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RESUMO

Introducdo: as deficiéncias sensorio-motoras como osteoartrite e fibromialgia,
linfedema ou sequelas neurolégicas, podem produzir comprometimentos e/ou
incapacidades cronicas e refletem as principais sequelas das doencas cronicas
gue requerem cuidados especializados e reabilitagdo funcional com intuitode
melhorar a qualidade de vida desses pacientes. O tratamento domiciliar poderia
reduzir custos, melhorar resultados satisfatérios e melhorar a qualidade de vida da
populacdo. Objetivos: discutir se a fotobiomodulacdo(FBM) domiciliar € uma
técnica segura e eficaz no tratamento de pacientes com incapacidades oriundas
de deficiéncias fisicas cronicas.Métodos: Esta € uma revisdo PRISMA registrada
na Plataforma Prospero (CRD42022326588) que rastreou bases de dados como
PUBMED, LILACS, EMBASE, INHATA, e Proquest, entre outras, em inglés,
francés, italiano, portugués e espanhol. Resultados: foram incluidos 9RCTs, 01
estudo caso-controle, 16 relatos de caso e 1 revisdo sistematica para extracao dos
seus resultados. A analise de qualidade foi realizada com a ferramenta RoB2 para
os RCTs e com as ferramentas de avaliacdo critica do Instituto Joanna Briggs
(JBI). Os estudos de melhor qualidade encontraram resultados positivos para 0s
desfechos de dor, cicatrizacdo de feridas, e melhora de funcdes cognitivas. Para
cada um dos desfechos, parametros diferentes foram apresentados, mas, todos
utilizaram diodos emissores de luz laser ou LED no comprimento do vermelho ou
infravermelho proximo com dosagens dentro das recomendacfes WALT. Quanto a
efichcia, em 25 estudos clinicos e na revisdo sistematica foram encontrados
resultados favoraveis a FBM, sendo que em 19 estudos a terapia foi auto aplicada
pelos proprios pacientes. Nao foram evidenciados efeitos colaterais graves.
Conclusao:os dispositivos de FBM de uso doméstico sdo tratamentos eficazes e
seguros para uma variedade de condi¢des clinicas crbnicas incapacitantes e

podem ser incorporados as terapias de reabilitacdo.

Palavras-Chaves:Fotobiomodulacdo, Reabilitacdo, Incapacidades, Atencao
Domiciliar, Cuidados Cronicos.



ABSTRAT

Introduction: sensorimotor impairments such as osteoarthritis, fibromyalgia,
lymphedema or neurological sequelae can produce chronic impairments and/or
disabilities and reflect the main sequelae of chronic and/or degenerative diseases
that require specialist careand rehabilitation to improve the quality of life of these
patients. Home treatment could reduce costs, improve satisfactory results and
improve the quality of life of the population. Objectives: to discuss whether home
photobiomodulation (PBM) is a safe and effective technique in the treatment of
patients with disabilities arising from chronic physical disabilities. Methods: This is
a PRISMA review registered on the Prospero Platform (CRD42022326588) that
searched databases such as PUBMED, LILACS, EMBASE, INHATA, and
Proquest, among others, in English, French, Italian, Portuguese, and Spanish.
Results: 9 RCTs, 01 case-control study, 16 case reports and 1 systematic review
were included to extract their results. Quality analysis was performed using the
RoB2 tool for RCTs and the Joanna Briggs Institute (JBI) critical assessment tools.
The highest quality studies found positive results for the outcomes of pain, wound
healing, and improvement in cognitive functions. For each of the outcomes,
different parameters were presented, but all used laser or LED light emitting diodes
in the red or near infrared range with dosages within the WALT recommendations.
Regarding efficacy, in 25 clinical studies and in the systematic review favorable
results were found for PBM, and in 19 studies the therapy was self-applied by the
patients themselves. No serious side effects were evidenced. Conclusion: Home-
use PBM devices are effective and safe treatments for a variety of disabling

chronic medical conditions and could be add to rehabilitation therapies.

Key Words:Photobiomodulation, Rehabilitation, Disability, Home-Care, Chronic
treatment.
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INTRODUCAO

O AVC é a segunda principal causa de morte em todo o
mundo1 e representa pesado fardo econémico e de saude,
que devera aumentar ainda mais como resultado do enve-
lhecimento da populacioz.

O Acidente Vascular Cerebral (AVC) pode levar a morte
neuronal, disfuncdo permanente, danos substanciais ao
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The use of Home-Based Photobiomodulation therapies in the
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Introduction: sensorimotor impairments such as osteoarthritis, fibromyalgia,
lymphedema or neurological sequelae can produce chronic impairments and/or
disabilities and reflect the main sequelae of chronic and/or degenerative diseases
that require specialist careand rehabilitation to improve the quality of life of these
patients. Home treatment could reduce costs, improve satisfactory results and
improve the quality of life of the population. Objectives: to discuss whether home
photobiomodulation (PBM) is a safe and effective technique in the treatment of
patients with disabilities arising from chronic physical disabilities. Methods: This is
a PRISMA review registered on the Préspero Platform (CRD42022326588) that
searched databases such as PUBMED, LILACS, EMBASE, INHATA, and
Proquest, among others, in English, French, ltalian, Portuguese, and Spanish.
Results: 9 RCTs, 01 case-control study, 16 case reports and 1 systematic review
were included to extract their results. Quality analysis was performed using the
RoB2 tool for RCTs and the Joanna Briggs Institute (JBI) critical assessment tools.
The highest quality studies found positive results for the outcomes of pain, wound
healing, and improvement in cognitive functions. For each of the outcomes,
different parameters were presented, but all used laser or LED light emitting diodes
in the red or near infrared range with dosages within the WALT recommendations.
Regarding efficacy, in 25 clinical studies and in the systematic review favorable
results were found for PBM, and in 19 studies the therapy was self-applied by the
patients themselves. No serious side effects were evidenced. Conclusion: Home-
use PBM devices are effective and safe treatments for a variety of disabling

chronic medical conditions and could be add to rehabilitation therapies.
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INTRODUCAO

CONTEXTUALIZACAO

As deficiéncias fazem parte de historia humana, sejam as deficiéncias
adquiridas ao nascimento, sejam aquelas adquiridas durante o ciclo de vida e de
acordo com a Organizacdo Mundial da Saude cerca de 1 bilhdo de pessoas no
mundo hoje experimentam algum grau de incapacidade temporaria ou permanente
oriundas de multiplas e diferentes deficiéncias [1]. O processo de incapacidade é
um caminho progressivo, a partir de varias condi¢cdes predisponentes que podem
desencadear e facilitar o aparecimento da incapacidade fisica. Algumas definicbes
sugerem que a limitacdo funcional € caracterizada por “limitagdo no desempenho

em qualquer parte do organismo ou pessoa” [2].

Compreender o nimero vigente desta populacdo e suas caracteristicas
pode levar a solugBes mais praticas dos problemas enfrentados por este grupo
populacional. Por este motivo, o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE) realizou em 2012 um estudo que apontou que cerca de 23,9% das
pessoas estudadas declararam possuir pelo menos uma das deficiéncias
investigadas (Deficiéncia visual, Deficiéncia auditiva, Deficiéncia motora,
Deficiéncia mental ou Intelectual). Sendo que se observou um aumento das
condicdes estudadas principalmente nas faixas etarias de 37 a 70 anos,
ressaltando a vulnerabilidade das pessoas em idade senil [3].

A Politica Nacional de Saude das Pessoas com Deficiéncia, de 5/6/2002
[4]tem como propoésito reabilitar a pessoa com deficiéncia “na sua capacidade
funcional e no seu desempenho humano — de modo a contribuir para a sua
inclusdo plena em todas as esferas da vida social”. Com este intuito estdo
definidas no ambito federal varias diretrizes dentre as quais se destacam a
promogdo da assisténcia integral a saude, da qualidade de vida, a prevencéo de

incapacidades e a organizacao e funcionamento dos servi¢os de atencéo a
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pessoa com deficiéncia. A atencdo integral a saude implica em assegurar o
acesso as acgdes da atencdo bésica, especializada e da atencdo domiciliar,
considerada hoje um dos pilares da Atencdo, Educacdo e Gestdo da Saude no

territorio brasileiro[5].

E de fundamental importancia as articulacbes para o desenvolvimento
das ac0Oes politicas de saude para a pessoa com deficiéncia, que inclui o fomento,
formacéao e capacitacdo de recursos humanos e pesquisas da atencao a saude de
pessoa com deficiéncia. Instituida em 28/09/2017, a portaria n 3/GM/MS sobre a
rede de cuidados a pessoa com deficiéncia, nos fala sobre a necessidade de
ampliar, qualificar profissionais e diversificar as estratégias para as pessoas com
deficiéncia, por meio de uma rede de servicos integrada, articulada e efetiva,
assim como iniciar precocemente as acfOes de reabilitacdo e de prevencao
precoce de incapacidades. Suas diretrizes estdo fundamentadas no respeito aos
direitos humanos, com garantia de autonomia, independéncia e de liberdade as

pessoas com deficiéncia[6].

AS INCAPACIDADES CRONICAS E A REABILITACAO

As principais condicbes de salde que propiciam o surgimento de
incapacidades sé&o a dor crbnica, sobretudo as lombalgias, as cervicalgias e a
Osteoartrite, a Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica, a Depresséo, as quedas e
traumas, o Diabetes Mellitus, as lesdes neurolégicas como o Acidente Vascular
Encefalico (AVC) e o Traumatismo Craniano (TCE), os quadros demenciais, o
Cancer e as LesOes Crbnicas do Aparelho Osteomuscular, todas derivando
condicbes crbnicas, ainda que temporarias. Dentre elas, as incapacidades
sensorio-motoras do sistema locomotor e neurolégico refletem as principais
sequelas de afeccdes cronicas e/ou degenerativas que acometem o0 sistema
neuromuscular e osteomuscular e que exigem a intervencdo e o atendimento

especializado com vias a limitagédo da incapacidade e reabilitacao funcional [7].
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A reabilitacdo é uma das 4 principais estratégias de promoc¢éo de saude,
juntamente com estratégias preventivas, curativas e de apoio. E a estratégia
baseada no modelo integrador de funcionalidade humana e de deficiéncia da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) [8]. O Modelo de Cuidados Cronicos, o
CCM, foi desenvolvido no inicio da década de 1990 por Wagner e o
MacCollinstitute for S Healthcare Innovation como uma visdo ampla de orientar o
sistema de salude a atender as necessidades de cuidados de doencas cronicas[9].
Seu objetivo é transformar o cuidado diario de pacientes com doencas cronicas,
inserindo-os de reativos para proativos, e organizando o cuidado baseado nas

necessidades da populacdo de maneira planejada [10,11].

