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RESUMO

A dor naregido do pescoco e dos ombros é uma disfuncdo musculoesquelética que acomete um
consideravel namero individuos, causando afastamento do trabalho e prejuizos em suas
atividades de vida diaria. A fisioterapia dispde de diferentes tipos de tratamento para dores no
pescogo, visando proporcionar o alivio da dor e restabelecer as propriedades estruturais e
funcionais. A terapia de fotobiomodulacdo (TFBM) tem sido usada para tratar pacientes com
dor cronica no pescogo e/ou ombro. No entanto, ndo se sabe se 0 uso concomitante de TFBM
e campo magnético estatico (TFBM-CMe) também tem efeitos positivos nesses pacientes. O
objetivo deste estudo foi investigar os efeitos da TFBM-CMe versus placebo na intensidade da
dor, amplitude de movimento (ADM) e satisfacdo do tratamento em pacientes com dor cronica
inespecifica no pesco¢o e/ou ombro. Foi realizado um ensaio clinico randomizado, com
avaliadores, terapeutas e pacientes cegos. Setenta e dois pacientes com dor inespecifica no
pescoco e/ou ombro foram aleatoriamente separados para receber TFBM-CMe (n = 36) ou
placebo (n= 36). Os pacientes receberam a terapia em seis pontos distintos em trés zonas na
regido do pescoco e ombros. Os pacientes foram tratados duas vezes por semana, durante 3
semanas. O desfecho primario foi a intensidade da dor, medida 15 minutos apés a Gltima sessdo
de tratamento, além de nova mensuracao as 24, 48, 72 horas e 7 dias ap0s o Ultimo tratamento.
Os desfechos secundarios foram ADM, satisfacdo do tratamento do paciente e efeitos adversos.
A TFBM-CMe foi capaz de reduzir a intensidade da dor em todos os momentos testados em
comparacdo ao placebo (p < 0,05). Nao houve diferenca entre os grupos nos desfechos
secundarios (p > 0,05). Nossos resultados sugerem que a TFBM-CMe ¢ eficaz para reduzir a

dor em pacientes com dor cronica inespecifica no pesco¢o e/ou ombro em curto prazo.

Palavras-chave: Terapia com luz de baixa intensidade; Fotobiomodulagéo; Diodo emissor de

luz; Dor cervical; Dor de ombro



ABSTRACT

Neck and shoulders pain is a musculoskeletal disorder that affects a considerable number of
individuals, causing absence from work and impairments in their daily activities. Physiotherapy
has different types of treatment for neck pain, aiming to provide pain relief and restore structural
and functional properties. Photobiomodulation therapy (PBMT) has been used to treat patients
with chronic neck and/or shoulder pain. However, it is unknown whether the concomitant use
of PBMT and static magnetic field (PBMT-sMF) also has positive effects in these patients. The
aim of this study was to investigate the effects of PBMT-sMF versus placebo on pain intensity,
range of motion (ROM) and treatment satisfaction in patients with chronic nonspecific neck
and/or shoulder pain. A randomized clinical trial was performed, with evaluators, therapists and
blinded patients. Seventy-two patients with nonspecific neck and/or shoulder pain were
randomized to PBMT-sMF (n=36) or placebo (n=36). Patients received therapy at six different
points in three zones in the neck and shoulder region. Patients were treated twice a week for 3
weeks. The primary outcome measure was pain intensity, measured 15 minutes after the last
treatment session, plus measurement at 24, 48, 72 hours and 7 days after the last treatment.
Secondary outcomes were ROM, patient treatment satisfaction, and adverse effects. PBMT-
sMF was able to reduce pain intensity at all times tested compared to placebo (p < 0.05). There
was no difference between groups in secondary outcomes (p > 0.05). Our results suggest that
PBMT-sMF is better than placebo for reducing pain in patients with chronic nonspecific neck

and/or shoulder pain in the short term.

Keywords: Low-level laser therapy; Photobiomodulation; Light-emitting diode; Neck pain;
Shoulder pain
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1. INTRODUCAO

A dor no pescoco e/ou ombro é a representacdo de sinais e sintomas dolorosos
envolvendo a regido cervical, que geralmente pode estar associada a acidentes ou traumas, bem
como, apresentar etiologia desconhecida (LEE; NICHOLSON; ADAMS, 2005; PIALASSE et
al., 2010). A dor no pescogo e/ou ombro também pode ser definida como uma dor localizada
na parte posterior do pescoco e superior das escapulas ou mesmo na zona dorsal alta, que ndo
é acompanhada de sinais caracteristicos de radiculopatia (GABRIEL; PETIT; CARRIL, 2001;
HEBERT et al., 2003; KRAYCHETE et al., 2003).

A dor no pescoco e/ou ombro pode estar relacionada a uma patologia
musculoesquelética especifica, como compressao ou lesdo do sistema nervoso periférico
(neuropatica) ou de causa inespecifica (BORGHOUTS; KOES; BOUTER, 1998; COHEN;
HOOTEN, 2017; SARQUIS et al., 2016) Entre suas causas mais comuns estdo as decorrentes
de traumas mecanicos, retificagbes e compressoes articulares (FERREIRA; ANDRADE
FILHO, 2001). Os casos de dores tensionais ndo sdo vistos como uma doenca em si, mas sim
como um sintoma ou uma forma de manifestacdo de algum tipo de sindrome muscular dolorosa
(EZZO et al., 2000; JIN et al., 2000).

A dor no pescogo e/ou ombro originada da tensdo muscular aparece em decorréncia do
acumulo de acido latico, em virtude de esforgo repetitivo ou contracdo estatica mantida, o que
pode levar a ativacdo de pontos sensiveis, desencadear a formacdo de ndédulos de tensdo e
provocar atividade reflexa de dor mesmo sem a palpacio (COTE etal., 2004; DAVID; LLOYD,
1998). Nos casos de traumas mecanicos, a transmissdo da dor comeca com a liberacdo de
mediadores quimicos pré-inflamatérios e vasoconstritores, que estimulam os nociceptores,
orgdos sensoriais localizados na extremidade de pequenos neurdnios, sensiveis ao minimo
estimulo (WRIGHT A; MAYER TG; GATCHEL RJ, 1999)

Pacientes com dor no pescoco e/ou ombro também podem, geralmente, apresentar
distdrbios do sono. (FEJER; KYVIK; HARTVIGSEN, 2006; SAFIRI et al., 2020; SARQUIS
et al., 2016). Além disso, eles podem ter reducdo da amplitude de movimento do pescogo e/ou
ombro. Adultos jovens entre 18 e 40 anos que relatam dores frequentes ao acordar, referem os
seguintes sintomas: dor e rigidez no pescoco, dor de cabeca e dores escapulo-umerais
(CALAIS; ANDRADE; LIPP, 2003; DALL’ALBA et al., 2001).

A limitagdo da ADM na regido cervical esta ligada as cargas fisiologicas anormais

impostas ao pesco¢o em um longo prazo que reduzem o alongamento dos muasculos dessa regido
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e causar fraqueza muscular (CHOW et al., 2009; GROSS et al., 2009; JENSEN; HARMS-
RINGDAHL, 2007; KENDALL; MCCREARY; PROVANCE, 1995).

Estima-se que em torno de 70% da populacdo mundial terdo pelo menos um evento de
dor no pescoco ao longo da vida, desses 30% homens e 43% mulheres (COTE et al., 2004;
JENSEN; HARMS-RINGDAHL, 2007). De acordo com o Global Burden of the Disease,
estima-se que a dor no pescogo e/ou ombro seja a quarta maior causa de incapacidade em todo
0 mundo ao longo dos anos, (VOS et al., 2016) gerando altos custos de saude (HOGG-
JOHNSON et al., 2009). Todos estes aspectos contribuem para uma elevada taxa de
afastamento do trabalho e mé qualidade de vida. (COTE et al., 2009).

O prognéstico da dor no pescoco e/ou ombro geralmente é bom, porém menos favoravel
em pacientes com dor crénica ( > 12 semanas) (VOS et al., 2008), exigindo o uso de estratégias
de manejo da dor. Pacientes com dor crénica no pescoco e/ou ombro podem se beneficiar da
abordagem multimodal, incluindo educacdo e aconselhamento, mobilizacdo e manipulagéo,
programa de exercicios, estimulacdo elétrica nervosa transcutanea, dry needling, tracdo e
terapia de fotobiomodulacdo (TFBM). (BIER, J.D; SCHOLTEN-PEETERS et al., 2016).

Estudos visando um protocolo com estratégias atualizadas de terapias para dores no
pescoco demonstram que a TFBM é efetiva para essas dores, sejam agudas ou cronicas
(MACKEY etal., 2007; VERHAGEN; SCHELLINGERHOUT, 2010).

A TFBM vem sendo utilizada para diferentes fins terapéuticos desde o final da década
de 1960, quando houve um grande avanco na producao dos equipamentos e em suas aplicacfes
na area médica (ALBERTINI et al., 2008; BJORDAL; LOPES-MARTINS; IVERSEN, 2006;
LEAL-JUNIOR et al., 2008)

A radiacdo emitida por um laser, por exemplo, apresenta propriedades especiais, como
baixa divergéncia e distribuicdo espectral estreita com o mesmo comprimento de onda
(monocromaticidade), indo do espectro vermelho ao infravermelho (HUANG et al., 2009). De
acordo com alguns autores, o comprimento de onda influencia diretamente na profundidade de
penetracdo da luz no tecido, sendo que o espectro infravermelho atinge maiores profundidades
sem perdas significativas (ENWEMEKA, 2009; FERRARESI et al., 2011).

A TFBM é uma terapia de luz ndo térmica que consiste na aplicacdo de formas néo
ionizantes de fontes luminosas, como a amplificacéo da luz pela emissédo estimulada de radiacdo
(laser) e diodo emissor de luz (LED) para promover eventos fotofisicos, fotoquimicos e
fotobioldgicos nos tecidos biol6gicos (ALBUQUERQUE-PONTES et al., 2015 ;ANDERS;
LANZAFAME; ARANY, 2015). Esses efeitos fotoquimicos e fotobioldgicos da TFBM estao
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relacionados ao aumento da producao de energia, diminuigéo do estresse oxidativo e prevencdo
da morte celular (ALBUQUERQUE-PONTES et al., 2015; FARIVAR; MALEKSHAHABI;
SHIARI, 2014).

A acdo da TFBM é baseada na absorcdo de luz pelo tecido bioldgico, que ocorre por
meio de fotorreceptores encontrados nas células, denominados cromdéforos (KARU, 1999). Este
processo esta relacionado ao comprimento de onda do féton. O f6ton deve possuir um pacote
energético especifico para que promova reagdes moleculares. Quando ha absor¢édo de fétons
por um cromaforo, um estado molecular eletronicamente excitado se estabelece, resultando em
aumento ou reducéo de atividade celular. A TFBM tem como caracteristica a possibilidade de
aplicacdo em varios métodos terapéuticos (KARU, 2003).

A TFBM tem capacidade de estimular os processos fotobiologicos das células, agindo
no nivel mitocondrial em diversos processos, aumentando o consumo de oxigénio e a producéo
de ATP (HUANG et al., 2009). A interag&o entre a luz e a mitocondria celular leva a mudangas
estruturais, como o surgimento de mitocondrias gigantes, e a alteracfes metabdlicas, com o
incremento da atividade enzimatica oxidativa que ocasiona o aumento da sintese de adenosina
trifosfato (ATP) em processos metabolicos (BAKEEVA et al., 1993; FERRARESI et al., 2011;
KARU et al., 2008; MANTEIFEL; KARU, 2005). Sabe-se que a TFBM apresenta um padréo
bifasico de dose-resposta, o qual sugere que doses intermediarias situadas em uma “janela
terapéutica” desencadeiam efeitos de estimulacdo no tecido bioldgico, enquanto doses abaixo
ou acima desta janela ndo desencadeiam nenhum tipo de efeito (CHOW et al., 2009; HUANG
et al., 2009; LEAL JUNIOR et al., 2010; LOPES-MARTINS et al., 2006). Essas “janelas
terapéuticas” variam de acordo com a desordem a ser tratada (LEAL-JUNIOR; LOPES-
MARTINS; BJORDAL, 2019). Poténcia e tempo de irradiacdo sdo parametros extremamente
importantes para obtencdo de bons resultados com a terapia, pois, tempos curtos de irradiacao
e poténcia de aplicacdo demasiadamente baixa ou alta também podem levar a resultados nulos
(LEAL-JUNIOR; LOPES-MARTINS; BJORDAL, 2019).

