Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n° 235/249 — 3°
subsolo - Liberdade — S&o Paulo — SP CEP. 01504-001 Fone: 3385-
9197

comitedeetica@uninove.br
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12. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos)
para Contato: Prof. Dr. Christiane Pavani - (011) 3385-9222, Lidiane Rocha
Mota - (011) 98728-9252, Erica Aguiar Leite (011)95727-1921.

13. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa pode-
réo ser discutidas pelos meios préprios.

14. Consentimento Pos-Informacéo:

Eu, , apos leitura e

compreensao deste termo de informacdo e consentimento, entendo que minha
participacéo € voluntaria, e que posso sair a qualqguer momento do estudo, sem
prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, e
autorizo a realizacao do trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos

somente neste estudo no meio cientifico.

Sao Paulo, de de.

Assinatura do Participante Assinatura do Pesquisador Responsavel
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APENDICEB. TCLE 1 - Questionarios

TCLE - Termo de Consentimento para Participacdo em Pesquisa Clinica:

Nome do Voluntério:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental:Comparacdo de eficacia da fototerapia
com LEDs vermelho e &mbar para tratamento do envelhecimento facial.
2.Objetivo: Determinar a consisténcia interna e reprodutibilidade das adapta-
cOes feitas nos questionarios de qualidade de vida Skindex-29 e MelasQoL-BP.
3.Justificativa:A média da expectativa de vida da populacdo aumentou nos ul-
timos anos, procura-se cada vez mais uma vida longa e saudavel. Neste sentido,
a utilizacédo da fototerapia, um procedimento ndo invasivo, visa melhorar as pro-
priedades da pele envelhecida, promovendo uma pele saudavel e integra, além
da melhora da auto-estima e qualidade de vida dos pacientes. Para que esta
avaliacdo seja feita por meio de questionarios adaptados, € importante atestar a
reprodutibilidade e

4. Procedimentos da Fase Experimental: Os voluntarios responderao aos
guestionarios de auto-avaliacdo da pele e qualidade de vida (duracédo de 20 mi-
nutos) por duas vezes, com intervalo de 30 dias entre as participacoes.
5.Desconforto ou Riscos Esperados: Os pacientes podem sentir constrangi -
mento ao responderem aos questionarios.

6. Métodos Alternativos Existentes:nao ha.

7. Retirada do Consentimento: A qualquer momento da pesquisa o partici-
pante podera retirar seu consentimento, desistindo de participar da pesquisa,
sem qualquer prejuizo.

8. Garantia do Sigilo: Os pesquisadores garantem sigilo sobre todos os dados
e informacdes fornecidos pelos pacientes para esta pesquisa.

9. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacao na
Pesquisa: Para essa pesquisa nao ha ressarcimento de despesas de nenhuma

natureza.
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10. Local da Pesquisa: A pesquisa sera desenvolvida na Universidade Nove
de Julho, localizada a Rua Vergueiro, 235-249, Liberdade — S&o Paulo, CEP.
01504-001

11. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) € um colegiado interdisciplinar e inde-
pendente, 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 desenvolvi -
mento das pesquisas dentro dos padrbes éticos (Normas e Diretrizes Regula-
mentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n° 466/12).
O Comité de Etica € responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos proto-

colos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos.

Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n° 235/249 — 3°
subsolo - Liberdade — Sao Paulo — SP CEP. 01504-001 Fone: 3385-
9197

comitedeetica@uninove.br

12. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos)
para Contato: Profa. Dra. Christiane Pavani - (011) 3385-9222, Lidiane Rocha

Mota - (011) 98728-9252, Erica Aguiar Leite (011)95727-1921.
13. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa pode-

rao ser discutidas pelos meios préprios.
14. Consentimento Pés-Informacao:

Eu, , apos leitura e

compreensao deste termo de informacdo e consentimento, entendo que minha
participacdo € voluntéria, e que posso sair a qualquer momento do estudo, sem
prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, e
autorizo a realizacédo do trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos
somente neste estudo no meio cientifico.

Sao Paulo, de de.