No Brasil o0 manejo e reabilitacdo de pacientes com doencgas crbnicas
pode ser realizado tanto nos hospitais terciarios, na Atencdo Primaria ou na
atencdo domiciliar. No entanto, o treinamento intra-hospitalar, ainda que muito
prevalente, pode apresentar resultados abaixo do esperado devido a problemas
de deslocamento, acessibilidade aos servi¢cos, a baixa aderéncia as terapias e 0s
elevados custos dos servicos de reabilitacdo que sabidamente devem ser
implementados por longos tempo de tratamento, de maneira repetida, intensa e de
frequéncia semanal alta [12]. J4 na atencdo primaria ambulatorial, que fornece
cuidados de qualidade centrados no paciente, este deve se dirigir até o provedor.
Mas as incapacidades resultam ndo apenas das deficiéncias ou condi¢cdes de
saude pré-existentes do individuo, mas também da interacdo entre individuos
portadores de uma condicdo de saude e suas deficiéncias com fatores pessoais e
ambientais, incluindo comportamentais, barreiras a mobilidade e pouco suporte
social e familiar. O que faz com que o ambiente exerca enorme efeito sobre a
experiéncia e extensdo da deficiéncia, impactando o grau de incapacidade.
Ambientes inacessiveis criam barreiras que muitas vezes impedem a participacao
plena e efetiva das pessoas com deficiéncia na sociedade em igualdade de
condigcbes com as demais pessoas. O progresso na melhoria da participagéao
social pode ser feito abordando essas barreiras e facilitando as pessoas com

deficiéncia em seu dia-a-dia. Nesse sentido, dados referentes ao monitoramento
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de saude publica dessa populacdo, mostram que cerca de 50% dos portadores de
incapacidade ndo tem acesso corrente aos sistemas de saude publicos seja por
inexisténcia de servi¢cos de salude adequados as suas necessidades, seja por falta
de acessibilidade[13]. O acesso aos servicos ambulatoriais ou hospitalares € ainda
menor quando uma pessoa tem pouco apoio social e/ou recursos financeiros ou
familiares. Essas barreiras de acesso levam a compromissos perdidos, cuidados
fragmentados e controle deficiente de condigdes cronicas[12].

Nesse sentido, um programa de treinamento personalizado em um
ambiente doméstico pode superar essas barreiras e aumentar a motivacao,
adesdo, diminuir custos ao sistema de salde e pacientes e melhorar os resultados
funcionais e de qualidade de vida dessa populacdo. As terapias de reabilitacdo
intensivasque podem ser realizadas em casa, podem aumentar a reserva
funcional e fisiologica, otimizando a aptiddo fisica, tolerAncia ao tratamento,
recuperacdo, melhora da dor, de cicatrizacdo, controle de sintomas,
funcionalidade e qualidade de vida mesmo em pacientes portadores de

incapacidades croénicas graves [14].

Por isso, estudos tém avaliado a eficiéncia, seguranca e custos de
terapias de reabilitacdo tradicionais como a fisioterapia, a fonoaudiologia ou a
psicoterapia, adicionadas ao ambiente de assisténcia domiciliar em associagéo

aos programas de reabilitacéo tradicionais[15,16].

Na esfera domiciliar ha uma ampla gama de situagfes clinicas cronicas
gue tém se beneficiado das possibilidades de atuacdo das equipes da atencao in
loco, as quais se impdem desafios, adequacdo e qualificacdo profissional para
esta realidade. Podemos ressaltar alguns exemplos como, as equipes de cuidados
domiciliares pOs-AVE (acidente vascular encefélico) os cuidados geriatricos a
idosos frageis, cuidados paliativos oncologicos, as equipes domiciliares de

estratégia da saude da familia, o Programa Melhor em Casa e a plataforma
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Universidade Aberta do Sistema Unico de Salde (uma-SUS), que aborda

tematicas no ambito da saude publica com mais de 129 tematicas [17].

O ATENDIMENTO DOMICILIAR

O Atendimento domiciliar € um conceito antigo do SUS, que esta
consolidado no Brasil ha cerca de 30 anos e alicercado em 19 portarias que
estruturam as bases dos servigos de saude publico, sendo que a portaria mais
antiga foi publicada em 1998 [18]e discorria sobre o0s requisitos para o
credenciamento de hospitais e critérios para realizacdo de internacdo domiciliar
[19].

Com a evolugdo e o fortalecimento da assisténcia domiciliar como
estratégia fundamental nos cuidados as populacdes e como uma modalidade
substitutiva no cuidado a saude, o perfil de funcionalidade e a progressédo das
doencas de base do usuario podem indicar algumas caracteristicas do seguimento
domiciliar que tem por vezes determinado o tipo de acompanhamento. Em geral, o
seguimento domiciliar de longa permanéncia tem sido reservado a pacientes
grandes incapacitados, com sequelas de doencas crbnicas incapacitantes,
sobretudo as sequelas neurolégicas, as feridas e Ulceras em cicatrizacdo, 0s
portadores de dor cronica de dificil controle oriundas das doencas
osteomusculares como a osteoartrite e a fibromialgia, portadores da Sindrome do
Imobilismo e linfedema e que necessitam de terapias de reabilitacdo em
intensidade e frequéncia altas.

Rajdao e Martins, [19] desenvolveram um estudo exploratério com
abordagem qualitativa e quantitativa, subsidiado na literatura cientifica,
documentacBes oficiais e dados secundérios para a descricdo da Atencao
Domiciliar no territério nacional, elencando cinco tipos de conceitos e servicos no
ambito deste atendimento: Atencdo Domiciliar (AD); Atencdo Familiar; Visita
Domiciliar ou Institucional; Assisténcia Domiciliar Terapéutica Multiprofissional em
HIV/AIDS (ADTM); e Assisténcia Especializada Domiciliar Realizada por Equipe

Multiprofissional.
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Para que haja um atendimento de qualidade o ministério criou também

modalidades de atendimento na atencédo domiciliar[17,18] :

Modalidade AD1 — Atencao Baésica - destina-se a pacientes que possuem
problemas de saude controlados, e que tenham dificuldade ou até mesmo

impossibilidades fisicas de comparecer a uma unidade de saude.

Modalidade AD2 e AD3 — Melhor em Casa (SAD) destina-se, a pacientes
que possuam problemas de saude e dificuldade ou impossibilidade fisica de
locomocgao até uma unidade de salde e que necessitem de maior frequéncia de
cuidado, recursos de saude e acompanhamento continuo, assim como a
modalidade AD3 é para os usuarios relatados na AD2, mas que facam uso de
equipamentos especificos. Sdo pacientes de maior complexidade que dificilmente
terdo alta dos cuidados domiciliares.

Temos também as EMAD Tipo 1 — que sdo destinadas aos municipios
com populagdo de 40 mil habitantes ou mais e possuem profissionais especificos
gue atendem esta demanda com carga horaria bem definidas, ja a composicao da
EMAD Tipo 2 — é para atender municipios com populacao entre 20 mil e 39.999

habitantes.

Existe um fluxo j& estabelecido para a chegada destes pacientes aos
profissionais de saude da rede domiciliar e esta demanda pode ser proveniente da
Estratégia de Saude Publica, da rede hospitalar e UPAS, assim como do familiar
ou cuidador do paciente. Outro aspecto que se destaca neste tipo de servico é a
busca ativa por esta demanda, proporcionando um atendimento mais rapido para

estes pacientes.
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Figura 2 - Fluxo de captacao

DEMANDAS PODEM SER IDENTIFICADAS
POR DIFERENTES PONTOS DE ATENCE&O
IIIIiiiiiiiI‘I’iiIIlS ' e o .
atengSo da rede: Familiares/cuidador §
: atenc¢da basica hospitsl, UPA : 3
----------- w'j

o

:
i _;5_- H

NECESSIDADE DE CUIDADO NO DOMICILIO :

N

REFERENCIADY,

REFERENCIA0A

DEMANDA

DEMANDA

[l SAD {EMAD/ENAP)

AL MM L e -

el

; .
H

: ¢

i . d
1 o |
: 4

i Aelhor em Cas : Atenc3o
i-------------n----- bésica‘ADl]
: .
1

1

1

1

Fonte: Secretaria de Atencao a Saude. Departamento de Atencao Basica. Coordenacao de Atengao Domiciliar, 2012

Dentre as principais doencas em seguimento no SUS no Brasil hoje, cerca
de 28,6% das doencas do aparelho circulatério sédo atendidas nas internacdes
domiciliares e 30,9% em procedimentos domiciliares ambulatoriais. Ja as doencas
respiratérias correspondem a 21,8% das interna¢cdes domiciliares e 4,5% dos
procedimentos domiciliares ambulatoriais. Os atendimentos relacionados com
doencas do sistema neurologico equivalem a 12,2% das internagdes domiciliares

e 15,0% dos procedimentos domiciliares ambulatoriais [19].

Apesar de ja instituido, muitos desafios ainda persistem para a
consolidacéo do cuidado no domicilio, visto que ha necessidade de uma constante
adaptacao das linhas terapéuticas, necessidades de tecnologias de baixo custo
assim como capacitagdo constante dos profissionais ligados a estes servigos.
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Além disso, o autocuidado deve ser estimulado pelo profissional da saude,
visto que o paciente que apresenta a mobilidade reduzida, tem chances de
desenvolver complicagfes, sendo fundamental realizar alguns exercicios, evitando
deformidades, rigidez, perda de movimentos, doencas pulmonares, feridas e dores
em geral. Destaca-se que no Brasil, ja existem diretrizes e manuais que orientam
0s cuidadores a realizar atividades simples para que danos permanentes sejam

evitados ou minimizados[20].

Algumas terapias podem facilmente serem utilizadas pelos proprios
pacientes ou por um profissional da saude capacitado, um exemplo pratico sdo as
Praticas Integrativas e Complementares (PiCS) associadas aos tratamentos
especializados em comorbidades. Destaca-se que as PICS contemplam, 29
terapéuticas incluindo desde aromaterapia até acupuntura associada a
fotobiomodulacéo. Estas terapéuticas s&o de baixo custo e demostram uma
melhora significativa na qualidade de vida [21].

O USO DA LUZ TERAPEUTICA / FOTOBIOMODULACAO

Paralelamente, a UNESCO declarou 2015 como o Ano Internacional da Luz
e o dia 16 de maio como o "Dia Internacional da Luz", deixando claro que o mundo
esta voltando-se para observar os efeitos cientificos da luz, da Biofotdnica, lasers
e energia renovavel. A luz € um agente crucial em muitos processos biolégicos
gue vao desde a fotossintese ou visdo até o fototropismo e sinalizacdo celular. A
Biofotbnica € um campo multidisciplinar em réapido crescimento e que utiliza a
interacdo da luz com sistemas biolégicos nos niveis celular, molecular e tecidual.
Desde a década passada, essas tecnologias biofotdnicas estdo estabelecidas
globalmente em empresas de biotecnologia, organizacfes de assisténcia médica,
fornecedores de instrumentos médicos e fabricantes de produtos farmacéuticos. A
terapia baseada em luz € hoje uma parte importante das ciéncias médicas e é
usada em varios 6rgdos, procedimentos e doencas. A biofotonica pressupde

técnicas com diversos comprimentos de onda, protocolos e modos de agéo e €



25

uma modalidade terapéutica utilizada em uma série de patologias diferentes,

incluindo cancer, reparacéao tecidual ou dor.