Estudos demonstram que a TFBM exibe bons resultados promovendo a regeneracao
tecidual, modulagéo da inflamac&o e alivio da dor. Diferentes estudos indicam efeitos positivos
da TFBM no tratamento de dores na regido do pesco¢o (CHOW et al., 2009; CHOW; HELLER,;
BARNSLEY, 2006; GUR et al., 2004). Além disso, a TFBM pode ser indicada para alivio
temporario de dores musculares e articulares, alivio sintomético e controle da dor cronica,

tratamento adjuvante para dor aguda pos-cirurgica e pés-trauma, artrite e espasmo muscular,
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diminuindo a rigidez, promovendo o relaxamento do tecido muscular, aumentando
temporariamente a circulacdo sanguinea local (DE OLIVEIRA et al., 2022).

A TFBM pode ser usada sozinha ou combinada com outro agente terapéutico como
campo magnético estatico (CMe), por exemplo. O uso concomitante desses agentes terapéuticos
visa aumentar os efeitos positivos desencadeados, por meio da sinergia entre eles
(FRIEDMANN et al., 2009; OKANO, 2008). A TFBM combinada com o campo magnético
estatico (TFBM-CMe) tem sido usado no mesmo aparelho para tratar a dor em diferentes
condi¢des musculoesqueléticas, como dor no joelho, dor p6s-operatdria apos artroplastia total
do quadril, disfungdes temporomandibulares, lombalgia, osteoartrite e também fibromialgia.
(DA SILVA et al., 2018; DE PAULA GOMES et al., 2020; GUIMARAES et al., 2021;
HERPICH et al., 2020; LANGELLA et al.,, 2018; LEAL-JUNIOR et al., 2014). Foi
demonstrado que a TFBM-CMe aplicado com parametros e doses otimizados dentro de uma
janela terapéutica tem efeitos positivos no controle da dor de condi¢bes musculoesqueléticas
(GROSS et al., 2013).

Mesmo exibindo bons resultados no tratamento para dores no pescogo, Sao0 necessarios
mais estudos para o estabelecimento de padrdes mais claros para a utilizacdo da TFBM e o
estabelecimento de protocolos. Uma vez que, uma vasta forma de aplicagbes com diferentes
parametros vem sendo realizada (VERHAGEN; SCHELLINGERHOUT, 2010).

Ha evidéncias sobre os efeitos da TFBM de forma isolada para tratar pacientes com dor
crbnica no pescoco e no ombro. Uma revisao sistematica com metanalise mostrou que a
intensidade da dor foi reduzida nesses pacientes apés o tratamento apenas com TFBM (CHOW
et al., 2009). Essa reducdo permaneceu por até 22 semanas ap0s o término do tratamento.
Ademais, outra revisdo sistematica encontrou evidéncias de qualidade moderada em favor da
TFBM para dor cervical crénica, demonstrando que novos ensaios clinicos seriam importantes
e benéficos para a utilizacdo da TFBM de maneira eficaz nesse tipo de tratamento (GROSS et
al., 2013).

Em relacdo ao uso de CMe no tratamento de dor cervical cronica, a eletricidade esta
diretamente ligada as forcas eletromagnéticas. Campos eletromagnéticos alternados ou
pulsados (CEAP) induzem corrente elétrica dentro do tecido. Embora essas correntes sejam
baixas, a aplicacdo de CEAP e CMe (imds com magnetismo permanente) sdo reconhecidas
como formas de eletroterapia. Com objetivo terapéutico de aprimoramento da cicatrizagdo
Ossea ou tecidual e redugéo da dor (KROELING et al., 2013).
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Embora existam evidéncias sobre os efeitos da TFBM isolada na dor cronica no pescogo
e/ou ombro, até o momento, ndo ha estudos demonstrando os efeitos do TFBM-CMe na
intensidade da dor de pacientes com dor crénica no pesco¢o e/ou ombro. N&o se sabe se 0 uso
concomitante de TFBM e CMe é capaz de reduzir a intensidade da dor nesses pacientes. Além
disso, ndo se sabe se 0 TFBM-CMe pode aumentar o tamanho do efeito na intensidade da dor
em pacientes com dor no pescoco e/ou ombro devido ao efeito sinérgico entre esses agentes
terapéuticos. Portanto, a investigacdo sobre os efeitos do TFBM-CMe poderia ser capaz de
estabelecer essa abordagem terapéutica como uma alternativa para tratar pacientes com dores
cronicas inespecificas no pescoc¢o e/ou ombro.

Assim, esse estudo apresenta a hipotese de que a TFBM-CMe teria vantagem sobre o
placebo para reduzir a intensidade da dor e aumentar a ADM em pacientes com dor crénica

inespecifica no pescoco e/ou ombro.

2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL
Investigar os efeitos da TFBM combinando com CMe em diferentes comprimentos de
onda na intensidade da dor inespecifica na regido do pesco¢o e/ou ombros.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Avaliar a intensidade da dor crénica inespecifica na regido de pescoco e/ou ombros
previamente e posteriormente a realizacdo do tratamento com TFBM-CMe.

- Avaliar a ADM do pescoc¢o e/ou ombros previamente e posteriormente a realizagédo do
tratamento com TFBM-CMe.

- Avaliar a satisfacdo dos pacientes com dor cronica inespecifica no pescoco e/ou
ombros previamente e posteriormente a realizacdo do tratamento com TFBM-CMe.
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1 DESENHO DO ESTUDO E ASPECTOS ETICOS

Um ensaio clinico randomizado controlado por placebo e triplo cego (avaliadores,
terapeutas e pacientes), com protocolo registrado na plataforma Clinical Trials
(NCT02940119), foi realizado no Laboratério de Fototerapia e Tecnologias Inovadoras em
Saude (LaPIT), Sdo Paulo, Brasil. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Nove de Julho - UNINOVE (n° 1.409.527). Todos os pacientes elegiveis
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) informado por escrito antes do

inicio do estudo.

3.2 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Os critérios de inclusdo foram: pacientes com dor cronica inespecifica cervical e/ou
ombros, definida como dor na regido do pescoco e ombro, com duracdo de pelo menos 3 meses
e sem etiologia especifica (BLANPIED et al., 2017); de qualquer género; com idade igual ou
superior a 18 anos; com intensidade de dor de pelo menos 50 mm, medida pela escala visual
analégica (EVA) (de 0-100 mm); e fluente em portugués (leitura e escrita).

Os critérios de exclusdo foram: pacientes com comprometimento da raiz nervosa,
estenose do canal vertebral cervical, espondilose cervical e osteoartrite cervical; dor no pescoco
causada por doengas como artrite reumatoide, meningite ou cancer/tumores; uso de injecao
local de corticoide/toxina botulinica nos ultimos 30 dias; fibromialgia; dor neuropatica
diabética; cirurgia na regido do pescoco e/ou ombro nos ultimos 12 meses; gravidez; e

amamentacao.

3.3 PROCEDIMENTOS DE RANDOMIZACAO E OCULTACAO

A randomizacéo foi gerada por meio do site random.org e realizada por um pesquisador
ndo envolvido em nenhuma fase do estudo. Foi gerada uma randomizacdo simples com
proporcao de alocagédo de 1:1. O mesmo pesquisador programou o dispositivo como TFBM-
CMe ativo ou placebo e codificou os tratamentos de acordo com a randomizagédo prévia. Este

pesquisador foi orientado a ndo divulgar a intervencdo programada e 0s cOdigos aos
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avaliadores, terapeutas ou qualquer um dos pacientes e demais pesquisadores envolvidos no
estudo até sua finalizacdo. A alocacao oculta foi obtida através do uso de envelopes numerados
sequencialmente, selados e opacos. Antes do inicio do tratamento, os pacientes foram alocados
em seus respectivos grupos de intervencéo (TFBM-CMe ou placebo).

Os avaliadores, terapeutas e pacientes foram cegados durante todo o estudo. Para
garantir o cegamento completo, o aparelho utilizado ndo apresentava efeitos térmicos
(GRANDINETTI et al., 2015), e emitia os mesmos sons, luzes e informagdes no display

independentemente do modo utilizado.

3.4 INTERVENCOES

A terapia TFBM-CMe ativo e placebo foram realizados com o mesmo dispositivo e 0s
locais irradiados também foram os mesmos para ambas as terapias: 9 locais na regido do
pescogo e ombros. As regides do pescogo e ombros foram separadas em trés zonas (Zona 1,
Zona 2 e Zona 3) para a irradiacdo de TFBM-CMe ou placebo, a fim de cobrir suficientemente
toda a area dolorosa. Os emissores SE25 + LS50 foram posicionados sobre a primeira area alvo
(Zona 1): processo espinhoso da veértebra C3, musculos elevador da escdpula esquerdo e
trapézio esquerdo. Os emissores SE25 + LS50 foram entdo posicionados sobre a segunda area
alvo (Zona 2): processo espinhoso da vértebra C7, musculos elevador da escépula direita e
trapézio direito. Os emissores SE25 + LS50 foram entdo posicionados sobre a terceira e tltima
area alvo (Zona 3): processo espinhoso de T4, musculos romboide maior esquerdo e romboide
maior direito (Figura 1). A duracdo total da administragcdo do procedimento foi de 9 min (3 min
por zona). Os emissores ndo foram movimentados durante a administragdo do procedimento.
Os pacientes foram submetidos ao tratamento duas vezes por semana aproximadamente no
mesmo horéario do dia, com intervalos de 3 a 4 dias entre as sessdes, ao longo de 3 semanas,

resultando em 6 tratamentos (Figura 2).
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Figura 1. Locais de irradiacdo da TFBM-CMe. A regido do pesco¢o e ombro foram separadas em trés zonas para
a irradiagdo da TFBM-CMe. Os emissores SE25 + LS50 foram posicionados sobre a primeira area alvo: processo
espinhoso da vértebra C3, musculos elevador da escapula esquerdo e trapézio esquerdo (1). Os emissores SE25 +
LS50 foram entdo posicionados sobre a segunda area alvo: processo espinhoso da vértebra C7, muasculos elevador
da escapula direita e trapézio direito (2). Os emissores SE25 + LS50 foram entdo posicionados sobre a terceira e
Gltima area alvo: processo espinhoso de T4, masculos romboide maior esquerdo e romboide maior direito (3). Os
circulos representam o emissor LS50 e os quadrados representam os emissores SE25.

EspecificacBes de intervencao incluidas:

1 - Grupo TFBM-CMe: A TFBM-CMe foi fornecido pelos Sistemas de Terapia a Laser
MRA4® fabricados pela Multi Radiance Medical, Solon, OH, EUA, usando SE25 + LaserShower
(LS50) como emissores. Em cada sesséo de tratamento, os pacientes receberam uma dose total
de 230,85 Joules (J) através dos diodos de laser infravermelho super-pulsado de 905 nm, diodos
de laser infravermelho de 875 nm e diodos de LED vermelho de 640 nm . Ao final das 6 sessGes
de tratamento, os pacientes receberam uma dose total de 1385,1 J. A descrigdo completa dos
pardmetros é fornecida na Tabela 1. Os pardmetros foram baseados em tratamentos clinicos
realizados por membros do conselho consultivo médico do fabricante e seguindo a
recomendacdo do fabricante. A poténcia dptica do dispositivo foi verificada por um medidor
de poténcia térmica Thorlabs (Modelo S322C, Thorlabs®, Newton, NJ, EUA) antes do inicio
do estudo e apds a concluséo do estudo.