Assinatura do Participante Assinatura do Pesquisador Responsavel
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APENDICE C. Questionario de Anamnese

FICHA DE ANAMNESE ndmero:
DADOS PESSOAIS

Nome:

Data de Nascimento: / / idade:
Endereco:

CEP: Bairro:

Cidade: Estado:

Tel.Res. () Tel.Com. () Cel. ()

Escolaridade:

Ensino Fundamental ( )Ensino médio () Curso Técnico () Universidade (
) Pés-Graduacédo () Mestrado () Doutorado () Pos-Doutorado ()
Completo ( ) Incompleto ( )

Profisséo:

EstadoCivil:

HABITOS DIARIOS
Exposicdoao sol: ( )Sim ( )N&o Filtrosolar: ( ) Sim () Nao

Frequéncia:

Utilizacdo de cosmeéticos faciais: () Sim () Nao

Qual (is):

Uso de isotretinoina ou derivado da vitamina A tépica ouoral () Sim( ) Néo
Utilizacdo de cosmeéticos fotossensibilizantes: () Sim () Nao

Qual:

Usa lentes decontato: ( ) Sim () Nao

Tabagismo: ( )Sim () Nao

Quantidade de cigarros/dia:

Ingere bebida alcodlica: () Sim () Nao

Frequéncia:

Qualidade do sono: ( )Boa ( ) Regular ( ) Péssima
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Quantas horas / noite:

Ingestdo de agua (copos / dia):

Alimentacdo: ( )Boa ( )Regular ( ) Péssima

Esta fazendo algum tipo de dieta alimentar rigorosa? (  )Sim () Nao

HISTORICO CLINICO e AVALIACAO CUTANEA

Tipo de pele (escala de Fitzpatrick)
Lc) ey m¢e) vy VvQ) VI()

Classificacao da pele (Escala de Glogau)

LC) ¢ )y m¢e) V()

Alguma patologia de pele: () Sim () Nao
Qual: Acne ( ) Psoriase () Vitiligo ()
Outra:

Esta realizando algum procedimento estético facial atualmente?
( )Sim ( )Néao
Tratamento estético anterior: ( )Sim () Nao

Qual:

Ha quanto tempo encerrou otratamento:

Ja realizou preenchimento facial? ( ) Sim () Nao

Quando:

Gestante: () Sim ( )Nao

Lactante: ( ) Sim ( )N&o

AlteracOes na tireoide: () Sim () Nao
Hipotireoidismo: () Hipertiroidismo: ()

Toma medicacdo? ( ) Sim () Nao Qual?

ha quanto tempo?

Ja se submeteu a cirurgia bariatrica? () Sim () Nao

Usa algum suplemento oral: ( ) Sim ( ) Nao Qual?
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Antecedentes oncolégicos: () Sim () Néo

Qual:
Cirurgia Plastica Estética: ( ) Sim ( ) Nao
Qual:
Cirurgia Reparadora: ( ) Sim ( ) Néo
Qual:

TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu , comprometo-me a se-

guir todas as orientacdes e a seguir minha prescricdo domiciliar. As declaracdes
acima séo verdadeiras, ndo cabendo ao profissional a responsabilidade por in-

formacdes por mim omitidas.

Assinatura Paciente Assinatura Profissional
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APENDICE D. ARTIGO 1

Rocha Mota L, Motta LJ, Duarte IDS, Horliana ACRT, Silva DFT, PavaniC.Effi-
cacy of phototherapy totreat facial ageing when usinga red versus an amber
LED:a protocol for a randomized controlled trial. BMJ Open 2018;8:e0214109.
doi:10.1136/bmjopen-2017-021419



ANEXO A. APROVACAO DO ESTUDO

(.JI!IILIO.VE UNIVERSIDADE NOVE DE ) Plataoforma

Universidade Nove de Julho JULHO - UNINOVE asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:QOMPARACAO DE EFICACIA DA FOTOTERAPIA COM LEDS VERMELHO E
AMBAR PARA TRATAMENTO DO ENVELHECIMENTO FACIAL

Pesquisador: LIDIANE PEREIRA DA ROCHA

Area Temitica:

Versao: 1

CAAE: 69471717.0.0000.5511

Instituigcdo Proponente: ASSOCIACAO EDUCACIONAL NOVE DE JULHO
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.134.166

Apresentagao do Projeto:

Este trabalho visa comparar a efetividade da fototerapia com LED vermelho e LED ambar em termos da
reducdo dos sinais de envelhecimento facial.