A fotobiomodulacdo (FBM), também conhecida por vezes como terapia de
Laser de baixa intensidade (Low-level Laser Therapy - LLLT), € uma terapia néo
invasiva, de baixo custo e indolor. A energia é fornecida as superficies do tecido
usando lasers e diodos emissores de luz (LEDs). Os efeitos da FBM foram
relatados pela primeira vez por Endre Mester na Hungria, ha 56 anos [22].A FBM
favorece o processo inflamatorio, proliferativo e de remodelacao celular por meio
de diversas vias de sinalizacdo, incluindo aumento da producdo de ATP
mitocondrial e liberacdo de Oxido nitrico, aumento da regulacdo metabdlica,
aumento da disponibilidade de oxigénio e manutencdo do meio e homeostase
celular [23-26]. A disseminacdo deste conhecimento para os profissionais da
saude tem ampliado a gama terapéutica disponivel, associando a FBM no cuidado
de mudltiplas patologias como as doencas crbnicas neuroldgicas, pulmonares,
cardiovasculares, além de amenizar efeitos colaterais oriundos de tratamentos
como quimioterapia ou radioterapia no cancer (Behroozian et al. 2023; Lee, Ding,
and Chan 2023a; Kulkarni et al. 2022; Elad et al. 2020; Lu et al. 2023).

A FBM demonstrou potencial também para reduzir inUmeras condicbes
clinicas e sintomas relacionados as deficiéncias melhorando qualidade de vida e
sintomas de pacientes crbénicos [32]. Ela tem sido investigada em estudos pré-
clinicos e estudos clinicos como terapia isolada ou adjuvante no tratamento e
reabilitacdo de portadores de incapacidades de origem, oncolégica, reumatolégica
ou relacionadas a dor crbnica tais como disturbios 0sseos, lesdo cerebral
traumética, a lombalgia crbénica, a mucosite oral e a xerostomia ap0s radioterapia,

as fraturas, a fibromialgia entre outras[27,33—-36].

Nesse sentido, nas ultimas décadas, uma variedade de dispositivos de FBM
de uso doméstico ndo invasivos sem receita médica foram comercializados para

fins cosméticos e terapéuticos. As indicagdes para melhorar a estética incluem
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estimular o crescimento de cabelo, reduzir manchas de acne e rugas. Revisbes de
dispositivos principalmente para fins estéticos incluem o guia de Dodd et al.”
[37]para  dispositivos de uso domésticos certificados pela Food
andDrugAdministration (FDA) do Departamento de Saude e Servicos Humanos
dos Estados Unidos para estimulacdo do crescimento do cabelo, e oguia de
Juhasz et al.[38]que revisou os lasers disponiveis e outros dispositivos domésticos
de fonte de luz intensa para uma variedade de indicac6es dermatoldgicas. Clinicos
na area de FBM defendem o uso domeéstico de dispositivos de FBM para
aplicacbes nédo estéticas, tanto diretamente pelos consumidores quanto por
profissionais da saude/instituicbes que utilizam esses dispositivos no
gerenciamento domiciliar de diversas condicdes e efeitos colaterais de
tratamentos [39,40].

Mas ainda que os beneficios de terapias domiciliares de reabilitacdo
tradicionais ja estejam sendo estudadas em relacdo a custos, impacto nos
servicos de saude e qualidade de vida de pacientes, e que a FBM ja tenha sido
implicada na melhora de doentes cronicos, é relativamente recente que a
aplicabilidade clinica das terapias de fotobiomodulacdo domiciliar estejam sendo
investigadas ou implantadas pelos servigcos de saude. Ha uma falta de sintese das
evidéncias para estabelecermos se a FBM é um método seguro e eficiente no
ambiente domiciliar em relacdo a recuperacdo funcional, controle dos sintomas
cronicos, melhoria da qualidade de vida ou satisfacdo dos usuérios portadores de
incapacidades fisicas crbnicas. Neste sentido, se desconhecem as evidéncias
sobre a efetividade de terapias baseadas em FBM de uso domiciliar na
reabilitacdo e controle de sintomas de portadores de deficiéncia e ou
incapacidades.
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Aplicabilidade para o SUS e relevancia

Esta revisdo sistematica feita de acordo com as recomendacbes do

protocolo PRISMA é pioneira em resumir a literatura sobre os efeitos da

fotobiomodulacéoaplicada em ambiente domiciliar a portadores de incapacidades

cronicas. A aplicabilidade do documento final deste estudo séo:

1.

3.

Fornecer uma sintese da literatura cientifica de alta qualidade sobre
a eficacia, seguranca da Fotobiomodulacdo domiciliar no controle de
sintomas, melhora de qualidade de vida e funcionalidade das

principais doencgas cronicas.

Fornecer apoio cientifico aos formuladores de politicas publicas,
gestores em saude e equipes de profissionais da salude para que estes
possam elaborar sintese de evidéncias para politicas e diretrizes
baseadas no melhor nivel de evidéncia cientifica publicada sobre o uso
da fotobiomodulacdo na atencdo domiciliar, diminuindo os custos do
processo de reabilitacdo destes pacientes bem como otimizando o0 uso

destes recursos no Sistema Unico de Satde (SUS).

Auxiliar a industria e pesquisadores no desenvolvimento de novas
tecnologias, engenharias e dispositivos de baixo custo, baseados no
uso da Biofotbnica como uma terapia de reabilitacdo de

incapacidades crénicas em ambientes domésticos néo profissionais.
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OBJETIVOS

Objetivo Geral

Avaliar a efetividade de terapias baseadas em fotobiomodulacdo de uso
domiciliar na reabilitagdo e controle de sintomas e/ou deficiéncias de portadores
de incapacidades crénicas oriundas de lesdes fisicas.

Objetivos especificos

Avaliar a melhora de sintomas, funcionalidade e qualidade de vida de

portadores de incapacidade crbnica em uso de terapias de fotobiomodulagdo

domiciliar.

Avaliar a seguranca e ocorréncia de efeitos adversos do uso domiciliar das

terapias de fotobiomodulacdo nesta populacéo.
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METODOLOGIA

Este estudo € uma revisdo sistematica da literatura, realizada de acordo
com as diretrizes PRISMA para Revisdes Sistematicas e Metaanalises[41]. O
protocolo estd publicado na Plataforma Prospero com o numero
CRD42022326588. Todas as etapas do estudo foram confrontadas por dois
revisores independentes em paralelo e com uma terceira avaliacdo em casos
discordantes. Os artigos foram analisados avaliando a elegibilidade de acordo com
os critérios de inclusdo estabelecidos. Itens duplicados ou ndo compativeis foram
excluidos. Por fim, as referéncias dos artigos selecionados foram revisadas.
Finalmente, as referéncias dos artigos de texto completo selecionados foram
também revisadas. Os dados encontrados nos artigos foram extraidos e relatados
em uma tabela. Em caso de dados faltantes os autores dos estudos foram

contatados por e-mail.

Estratégia de Busca

Seguindo a estratégia P.I.C.O. descrita abaixo, a estratégia de busca
(disponivel no Anexo 1) foi adaptada de acordo com as especificidades de cada

Base de Dados utilizada:

P: pacientes cronicos com incapacidades

I: fotobiomodulagéo

C: qualquer comparador com a fototerapia em uso domiciliar

O: modificagdes na sintomatologia tratada, ou qualidade de vida,

funcionalidade ou ocorréncia de eventos adversos.
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__°~ B ' B C B 0

Paciente Intervengdo Controle Desfecho

Modificages na sintomatologia

Pacientes portadores de Qualquer fotobiomodulagdo em Qualquer comparador com a e deficiéncias tratadas, qualidade
fototerapia, outras terapias ou

de vida, funcionalidade, efeitos
estudos sem controle

adversos

incapacidades cronicas uso de ambiente domiciliar

Ha evidéncias sobre a efetividade de terapias baseadas em
Fotobiomodulacdo de uso domiciliar na Reabilitacdo e controle de sintomas

de portadores de incapacidades cronicas?

Emnovembro de 2022, foramrastreadas as seguintes Bases de Dados
bibliograficos: MEDLINE/PubMed, EMBASE, LILACS, Open Gray, Proquest,
CADTH Database, International Network of Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA),Agency for Healthcare Research and Quality Technology,
Technology Assessments (AHRQ), MAU-E - Manufacturer and User Facility
Device Experience, Physiotherapy Evidence Database (PEDro),), National
Rehabilitation Information Center (NARIC) REHABDATA database, Health
Evidence Network (HEN WHO), ECONLIT, EconPapers,Cochrane Database |,
Livivo, National Rehabilitation Information Center Plataform (NARIC), CINAHL
Databases, and Scopus database.

Para a construcdo da discussdo foram incluidos também dados da
InternationalClinicalTrials Registry Plataform (ICTRP) da Organizagédo Mundial da
Saude (OMS) e da Plataforma ClinicalTrials para Registros de Protocolos de

Ensaios Clinicos americana.



31

Foram incluidos para a extracdo dos dados, estudos de intervencao
comparados ou nao, relatos de caso, estudos de coorte, guidelines, diretrizes
institucionais, politicas de saude ou estudos clinicos observacionais que foram
encontrados em inglés, portugués, espanhol, francés e italiano e que tenham
avaliado in loco o uso da FBM em pacientes portadores de incapacidades cronicas

oriundas de diferentes etiologias que cursam com lesdes e/ou deficiéncias fisicas.

Apenas estudos que avaliaram terapias em uso no ambiente domiciliar
foram incluidos e esse rastreio foi realizado manualmente apés levantamento dos
potenciais estudos nas Bases de Dados através da leitura de titulo abstract ou
guando necessario, texto completo. Foram incluidos estudos clinicos que
avaliaram os efeitos da fotobiomodulacéo apenas em lesdes e doencas nas quais
o resultado avaliado corresponde a modificagdes na funcionalidade, qualidade de
vida ou melhora dos sintomas e/ou seus biomarcadores. Foram também incluidos
estudos sobre seguranca ou efeitos adversos a curto, médio ou longo prazo.
Qualquer etiologia de incapacidade cronica encontrada nos estudos foi incluida e
relatada, desde que possuidores de lesbes, sintomas e/ou deficiéncias oriundas
de lesbes fisicas. Nenhuma restricdo em relacdo ao tipo de protocolo de luz
utilizado, tipo de estudo clinico ou técnica de aplicacdo de fotobiomodulacdo foi
imposta. Revisdes sistematicas e metandlises nas quais os objetivos foram
semelhantes aos propostos por esta revisdo também foram rastreadas e incluidas
guando encontradas. Estudos usando fotobiomodulacdo em combinacdo com

outras terapias foram incluidos e esses dados relatados.