2 - Grupo placebo: O tratamento placebo foi administrado usando 0 mesmo dispositivo
da TFBM-CMe, mas sem qualquer emissdo de dose terapéutica. No modo placebo, o Unico
diodo visivel era o vermelho. Para 0 modo placebo, os diodos de laser de 905 nm e os diodos
de LED de 875 nm foram desligados. Alem disso, a poténcia dos diodos LED de 640 nm foi
desligada para 1 mW (para cada diodo) para manter o aspecto visual da luz vermelha. Por fim,

no modo placebo, 0 CMe também foi desligado.
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Tabela 1. Parametros da TFBM/CMe.

Numero de lasers 4 infravermelho super-pulsado
Comprimento de onda (nm) 905 (£1)
Fréquencia (Hz) 250
Pico de poténcia (W) — cada 12.5
Poténcia 6ptica Média de saida (mW) — cada 0.3125
Densidade de poténcia (mW/cm?) — cada 0.71
Densidade de energia (J/cm?) — cada 0.162
Dose (J) — cada 0.07125
Area de saida do feixe (cm?) — cada 0.44
Nimero de LEDs vermelhos 4 vermelhos
Comprimento de onda dos LEDs vermelhos (nm) 640 (x10)
Fréquencia (Hz) 2
Poténcia 6ptica 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
Area de saida do feixe do LED vermelho (cm?) — cada 0.9
Numero de LEDs infravermelhos 4 Infravermelhos
Comprimento de onda dos LEDs infravermelhos (nm) 875 (£10)
Fréquencia (Hz) 16
Poténcia éptica 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
Area de saida do feixe infravermelho (cm?) — cada 0.9
Campo magnético (mT) 35
Tempo de irradiagdo por ponto (s) 228
Dose total por ponto (J) 30
Dose total aplicada no grupo muscular (J) 510
Abertura do dispositivo (cm?) 20
Modo de aplicacgéo Cluster de aplicacdo mantido em modo

estaciondrio, em contato com a pele em um angulo
de 90° com uma leve pressao.

3.5 DESFECHOS

O desfecho primario foi a intensidade da dor medida pela EVA -100 mm. Os pacientes
foram instruidos a relatar a intensidade da dor percebida na regido do pescogo e ombro com

base em uma escala de 0 a 100 mm, sendo 0 (zero) “sem dor” e 100 “a pior dor possivel”.
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Exemplo de EVA:
0 100
I I

Os desfechos secundarios foram ADM (em todos os movimentos) de pescogo e ombro,
medida por um avaliador cego usando goniémetro. Além disso, a satisfacdo do paciente com o
tratamento, foi avaliada através de uma escala que varia de “muito satisfeito”, “pouco

satisfeito”, “nem satisfeito nem insatisfeito”, “pouco satisfeito” a “nada satisfeito” (Escala de

Likert). Finalmente, os dados sobre os efeitos adversos foram coletados e reportados.

Exemplo de Escala de Likert:

Quanto vocé esta satisfeito com o tratamento em relagdo a uma mudanca geral no

quadro da sua dor (em relacdo a dor no pescogo e/ou ombro).

) Ndo esté satisfeito

) Néo esta muito satisfeito

) Um pouco satisfeito

(
(
() Nao esté satisfeito, nem insatisfeito
(
(

) Muito satisfeito

3.6 PROCEDIMENTOS

O estudo foi dividido em trés fases separadas e os resultados foram coletados durante
cada uma dessas fases (Figura 2). A fase 1 foi a Fase de Estabilizacdo que determinou a
elegibilidade dos pacientes e um relatério detalhado do uso de medicamentos (2 semanas).
Além disso, na avaliacdo inicial foram coletadas a intensidade da dor, medida pela EVA-100
mm e ADM ativa, medida por um gonidmetro. A Fase 2 foi a Fase de Tratamento na qual o0s
pacientes foram submetidos ao tratamento (TFBM-CMe ou placebo). Nesta fase, a avaliacdo
da intensidade da dor foi coletada quinze minutos apds a Ultima sessdo de tratamento e também
as 24, 48 e 72 horas ap0és a Ultima sessao de tratamento. Além disso, a ADM ativa e a satisfacéo
do paciente com o tratamento foram coletadas 15 minutos apos a Ultima sessao de tratamento
assim como as informacdes sobre 0 uso de medicacéo. A Fase 3 foi a Fase Pds-Tratamento em

que os pacientes retornaram ao LaPIT para a avaliagdo final, 7 dias ap6s o ultimo tratamento.
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Nesta fase, novamente foram coletadas a intensidade da dor, ADM ativa, satisfagdo do paciente
e uso de medicamentos. Os pacientes foram autorizados a manter o controle da dor durante todo
0 estudo com o uso de medicamentos e/ou tratamentos concomitantes (usados na fase 1) do

estudo. No entanto, foi solicitado o registro em diario individualizado do controle da dor.

Excluidos (n=28)
- Nao preencheram os
critérios de inclusio (n=22)
- Declinaram de participar
do estudo (n=6)

1? VISITA AO LaPIT

-Elegibilidade do paciente
-Uso de medicagao

FASE | - ESTABILIZAGAO 2% VISITA AO LaPIT
(2 Semanas) i} X . - .
- Confirmagao de elegibilidade do paciente
- Assinatura TCLE - Dados Demograficos
- Escala de Fitzpatrick - Randomizagdo
TFBM-CMe ATIVO PLACEBO
N=36 N=36
‘ ‘ -EVA
- ADM (Pescogo e Ombro)
| 17 AVALIAGAO (pré-tratamento) |— - Uso de medicamentos e
- | tratamentos
TRATAMENTO - Histoérico de dor

-1 h apds avaliacao inicial

- 2 x semana - 3 semanas = 6 Sessdes

- 9 min por sessao -EVA

- ADM (Pescogo e Ombro)
- Questionario de
satisfacdo (Likert)

- Avaliacéo dos efeitos
adversos

FASE Il - TRATAMENTO

| 2* AVALIACAO (15 min pés-tratamento) I—

- Questionario percepcao

MONITORAMENTO EVA (pds-tratamento) da randomizacio

-24 h, 48 h e 72 h apés Gltimo tratamento

- Continuar ficha de avaliagdo diaria

-EVA
- ADM (Pescogo e Ombro)

AVALIACAO FINAL s
FASE Il - POS-TRATAMENTO | - ¢ — - Questionario de

- 7 dias apés Gltimo tratamento satisfacao (Likert)
- Avaliacdo dos efeitos
adversos

Figura 2. Fluxograma de recrutamento, randomizacéo e tratamento.
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3.7 TAMANHO DA AMOSTRA

O critério de sucesso foi pré-definido como uma reducéo clinicamente relevante de 30%
ou mais na intensidade da dor desde o inicio até a avaliacdo final. A eficacia geral da terapia
TFBM-CMe foi considerada bem-sucedida se uma diferenca minima de 35% fosse encontrada
entre o grupo TFBM-CMe e placebo. Previa-se que cerca de 55% dos pacientes do grupo
TFBM-CMe e cerca de 20% dos pacientes do grupo placebo atenderiam aos critérios de sucesso
individual e a aplicacdo pretendida de um teste bicaudal com alfa de 0,05 e poder de 0,8. Um
tamanho de amostra de 33 participantes elegiveis por grupo foi calculado (ROSNER, 2016) e
uma perda de 10% foi prevista para o tamanho da amostra em cada grupo. Portanto, um total
de 72 pacientes foram incluidos neste estudo e estratificados pela tonalidade da pele (Escala de
Fitzpatrick) da seguinte forma: Individuos de pele mais clara foram agrupados em tipos de pele
de Fitzpatrick I, 11 e 111, enquanto individuos de pele mais escura foram agrupados em tipos de
pele de Fitzpatrick 1V, V e V1.

3.8 ANALISE ESTATISTICA

A andlise estatistica foi realizada seguindo principios do artigo cientifico Intention-to-
treat analysis (ELKINS; MOSELEY, 2015). Para analise estatistica dos dados o programa
GraphPad Prism 5 (GraphPad Software Inc., San Diego, CA, EUA) foi utilizado. Os resultados
foram previamente testados quanto a sua distribuicdo normal por meio do teste de Kolmogorov-
Smirnov. Os dados obtidos foram descritos em média e desvio padrdo. Os dados foram
analisados tanto em seus valores absolutos, quanto em relacdo a sua variagdo percentual a partir
dos valores obtidos no pré-tratamento (baseline). O teste Exato de Fisher para dois grupos
independentes foi realizado para comparar a propor¢cdo de sucessos entre 0s grupos. Para
analisar a intensidade da dor, uma ANCOVA unidirecional para cada grupo, (TFBM-CMe e
placebo), também foi realizada com a subanélise da estratificacdo do sujeito para os tipos de
pele de Fitzpatrick. Para desfechos secundarios, uma série de Teste-t para amostras
independentes foi realizada e o nivel de significancia estatistica foi estabelecido em p < 0,05.

Os dados foram apresentados em valores absolutos e percentual de variacéo.
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4. RESULTADOS

No total, 72 pacientes (a proporcéo de mulheres para homens nos grupos de estudo foi
de 24:12 para a TFBM-CMe e 23:13 para o placebo) foram recrutados e completaram todos 0s
procedimentos. A propor¢éo de individuos de pele mais clara a mais escura de acordo com 0s
tipos de pele de Fitzpatrick foi de 22:14 para ambos 0s grupos por estratificagdo da amostra. As

caracteristicas basais de ambos os grupos foram semelhantes (p > 0,05) (Tabela 2).

Tabela 2. Dados demograficos e clinicos no inicio do estudo.

Variaveis TFBM-CMe (n = 36) Placebo (n = 36) Valor de p
Idade (Anos) 32.78 (9.99) 31.39 (9.90) p > 0,05
Feminino (%) 24 (66.7) 23 (63.9) p > 0,05
Masculino (%) 12 (33.3) 13 (36.1) p > 0,05
Fitzpatrick I, 11 e 11l (%) 22 (61.1) 22 (61.1) p > 0,05
Fitzpatrick IV, V e VI (%) 14 (38.9) 14 (38.9) p > 0,05
Peso (kg) 71.92 (14.19) 76.35 (16.02) p>0,05
Altura (cm) 167.6 (8.59) 167.1 (10.35) p > 0,05
Intensidade da dor (EVA) (0-100) 68.42 (11.31) 70.31 (13.44) p > 0,05

valor de p relativo a comparagéo entre os grupos pré-intervencao.

No grupo TBFM-CMe, 100% dos pacientes preencheram o0s critérios de sucesso
subjetivo individual do estudo, ou seja, 36 pacientes tiveram reducdo de 30% ou mais na
intensidade da dor desde o inicio até a avaliacdo final. No grupo placebo, 61% dos pacientes

preencheram os critérios de sucesso subjetivo individual do estudo (Tabela 3).

Tabela 3. Critérios de sucesso individual atendidos por grupo de procedimento.

TFBM-CMe Placebo
n 36 36
n que atenderam o critério de sucesso subjetivo 36 22
% que atenderam o critério de sucesso subjetivo 100% 61%

Os pacientes alocados no grupo TFBM-CMe tiveram uma maior magnitude da mudanca
na intensidade da dor no pescog¢o e ombro quando comparados ao grupo placebo (p < 0,0001)

em 15 min poés-intervencdo. Além disso, os pacientes alocados no grupo TFBM-CMe tiveram
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intensidade de dor reduzida em comparagdo com o grupo placebo (p <0,05) em 24, 48, 72 horas

e 7 dias ap0s a intervencdo (Tabela 4).

Tabela 4. Resultados em relacdo a EVA nos momentos observados no estudo.

Momento de Afericéo (EVA) TFBM-CMe Placebo Valor de p
Basal — pré-intervencéo 68.42 (64.59-72.24) 70.31 (65.76-74.85) p > 0,05
15 min pés-intervencédo 16.19 (12.59-19.78) 44.29 (39.03-49.54) p <0,001
24 horas pds-intervencao 13.83 (9.67-17.98) 46.19 (42.26-50.11) p < 0,05
48 horas pés-intervencdo 14.44 (9.63-19.24) 49.58 (44.52-54.63) p < 0,05
72 horas pds-intervencao 11.64 (7.18-16.09) 54.19 (46.98-61.39) p < 0,05
7 dias pos-intervencao 9.06 (5.47-12.64) 41.39 (34.67-48.10) p < 0,05

Os dados séo expressos em média e intervalos de confianga de 95% (IC); valor de p relativo & comparagédo entre

0S grupos nos momentos especificos.