Trata-se de um estudo clinico controlado, randomizado, duplo-cego, face dividida, cruzado e unicéntrico.
Este protocolo foi escrito com base nas diretrizes SPIRIT. O estudo sera realizado no ambulatério de
Biofotdnica da Universidade Nove de Julho, na cidade de Sao Paulo. Os pacientes terdo seus olhos
protegidos com 6culos de protecao que permitam a iluminacédo da regido periocular para que 0s mesmos
nao saibam qual comprimento de onda esta sendo aplicado em cada hemiface. A aplicacdo da fototerapia e
a mensuracao dos parametros serd realizada por diferentes membros da equipe. Desta forma, este
protocolo é de um estudo duplo-cego. A realizacdo de um estudo face-dividida elimina os fatores individuais
de cada paciente sobre os resultados do tratamento, e pode ser considerado um ponto forte do estudo.
Ademais, se a aplicacao da fototerapia gerar algum efeito sistémico, 0 mesmo tera a mesma influéncia
sobre os resultados dos dois tratamentos. O paciente sera informado a respeito da pesquisa,
procedimentos, riscos e beneficios e caso esteja de acordo, assinara o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE). Somente faréo parte do estudo os pacientes que apés leitura concordarem e assinarem
o TCLE.

Enderego: VERGUEIRO n® 235/249

Bairro: LIBERDADE CEP: 01.504-001
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-9197 E-mail: comitedeetica@uninove.br
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UNINOVE

UNIVERSIDADE NOVE DE Plataforma
. X X N N -
Universidade Nove de Julho JULHO - UNINOVE asi

Continuagdo do Parecer: 2.134.188

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Para inicio da coleta dos dados, o pesquisador devera se apresentar na mesma instancia que autorizou a
realizacdo do estudo (Coordenadoria, Supervisao, SMS/Gab, etc).

O sujeito de pesquisa (ou seu representante) e o pesquisador responsavel deverao rubricar todas as folhas
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE apondo sua assinatura na tltima pagina do referido
Termo, conforme Carta Circular no 003/2011 da CONEP/CNS.

Salientamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado.
Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta modificacéo
necessitara de aprovacao ética do CEP antes de ser implementada.

Ao pesquisador cabe manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP (Res. CNS 196/96 item IX. 2. e).
De acordo com a Res. CNS 196, IX.2.c, o pesquisador deve apresentar a este CEP/SMS os relatérios
semestrais. O relatério final devera ser enviado através da Plataforma Brasil, icone Notificacdo. Uma cépia
digital (CD/DVD) do projeto finalizado devera ser enviada a instancia que autorizou a realizacéo do estudo,

via correio ou entregue pessoalmente, logo que o mesmo estiver concluido.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/06/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 931394 pdf 10:47:41
Projeto Detalhado / |Projetomestradocompleto.docx 08/06/2017 |LIDIANE PEREIRA Aceito
Brochura 10:46:22 |DA ROCHA
| Investigador
Folha de Rosto CCF07062017_0004.pdf 08/06/2017 |LIDIANE PEREIRA Aceito

09:27:19 |DA ROCHA
TCLE / Termos de |tcle_1.doc 05/06/2017 |CHRISTIANE Aceito
Assentimento / 11:24:26 | PAVANI
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de |tcle.doc 05/06/2017 |CHRISTIANE Aceito
Assentimento / 11:24:17 |PAVANI
Justificativa de

Endereco: VERGUEIRO n® 235/249

Bairro: LIBERDADE CEP: 01.504-001
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-9197 E-mail: comitedeetica@uninove.br

Pagina 05 ge 04
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Continuagdo do Parecer: 2.134.188

Cada paciente tera sua face higienizada com gel de limpeza neutro e recebera a protecdo na area dos
olhos. Em seguida, serdo utilizadas placas de LED com comprimentos de onda ambar e vermelho
simultaneamente em rosto dividido, isto é, cada comprimento de onda sera aplicado sobre uma hemiface,
segundo a definicdo dada pela randomizacéo. A aplicacao tera duracao de 14 minutos (5,4J/cm2 em cada
comprimento de onda), e o tratamento tera duracao de 10 sessées, sendo 2-3 sessbes por semana (periodo
total de 1 més). Apdés um periodo de 180 dias, os pacientes receberao o tratamento cruzado, ou seja, a
hemiface que recebeu fototerapia com LED vermelho, recebera fototerapia com o LED ambar e vice-versa
durante 10 sessodes, 2-3 vezes na semana. A coleta de dados sera feita antes do primeiro procedimento e
apods a décima sessao de fototerapia.

Objetivo da Pesquisa:
Comparar a eficacia de diferentes comprimentos de onda (vermelho e &mbar) na fototerapia facial focando a

reducao dos sinais provocados do envelhecimento facial.

Avaliagéao dos Riscos e Beneficios:

TCLE informa - Desconforto ou Riscos Esperados: Durante a aplicacdo da luz o paciente pode sentir
desconforto, pequeno aquecimento e sensibilizacdo da pele. Os pacientes também podem sentir
constrangimento ao responderem aos questionarios.