Critérios de Exclusao dos Estudos

Protocolos de estudos sem resultados; revisbes ndo sistematicas da
literatura; estudo experimentais sem dados clinicos; estudos que avaliaram
incapacidades intelectuais, mentais, psiquiatricas, cognitivas isoladas sem
componentes de sintomas e/ou deficiéncias motoras e/ou lesdes fisicas primarias

de base (como doencas neuroldgicas); estudos sobre altera¢cdes de comunicacéo,
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fala e linguagem n&o acompanhadas de lesdo neuroloégica ou motora fisica
estrutural documentada; estudos que avaliaram o uso de fototerapia para
tratamento estético incluindo crescimento capilar, depilacdo, acne, anti-
envelhecimento ou de reducéo de rugas; estudos com o uso de fototerapia para
alteracdes de pigmentacdo ou ictericia; estudos em pacientes em fim de vida e
cuidados paliativos; estudos que avaliaram pacientes portadores de déficits
sensoriais puros (visdo, audicdo e fala) sem outras deficiéncias fisicas associadas;

estudos com uso da fotobiomodulagédo em aplicacdes odontoldgicas.

Intervencao.

Na literatura atual as caracteristicas da FBM usadas em estudos clinicos
variam muito. Em nossa revisdo incluimos todos o0s protocolos de
Fotobiomodulacéo utilizados com o uso de luz de baixa intensidade nao ionizante,

ndo ablativa nem cirdrgica. Os protocolos encontrados foram reportados.

Desfechos analisados

1. Controle dos sintomas alvo da terapia de fotobiomodulacéo;

2. Qualidade de vida dos pacientes tratados;

3. Funcionalidade ou grau de independéncia dos pacientes tratados;

4. Biomarcadores teciduais dos desfechos 1, 2 ou 3.

Os desfechos acima foram reportados e qualquer método de avaliacao

escolhido e utilizado pelos autores dos estudos incluidos foram analisados.
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Comparador/ Controle (s)

Estudos paralelos comparando a fotobiomodulagcdo com grupos controle
sem tratamento, grupos de controle com terapia sham / placebo ou outras terapias
comparadoras foram incluidos. Também foram incluidos estudos que relatam
resultados em estudos sem um grupo controle, mas essas limitacbes estéo

relatadas.

Triagem e Selecéo dos Estudos

Esta revisdo seguiu as recomendacdes da diretriz PRISMA para revisoes
sistematicas e metaanalises. Para o rastreamento e selecdo dos estudos foi
utilizada a plataforma Ryyan de Rastreio de Estudos (https://www.rayyan.ai/) [42].

Anélise do risco de viés dos estudos incluidos para extracdo dos dados

A analise do risco de viés dos estudos foi realizada de acordo com as
diretrizes do PRISMA por dois revisores independentes em paralelo e com uma
terceira avaliacdo em casos discordantes (Moher et al. 2015). Os estudos foram
avaliados quanto ao risco de viés de acordo com as recomendacdes preconizadas
no Equator Network Tools ofQuality e na plataforma REBRATs. Além da Diretriz
LLLT/photomedicine, foram utilizadas a ferramenta Cochrane para analise do risco
de viés de estudos clinicos randomizados controlados (RCT) — RoB 2 [43], e as
ferramentas de avaliacdo critica do Instituto Joanna Briggs (JBI) para Revisbes
Sisteméticas[44], Relatos de Caso [45], e Casos-Controle [46]. Os critérios
minimos analisados foram: alocacdo, cegamento, presenca de grupo controle,
randomizacédo, célculo do tamanho da amostra, perdas ocorridas durante o
estudo, uso de instrumentos validados para avaliacdo e diagnostico, descricdo

clara dos métodos estatisticos utilizados para avaliacdo objetiva, descricdo do
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seguimento longitudinal minimo, notificacdo seletiva de resultados, registro prévio

do protocolo do estudo.

Sintese dos dados

Realizamos uma analise descritiva qualitativa dos dados coletados.
Planejamos uma descri¢do individual dos dados dos participantes e uma sintese
narrativa. A sintese foi fornecida com os resultados dos estudos incluidos,
estruturados em torno dos resultados positivos ou negativos da terapia de
fotobiomodulacéo relatados e agrupados de acordo com o tipo de condi¢des

estudadas, tipo de desfecho analisado e desenho do estudo.
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RESULTADOS

Apos o rastreio inicial, foram encontrados 4071 estudos no PUBMED e ao
todo 13680 estudos relacionados ao tema em todas as Bases de Dados
rastreadas. Apos a remocéao das duplicatas (5033), 6684 estudos ndo seguiram o0s
critérios iniciais de inclusdo e foram excluidos. Cerca de 1962 estudos foram
incluidos na plataforma Rayyan e destes, 675 foram novamente excluidos por
duplicata pela prépria plataforma. Cerca de 1290 estudos foram analisados pelo
titulo e resumo por 02 examinadores independentes e destes, 917 foram
submetidos a uma terceira opiniao, perfazendo 118 para leitura completa. Destes,
27estudos preencheram os critérios de inclusdo e foram incluidos para extracéo
de dados, sendo 01 revisdo sistematica [47] e 26 estudos clinicos totalizando 614
pacientes [48—73](Prisma Flowchart, ANEXO 2). Dentre eles, um uUnico estudo

clinico ndo mencionou o numero total de pacientes incluidos [67].

Em relagdo aos 26 estudos clinicos, 10 estudos eram estudos
comparativos controlados sendo 09 estudos clinicos randomizados controlados
[48,55,57,64-66,68,71,73],01 caso-controle [53]e 16 relatos de casos [49-
52,54,56,58-63,67,69,70,72]. Apenas em 01 estudo clinico [57]os resultados
encontrados ndo foram favoraveis a terapia de FBM.

Sete estudos realizaram registro prévio de
protocolo[47,48,57,58,65,71,73]. Apenas 01 estudo descreveu o método de
alocagéo[71] embora 11 deles descrevam detalhes sobre a andlise estatistica de
seus dados[48,53,55,57,58,63,65,66,68,71,73].

Em relacdo a etiologia, desfechos analisados e sintomas tratados, 07
estudos avaliaram o fechamento de Uulceras cutaneas crbnicas de diversas
etiologias (diabética, pés cirdrgica, Ulceras venosas, pés tratamento oncoldgico)
[50,53,56,61,62,66,71], 04 estudos avaliaram sintomas cognitivos tardios apos o
Traumatismo Craniano [59,60,67,69], 02 estudos avaliaram dor e alteragbes na

Articulacdo Temporomandibular [55,65], 02 estudos avaliaram
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sintomas da Sindrome Geniturindria da Menopausa [49,51], 02 estudos avaliaram
padrao de marcha em doentes Parkinsonianos[58,73], 02 estudos avaliaram
sintomas cognitivos apos deméncia por Doenca de Alzheimer [63,68], 01 estudo
avaliou dor, funcionalidade e marcadores séricos inflamatérios na Artrite
Reumatoide [48], 01 estudo avaliou cicatrizacdo e presenca de formacdo de
gueloide pos ablacdo [52], 01 estudo avaliou sintomas cognitivos apos
empacientes com Sindrome da Guerra do Golfo [70], 01 estudo avaliou dor e
alteracdo motora apo6s Paralisia de Bell [54], 01 estudo avaliou alteracfes
sensitivas apds DM [57], 01 estudo avaliou sintomas sensitivos ap0s neuropatia
periférica ap6s cirargica odontoldgica [72] e 01 estudo avaliou dor em pacientes

portadores de osteoartrite cronica incapacitante [64].

Nos estudos clinicos, os equipamentos utilizados foram dispositivos
aprovados para compra e uso nos paises de realizacdo do estudo sem
necessidade de receita ou indicacao/prescricao por profissional da saude (B-cure
diodo laser comercializado no Brasil, LumiPhase-R Compact ; Intranasal e Neuro/
TranscranialVeilight ; MedX home , Midcare , ou sédo dispositivos profissionais
(AnodyneTherapy Professional System 480 , comercializado no Brasil), ou
dispositivos experimentais (Amcor ) gue ndo sao projetados para uso doméstico e
requerem orientacdo e/ou tratamento especial por um profissional de saude, mas
foram, no entanto, usados em casa pelo menos trés vezes por semana sob
orientacdo e com treinamento prévio. Cerca de cinco estudos ndo mencionaram

um nome comercial do dispositivo [48,49,51,53,67].

Em 20 estudos, os préprios pacientes ou seus familiares realizaram a
auto aplicacao da terapia de FBM no domicilio. No estudo de Saltmarche et al.
[63]em que a FBM foi utilizada para melhora de sintomas cognitivos ap6s quadro
demencial, parte da terapia foi realizada em casa pelos proprios pacientes e parte
da terapia realizada no ambiente de atendimento de saude. Esse foi o primeiro
estudo encontrado utilizando o dispositivo Neuro Veilight de estimulacdo

transcraniana e intranasal e encontrou resultados positivos nos desfechos
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analisados. Posteriormente, outros 04 estudos utilizando o mesmo dispositivo e
também avaliando desfechos relacionados a alterag6es cognitivas, desenharam
seus protocolos mantendo a aplicacao totalmente no ambiente domiciliar realizada
pelos préprios pacientes ou familiares com excelentes resultados e sem efeitos
colaterais [59,68-70]JEm cerca de 02 estudos a aplicacdo foi controlada
remotamente pelo profissional da salude a distancia [48,67], em 03 estudos a
aplicacédo foi realizada por um profissional da saude em visita ao paciente no
domicilio [53,61,71], em 01 estudo ndo foi mencionado o responsavel pela

aplicacao [66]

Em 03 estudos foram relatados minimos efeitos adversos trataveis e sem
repercussdes crbnicas [52,57,69].