A mudanca na intensidade da dor avaliada pela EVA demonstrou que 0s pacientes

alocados no grupo TFBM-CMe reduziram a intensidade da dor em comparagdo com 0S

pacientes alocados no grupo placebo em todos os momentos (p < 0,05) (Figura 3).

Variag¢do no nivel de dor (EVA)

0-
Y -& Placebo
o
= -8~ TFBM-CMe
S -20-
3
B
S -28.92
S 404
©
=
-
5 52.22 53.08
o  -60- 52.22 5459 -53.
F 56.78 5936
Q.
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Figura 3. Variacdo na intensidade da dor medida pela EVA. Os pacientes alocados no grupo TFBM-CMe
diminuiram a intensidade da dor em comparagdo com os pacientes alocados no grupo Placebo (* p < 0,05).

As medidas de ADM aumentaram para ambos os grupos, porém ndo houve diferenca

entre estes (TFBM-CMe e placebo) (p > 0,05) em todos os momentos testados (Tabela 6 e 7).
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ADM

TFBM-CMe (n=36)

Placebo (n=36)

Flexdo de pescoco

Extensdo de pescogo

Inclinacéo lateral

direita de pescoco

Inclinacéo lateral
esquerda de pescoco

Rotacéo direita de
pescoco

Rotacdo esquerda de
pescoco

Basal pré-tratamento
15 min pds-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pds-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pds-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pés-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pés-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pds-tratamento
7 dias pos-tratamento

54.03 (48.88-59.17)
55.81 (51.59-60.02)
59.33 (56.19-62.46)
46.67 (42.42-50-91)
54.17 (50.40-57.93)
55.56 (52.40-58.71)
40.69 (36.81-44.56)
45.19 (42.21-48.16)
44.33 (41.07-47.58)
41.89 (38.07-45.70)
42.36 (39.90-44.81)
43.17 (41.09-45.24)
57.64 (53.90-61.37)
70.97 (67.66-74.27)
69.97 (66.18-73.75)
63.28 (60.26-66.29)
74.67 (71.35-77.98)
69.67 (65.27-74.06)

52.81 (49.16-56.45)
57.33 (54.05-60.60)
56.81 (53.33-60.28)
51.03 (47.27-54.78)
56.14 (53.15-59.12)
57.64 (54.48-60.79)
39.50 (36.21-42.78)
42.36 (39.38-45.33)
42.03 (38.87-45.18)
38.00 (35.34-40.65)
43.22 (40.46-45.97)
44.61 (41.54-47.67)
63.42 (59.43-67.40)
68.56 (65.28-71.83)
67.86 (63.78-71.93)
67.36 (64.06-70.65)
71.47 (67.69-75.24)
71.11 (67.02-75.19)

Flexao direita de ombro
Flexdo esquerda de
ombro

Extensdo direita de
ombro

Extensdo esquerda de
ombro

Rotacéo externa direita
de ombro

Rotacdo externa
esquerda de ombro

Rotagdo interna direita
de ombro

Rotacdo interna
esquerda de ombro

Abducéo direita de
ombro

Abducéo esquerda de
ombro

Basal pré-tratamento
15 min pds-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pds-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pés-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pés-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pés-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pds-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pds-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pés-tratamento
7 dias pos-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pés-tratamento
7 dias pOs-tratamento
Basal pré-tratamento
15 min pés-tratamento
7 dias pOs-tratamento

159.58 (153.49-165.66)
166.44 (161.37-171.50)
170.83 (167.38-174.27)
160.17 (152.56-167.77)
170.14 (164.89-175.38)
173.47 (169.23-177.70)
50.08 (46.88-53.27)
56.06 (51.87-60.24)
54.03 (50.22-57.83)
52.08 (47.75-56.40)
55.14 (51.37-58.90)
55.31 (51.87-58.74)
76.11 (72.16-80.05)
81.89 (79.10-84.67)
82.78 (79.22-86.33)
71.81 (67.38-76.23)
80.69 (76.84-84.53)
82.78 (78.91-86.64)
76.81 (72.44-81.17)
78.47 (74.17-82.76)
84.03 (80.55-87.50)
78.25 (75.23-81.26)
77.56 (73.58-81.53)
84.44 (90.98-87.89)
147.47 (138.51-156.42)
161.67 (155.28-168.05)
165.83 (159.99-171.66)
149.39 (141.73-157.01)
163.89 (156.83-170.94)
167.22 (160.92-173.51)

164.25 (157.74-170.75)
169.31 (165.10-173.51)
171.53 (167.78-175.27)
166.58 (161.75-171.40)
171.47 (167.71-175.22)
172.08 (168.81-175.34)
48.75 (44.80-52.69)
53.47 (49.63-57.30)
52.36 (48.09-56.62)
50.36 (45.67-55.04)
56.53 (52.65-60.40)
57.36 (53.67-61.04)
73.69 (70.01-77.36)
81.11 (77.42~84.79)
81.86 (77.14-86.67)
74.36 (70.12-78.59)
78.83 (74.56-83.09)
79.06 (74.67-83.44)
76.64 (72.65-80.62)
76.86 (72.43-81.28)
82.31 (78.88-85.73)
77.92 (74.01-81.82)
80.69 (76.74-84.63)
83.33 (79.66-86.99)
156.86 (147.90-165.81)
161.28 (154.07-168.48)
162.44 (155.06-169.81)
162.44 (155.40-169.47)
163.61 (156.20-171.91)
165.67 (157.70-173.63)

Os dados sdo expressos em média e intervalos de confianca de 95% (IC).
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N&o houve diferenca estatistica significante entre os grupos TFBM-CMe e placebo em
relagcdo ao desfecho satisfagdo dos pacientes com o tratamento (Escala de Likert) (p > 0,05).
Oitenta e trés por cento (n=30 em ambos 0s grupos) dos pacientes relataram estar “Satisfeitos”
(Muito Satisfeito ou Pouco Satisfeito) ao final do tratamento.

N&o houve diferenca entre os grupos TFBM-CMe e placebo em relacdo ao uso de
medicamentos (p > 0,05). No total, 11% (n=4) dos pacientes do grupo TFBM-CMe e 3% (n=1)
dos pacientes do grupo placebo ndo usaram nenhum medicamento durante a Fase 1. No total,
22% (n=8) dos pacientes do grupo TFBM-CMe e 17% (n=6) dos pacientes do grupo placebo
ndo usaram nenhum medicamento durante a Fase 2. Finalmente, 53% (n=19) dos pacientes do
grupo TFBM-CMe e 31% (n=11) dos pacientes do grupo placebo ndo usaram nenhum

medicamento durante a Fase 3. Os pacientes ndo relataram nenhum efeito adverso.

5. DISCUSSAO

Este é o primeiro ensaio clinico randomizado controlado triplo-cego que investigou 0s
efeitos do uso concomitante da TFBM-CMe em comparagdo com placebo em pacientes com
dor crénica inespecifica no pesco¢o e/ou ombro. A TFBM-CMe foi capaz de diminuir a
intensidade da dor em todos os momentos testados em comparacdo ao placebo. Além disso,
observamos que as medidas de ADM aumentaram em ambos 0S grupos, porém nao houve
diferenca entre os grupos TFBM-CMe e placebo. Por fim, ndo houve diferenca estatistica entre
0S grupos na satisfacdo dos pacientes com o tratamento. Apesar de ndo se observar reducao
estatisticamente significante em relagdo a utilizacdo de medicamentos pelos voluntarios, ambos
0s grupos mostram reducdo do uso de farmacos (anti-inflamatérios néo esteroidais - AINES e
analgeésicos de forma geral).

De acordo com de Oliveira et al. (2022), a TFBM atua na reducdo do limiar de dor via
aumento da porosidade da membrana celular mediante absor¢do da luz, o que permite a
reabsorcdo de ions de sodio e a expulsdo de ions de potassio através da membrana celular,
promovendo o equilibrio da bomba de sodio-potassio e removendo vestigios de dor local. Isso
impedira que o nervo atinja seu limiar, assim como ocorre na inibi¢cdo pos-sinaptica por meio
dos opioides. Quando a TFBM ¢ aplicada em nervos periféricos, a modulagéo redox resultante
da aceleracdo da cadeia de transporte de elétrons causa a despolimerizagdo dos microtubulos.

O potencial de membrana mitocondrial e quantidade de ATP diminuidos, limitam os ions de
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sodio, potéssio e a enzimas ATPases, mantendo o equilibrio eletrofisiolégico do nervo. Este
processo atua para bloquear os mediadores pré-inflamatérios como prostaglandina E,
interleucina (IL-6) e fator de necrose tumoral alfa (TNF-a), além de bloquear a acetilcolina
eliminando os espasmos musculares. (DE OLIVEIRA et al., 2022)

Conforme j& demonstrado a TFBM de forma isolada (em um comprimento de onda de
904 nm, dose de 2 J/cm?, 3 min de irradiagdo sobre os pontos-gatilho, em 10 sessfes de
tratamento) foi capaz de reduzir a intensidade da dor muscular em repouso e em movimento,
apos 10 semanas de tratamento (GUR et al., 2004). Além disso, outro ensaio clinico demonstrou
que a TFBM (comprimento de onda de 780 nm, 5 J/cm?, 3 min e 16s de irradiacdo) associada
ao alongamento foi superior ao alongamento isolado na reducdo da intensidade da dor nos
trigger points avaliados, apds 10 sessdes de tratamento e 3 semanas apos o fim do tratamento
(HAKGUDER et al., 2003). A TFBM também apresentou resultados superiores comparados ao
Ultrassom (30 min, 10 sessfes durante 2 semanas) para o tratamento de cervicalgia cronica
inespecifica. (KENAREH et al., 2021)

Apesar da diferenca quanto aos parametros da TFBM utilizados nos estudos
supracitados e no nosso, também observamos reducdo na intensidade da dor. Portanto, nossos
achados sugerem que os efeitos da TFBM-CMe, aplicada com multi-comprimento de onda, séo
semelhantes a TFBM de forma isolada para tratar pacientes com dor cronica no pescogo e/ou
ombro, mesmo com menos sessdes de tratamento (6 sessdes no total).

Uma revisdo sistematica recente que apontou que a TFBM, com uma faixa de
parametros entre 2 e 7 J/cm?2 e um tempo total de tratamento de 2 a 6 semanas também promoveu
beneficios significativos na intensidade da dor, porém sem melhora na incapacidade de
individuos com cervicalgia cronica (DA SILVA JUNIOR et al., 2022).

Em contraste, um ensaio clinico demonstrou que a TFBM isolada (comprimento de onda
de 830 nm, 7 J de energia dispensada por local, 6 pontos de irradia¢do e 2 min de irradiacdo em
cada local em 15 sessdes de tratamento) ndo foi diferente do placebo no tratamento de pacientes
com dor cervical cronica. Embora ambos os grupos tenham apresentado melhora na intensidade
da dor, ADM e incapacidade funcional, a TFBM néo foi superior ao placebo (DUNDAR et al.,
2007). Estes achados sdo contrarios aos nossos estudos, no que diz respeito a intensidade da
dor. Entretanto, nossos resultados estdo de acordo com as melhores evidéncias disponiveis, por
meio de uma revisédo sistematica com metanalise (CHOW et al., 2009).

No estudo de Konstantinovic et al. (2010), o uso de TFBM de baixa intensidade em dor

cervical aguda associada a radiculopatia, promoveu melhora da ADM em flexo-extenséo de
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pescoco (KONSTANTINOVIC et al., 2010). Porém, em nosso estudo a TFBM-CMe néo foi
capaz de melhorar a ADM, assim como o descrito por Chow et al. (2009), sugerindo que tanto
a TFBM como a TFBM-CMe ndo tém efeitos positivos na ADM de pacientes com dor crénica
no pescoco e/ou ombro.