No projeto é informado que a utilizacao da fototerapia, um procedimento néo invasivo, visa melhorar as
propriedades da pele envelhecida, promovendo uma pele saudavel e integra, além da melhora da auto-
estima e qualidade de vida dos pacientes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante e criteriosa.
Projeto bem elaborado.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacéao obrigatoria:

Os pesquisadores apresentaram Folha de Rosto assinada pelo responsavel, o TCLE esta adequado, a
populacdo estudada é maior de 18 anos (entre 40-65 anos) e o cronograma mostra que a coleta de dados
tera inicio em setembro de 2017.

Recomendacgoées:

Nao ha.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
Projeto apresenta todos os documentos necessarios.
N&o ha inadequacbes.

Endereco: VERGUEIRO n® 235/249

Bairro: LIBERDADE CEP: 01.504-001

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)3385-9197 E-mail: comitedeetica@uninove br
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Auséncia

tcle.doc

05/06/2017
11:24:17

CHRISTIANE
PAVANI

Aceito

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

Endereco:

SAQ PAULO, 22 de Junho de 2017

Assinado por:

Anna Carolina Ratto Tempestini Horliana

VERGUEIRO n® 235/249

Bairro: LIBERDADE

UF: SP
Telefone:

Municipio: SAO PAULO
(11)3385-9197

(Coordenador)

CEP: 01.504-001

E-mail:

comitedeetica@uninove.br
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ANEXO B. Registro do Ensaio Clinico

ReBEC - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos[Internet]: Rio de Janeiro (RJ):
Instituto de Informacédo Cientifica e Tecnoldgica em Saude (Brazil); 2010 - .Iden-
tifier RBR-6YFCBM. Eficacia da Fototerapia com LEDs Vermelho e Ambar para
Tratamento do Envelhecimento Facial; 2017Jul 19; [1 page]. Available from

http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6yfcbm/

USUARIO SENHA
s Esqueceu a senha?
REGISTRO BRASILEIRO DE [ | [ | (EEED rear e

@ Ensaios Clinicos

PT | ES | EN
NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO |
BUSCA AVANCADA
vove / ENSAIOS REGISTRADOS
"I Todos abaixo| Download selecionados no formato XML OpenTrials ‘
[ Titulo Identificador primario RER-6yfcbm
Tratamentos com Luz Vermelha e Laranja para tratamento de Rugas Situagéo de recrutamento Ainda ndo recrutando

Data de registro 18 de Julho de 2017 3s 11:02


http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6yfcbm/
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ANEXO C.QUESTIONARIO MELASQOL ADAPTADO

Paciente N Data: / /

Considerando a sua face, na ultima semana, como vocé se sente em rela-

céo a:
1. A aparéncia da suapele

() Nenhum pouco incomodado () Incomodado algumas

() N&@o incomodado na maioria das ve- () Incomodado na maioria das ve-

zes zes
() Nao incomodado algumas vezes () Incomodado todo o tempo
() Neutro

2. Frustracédo pela condi¢céo da sua pele

() Nenhum pouco incomodado () Incomodado algumas

() N&@o incomodado na maioria das ve- () Incomodado na maioria das ve-

zes zes
() Nao incomodado algumas vezes () Incomodado todo o tempo
() Neutro

3. Constrangimento pela condi¢cao de suapele

() Nenhum pouco incomodado () Incomodado algumas

() Né@o incomodado na maioria das ve- () Incomodado na maioria das ve-

zes zes
() Nao incomodado algumas vezes () Incomodado todo o tempo
() Neutro

4. Sentindo-se depressivo pela condi¢cdo da sua pele

() Nenhum pouco incomodado () Incomodado algumas

() N&ao incomodado na maioria das ve- () Incomodado na maioria das ve-
zes zes

() Nao incomodado algumas vezes () Incomodado todo o tempo



() Neutro
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5.Os efeitos dacondi¢cdo dasua pelenorelacionamento com outras pessoas

(por ex:interagcbes com a familia, amigos, relacionamentos intimos, etc.)