As caracteristicas detalhadas dos estudos estdo apresentadas na Tabela
1 e 2. Os parametros de estimulacdo da FBM séo apresentados na Tabela 3.A
analise do risco de viés esta apresentada nas Figuras 1 e2, e nasTabelas 4, 5, e
6.
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Autor Tempo de Texto Completo |Desenho do Objetivos Tamanho da Etiologia Moda de [Compar Analisad. Eventos Adversos
i ou Resumo Estudo Amostra Aplicagio
término da
terapia
Adly 2022 NM Texto Completa |RCT Investigar os efeitos |60 Pacientes com Ospacientes |0 grupo FBM recebeu |0 desefechas houve diferenga Sem eventos
da acupuntura a diagnostico de aplicaram o pia foram IL- no |adversos
laser teleterapéutica artrite i mas a laser além |6, HAQ PCR, MDA e IL-6 entre os
direclonada & (AR) ativa de acordo |profissionals de  [de metotrexate e um  |(MDA), PCR momentos pré e pds-
pacientes idasos com ACR e EULAR e [sadde programa de ina € reativa), o grupa A p<
com AR |sem DMARDs por 3 os health 0,05) Houve um significativo
meses pardmetros e [forma de exercicios. (HAQ) |aumento do marcador
configuracdes do |aerdbicos. O grupo de de adenasina
dispositivo a controle recebeu - ifosfato (ATP) pré & pos-
laser metotrexate € um TP). nogrupo A p<
remotamente. programa de ARGoL 0,05). A comparaclo entre os
telereabilitacio grupos A e B mostraram uma
na forma de exercicios diferenca pos-tratamento
aerdbicos. estatisticamente significativa em
[ARQoL, PCR, IL-6, ATP & MDA em
grupa A do que grupo B."
Alexiades 2020 |, 3,6, e 12 meses |Resumo Relato de Caso | Avaliar a aplicagio |10 Pacientes com Auto Aplicivel [N |satisfaglio das O EVA apresentou 89% de Sem eventos
apos o laser de um tratamento Sindrome pacinetes, da escala |melhora. A satisfacio média  |adversos
‘domiciliar com Genitourindria Pos |de avaliagho vaginal |das pacientesaumentou a0
2 menopausa (VAS) e QUID para  {longo do uso do dispositiva
intravaginal de luz |avaliar Os sintomas medidos pelo
vermetha ¢ para sintomas de QUID foram em média 81%
infravermelha como incontinéncia melhor no acompanhamento de
tratamento de urindria de esforgo |12 meses apés FxC02 e em
manutencio paraa (IUE) vulvovaginal | média 43% ac longo do
sindrome Periodo de manutenclo de 12
geniturindria de meses
| menopausa (GSM)
Autor Tempo de Texto Completo |Desenhodo | Objetivos Tamanhoda |Etiologia Modo de E Analisados Eventos Adversos
Estudo Amostra Aplicacho
términa da
terapia
Barolet et Boucheq 77 semanas para |Texto Completo  |Relato de Caso  [Investigar a 3 Pacientes com | Auto Aplicavel Split Study. Os proprios |Avaliagio melhoria nas cicatrizes tratadas |Sensagio de
0 Caso 1,12 eficacia do diodo cicatrizes pacientes. |quantitativa de com NIR em comparagdo com as |queimagio
semanas para o emissor de luz hipertréficas tratados em casa e microtopografia 30 |clcatrizes os trés pacientes durante a FBM
caso 2, 0B infravermelho. bilaterais ou diariamente por 30 dias |para controle. O VSS revelou uma
semanas caso 3. proximo (NIR) queldides devido a o lado afetada, laltura da cicatriz, maior
(LED) como um acne ou cirurgia |enquanto o outro lado i i redugio B
método profilitico serviu como controle,  |usando nas cicatrizes tratadas com NIR
para alterar o i digitais ¢ |em todos casos em comparacho
processo de tratamento |a escala Vancouver [ com as cicatrizes de contrale no
cicatrizago de [Scar [VSS). seguimento, As medicBes da
feridas, a fim de superficie da pele
evitar ou atenuar revelaram que a
a formagBo de altura da cicatriz fol
cicatrizes reduzida
hipertrdficas ou as cicatrizes tratadas com NIR (P
queldides. <0,001), mas ndo para as
clcatrizes de controle.
Bogdanova 2021 |[NM Resumo Relato de Caso  |Avaliar o efeito da  |[NM Veteranos com TCE |As aplicacBes No. | Avaliacio Melhara significativa apés 12 Sem eventos
lfotobiomodulagio leve a moderado  |forma realizadas neuropsicologica da  |semanas de tratamento em adversos
(LED) em sintomas documentado & pela profisional (atenglo e funclio  |comparagBio com o pré-
|cognitivos e sintomas pos-TCE  |de salide & com tr varios dominios:
neuropsiquidtricos Teste de Stroop, Stroop, BOHI e redugio
|em TCE crbnico incluindo Lista de Verificago  |significativa nos sintomas
problemas de PTSD (PCL-5), neurocomportamentals (NSI).
cognitivos (atengdo, Iinventario de
fungdo executiva, Depressio de Beck-Il
aprendizado) e (BDI-I) & Inventirio
neuropsiquidtricos de Sintomas
e alteragdes da sona Neurocampartament
ais (NSI).
Autor Tempo de Texto Completo | Desenho da [Objetivas Tamanho da Etiologia Modo de c lisads Eventos Ady
Seguimento pds | ou Resumo Estudo Amostra Aplicagio
término da
terapia
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Chao 2020 8 semanas. Texto Completo  [Relato de Caso  [Investigar alterages |1 Paciente com Auto Aplicivel  |No Teste de Aumento dos volumes cerebrais, |Cefaléia ads 01
cerebrais apds 8 concussdo pos TCE melhor funcional, de uso
semanas de alteracBes Verbal da Califérnia Il |aumento da perfusdo cerebral e |do Neuro Gamma
tratamento cognitivas, cefaléia (CVLT-), D-KEFS melhorias nos escores de testes

de Color Word foram
intranasal em um concentragio e test, -,
individuo com um sensaclo de Trail Making Test
histéria de atordoamento (TMT), subteste Digit
| concuss3o cerebral. Span da Wechsler
(Adult Intelligence
Scale-iil (WAIS-H),
verbal e
categoria
(semantica) fluéncia,
estrutural rotagio
arterial
por ressondncla
magnética (MRI)
estado de repouso
(RS-MRI)

Chao 2019 ﬁM Texto Completo  |Relato de Caso | Descrever dos casos |2 ﬁﬁlmdl Auto Aplicavel ﬁc Kansas GWI, Vielho todos os desfechos |Sem eventos
de veteranos com Doenca da Guerra de adversos
GWIS apos 12 |do Golfo (Gwis) Histécia Militar e
semanas de Saide da Guerra do
tratamentos com Golfo do Kansas,
um dispositivo FBM sintomas de dor

ercial. (avaliados com o
8P1) e dificuldades de
sono/gravidade da
insdnia (avaliados
icom o 151).

Chao 2019 NM | Texto Completo  |RCT Avaliar os efeitos da |8 Participantes Auto Aplicavel |FBM & Cuidados usuais Subescala cognitiva | melhorias no ADAS-cog (p = Sem eventos.
terapla de |diagnosticados com da Escala de 0,007) & NPI ( p =0,03), adversos
| fotoblomodulagdo deméncia por seus | Avaliagdo da Doenga |aumento da perfusdo cerebral
transcraniana e médicos de Alzheimer (ADAS- |p < 0,03) e conectividade

cog) e Inventdrio entre 0 cortex
administrada em cingulado posterior e parietais
casa, em pacientes (NPI), ressondncia  |no grupo PBM.
com deméncia. magnética (MRI) de
perfusio marcada
com spin arterial ¢
ressondncia
| magnética funcional
em estado de
repouso
Autor Tempo de Texto Completo | Desenho do Objetivos Tamanho da Etiologla Modo de Ce Analisad Eventos Adversos
pés |ou Resumo Estudo Amostra Aplicacio
término da
terapia

Dal Vecchio 2021 |01 semana Texto Completo  |RCT Avaliar a eficicia de | 100 Pacientes com dor  |Auto Aplicdvel  |Grupo LLLE (SG), um Avaliagio da dor fol |efeito do tratamento fol Sem eventos
um protocolo de relacionada & grupo de dispositivo de |realizada pela escala [significativo (F (2,83) = 4,882; p |adversos
LLLT domiciliar no disfunglo de ATM laser sham (PG)e um  |analogica visual =0,010). A analise post-hoc
tratamento da dor mono ou bilsteral grupo de tratamento  |(EVA). (teste de Bonferroni) mostrou
relacionada & ATM. medicamentoso (DG) que a diminuigio média da dor

(cinco diss de no grupo GP fol

nimesulida, significativamente menor do
Intercalados com um que no GE {p < 0,05) e no DG (p
ciclo de 5 dlas de < 0,05). Nenhuma diferenca fol
cloridrato de encontrada entre 0s grupos SG e
ciclobenzaprina) GD (p 1.000)

Degerman 2022 |Atéo Texto Completo  |Caso-Controle RetyAvaliar 0s efeitos da |150 Pacientes idosos em |O tratamento foi |FBM e Cuidados usuais | Te d 0 tempo. Sem eventos
fechamento das FBM na cicatrizacio por total da |grupo de adversos
Ulceras de UV de dificil domiciliar para profissionals de dicera (nd de duzid: 6 ¢ 180 dias,

resolugdo em tratamento de saide dias ) e de correlacdo |com média de 123 dias em
pacientes idosos Ulcera venosa de linear, entre a relagdo &s UV's no grupo
frageis em perna (UV) de dificit duragBo Ulcera (sem |controle recebendo curativo
latendimento cicatrizag3o (sels uso da FBM) com 0 |tradicional {p =0,0001).
domicillar semanas de tmepo de
duragso). cicatrizagdo com o
uso da FBM

Fornaini 2021 2 semanas. Texto Completo  |Relato de Caso  |Avaliar a eficiciada |1 menina de 15 anos  |Auto Aplicivel  |No facial revelou uma |5
FBM no tratamento que apresentava P8 dor autorrelatada e |melhora do quadro clinicoe o [adversos
da doenca de |condigio psicologica |paciente descreveu um alivio da
Paralisia de Bell (P8) autorrelatada dor; s olhos a assimetria havia

desaparecido assim como a
incapacidade de fechar o olho
esquerdo, enquanto a assimetria
da boca, mesma que diminuida,
ainda estava presente (Il grau da
Casa Brackmann escala de
disfunco moderada) e
mudanca também em sua esfera
psicoldgica

Autor Tempo de Texto Completo | Desenho do Objetivos Tamanho da Etiologia Modo de C Analisad Eventos Adversos
Seguimento pés |ou Resumo Estudo Amostra Aplicagio
término da
terapia

Fornaini 2015 |NM Texto Completo |RCT Investigar a efichcia |24 Pacientes com (Auto Aplicvel |LLLT ou LLLT placebo _|Avaliaglio da dor fol | Diferengas entre os dois grupos ( |Sem eventos.
|da LLLT na redugio disfuncio na ATM realizada pela escala |p<0,0001) para a comparacio adversos.
da dor na ATM mono ou bilateral, analégica visual do valor da EVA nos momentos

com dor aguda (EVA). 1 ¢ 2 semanas de tratamento.”
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Gavish 2021 Até o Texto Completo  (Relato de Caso  |Relatar casos apds |5 Pacientes com Auto Aplicavel  |No |Avaliagio do resolugBo das lesdes em todos  [Sem eventos.
das uso de FBM auto- complicagbes da tamanho das Ulceras |os pacientes em apenas algumas |adversos
Glceras aplicada no terapla oncologica abertas, sensaclo de [sessdes
|tratamento de de diversas dor, escala para
etiologlas avaliagio de
terapia do cincer mucosite oral da
e detalhar o World Health
protocolo utilizado, |Organization
[WHO] OM grade
scale.
Haze 2017 Até o fehamento |Resumo RCT |Avaliar os efeitos de |19 Pacientes com 6 NM FBM ativo + tratamento |Tempo de Nenhuma dife S+
das dlceras no um dispositivo LLLT semanas Glceras do padrdo ou Sham FBM + total da ol adversos
maximo 12 | de uso doméstico (B~ pé diabético de pelo padra cera (1 de Inicials da ferida dos
semanas |cure laser Pro, menos 3-37,5cm2 dias ) grupos (p = 0,92) e também
Israel) na entre a ferida inicial e final no
|cicatrizagho de grupo controle (p=0,301).
ulceras do pé Diferenga significativa foi
diabético encontrada entre o inicio e o
tamanhos finais da ferida no
8rupo experimental (p=0,002).
Comparagio direta do
ferida entre 0s grupos
experimental e controle
mostrou uma cicatrizagio
significativa (p=0,033). 7 de 10
pacientes FBM vs 1de 9
pacientes do placebo tiveram
>90% de fechamento da ferida
(p=0,019)
Autor Tempo de Texto Completo |Desenho do Objetivos Tamanho da Etiologia Modo de C Analisad: Eventos Advers
Seguimento pds |ou Resumo Estudo Amostra | Aplicagio
terapia
Haze 2022 Até o fehamento |Texto Completo |RCT [Avaliar a seguranca |21 Paclentes com Todos os |FBM ativo + tratamento |porcentagem de 0 grupo tratado com PBM teve |Sem eventos
das dlceras no e a eficicia de um diabetes tipo 2 tratamentos padr30 ou Sham FBM + |reduclio da Gicers  |% de redugdo significativamente [adversos
méximo 12 dispositivo de neuropatia foram realizados |tratamento padrio aberta maior em comparaglo com o
semanas. fotoblomodulago periférica, doenga  [por um culdador placebo (érea [cm2 | p=0,018)
doméstico para o arterlal periférica, | profissional
tratamento de
lceras do pé significativas e casa ou pelas
bét) uma Ulceras do pé
populacdo fragil diabético enfermaria.
com comorbidades assocladas &
graves. osteomielite, com
ulcera crdnica ativa
tratado por 3
semanas sem
melhora, maior que
3cm2 e um indice
tornozelo-braquial
(T8)>06