Em 2009, uma revisdo sistematica para tratamento de pacientes com dor cervical
cronica, através do uso de campo magnético, o campo eletromagnético pulsado foi
possivelmente melhor quando comparado com um grupo placebo. Ja os colares magnéticos
(CMe) nao foram considerados melhores do que o placebo no alivio da dor. Porém, os estudos
desta revisdo foram considerados de baixa qualidade pelos autores, devido ao tamanho do
estudo e heterogeneidade das populacdes, intervencgdes e resultados. (KROELING et al., 2009)

Observamos que a TFBM-CMe foi capaz de reduzir a dor em pacientes com dor crénica
no pescoco e/ou ombro quando comparado ao placebo, porém ndo foi suficiente para ter um
impacto positivo na ADM. Acreditamos que, para aumentar a ADM, a TFBM-CMe precisaria
aumentar a extensibilidade dos diferentes tecidos na regido do pesco¢o e ombro, 0 que nao é
suportado pelas evidéncias atuais. O estudo de Dundar et al. 2007 mostrou melhora na ADM
referente inclinacdo lateral, flexdo e extenséo do pesco¢o, porém como dito anteriormente, neste
estudo a aplicacdo de TFBM foi acompanhada de exercicios isométricos e alongamentos
(DUNDAR et al., 2007). Esses aspectos podem explicar parcialmente os resultados observados
em nosso estudo. Assim, os resultados encontrados neste ensaio clinico apoiam o uso da TFBM-
CMe apenas para reduzir a intensidade da dor, mas nao para melhorar a ADM em pacientes
com dor cronica no pescoco e/ou ombros.

A revisdo sistematica de Babatunde et al. (2022), relata que o uso de TFBM foi eficaz
no controle da dor e funcdo no ombro quando comparados com AINEs e corticosteroides. O
uso destes tipos de farmacos, também se mostrou superior ao placebo (BABATUNDE et al.,
2021), o que ndo foi observado em nosso estudo.

Por sua vez que, os medicamentos de uso prolongado apresentam efeitos colaterais
importantes. Além disso, a TFBM né&o apresentou efeitos adversos neste estudo, corroborando
com os achados de Bjordal et al. (2003), nos quais efeitos colaterais negativos ou restrigdes em
distdrbios musculoesqueléticos ndo foram relatados, sugerindo gque esta seja uma terapia eficaz
e segura (BJORDAL et al., 2004).

Um dos pontos fortes deste ensaio clinico foi o baixo risco de viés, uma vez que usamos
randomizacdo verdadeira, alocacdo oculta, analise estatistica descrita no artigo Intention-to-

treat analysis, além dos avaliadores, terapeutas e pacientes serem cegados. Ademais, usamos
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um grupo placebo para controlar possiveis fatores de confuséo e as cointervengdes em ambos
0s grupos por meio de um diério individualizado do paciente, usado durante todo o estudo. Por
fim, ndo tivemos desisténcia ou perdas durante o estudo. Por outro lado, podemos considerar
gue uma limitacdo deste ensaio clinico, foi ndo ter medido a incapacidade por meio de uma
escala de incapacidade. Além disso, medimos apenas os efeitos de curto prazo da TFBM-CMe.

Mais estudos controlados randomizados sd0 necessarios para investigar os efeitos a
médio e longo prazo da TFBM-CMe em pacientes com dor cronica inespecifica no pescoco
e/ou ombros. E importante investigar os efeitos da TFBM-CMe também na incapacidade desses
pacientes. Além disso, é interessante a averiguacdo da aplicagdo da TFBM-CMe de forma
isolada e associada a exercicios (isotbnicos e/ou isométricos), juntamente de alongamento
muscular, no desfecho ADM, assim como a realizacdo de novos estudos comparando os efeitos
da TFBM-CMe de forma isolada e associada a terapia farmacoldgica especifica. Estes estudos
devem fornecer base de comparacdo (grupo controle) além de se observar desfechos nédo s6 a

curto, mas também a longo prazo.

6. CONCLUSAO

Ha uma vantagem no uso da TFBM-CMe para reduzir a intensidade da dor em pacientes
com dor cronica inespecifica no pescoco e/ou ombros no curto prazo, uma vez que, este tipo de
terapia ndo apresenta efeitos adversos se comparado a utilizacdo de medicamentos de forma
continua com esse objetivo. No entanto, a TFBM-CMe ndo demostrou efeitos significativos em

relacdo ao aumento de ADM e satisfacdo do tratamento do paciente.
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Abstrack Photobiomodulation therapy (PBMT) has been used to treat patients with chronic neck
md.-"orﬂmulderpah Hiwewver, it is unknown whether the conourrent use of PBMT and static
magmetic feld (PEMT-aMF) also has positive efects in these patients. The aim of this study was to
investigate the effects of PBMT-sMF versus placebo on pain intensity, range of motion (ROM) and
treatment satisfaction in patients with chronic nonspecific neck and for shoulder pain. A randomized
ctmtrolled trial, with blinded asessom, therapists and patents was cmed out. Seventy-two patients
with chronic nonspecific neck and/ or shoulder pain were randomized to either active PEMT-sMF
(n=34) nrp]mﬂ:ﬂPM—M (= 36). Patients wen: treated hviueweek]}l; over 3 weeks, Prima.t:,r
Oubotme was pain inkndity, méasurd 15 min after the last teatment sssion and at 24-, 48-, 72 h,
and 7-days after the last treatment. Secondary outcomes were ROM, patient’ treatment satisfaction,
and adverse effects. PEMT-sMF was able to reduce pain intensity in all time points tested compared
to placebo (p < (L05). There was no differnce bebween groups in the secondary cutcomes (P = (0L05).
Chur results suggest that PEMT-sMF is better than placebo to reduce pain in patients with chronic
nenspecific neck and/ or shoulder pain at short-erm.

Keywords: low-level laser therapy; light-emitting diode; neck pain; shoulder pain

L Introduction

Pain in the neck and for shoulder is one of the most commuon and prevalent condi-
tion worldwide [1-3]. Patients with neck and /or shoulder pain usually can present sleep
disturbance and sitting tolerance. In addition, they can have mduced neck and shoul-
der range of motion and poor quality of life. All of these aspects contribute to a high
work absenieeism [4]. According to the Global Burden of the Disease, it is estimated that
neck and for shoulder pain is the fourth condition in terms of years lived with disability
worldwide [5] generating high healthcare costs [6]. Neck and /or shoulder pain can be
related to an identifiable musculoskeletal pathology (specdfic), compression, or injury of
the peripheral nervous system (neuropathic) or an unidentified canse (nonspecific) [3,7,8].
The prognosis of neck and/ or shoulder pain usually is good, however less favorable in
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patients with chronic pain (>12 weeks) [9], requiring use of pain management strategies.
Patients with chromic neck and /or shoulder pain can benefit from multimodal approach,
induding education and advice, mobilization and manipulation, exercise program, tran-
seutaneocus electrical nerve stimulation, dry needling, traction, and photobiomodulation
therapy (PEMT) [10}.

PBMT is a non-thermal light thetapy that consists of the application of non-ionizing
forms of lights sounces such as light amplification by the stimulated emission of radiation
(laser) and lightemitting diode (LED) o promote photophysical and photochemical events
on biclogical tissues [11]. These photochemical and photobiological effects of PBMT are re-
lated to the enhancement of energy production, decrease of meddative stress and prevention
of cell death [12,13]. PBMT can be used alone or combined with another therapeutic agent
such static magretic field (sMF), for instance. The concurment wse of these therapeutic agents
aims to increase the positive effects triggered, through the synergy between them [14,15].
PBEMT combined with static magnetic fizld (FBMT-sMF) has been used in the same device
to treat pain in different musculoskeletal conditions such as knee pain, postoperative pain
after total hip arthroplasty, emporomandibular disorders, low back pain, cstecarthritis,
an also fibromiyalgia [16-21]. It has been demonstrated that PEMT-sMF applied with opti-
mized parameters and doses within a therapeutic window has positive effects in managing
pain of musculoskele tal conditions.

There is evidence about the effects of PBMT alone to treat patients with chronic neck
and shoulder pain. A sysematic mview and meta-analysis showed that pain intensity was
reduced in these patients after treatment with PEMT alone [22]. This reduction remained
up to 22 weeks after the end of the treatment In addition, another more recent system:-
atic eview found moderate quality of evidence in favor of PEMT for chronic neck pain,
demonsirating that new clinical trials would be important and beneficial for the field [Z3].

Although there is evidence about the effects of FEMT alone on chronic neck and /or
shoulder pain, to date, there are no studies demonstrating the efects of PEMT-sMF on
pain intensity of patients with chronic neck and / or shoulder pain It is unknown whether
the concurrent use of PBMT and sMF is able to reduce pain intensity in these patients.
Furthermore, it is unknown whether PBMT-sMF can increase the effect size on pain inten-
sity in patients with neck and/ or shoulder pain due the synergistic effect between these
therapeutic agents. Themefore, the investigation about the effects of PEMT-sMF could be
able to establish this therapeutic approach as an alternative to treat patients with chronic
nonspecific neck and/ or shoulder pain

We hypothesized that PBMT-sMF would have adeantage over placebo to reduce pain
intensity and increase range of motion (ROM) in patients with dhronic nonspecific neck
and / or shoulder pain. Therefore, this study aimed to investigate the effects of PEMT-sMF
versus placebo on pain intensity, ROM and treatment satisfaction in patients with chronic
nonspecific neck and/ or shoulder pain

L Materials and Methods
21. Study Design and Etfical Aspects

A megistered (MNCT02940119), parallel randomized, triple-blinded (assessors, therapists
and patients), placebo-controlled trial was performed at Laboratory of Phototherapy and
Innovative Technologies in Health (LaPIT}), Sao Paulo, Brazil This study was approved
by the Research Ethics Committes of Nowve de Julho University (#1409527). All eligible
patients signed written informed consent prior to the study start.
2.2 Eligibility Criferin

The inclusion criteria wene: patients with chronic nonspecific neck and/ or shoulder
pain, defined as pain in the neck and shoulder regions, persisting over at least 3 months

and without a specific etiology [24]; of any gendet; aged of 18 years or older; with pain
intensity of at least 50 mm (measured by (-100 mm visual analog scale); and fuent in
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The exclusion criteria were: patients presenting netve roob compromise, cervical
spinal canal stenosis, and ceTvical spondylosis/ cervical osteocarthritis; neck pain caused by
diseases such as rheumatoid arthritis, meningitis or cancer/ tumors; use of local corticos-
teroids, botulin texin injection within the prior 30 days; fibromy algia; diabetic neuropathic
pain; surgery to the neck and/ or shoulder region in the past 12 months; pregnant; and
breast feeding.

2.3. Randomization and Blinding Procedures

Randomization was generated through the random.org website and performed by a
researcher not involved with any phase of the study. It was gererated a simple random:-
ization with an allocation ratio of 1:1. The same msearcher programmed the device as
active FEMT-sMF or placebo FEMT-sMF and coding the treatments acocording to the prior
randomization. This researcher was instructed not to disclose the programmed inervention
arnd codes to the assessors, therapists or any of the patients and other researchers involved
in the study until its completion Concealed allocation was achieved through the use of
sequentially numbered, sealed, and opaque envelopes Prior o initiation of teatment,
patients were allocated to their respective intervention groups (active FEMT-sMF or placebo
PBEMT-sMF).

The assessors, therapists, and patients were blinded throughout the study. To ensure
complete blinding, the device used had no thermal effects [25], and emitted the same
sounds, lights, and information on the display regardless of the mode used.