() Nenhum pouco incomodado

() Nao incomodado na maioria das ve-

Zes

() Nao incomodado algumas vezes

() Incomodado algumas
() Incomodado na maioria das ve-
zes

() Incomodado todo o tempo

() Neutro

6.0s efeitos dacondicdo dasuapelesobreoseudesejodeestarcomaspes-

soas

() Nenhum pouco incomodado () Incomodado algumas

() N&@o incomodado na maioria das ve- () Incomodado na maioria das ve-
zes zes

() Nao incomodado algumas vezes

() Neutro

() Incomodado todo o tempo

7. A condicdo da sua pele dificulta a demonstracao de afeto

() Nenhum pouco incomodado () Incomodado algumas

() Né@o incomodado na maioria das ve- () Incomodado na maioria das ve-
zes zes

() Nao incomodado algumas vezes

() Neutro

() Incomodado todo o tempo

8. As rugas da pele fazem vocé néo se sentir atraente para 0s outros

() Nenhum pouco incomodado () Incomodado algumas

() Né@o incomodado na maioria das ve- () Incomodado na maioria das ve-
zes zes

() Nao incomodado algumas vezes

() Neutro

() Incomodado todo o tempo

9. As rugas da pele; fazem vocé se sentir menos
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() Nenhum pouco incomodado () Incomodado algumas

() Nao incomodado na maioria das ve- () Incomodado na maioria das ve-

zes zes
() Nao incomodado algumas vezes () Incomodado todo o tempo
() Neutro

10. As rugas da pele afetam o seu senso de liberdade

() Nenhum pouco incomodado () Incomodado algumas

() Nao incomodado na maioria das ve- () Incomodado na maioria das ve-

zes zes
() Nao incomodado algumas vezes () Incomodado todo o tempo
() Neutro

ANEXO D. QUESTIONARIO SKINDEX-29 ADAPTADO

Paciente N Data: / /

Traducao adaptacéao cultural e validacao do indice de qualidade de vida
Skindex-29 americano (DLQI)

Adaptado de:Chren MM, et al. 1996.

01- A condicdo de minha pele dificulta meu trabalho e minhas atividades de lazer

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

02- A condicao de minha pele afeta minha vida junto da minha familia e amigos

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

03- O estado de minha pele me deixa com depressao
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Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

04- Eu fico mais em casa por causa da minha pele

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

05- A condicdo da minha pele afeta o relacionamento com as pessoas que amo

Nunca (') Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

06- Tenho vergonha da condi¢cdo da minha pele

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

07- Fico preocupada que minha pele possa piorar

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

08- Na maior parte do tempo fago as coisas sozinha por causa da condi¢ao da
minha pele

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

09 Fico chateada com o estado da minha pele

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

10- A condicéo da minha pele dificulta demonstracdes de afeto ( carinhos, abra-

¢os, beijos)
Nunca () Raramente ( ) As vezes ( ) Frequentemente ( ) O tempo todo ( )
11- A condigc&o da minha pele afeta meu relacionamento com as outras pessoas

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()
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12- Fico constrangido(a) com a condi¢cao de minha pele

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

13- A condicdo da minha pele € um problema para as pessoas proximas a mim

Nunca (') Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

14- Estou decepcionada ( frustrado) com a condicdo de minha pele

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

15- A condi¢édo de minha pele muda minha vontade de estar ou ndo com as pes-

soas

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

16- Sinto-me humilhada com a condi¢cdo de minha pele

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

17- Fico perturbada com a condi¢do de minha pele

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

18- A condig&o de minha pele interfere com a minha vida sexual

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()

19- A condig¢ao de minha pele me deixa cansada

Nunca () Raramente () As vezes () Frequentemente () O tempo todo ()
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Informacdes para membros externos de bancas

Caro(a) professor(a), agradecemos ter aceitado nosso convite, ficaremos
muito honrados com sua presenca.

Para facilitar sua analise, esclarecemos que os trabalhos de dissertacao
e tese do Programa de Pos-graduacdo em Biofotdnica Aplicada as Ciéncias da

Saude devem seguir a seguinte estrutura:

1. Contextualizacéo do objeto de estudo com a respectiva justificativa;

2. Objetivos que devem estar alinhados aos artigos publicados;

3. Métodos. Toda metodologia utilizada no(s) artigo(s);

4. Resultados. Descricdo dos resultados ainda ndo publicados e/ou apenas a
referéncia completa do(s) manuscrito(s) publicado(s) ou aceito(s) para publica-
¢ao no caso de todos resultados ja terem sido aceitos ou publicados. Os artigos
devem estar disponiveis na secéo “Anexos”

5. Discussao. Abordagem do conjunto dos resultados frente a literatura perti-
nente;

6. Concluséo. Descri¢do concisa do significado dos resultados;

7. Anexo. Informacdes adicionais ndo reportadas nas se¢des anteriores e o(s)

artigo(s) publicado(s) ou submetido(s) a publicacao.