Lavery 2008 90 dias | Texto Completo  [RCT Determinar a 69 individuos com Auto Aplicavel  |FBM ativo + tratamento |Velocidades de N3o houve diferencas Um paciente
eficicia da FBM diabetes e limiar de padrdo ou Sham FBM + dugat medidas de relatou a
Infravermelha percepcio tratamento padrio avaliagdo qualidade de vida, MNSI, VPT,  |ocorréncla de
cromatica (MIRE) vibratoria entre 20 SWM, ou de uma ulcera
durante um periodo edsV imonofilamentos de  |conduglo nervosa entre os cutdnea durante
de 90 dias para Semmes-Weinstein  |grupos 0 periodo da FBM
melhorar (SWM) , Michigan
sensibilidade cuténa Neurolnstrumento

e de triagem de
qualidade de vida neuropatia (MNS),
em individuos com escala visual
diabetes. analogica de dor.

Ubert 2022 45 semanas Texto Completo  [Relsto de Caso  |Avallar se a 7 Patients with | Auto Aplicavel NA teste Get up-and-go | melhora com o tratamento |Sem eventos
aplicagio remota de Parkinson’s disease edid: PBM, incluindo adversos
fotobiomodulacio é (PD) de mobilidade mobilidade, cognicdo, equilibrio
eficaz na reducio funclonal, testes dindmico, teste espiral e olfato.
dos sinais clinicos da adicionals de As melhorias foram individuals
doenga de Parkinson imobilidade (andar | para participante.

(0P). velocidade,
\comprimento da
passada, equilibrio
dinmico, equilibrio
estatico,




Autor Tempo de Texto Completo  |Desenho do Objetivos. Tamanho da Etiologia Modo de Analisad Eventos Adver:
Seguimento pés |ou Resumo Estudo Amostra Aplicacio
término da
terapia

Lebert 2021 até 52 semanas  [Texto Completo  [RCT Avaliar a eficclada |12 Pacientes com Grupo A teste Get up-and-go  |As medidas de mobilidade, Sem eventos
FBM para mitigar doenca de é aFBM por |(TUG)como medida |cogniglio, equilibrio dindmico e |adversos.
os sinais clinicos da Parkinson (D) feito no servigo |12 semanase Grupo B |de mobilidade habilidade motora fina
doenga de Parkinson de satide por um |que atuaram como seus |funcional, testes melhoraram significativamente

profissional. controles, iniciando o de ip <0,
mesmo {andar  |Nenh fol feita
todos o5 3pds um pes entre AeB"
participantes  |espera de 14 semanas. |comprimento da
continuaram [Na conclusdo de passada, equilibrio
com |0 periodo d dinsmico, equilibrio
auto clinico, estitico,
aplicaveis todos os participantes
continuaram
tratamento com
dispositivos PBM
lautoadministrados em
casa
ipor 40 semanas (Grupo
A) ou 25 semanas
(Grupo B).

Merigo 2017 NM Texto Completo  |Relato de Caso | Awaliar a eficdcia do |3 Casos de neuropatia |Auta Aplicivel No auto relato de Resolugdo dos sintomas ao fim  Sem eventos
tratamento de periférica pas sintomas do tratamento no relato adversos
lesBes de nervas procedimenta neuroldgicos coma  [subjetivo dos pacientes
periféricas orais odontologico anestesia ou
com o laser

Naeser 2023 Paciente 1, por 1 |Texto Completo  |Relato de Caso  |Examinar os 2 Exjogadores com  |Auto Aplicivel No Testes/subtestes Paciente 1: Stroop, fungéo
ano, paciente 2 resultados da sindrome de neuropsicoldgicos  |executiva, BYMT com melhora e |adversos
por 2 anos. Fotobiomodulagio encefalopatia para fungiio PTSD/PCL-C, BOI, testes

Transcraniana como traumatica e com executiva, cognitivos SF-MPQ e DEX grau
| Tratamento da alteracBes cognitivas| Melhora da RNM.
i ria verbal, atenclo;  |Paciente 2: PTSD/PCL-C, BDI, SF-
Traumitica Crénica RNMf, n-acetil- MPQ, e s testes cognitivos DEX
aspartato (NAA) melhoraram.
(consumo de
oxigénio,
mitocbndrias) no
cortex cingulado
anterior (ACC).
Autor Tempo de Texto Completo | Desenho do Objetivos Tamanho da Etiologia Modo de C f Analisad Eventos Adversos.
Estudo (Amostra Aplicacio
término da
ter

Naeser 2011 Caso01por 06  |Texto Completo  |Relato de Caso  |Avaliar @ cogniglo (2 Casos cronicos de | Auto Aplicivel No teste de Stroop, Paciente 1: o tempo de atenclo | Sem eventos
anos e caso 02 de dots casos les3o cerebral escala revisada de sustentada aumentou para 3 b |adversos
por 02 anos crbnicos de traumdtica (TCE) memdbria Wechsler, |apesar de regredic com a

traumatismo. leve, com cognigdo suspensio do tratamento.

cranioencefdlico alterada Paciente 2: melhora funcional

(TCE) tratados com voltando a trabalhar em tempo

diodos emissores de Integral como consultora

Iz (LEDs) vermelho executiva com uma empresa

e infravermelho internacional de consultoria em

préximo, aplicados tecnologia. Teste

transcranialmente neuropsical ogico apds 9 meses.
de LED transcranlana indicaram
melhoraram significativamente
na funglo executiva bem como
a reduclio do transtorno de
estresse pos-traumitico,
regredindo com suspensao do
tratamento

Nather 2007 ALé o Texto Completo  |Relato de Caso  |Avaliar os 3 de ofi Ida  [No |Avaliagio subjetiva  |Todos os pacientes Sem eventos
fechamento das resultados da FBM dilceras do pé Satde da das  |adversos
Glceras na tratamenta da diabético ferida ilkceras

cicatrizacio de recalcitrantes grau

ulceras cutneas de 2 que ndo

dificil controle cicatrizaram apds
pelo menas 1 més
de terapia padrio.

Raizman 2020 Até o Texto Completo  |Relato de Caso  |Apresentar 2 Pacientes com Auto Aplicsvel No Tempo de Em todos os casos as dlceras Sem eventos
fechamento das resultados ulceras do pé fechamento total da |fecharam no méximo em 03 adversos
lceras preliminares com diabético dlcera (nimero de  |semanas de tratamento

um dispositivo PBM dias ) e tamanho da
de uso doméstico lesdo

aprovado como um

adjuvante a0

tratamento padrdo

de feridas cronicas

cutdneas de vérias

etiologias.

Raizman 2019 Até 0 Resumo Relato de Caso | Apresentar 12 (3 abdominal, |Lesdes cutdneas de  |Auto Aplicavel No Tempo de Em todos os casos as Ulceras Sem eventos
fechamento das resultados. |05 ulceras do pé | diversas etiologias total da no miximo em 03 |adversos
lceras preliminares com  |diabético, 04 ilcera (i o =

um dispositivo PBM |ulceras cirurgicas dias ) e tamanha da
aprovado parausa  |complicadas. lesio

doméstico (Health-

Canadi), como

adjuvante a0

tratamento padrio

de DLU.
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Autor Tempo de Texto Completo | Desenho do Objetivos. Tamanho da Etiologia Modo de Ce Analisadc Eventos Adversos
Seguimento pés |ou Resumo Estudo |Amostra Aplicacio
término da
terapia
Saltmarche 2017 |04 semanas. Apé [Texto Completo  |Relato de Caso  |Avaliar otratamento |5 Pacientes com No Exame Mini-Mental  [Melhora significativa do MMSE, |Sem eventos
0 término da de diagnstico de nasal auto State , Alzheimer p <0.003; ADAS-cog. p <0.023. (adversos
terapla, a | Comprometimento deméncia ou DA Aplicdvel no Disease Assessment
melhou diminiu Cognitivo Leve ou diagnosticados por |domicilio, a Scale
lentamente até o Moderado em Casos seus médicos. estimulagio
tempo de mals de Alzheimer ou transcraniana na
04 apés. Deméncia Tratados com
com profissional da
saode
| Transcraniana (intra-
hospitalar) Mais
Intranasal em casa
Stelian 1992 02-12 meses Texto Completo  |RCT Para avaliar os f5=0 Paclentes com Auto Aplicavel ﬁM vermelho, FBM Emﬂ-fofm McGill  [Reduclo da dor nos grupos Sem eventos
apés témino da efeitos da FBM na osteoartrite Pain Ih apds |adversos
terapia dor e incapacidade | degenerativa do placebo Present Pain a tratamento fol superior a 50%
|em pacientes Idosos Joetho, Intensity, Escala em todos os métodos de
[com doenga Visual Analégica pontuagdo (P <0,05). Ndo houve
degenerativa Disability Index imelhora significativa da dor no
osteoartrite do Questionnaire grupo placebo, melhora
funcional significativa nos.
8rupos tratados com vermelho e
infravermelho (p < 0,05), mas
ndo no grupo placebo. O periodo
desde o fim do tratamento até
que os pacientes precisassem de
retratamento foi mais longo
para vermelho e grupos
infravermelhos do que para o
Brupo placebo.