24 Inferventions

The active and placebo PEMT-sMF were performed using the same device and the
irradiated sites were the same for both therapies: 9 sites on the neck and shoulder region
The neck and shoulder region were separated in three zones (Zone 1, Zone 2, and Zone 3)
for the irradiation of PEMT-sMF or placebo PEMT-sME in order to sufficiently cover the
whole painful area. The SE25 plus LS50 emitters weme positioned over the first target area
(Lone 1} spinous processes of C3, left elevator scapulas, left trapezins. The SE25 plus LS50
emitters wene then positioned over the second target atea (Zome 2} spinous processes of C7,
right elevator scapulae, right trapezius. The SE25 plus LS50 emitters weme then positioned
over the third and final target area (Zone 3} spinous process of T4, left thomboid major,
and right rhomboid major (Figure 1). The total procedure administration duration was
9 min (3 min per zone ). The emitters were not moved during the procedure admindstration
Pabiants underwent the reatment twice a week at approximately the same tme of the day,
with intervals of 3 to 4 days between sessions, over 3 weeks, yielding 6 treatments.

Intervention specifications induded:

(1) Active PBMT-sMF group: Active PEMT-sMF was delivered by the MR4™ Laser
Therapy Systemns manufactured by Multi Radiance Medical, Solon, OH, USA, using SE25
and LaserShower (L550) as emitters. The full description of parameters is provided in
Table 1. Ateach treatment session, patients received a total dose of 230,85 ]. At the end
of the & treatment sessions, patients received a total dose of 1385.10 . The parameters
were based on clinical treatments performed by members of the manufacturer’s medical
advisory board and following the manufacturer’s recommendation. The optical power
of the device was checked by a Thorlabs thermal power wh{MuchlEElEC,TlmlabEE,
Mew ton, MJ, USA ) before the beginning of the study and afler the study was completed.

{2) Flacebo PEMT-sMF group: The placebo treatment was delivered using the same
device that active PBMT-sMF but without any emission of therapeutic dose. In the placebo
mixde, the only visible diode was the 'ed one. For the placebo mode, the 905 nm laser
diodes and the 875 nm LED diodes were turned off. In addition, the power of the &40 mm
LED diodes was turmed off to 1 mW (for each diode) to keep the visual aspect of the red
light Finally, in the placebo mode, the sMF was also turned off.
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Figure 1 Sites of PBMT-sMF irradiation. The neck and shoulder region were separated in thee zones
for the irradiation of PBMT-sME The SE25 plus LS50 emitters were positioned over the first target
anex: spinous processes of C3, leftelevator scapulae, left trapezius (1). The SE25 plus LS50 emitters
were then positioned over the second target area: spinous processes of (7, right elevator scapulae,
right trapezius (2). The SE25 phas 1550 emitters wen then positioned over the third and final target
area: spinous process of T4, left rhomboid majog, and right rhomboid major (3). Circles represent the
LS50 emitter and squares represent the SE25 emitters.

Table 1. Parameters for SE25™ and LaserShower™ cluster probes

SE2s LaserShower
Number of lasers 1 Super-pulsed infrared 4 Super-pulsed inframd
Wavekength (nm) 905 (1) 905 (1)
Frequency (Hz) 3000 3000
Peak power (W)-each ] 1250
Awerage mean optical output (W }-each 75 a7s
Power density (mW /cm® yeach 17.08 852
T 13 aes
P Nmberotred LEDe fre e
Wawelkength of ;ed LEDs (nm) 640 (£10) 640 (+10)
Frequency (Hz) 2 2
Avenage opb'glouqml(mW}-ﬂ 15 15
Power density (mW /cm® feach 1667 16.67
e 27 27
s,m-'md;ql.m(cm’)m g a9 : a9
Number of mfrared LEDs Infrared Infrared
Wavelength of infrared LEDs (nm) 75 (£10) 5 (£10)
16 16
Average m_qmﬁm.wm 175 17.5
Power density (mW /cm®each 1944 19.44
S R ats a5
Spot Size of LED (an?}each ) 09
Number of magnets 1 1
Magretic Feld (mT) s EL
Iradiation time per site (sec) 10 180
Total dose per site (J) 478 2610
Apertuxe of device (cm?) 4 20
Total close spplad per e Cluster held stationary in skin contact cjxw held stationary in skin contact
i n in con
Application mode Ma&nm@mﬂﬁ@nm vnlhaﬁwu#mdd#m
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25 Onbcomes

The primary outcoms was pain inensity measured by a visual analog scale (VAS)-100
mm scale. Patients were instructed to report the pain intensity perceived in the neck and
shoulder region based on a 0-100 mr-scale, with 0 (zero) being “no pain” and 100 being
“the worst possible pain”.

The secondary outcomes were active range of motion (ROM) (in all motions) of
cervical and shoulder, measured by a blinded assessor using goniometer. In addition,
patient’ satisfaction with the treatment, measured by a Likert scale ranging from “wery
satisfied”, “"somewhat satisfied”, "neither satisfied nor dissatisfied”, "not very satisfied” to
‘ot at all satisfed”. Finally, adverse effects were collected by a report.

2.6 Procedures

The study was divided into three separate phases and the outcomes were collected
during each of these phases (Figume 2). The phase 1 was the Stabilization Phase which deter-
mined the patients’ eligibility and a detailed report of medication usage (over 2 weeks). In
addition, at baseline assessment wene collected the pain intensity, measured by VAS-100 mm
and active ROM, measumed by a goniormeter. The phase 2 was the Treatment Phase which
patients underwent the treatment (active PEMT-sMFE or placebo PEMT-sMF). In this phasa,
the assessment of pain intensity was collected at fifteen minutes after the last treatment
session and at 24-, 48-, and 72-h after the last treatment session. In addition, active ROM
and patient’s satisfaction with the treatrment were collected 15 min after the last treatment
session and the medication usage was recorded. The phase 3 was the Post Treatment Phase
in which patients returned to the LaPIT for a final follow up 7 days after the last treat-
ment. In this phase, the assessment of pain intensity, active ROM, patient’ satisfaction, and
medication usage were collected as well. Patients were allowed to maintain pain control
throughout the study with the use of medications and for concomitant reatments (used
in phase 1) of the study. How ever, it was requested to record it in an individualized pain
control diary.

L7. Sample Size

The sucess criterion was predefined as a 3% or greater reduction in the pain intensity
from baseline to the final evaluation. The overall efficacy of the PEMT-sMF therapy was
comsidered successful if a minimal difference of 35% is found bebween the active and placebo
group. It was antidpated that about 55% of patients in the active group and about 207
of patients in the placebo group would meet the individual success criteria and intended
application of a two-tailed test with an alpha of 0L05 and power of 0LB. A sample size of
33 eligible participants per group was calculated [26] and a patient loss-to-follow-up of 10%
was anticipated to bring the sample size to 35 patients in each group. Therefore, a total of
72 patients wete enrolled in this study and stratified by Fitzpatrick skin type as following:
Lighter-skinned individuals were grouped into Fitzpatrick skin types I, 11, and III, while
darker-skinned individuals weme grouped into Fitzpatrick skin types [V, V, and VL

21.8. Statistical Analysis

The statistical analysis was conducted following intention-to-treat principles [27]. The
Fisher's Exact Test for two independent groups was conducted to compare the proportion
of successes between procedure groups. To analyze inensity of pain, a one-way ARNCOVA
for each of the PEMT-sMF and placebo groups was performed with the sub-analysis of the
subject’s stratification to Fitzpatrick skin types. For secondary outcomes, a series of [-tests
for independent samples were performed and the level of statistical significansce was set at
p =005 The data were presented in absolute values and percentage of change.
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Figure 2 Proceduns of the study.

3 Results

In total, 72 patients (proportion of Emale to male in the study groups was 24:12 for the
active FBMT-sMF and 23:13 for the placebo) were recruited and completed all procedunes
betw een Movember 2016 and Abril 2017 (Figure 3). Proportion of lighter to darker skinned
individuals according to Fitz patrick skin types was 22:14 for both active PBMT-sMF and
placebo FEMT-sMF groups per sample stratification. The baseline characteristics of both
groups wete similar (p = 0.06) (Table 2).
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Table 2 Demographic and dinical characteristios of the patientd at baseline (1 =72}

. Active PEMT-sMF Flacebo PFEMT-sMF
Variables o = 36) o = 36)
Age iy) 3278 (9.99) 3139 (9.90)
Gender (%)
Female 24 (667) 23 {63.9)
Male 12 (3a.3) 13 (36.1)
Fitr patrick skin type (%)
Lighter skinned 2 (6L 22 (611}
Darker skinned 14 (38.9) 14 (38.9)
Weight {kg) 7192 (14.19) 7635 (16.02)
Height (cm) 1676 (B.5%) 1671 (10.35)
Individual subject success
cemia () 36 (100) 72 (61)
Fain intensity {0-100) 6842 (1131) 731 (13.44)
ROM (")
Meck
Flexion 5403 (15.20) 52 61 (10.78)
Extension d6.67 (1254) 5103 (11.10)
Lateral jright} 40164 (11.45) .50 (9.72)
Lateral (lef) 418 {11.29) .00 (7-86)
Retation (right) 57.64 (11.05) 6342 (11.79)
Rotation (left) 28 (£92) 67.36 (9.75)
Shoulder
Flesion (right) 159,56 (17.97) 16475 (19.25)
PFleciom (k£ 160,17 (19.52) 166,58 (14.27)
Extersion (right) S0 (%.45) 4875 (11467}
Esctension (k) 52 0 {12.78) 50136 (13.84)
Exiernal rotation (right) 7611 (11.66) TAEG (10.86)
Exctermal rotation (left) 7LE1 (1347) 7436 {12.35)
Internal rotation {right) 7681 (12.91) 76,64 (11.79)
Internal rotation (keft) TH2S (R91) 7792 (1155)
Abduction (right) 147.47 (26.48) 156,86 (26.48)
Abduction (left) 14939 (22.62) 162 44 (20.68)

ph:mhl.mm‘t:lulabm xnpy leb:hniwtﬂu{:‘::cwapuhc E;'I:d. = o 2 e [50). PIMEME

In active PEMT-sMF group 100% (r = 35) of patients met the study individual subject
success criteria, e, 36 patients had 30°% or greater reduction in the pain intensity from
baseline to the final evaluation. In the placebo PEMT-sMF group 61% (n = 22) of patients
met the study individual subject success criteria.

Patients allocated to the PEMT-sMF group had a greater magnitude of the change
on pain inensity in neck and shoulder when compared to the placebo FEMT-sMF group
(p = 0LOOOT ) at 15 min post-intervention (Table 3).

Table 3. Magnitude of the change on pain inknsity in néck and shoulder

Fain Intensity (VAS) Active PEMT-sMF tn1=36  Placebo PBMT-sMF in = 36}
Baseline B8.47 (64,59 to —72.24) 7151 {65.76 to —74.85)
15 min post-inkrvention 1619 (12,59 to —19.78) 4429 (39,05 to —4054)
Change —52 23 {(—5679 to —47.60) — 2602 (—3L50 to —20.53)

Duhmﬂpﬂudhmnmﬂ%mﬁdﬂrm irbervals (CT)

In addition, patients allocated to the PEMT-sMF group had reduced pain intensity
companed to the placebo PEMT-sMF group (p =< 0L05) at 24, 48-, 72-h, and 7 days post-
intervention (Table 4).
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Table 4 Pain intensity measumed by VAS
Time Points Active FEMT/sMF (n = 36) Flacebo PEMT-sMF in = 36)
Baseline 6847 (64.59 to —72.24) 70LF] (65.76 to —T485)
15 min post-inkervention 1619 (12.59 to —10.78) A4 70 (3003 bo —40954)
24 h pest-inkervention 13.83 (9.67 to —17.98) 4619 {42 26 to —50.11)
48 h pestinkervention 1444 (963 to —10.24) 4958 {4452 to —54.63)
72 h peetinervention 1164 (7.18 o —16.09) 5419 (46,96 to —61.39)
7 days post-intervention 906 (547 to —12.64) 4139 (367 to —4810)
Dlata are o peessed n mean and 8% confiderce intervals (CT)
The change on intensity of pain measured by VAS demonstrated that patients allocated
b the PEMT-sMF group reduced intensity of pain compared to patients allocated to the
placebo PBMT-sMF group in all time points (p < 0L05) (Figune 4}
Change in pain (VAS)
u_
-& Placebo
@ -8~ PBMT-sMF
: - -
< 20
=
L]
5 -28 .52
w =40
=1
o
€
3
= -60+ 5222 p4rg -53.98
K] -66.78 5g ag
=80 T T T T T T
@ e i h X -
& & &£ o o o
& R <ol Q‘Q‘ Q‘Q ‘sf,q
A N N O

Figure 4 Change on intensity of pain measured by VAS. Patients allocated to the PEMT-sMF growp

decremsed intensity of pain cdmpared & patients allocated to the plactto FEMT-sMF group (* p< (L0BL
RO measumemenits inemeased for both groups, however there w as no diflerence betwean

PEMT-sMF and plaebo PEMT-sMF groups (p > 0.05) in all time points ested (Table 5).
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Table 5. Meck and shoulder BOM across evaluation pointi.