Torre 2023 [o0dias Resumo Relato de Caso  |Estudar um 43 Mulheres com Auto Aplicavel  |No Funglo sexual e Aos 90 dias houve melhora Sem eventos
dispositivo queixas auto- | presenca de significativa na funglo sexual adversos
doméstico usando relatadas de incontinéncia medido pelo UDI-6 e 11Q-7."
fotoblomodulacio sindrome urindria com os.
para tratar a fungdo genitourindria apos questionarios FSFI,
sexual e urindria menpausa FSDS, UDI-6 and Q-7
pds menopausa

Revisdo Sistematica
Autor Ano |Abstract or Full  |Study Design Objetivos Regsitro Prévio | Ndmero de estudos | Critérios de Resultados Efitos Adversos. Conclusdes
Text do Protocolo Iincluidos Inclusdio dos Relatados
Estudos
Gavish 2019 2019 Texto Completo  |Revisio Revisar e resumic PROSPERO 1 Avaliar estudos |10 estudos Um evento adverso Os dispositivos PBM de uso doméstico parecem
a |l resultados |n3 foi mediar efica; uma
literatura que 5) séries de casos  |positivos. Os relatado. variedade de condigBes que requerem aplicagdes
descreve ou relatos de dispositivos foram frequentes, A avaliagio conclusiva de sua eficicia
0 uso de FBM casos sobre aplicados para uma requer estudos controlados randomizados
domiciliar para plicagBes de variedade de adicionais.
aplicaBes n3o de |indicacBes, incluindo
estéticas. FBM usados para |dor, disfuncio
cognitiva, cicatrizagio

médicas nio de feridas, edema

estéticas pelo macular diabético e

menos duas efeitos colaterais pos-

vezes por procedimento.

semana em casa

por

paciente ou

cuidador




Tabela 2: Caracteristicas adicionais/ metodologicas dos estudos clinicos
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Clinical Studies
Autor Controle d C Prévio do do de Calculo |C d étod i Perdas de i
Protocolo de da Amostra
Pesquisa
Adly 2022 Controlado Randomizado No https://clinicaltria|NM O grupo de estudo |Teste Anovae NM
Is.gov/ recebeu teleterapia [comparacdo
NCT04758689 comacupunturaa |mdltipla de Tukey
laser além de no Statistical
metotrexato eum  |Package for
programa de Ciéncias Sociais
telereabilitagdo na  |(versdo 19.0; SPSS
forma de exercicios |Inc., Chicago, IL,
aerobicos. O grupo |EUA) com um nivel
de controle recebeu |p abaixo de cinco
metotrexato e um  |por cento para ser
programa de considerado
telereabilitagdo significativo.
na forma de
exercicio aerébico.
lexiades 2020 No No No No NM No NM NM
Barolet et Boucher |No Split Body No No NM Estudo Split Body. |No NM
2010 Os préprios
pacientes tratados
em casa
diariamente por 30
dias em um lado do
area afetada
enquanto o outro
lado serviu como
controle, ndo
recebendo
tratamento com
LED (estudo
dividido; o paciente
sendo seu préprio
controle]
Autor Controle d ] G gl Prévio do do de Célculo |Comparad étod Perdas de
P lo de da
Pesquisa
Bogdanova 2021 No No No No No No NM NM
Chao 2020 No No No No No No No No
Chao 2019 No No No No No No No NM
Chao 2019 Controlado Randomizado NM NM NM FBM ou Tratamento | T-testes para NM
usual varidveis continuas
e teste exato de
Fisher para
variaveis
categoricas. Uma
andlise de medidas
repetidas no ADAS
cog e NPI-FS, com o
tempo. A medidas
repetidas e a andlise’
multivariada de
variancia foi usada
para analisar as
diferengas entre os
grupos em dados
de perfusdo ASL e
RNM
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Dal Vecchio 2021 |Controlado Randomizado Duplo-Cego Clinicaltrials.gov NM Grupo LLLt (SG), um |Andlise de varidncia| Dez pacientes foram
NCT03119324) grupo de laser (One-Way ANOVA) |excluidos (06 ndo se
simulado / placebo |e Andlise post-hoc |encaixavam nos critérios
(PG) e um grupo de |(teste de de inclusdo 03
tratamento Bonferroni) recusaram participar; 01
medicamentoso recusou por outro
(DG) {cinco dias de motivo ndo
nimesulida, mencionado). Apds
intercalados com alocagdo em grupos,
um ciclo de 5 dias quatro pacientes (um
de cloridrato de para cada um dos
ciclobenzaprina) grupos de estudo FBM e
medicacio s e dois para
o grupo placebo) foram
excluidos das andlises
porque seus dados ndo
foram considerados
confidveis; isso pode ser
decorrente da
autoavaliagdo, ndo
condizente com os
padrées aplicados no
estudo.
Autor Controle Randomizagdo Cegamento Registro Prévio do |Método de Calculo (C dores Métod it Perdas de
Protocolo de da Amostra
Pesquisa
Degerman 2022 Controlado NM No No NM Pacientes Test de Wilcoxon, |[NM
portadores de Pairwise Correlation
Ulceras mas analysis e andlise
submetidos a Mahalanobis
tratamento Distances
convencional do
Mesmos ervigo
Fornaini 2021 No No No No No No No No
Fornaini 2015 Controlado Randomizado Cego NM NM LLLT ou LLLT GraphPad Instat NM
placebo Software com
P<0.05
Gavish 2021 No No No No No No No No
Haze 2017 Controlado Randomizado Duplo-Cego No NM FBM + tratamento |Wilcoxonteste e NM
padrdo ou FBM Teste de Fisher
Sham + tratamento |Exact
padrio
Haze 2022 Controlado Randomizado Triplo-Cego https: icaltria|[NM FBM + tratamento |A andlise por 1 paciente desistiu antes
Is.gov/ padrdo ou FBM intencdo de tratar. |de receber o tratamento
NCT01493895. Sham +tratamento |A porcentagem de |e, portanto, foi ndo
padrdo fechamento da inclufdo na analise.
ferida foi Todos os 20 pacientes
consideradocom  |restantes foram
mais de 90%. Foi  |incluidos na andlise
aplicado o teste t de
Student pareado, o
Wilcoxon, Mann
Whitney U ou
Fisher a dependenr
das varidveis
Autor Controle Randomizacéo Cegamento Registro Prévio do |Método de Calculo |Comparadores Método Estatistico | Perdas de seguimento
Protocolo de da Amostra
Pesquisa
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Lavery 2008 Controlado Randomizado Duplo-Cego https://clinicaltria|NM FBM ou FBM Teste ANOVA de 09 pacientes ndo
Is.g0v/NCTO0120 placebo médias repetidas, |terminaram. Entre eles,
341 SWM scores. um pacientas
o apresentou 1AM, um nio

pode dar seguimento as
visitas, 2 07 ndo
explicaram o porque da
desisténcia.

Libert 2021 Controlado Randomizado No https: ffwww.anzc|No Pacientes iniciaram |Teste de Wilcoxon |Um paciente apresentou
tr.org.au/ACTRNL a FBM prontamente |Signed Ranks , Teste|infeccBes pulmonares de
2618000038291p e grupo de de variancia de repetigdo e ndo terminou

pacientes que ANOVA o protocolo. Qutro cas

inicaram a FBM ndo terminou pois

tardiamente apresentou efeitos
colaterias de tratamento
oncologico.

Libert 2022 No No No https://www.anzc [No NA Andlise de variancia |NM
trorg.au/U1111- ANOVA
1205-2035.

Autor Controle izaga Ci Registro Prévio do |Método de Célculo |Ce es Métod: i Perdas de seguimento
Protocolo de da Amostra
Pesquisa

Merigo 2017 No No No No No NA No NM

Naeser 2023 No No No No No No No No

Naeser 2011 No No No No No No No No

Nather 2007 No No No MNo NO No No No

Raizman 2020 No No No No No No No No

Raizman 2019 No No No No No No No No

Saltmarche 2017 No No No No No No Médias e valores NM

prée pés +p de
significincia
Stelian 1992 Controlado Randomizado Parcialmente duplo- |No NM FBM com vermelho, |NM NM
cego FBM com
infravermnelho e
FBM placebo.
Torre 2023 No No No No No No NM 13 pacientes ndo

completaram o estudo
sem razoes definidas.
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Tabela 3: Parametros da FBM utilizada nos estudos selecionados