ROM () Active PEMT-sMF tn = 35) Placebo PEMT-sMF in = 3&)
Neck
Baseline 5403 (48.88-5%.17) 52 81 (49.16-56.45)
Flexicn 15 min post-intervention 5581 (51.50-50L0T) 57.33 (540550, 60)
7 days pret-intervention 59.33 (56.19-62.46) 5641 (53.33-60.28)
Baseline 46,67 (42.42-50-91) 5103 (&7 -S54 7H)
Extension 15 min post-intervention 5417 (50.40-57.93) 56.14 (53.15-50.12)
7 days poetinkrvention 55.56 (52 40-54.71) 5764 (SLAR-60.7Y)
Baseline 0 6% (368144 58) 350 (362142 7H)
Lateral—Right 15 min post-intervention 4519 (422148 16) 42 36 (39.38-45.33)
7 daya pratinkervention 4433 ({LI7-47.58) 4203 (38.87-45.18)
Baseline 4189 (38.07-45.70) 38,00 (35.34-40. 65)
Laferal—Lett 15 min post-intervention 42 36 (39.90-44 81) 43,27 (40.46-45.97)
7 days post- Inkervent 4317 (d1094524) 4461 (4154 6T
Baseline 5764 (53.90-61.37) 6342 (59.43-67.40)
Rotatiom—Right 15 mim post-intervention TOIT (67 66-TLZT) 64,56 (65.268-71.43)
7 days postinkrvention 69.97 (66.18-7375) 7 B6 (BATE-T1.93)
Baseline 6328 [B0.26—66.29) B7.36 {6406—70LB5)
Rotation—Left 15 min post-intervention 7467 (71.35-77.98) 7147 (67.69-75.24)
7 days pretinkrvention BET (BRIT-TA0E) 7L (E702-75.19)
Shoulder
Baseline 15958 (153.49-165.66) 16425 (157 74-170.75)
Flexicm—HRight 15 min post-intervention 16644 (1613717150} 164,31 (165.10-173.51)
7 days post-inkrvention 170083 (167.36-174.27) 17L53 (167 78-175.27)
Baseline 16017 {152 56-16777) 166.58 (161.75-171.40)
Flesion—Left 15 min post-intervention 170014 (164.89-175.38) 17147 (167 71-175.22)
7 days poetinkrvention 173,47 (16%.23-177 70) 17208 (168.81-175.34)
Baseline S008 (46.88-53.77) 4875 (448052 64)
Extension—Right 15 min post-intervention 5606 (S1.87-6024) 5347 (4963-57.30)
7 days pist ingrvention 5403 (50.22-57.83) 5236 (48.09-54.62)
Baseline 5208 (&7 75-56.40) 5036 (45.67-55.04d)
Exctension—Leaft 15 min post-intervention 5514 (51.37-58 90) 56.53 (S2.65-60.40)
7 days postinkervention 5531 (51a7-5474) 5736 (53.67—61.04)
Baseline TE11 (72 16-80L05) TAEL (FOL-T7.36)
Exctemnal Rotation—HRight 15 mim post-intervention BL&% (FU10-8467) S111 77 d2-8479)
7 days postinkrvention B278 (T922-84.33) BLBG 77148667
Baseline 7181 (67 38-7623) FA36 (FO12-7H.59)
External Rottion—Left 15 min post-intervention B&D (768484 53) 7TH.83 (TA56—E3.09)
7 days poetinkrvention B278 (TRI1-BAEL) TG (FLET-83.44)
Baseline THE] (72A4-8117) 7664 (TEE5-E0L62)
Internal Rotation—Right 15 min post-intervention TEAT (FA17-82 76) 7686 (T2A3-81.28)
7 days poetinkrvention BL03 (B S55-67.50) B231 (FA.BE-8573)
Baseline THR2S5 (75.23-51.26) 7792 (FL-81.82)
Internal Kotatiom—Left 15 min post-intervention 77.56 (73.58-51.53) BLES (ThT4-BL63)
7 daya pratinkervention BL A (09887 B9 B3.33 (79668699
Baseline 14747 (134.51-156.42) 156,86 (147 W0-165.81)
Abduction—Right 15 mim post-intervention 16167 (155.28-168.05) 161.28 (15407 -168.44)
7 days postinkervention 165.83 (159.99-171 66) 162 44 (155.06-169.81)
Baseline 14939 (14173-157.01) 16244 (155.40-169.47)
Abduction—Leaft 15 min post-intervention 163,89 (156 83-170.04) 163.61 (156.20-171.91)
7 days post-inkrvention 167 22 (160.92-173.51) 165 67 (1577 0-173.63)

Dahmﬂpﬂudhmnmﬂ%mﬁdﬂrm intervals ({T).

Thete was no difference between PBMT-sMF and placebo PEMT-sMF groups egarding
the outcome patients’ satisfaction with the treatment (p > 0.05). 83% (n = 30) of patients
from the PEMT-sMF group and 33% (n = 30) of patients of the placebo PEMT-sMF group
reported being “Satisfied” (Very Satisfied or Somewhat Satisfied) at the end of the teament
In addition, 86% (n = 31) of patients from PBMT-sMF group and 89% (n = 32) of patients
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of the placebo PBMT-sMF group meported being “Satisfied” (Very Satisfied or Somewhat
Satisfied) in the last follow up assessment

Them was no difference between PBMT-sMF and placebo PEMT-sMF groups regarding
medication usage (p = 0.05). In total, 11% (n = 4) of patients from the PEMT-sMF and 3%
(n = 1) of patients from placebo PEMT-sMF group did not use any medication during the
Stabilization Phase (phase 1). In total, 2% (n = 8) of patents from the PBMT-sMF group
and 17% (n = &) of patients from placebo PBMT-sMF group did not use any medication
during the Treatment Phase (phase 2). Finally, 53% (n = 19) of patients from PBMT-sMF and
31% (n = 11} of patients from the placebo PEMT-sMF group did not use any medication
during the Post Treatment Phase (phase 3).

Patients did not mport any adverse effects.

4. Discussion

This is the first triple-blinded randomized controlled trial that investigated the efiects
of the concurrent use of FBMT and sMF (FEMT-sMF) compared to placebo in patients
with chromic nonspecific neck and /or shoulder pain. PBMT-sMF was able to decrease pain
intensity in all time points tested compared to placebo. Momeover, we observed that ROM
measuements increased in both groups, however there was no difference betw een PBMT-
sMF and placebo groups. Finally, there was no difference between groups on patients’
satisfaction with the teatment and medication usage.

It was previously demonsirated that PBMT alone (904 nm wavelength, dose of 2 [/ cm?,
3 min of irradiation over the rigper points, in 10 sessions of treatment) was able to reduce
pain intensity at rest and at movement after the end of the teatment and 10 weeks after
the end of the meatment [23]. In addition, another clinical frial demonstrated that PBMT
(780 nm wavelength, 5 ]/cm®, 3 min and 16 5 of irradiation) associated with stretching was
superior to stretching alone in reducing pain intensity after 10 sessions of reatment and
3 weeks after the end of the meatment [29]. Despite the difference about the parameters
of FBMT used in the abovementioned studies and ours, we observed a reduction on pain
intensity as well Therefore, our findings suggest that the effects of PBMT-sME, applied
with multi-wavelength, ame similar to the PBMT alone to treat patients with chronic neck
and,/or shoulder pain, even with less sessions of treatment (6 sessions in total).

In conirast, a clinical frial demnonstrated that PBMT alone (B30 nm wavelength, energy
of 7 | per site, & sites of irradiation, and 2 min of irradiation over each site in 15 sessions
of reatment) was no different to placebo in the meatment of patients with chronic neck
pain. Although both groups had an improvement in pain intensity, ROM and functional
disability, FBMT was not superior to placebo [30]. These findings are contrary to ours with
regard to pain intensity. How ever, our resulks are in line with the best available evidence,
through a sy stematic mview with meta-analysis [22] On the other hand, we observed that
FPEMT-sMF was not able to improve ROM, aswell as the abovementioned study, suggesting
that neither PEMT or PBMT-sMF have positive effects on ROM of patients with chronic
neck and/ or shoulder pain

‘We observed that PBMT-sMF was able to reduce pain in patients with chronic neck
and,/ or shoulder pain when compared to placebo, however it was not enough to have a
positive impact on ROM. We believe that in order to increase ROM, PEMT-sMF would
need o increase the extensibility of the different tissues in the neck and shoulder area,
which is not supported by the current evidence. These aspects can partially explain the
results observed in our study. Thies, the results found in this clinical trial support the use of
PEMT-sMF only to reduce pain intensity, but not to improve ROM in patients with chronde
neck and/ or shoulder pain

Ume of the strengths of this clinical trial was that is had a low risk of bias, since we
used tree randomization, concealed allocation, intention-to-treat analysis, and assessors,
therapists, and patients were blinded. In addition, we used a placebo group to control
possible confounding factors. Moreover, we controlled for cointerventions in both groups
through an individualized patient diary used during the whole trial. Finally, we had no

49



Lie 2122, 12, 656 12013

drop-out or loss to follow-up. On the other hand, we can consider a limitation of this
dinical trial was not having measured disability through a disability scale. In addition, we
only measured the short-term effects of PBMT-sME

Further randomized controlled trials are needed to investigate the medium- and long-
term effects of PBMT-sMF in patients with chronic nonspecific neck and /or shoulder pain.
In addition, it is important to investigate the effects of PEMT-sMF also on the disability of
these patients.

5. Conclusions

There is an advantage in the use of PEMT-sMF to reduce pain intensity in patients
with chronic nonspecific neck and/ or shoulder pain in the short-term. However, theme is
no advantage in the use of PEMT-sMF to increase ROM and patient treatment satisfaction.

Author Contributions: Concephuslization, ECEL-]. and DS].; Fermal anabysis ECEL-]L and
D5 Methodology, AMT, ECPL-L, HLC, AANV, FEVAF, EHCM, Q5] and S5.T; Project
administration, AMT., ECEL-], HLC and A AV; Supervision, ECPL-]. and 55.T.; Writing—
original draft, A MT. and 55T; Writing—review and editing ECEL-J, HLC A AV, FRV.4P,
EH.CM and D.5]. All suthors have ead and sjmmeed b the published vesion of the manusoript.
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ANEXO | — Termo de Consentimento Livre Esclarecido

TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Nome do Voluntario:

Endereco:

Telefone para contato:

Cidade: CEP:

E-mail:

1. Titulo do Trabalho: Efeitos da fototerapia com diferentes fontes de luz no alivio de dores

crénicas de origem musculo esquelética no pescoco e ombros.

2. Objetivo: Investigar os efeitos da fototerapia combinando LBP, LED com diferentes
comprimentos de onda associado ao CMe no alivio da dor cronica na regido do pescoco e

ombros.

3. Justificativa: Este estudo pretende verificar os efeitos da fototerapia na atenuagéo da dor no

pescoco e ombros em individuos portadores de dores cronicas.

4. Procedimentos da Fase Experimental: Serdo recrutados 72 individuos de ambos 0s sexos,
maiores de 18, com graduacdo de dor minima de 50 na Escala Visual Analdgica (EVA) na
regido do pescoco e ombros, entre alunos e funcionarios da Universidade Nove de Julho
contatados por meio de correio eletrdnico, telefone e pessoalmente. O estudo terd inicio na fase
de estabilizacdo, que tera duas semanas, os individuos receberdo um diario onde deverdo anotar
periodicamente as medicacdes e tratamentos em uso, além de avaliar e anotar diariamente o
grau de dor (EVA). Ao final de duas semanas a partir da avaliagdo dos diarios, os voluntarios
serdo divididos em dois grupos experimentais (36 individuos em cada) por meio de um sorteio
simples de lotes (A ou B) que determinara o grupo que cada individuo sera atribuido, sendo que
em um grupo os individuos serdo tratados com fototerapia ativa (MR4®) e no outro 0s
individuos serdo tratados com fototerapia placebo (MR4®). O grupo placebo recebera terapia
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com a mesma aparéncia do laser efetivo, incluindo qualquer luz visivel, assim, tanto o laser
efetivo quanto o placebo véao operar de maneira indistinguivel. Os individuos distribuidos nos
grupos serdo submetidos a 3 semanas consecutivas de fototerapia na regido do pescoco e
ombros, recebendo a aplicacdo do laser ativo ou placebo, dependendo do grupo em que foi
alocado, duas vezes por semana com intervalo de 3 ou 4 dias. Os individuos serdo avaliados de
acordo com o grau de classificagédo da dor (EVA), amplitude de movimentos da regido de
pesco¢o e ombros e a satisfacdo do individuo com o resultado geral do tratamento. No fim do
tratamento os individuos continuardo avaliando o grau da dor (EVA) no diario, e ao completar
sete dias apds a ultima sesséo de fototerapia deverdo retornar com essas informacdes e serdo

reavaliados.

5. Tempo Estimado de Cada Etapa: 1. Visita de triagem — tempo estimado 30 minutos; 2.
Estabilizacdo — poucos minutos por dia; 3. Avaliacdo inicial: aproximadamente 20 minutos;
Fase de tratamento — aproximadamente 20 minutos por tratamento; Fase de avaliagéo final —

aproximadamente 15 minutos.

6. Desconforto ou Riscos Esperados: Durante a irradiagdo com o equipamento de fototerapia,
0 Unico risco que o voluntario podera correr é em relagdo ao tempo de exposicdo a luz, que
pode causar danos a visdo. Como medida de precaucao a esse risco durante todo o procedimento
de aplicacdo da fototerapia o voluntario sera instruido a se manter com os 6culos especiais de
protecdo, escurecidos, que blogueiam a passagem da luz, e sdo fornecidos pela fabricante do
aparelho. O pesquisador que realizara a terapia também usara 6culos de protecdo. Caso sinta
algum tipo de desconforto em relacdo a aplicacdo, o voluntario também sera orientado para
avisar o pesquisador e solicitar a interrupcdo no mesmo momento, se necessario. O voluntario
podera sentir dor ou desconforto durante as avaliagBes, os sintomas serdo monitorados e
acompanhados pelo profissional que estéa apto a atendé-lo e prestar os atendimentos adequados.
A Universidade também dispde de um Corpo de Bombeiros que podera ser acionado em caso

de qualquer necessidade.

7. Beneficios da pesquisa: Verificar os efeitos da fototerapia, combinando LBP e LEDs, na
dor cronica a fim de conhecer se ha melhora no quadro ou ndo com os parametros utilizados.
A dor no pescoco e ombro podera melhorar enquanto estiver participando do estudo, entretanto,
isso ndo é garantido. Os resultados desse estudo poderédo ajudar as pessoas a diminuir a dor no

pescoco e ombros futuramente. E importante conhecer os efeitos provocados, bem como a dose
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escolhida, para que possa haver a padronizagéo da utilizacdo da fototerapia em dores cervicais
e dos ombros, igualmente, para o estabelecimento de uma conduta fototerapica efetiva neste

tipo de tratamento.

8. Métodos Alternativos Existentes: ndo se aplica.

9. Retirada do Consentimento: A participagdo e voluntaria e este consentimento podera ser

retirado a qualquer tempo, sem nenhum tipo de penalizacéo ao voluntario.

10. Garantia do Sigilo: Serdo utilizados dados referentes a avaliagdo e intervencdo, bem como
imagens (ndo revelando a identidade do voluntario), porém, sempre respeitando a

confidencialidade das informacdes geradas e a privacidade do voluntario na pesquisa.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacdo na Pesquisa: O
voluntario ndo recebera nenhum tipo de remuneracao referente & participacao na pesquisa, ndo

estando previstos nenhum tipo de indenizacdo além das previstas por lei.

12. Local da Pesquisa: Laboratorio de Fototerapia no Esporte e Exercicio. Programa de Pds-
Graduacao em Ciéncias da Reabilitacdo, Universidade Nove de Julho.

Rua Vergueiro, 235 - Liberdade

Séo Paulo - SP

Tel. (11) 3385-9222

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP): é um colegiado interdisciplinar e independente, que
deve existir nas instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado
para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrdes eticos (Normas e Diretrizes
Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n° 466/12). O Comité
de Etica é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que
corresponde aos aspectos éticos.

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

comitedeetica@uninove.br
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15. Pesquisador Responsavel: Prof. Dr. Prof. Dr. Ernesto Cesar Pinto Leal Junior
Programa de Pds-Graduagdo em Ciéncias da Reabilitacdo, Universidade Nove de Julho
Rua Vergueiro, 235 - Liberdade

Séo Paulo - SP

Tel. (11) 3385-9222

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

pelos meios proprios.
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CONSENTIMENTO POS-INFORMADO

Eu, , portador da Carteira de

identidade ne. expedida pelo Orgéo

, por me considerar devidamente informado(a) e esclarecido(a) sobre

0 conteudo 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



ANEXO Il — Diério Individualizado de Controle da Dor
DIARIO - FASE DE ESTABILIZACAO

Nome:
Data do inicio:
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Data Tratamento/Medicacdo Graduacdo da Dor (EVA)
Sem dor Pior dor
0l [ 100
Sem dor Pior dor
ol | 100
Sem dor Pior dor
ol | 100
Sem dor Pior dor
ol | 100
Sem dor Pior dor
ol | 100
Sem dor Pior dor
ol | 100
Sem dor Pior dor
ol [ 100
Sem dor Pior dor
ol | 100
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Data Tratamento/Medicacdo Graduacdo da Dor (EVA)
Sem dor Pior dor
0l [ 100
Sem dor Pior dor
0l [ 100
Sem dor Pior dor
0l | 100
Sem dor Pior dor
0l | 100
Sem dor Pior dor
0l | 100
Sem dor Pior dor
0l | 100
Sem dor Pior dor
0l | 100
Sem dor Pior dor
0l | 100

Observagdes:




ANEXO Il - Escala de Fitzpatrick
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Escala de Fitzpatrick — Tipos de pele

Fototipos de Pele

Caracteristica

Branca, sempre queima, nunca bronzeia, muito sensivel
ao sol.

Branca, sempre queima bronzeia muito pouco, sensivel
ao sol.

Morena clara, queima (moderadamente), bronzeia
(moderadamente), sensibilidade normal ao sol.

() v Morena moderada, queima (pouco), sempre bronzeia,
pouco sensivel ao sol.

() Vv Morena escura, queima raramente, sempre bronzeia,
pouco sensivel ao sol.

() Vi Negra, nunca queima, totalmente pigmentada,

insensivel ao sol.
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ANEXO IV - Termo de Aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa

UNINOVE

UNIVERSIDADE NOVEDE 7 Plataformoa
P99 O -
Universidade Nove de Julho JULHO - UNINOVE arsi

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Foloterapia com a combinagso de laser super-pulsade e LEDs nas dores de pescogo e

ombro
Pesquisador: Emesto Cesar Pinto Leal Junior
Area Tematica:
Versao: 1

CAAE: 52443315 8.0000.5511
Instituigio Proponente: ASSOCIACAD EDUCACIONAL NOVE DE JULHO
Patrocinador Principal: ASSOCIACAD EDUCACIONAL MOVE DE JULHO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.400.527

Apresentagio do Projeto:

Efeitos da fototerapia com diferentes fontes de luz no alivie de deores cronicas de crigem misculo
esquelética no pescogo e ombros.

Objetivo da Pesquisa:

Investigar os efeitos da fototerapia combinands LBP & LED com diferentes comprimentos de onda no alivio
da dor cronica na regido do pescogo e ombros.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Desconforic ou Riscos Esperados: Durante a imadiagio com o equipaments de fototerapia, o dnico risco que
o voluntaric poderd comer & em relagio ao tempo de exposigio 3 luz, que pode causar danos a vis3o. Como
medida de precaugdo a esse risco durante todo o procedimento de aplicagio da fototerapia o woluntario sera
instruido a se manter com os Sculos especiais de proteg3o, escurecidos, que blogueiam a passagem da luz,
e sao fomecidos pela fabricante do aparelho. O pesquisador que realizara a terapia tambem usara oculos de
protegio. Caso sinta algum tipo de desconforto em relagdo a aplicagao, o voluntario também sera orentado
para avisar 0 pesquisador e solicitar a interrupgdo no mesmo momento, se necessario. O voluntario podera
sentir dor ou desconforto durante as avaliagies, os sintomas serdo meonitorades e acompanhados pelo
profissional gque esta apto a atendé-lo e prestar os atendimentos adequados. A Universidade

Endarego. VERGUEIRD n® 235245

Balrro: LIBERDADE CEP: 01.504-001
UF: 5P Municipio:  SAD PAULO
Telsfone: (11)3385-9197 E-mall: comiiedesicafiuninove.br

Pingirma 01 da &3



UNINOVE

UNIVERSIDADE NOVE DE
e JULHO - UNINOVE

Universidade Nove de

Confinuesciin do Fanecer: 1408527

RBraa ™

tambem dispde de um Corpo de Bombeinos que podera ser acionado em caso de qualquer necessidade.

Beneficics da pesquisa: Verificar os efeitos da fototerapia, combinando LBP e LEDs, na dor cronica a fim de
conhecer se ha melhora no guadre ou ndo com os pardmetros utilizados. A dor no pescogo & ombro podera
melhorar enguanto estiver participando do estudo, enfretanto, isso ndo & garantido. Os resultados desse
estudo poderSo ajudar as pesscas a diminuir a dor no pescogo & ombros futuramente. E importante

conhecer os efeitos provocados, bem como a dose escolhida, para que possa haver a padronizagio da

utilizagSo da fototerapia em dores cervicais e dos ombros, igualmente, para o estabelecimento de uma
conduta fototerapica efetiva neste tipo de tratamento.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Os objetivos estio compativeis com a metodologia proposta. Adequado
Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Os termos de apresentagdo obrigatdria estio presentes e adequados.

Recomendagies:
M&o ha.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:
Projeto de pesquisa aprovado.
Consideragbes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborade baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas | PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 141272015 Acsito
do Projeto ROJETO 644186 pdf 18:42:07
Folha de Rosto Faolha.pdf 14122015 |Heliodora Ledo Acsito

18:41:28 | casalechi
TCLE { Termos de | TCLE.doc 1322015 |Heliodora Ledo Acsito
Assentimento / 21:30:53 | casalechi
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado [ | Projeto_doc 13122015 |Heliodora Ledo Acsito
Brochura 21:30:27 | casalechi

Enderego. VERGUEIROD n® 2357240

Balmo: LIBERDADE

CEP:

UF: 5P Municiplo:  SAD PAULD
Talefone: [11)3385-9197

01504001

E-mall: comiadestcaguninove.br

Pigirna 02 3 &3
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l.”!”!o.vf UNIVERSIDADE NOVE DE Platoforma

Universidade Nove de Jafho JULHO - UNINOVE asil

ContinuagSo do Parecer: 1409527

Investigador Projeto.doc 13/12/2015 |Helicdora Ledo Aceito
21:30:27 [casalechi

Situag3o do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP:
Nao
SAO PAULO, 15 de Fevereiro de 2016

Assinado por:

Raquel Agnelli Mesquita Ferrari
(Coordenador)

Enderego. VERGUEIRO n® 235249
Balrmo: LIBERDADE CEP: 01.504-001
UF: SP Municiplo: SAO PAULO
Telefone: (11)3335-9197 E-mall: comiiedeetca@uninove.br
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