Rator Eauipamanta | Comprimario de |Mada de [Patbrcia (mW] | srea da apiicador [ir stk breia Pdsos (1G] [Energaper  [Energia per  |[Expesiche  |Locl da Aplicasa | Temps de armero o Fromumncis s thasgha do |
[Onda () Operaglo do apaceiho _|{em) (mWieam?) ponte (J) soasdo () Rachante (Jem) portos
Adly. Adly and | Laser 808 Continue. o N 100 NA Nw N 75 |s0 . |06 X por semana por 04
Adly Acupuntura $tomach (ST 36), -
Quauan (LR8),
Yinkingauan (599), and
Neiguan (PC6)
- i f J g > ™ - " N (03X por semana por 12 mever
- - 0 WA g o W ) %00 N [didcion, 15 mimutos por @, por
30 das
- - g m - N ™ - " ™ 3 por vemans por 3 semanes
Pobncia (mW] | &ea do aplicador i adkancia Puises (Fel Exposicae Cocal da Aclicacso | Tempo de Wrmero de. Froquencia s s agde do
dem’) m) [portos
e ——
Thao oo &3 5 15 Dor eauipamento |apos 1 semana de wo do
non-laser LED  |510-0m) Newro  |pulsade and Newro [posterior LEDs 100 posterior LEDY posterlor LEDs 60 ; | Sspositivo Neuro Gamma em
. Wipha = (810-0m) |Alphs « pubsade  [; transcranial ; tramcranisl ranscranial (tramscranial |dias aiernados, o pacente.
Vielight Nowro | anterior 75, amterior 75,e (anterior 45,¢ anterior 45, |intranasal projetadon mudova para o Newro Alpha
Gamma and . the intranessl 25 ntranesel 25 fntranasel 15 imtranasal 15 fitrodiar o cértex pré- |duraste 10 dies, € depois mais 3
L) tromtal vemanas de ambos
[Mobe |anterior (Led antesior), dispositivos atermados 3 mais
(05 semanas de tratamentos em
{0LED tramscraniamo |apareiho Neuro AlshaAMbos o:
central, cortes) drsponitivos eram progr smados
fateral parietal pare deslipar
— | o 20 min, entsegando 240)
posteriores taterasl,
[cbriex
|veatsomedat e
[ventorrinal e
hipocampe { LED
t—
= rancranial g transcranial 0 transcranial 2401 por transcranisl [Ambos s dspositivos 1200 g [20 minutos por e, 3% por
|posterior LEDs 100 posterior LEDS 100 Iposterior LEDs 60; 0; [semana, por 12 semanas.
device. ' transcranial : transcranial transcranial semana transcranial LED transcranianos ¢ um
Vielight (anterior 75, & wnterior 75, e lanterior 45, ¢ [anterior 45,0 [intranasal projetados
[MewroBamma |imtranesai 25 lmtranasal 25 fintranasal 15 fintranasal 15 liradiar o cirtex pré-
fromtal
lantesior (Led anterior),
(oLED tramscraniano
lateral parietal (dois
tramscranianos
[posteriores laterais,
corten
ventromedal e
ventortinal e
hipocampe ( LED
intramasal
Ador Wadtn de [Potincia (W] | seea da apiicador [imadinera wos (Vi) TExpanch ol da Apiicaghe | Tempe do
Ok ren) Operagio do sparsiho___|{cn) mWicm’) 1 sosado () Radante (dem') erachag 3o poc
Thao Two ron-thermal. [§10 Pubsed [transcranial g transcranial w transcranial 2401 por tramcranial [Ambos os @spositivos 1200
norvlaser LED [posterior LEDx 100 iposterior LEDs 100 posterior LEDY 60 [equipamento |posterior LD 60 ; tém quatre madulos de
[dasien. Sha. d ; tramscranisl transcranial tramcranisl
Vielight Neurs |wterior 75, ¢ anterior 75, ¢ waterior 45, ¢ anterior 45,¢ [intranesal projetados
Nohs (tranesat 25 lntranasal 25 ntranasal 15 intranesal 15 liradiar o cirtex pré-
Janterior (Led anterior),
|cbrtex cingulado
[posterior /precuness
{(oLED tramseranisno
et
latesal parietal (408
tramaranianos
[posterlores terai),
fcortex pre frontal
ventromedl e
ventorrinsi e
Ihipocaenpa (L£D
fintsanasal)
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Dol Vecchvo 208 [LLLT 1 Boure [sor =3 5o m I = m % I Ao dotorons da o T TiXpor semana por 7 dine
Dertal Pro low- |Articudagho comecutives.
level laser Temporomandibuler
(Mhocare
Erserprise
m—ﬂﬁﬁ%. Puado avermeihoto, M 1C3 |wiravermeino 700; Nw I3 7 [Ueito da ferida, Bordes ¢ [2xper
Vermesho 75 [Vermetho 250
Patbnia (mw) [aen o rvadiiners Puves
o aparetho can) {ponte ) sessdo
250 L 15 14.4/min NM 1
750 s - 0 144/ min g [or7ier
0 s = 5 S/ "
etloiogia |etiokoga
123 s cd o - i W50 T
%0 . N o 141/ om2 fmin NM %0
|tamanho da lesio
[ I - I M 13 nas hceras plantares  [NM N 40 miutos por dia,
pOr 90 dias ou ate 12 semanas.
|Viclight: [Vielight 1 cm2. N <10.NM Vielight Vickght: N N 0 periodo de trataments no
|tranucr amial posterior LIDs 60 tramcronial ‘médulos de LID foi administrado por
|pesterier LEDs 100 . tramcranisl transcranial posterior LEDs 60 |trancranisnes e um. um tesapests 3 veres por
i v anterior 75, |amterior 45, tt s semenes 124,
|anterior 75, ¢ - intranasal 15 . Pora lanterior 45, firadiar o ceten peé- redutido para dues vezes por
|intranasel 25 . [para outros. 0 Irradia MID 2.5 [intranasal 15 . N |fre sermana nas semanes 52 8, ¢
rradia 40 2.5 laser device edurido para uma vez por
MOCARE (4 loser diodes, 39.5 cortex cngudado. emana durante as semanas 9 2
[device nnt |joubes) 2 MIDCARE (/precunes 12. Ao completar 12 semanas.
laser device (2 (oL1D tramcraniano |01 participantes receberam
|tratamentos equivalentes a0s.
lateral parietal (don |no periodo anterior em caa 3
transcraniancs [vezes por semana por mais 40
posteriores laterail, vemanas (Grupo Al ou 25
corten remanes (Grupo.
ventromeda e o
vertorrinal e
hipocampe ( LED
Intranasal). Pars o
rradia NID 2.5 laser
(device or MIDCARE laser
devier. tamautineo na
jaltura de C1/C2 o
pescoxo ¢ mo sbdomen.
Ador Modo g Potncs (mW] | Aea da splicador (i adiancia Pilses (Hel (Fr=r ocd da Aplicecso | Tempo de Wimero e Toquencia & Guagse do
| Orda (o) Operage cm) mWicm') poets (J) sessio (J] {Sem')
Ciotowrt 2022 Al [908 == = =3 = £ 73 7 o 0 03 veres por semana, por 33
:".... @ regilo cervical semane, prruedide d0 mewmo.
——_d ipostesior €1/C2 trataments bospitaler por 12
MIDCAFE Laser
dewce (Gaks) semaam com terapeta
Tinrign 3917 won == 0 o - 5 AT - 3i/omd 5 i por 13
. Goud pacieste sacente paciente sesmanas de scordo com o
Energies device oedente
P
Naeser 2023 10 [Putado transcramal g ranscramal I transcranial tramscranial Ambos . 1200 s 20 min, 3u/sermans, » cada 48
Gamena e (pesteriar LEDy 100 pesterior LEDy 100 [posterior LEDs 60 ; - horen A aphcacko e anal ton
[Canada. device. : tramscranial - tramcramisl trenmscrenial |transcranial LED tramscramiances & wm. por 25 min, Gx/vemens.
{enterior 75, ¢ lanterior 75, ¢ lenterior 45, ¢ [enterior 45, ¢ 1 enanal g opetodes
(ts ananal 25 tranased 25 ot aanal 15 (ot ananal 15 eradier o cortes pré-
|anterior (Led anterior],
cortes angulado.
postenior /precunews
{(OLED tramscanisne
aterdl parietel (dom
postevores lateranl.
{cortes pré-frontal
wentromedial ¢
ventorrnal e
INpocampo { LED
-~
Noeser 2071 [Primeiro: 19.39; [Primewo: 258;  |NA larca sagital £ Aumento [Dlariamente.
|Segundo: 2248  [Segundo: 222 vessio.
om2 |anos com potos de sessbo
(acupumtura em
assodaho,
Raor (2 @6 aplicador |irradvancia Puises (W) Expenicie Tocal da Aglicasse | Tempe de Nimero G Froquencia o du
jcm’) Jimvtem) parte ) fsonsde 19 et ur) irvachados v stamarto
sibver 2007 3 ' M ependenda do minutos de aphacdo, 2X por
[tamanho da Gkera o
Puhado 250 a5 i 1% 5/ min Nm N
adjacentes
Pusado =3 s o I 'simin - ™ Al wound bed, margins 13 weeks
|and lymph nodes wound | wound
(adjacents
Pubsado 142 1 142 10 10.65 10.64 1065 ntranasal 1500 1 semanalmente, 1X por semana
|Continuo e Puliado |Continuou. 12 Contimuou 100 ‘Continuou 1900 2 15 minutos, , duas vezes 30 dia
[Vermelho 18, [Vermetho 8, [Vermetho 1,08, " [por 10 dies.
|Pubiade Vermeho
75, Continou 34, Continou 10,45 , Continou
|Pubsado [Pulsado Pulsado.
ntravermeino 270 e ] intrevermete 36
Seia Tore 3 = - - N I I 7 g 10 minutos cerca de 34 por
LeD semana por & semanas, seguide.
de 10 minutor, 1 2por semans.
[por 01 ane.
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Analise do Risco de Viés com o uso da ferramenta Rob2 da Cockrane Library

Random sequence generation (selection bias) _ |

Allocation concealment (selection bias) _ |

Blinding of participants and personnel (performance bias) _
Blinding of outcome assessment (detection bias) _
Incomplete outcome data (attrition bias) _:]

Selective reporting (reporting bias) _ I

Other bias | I

0% 25% 50% 75%  100%
. Low risk of bias D Unclear risk of bias . High risk of bias

Figura 1: Gréfico sumério da Anélise do Risco de Viés com o uso da ferramenta
Rob2 da Cochrane Library.
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@ + + Random sequence generation (selection bias)

@ * ] Allocation concealment (selection bias)

C K ) ® oS00 Blinding of participants and personnel (performance bias)
C I JK ) @ | @ | Blinding of outcome assessment (detection bias)
DO DD O® O O @ 'nompleteoutcome data (attrition bias)
® ® e o * Selective reporting (reporting bias)

Other bias

Figura 2: Gréafico da Analise do Risco de Viés por Estudo com o uso da ferramenta
Rob2 da Cochrane Library
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Were patient's | Was the patient’s |Was the current | Were diagnostic |Was the Was the post- | Were adverse Does the case Overall

demographic history clearly clinical condition |tests or intervention(s) or |intervention events (harms) or |report provide

characteristics  |described and of the patient on |assessment treatment clinical condition |unanticipated takeaway

clearly described? |presentedasa | presentation methods and the |procedure(s) clearly described? |events identified |lessons?

timeline? clearly described? |results clearly clearly described? and described?
described?

Alexiades 2020 [49] Yes No Yes Yes No Yes Yes Yes Low
Barolet and Boucher 2010 [52] Yes Yes Yes No Yes Yes Yes Yes Low
Bogdanova 2021 [67] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Chao 2020 [69] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Chao 2019 [70] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Forniani 2021 [54] Yes Yes Yes No Yes No Yes Yes Low
Gavish 2021 [56] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Liebert 2022 [58] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Merigo 2017 [72] Yes Yes Yes No Yes NO Yes Yes Low
Naeser 2023 [59] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Naeser 2011 [60] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Nather 2007 [61) Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Raizman 2020 [62] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Raizman 2019 [50] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
Saltmarch 2017 [63] Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes High
De La Torre 2023 [51] Yes Yes Yes Yes No Yes Yes Yes Low

Tabela 4: Anilise do Risco de Viés dos Relatos de Caso com o uso da Ferramenta do instituto Joanna Briggs

Were the groups |Were cases and |Were the same  |Was exposure Was exposure Were Were strategies |Were outcomes |Was the Was appropriate
comparable other |controls matched |criteria used for |measuredina measured in the |confounding to deal with assessedina exposure period  |statistical
than the appropriately? identification of |standard, valid same way for factors identified? |confounding standard, valid of interest long  |analysis used?
presence of cases and and reliable way? |cases and factors stated? and reliable way |enough to be
disease in cases controls? controls? for cases and meaningful?
or the absence of controls?
disease in
controls?
|Degerman 2022 [53] |No Yes Yes Yes Yes Yes No Yes Yes Yes

Tabela 5: Andlise do Risco de Viés com a Ferramenta do instituto Jopanna Briggs para Casos-Controle

Is the review Were the Was the search  |Were the sources |Were the criteria |Was critical Were there Were the Was the Were Were the specific
question clearly  [inclusion criteria |strategy and resources  (for appraising  |appraisal methods to methods used to | likelihood of recommendations |directives for
and explicitly appropriate for  |appropriate? used to search  |studies conducted by two |minimize errors  |combine studies |publication bias | for policy and/or [new research
stated? the review for studies appropriate? or more in data appropriate? assessed? practice appropriate?
question? adequate? reviewers extraction? supported by the
independently? reported data?
Gavish 2019 [47] |Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes No Yes Yes

Tabela 6: Andlise do Risco de Viés de Revisdes Sisteméticas com o uso da Ferramenta do instituto Joanna Briggs



50
DISCUSSAO

Essa revisdo sistematica PRISMA avaliou os estudos referentes ao uso
da Fotobiomodulacdo como alternativa terapéutica em domicilio para o tratamento
e seguimento de doentes cronicos com incapacidades e encontrou resultados
positivosem desfechos relativos a manejo da dor, cicatrizacdo de pele, padréo de
marcha, fungdes cognitivas em doengas do sistema nervoso central, dificuldade
motora de origem neuroldgica, alteragcdes uroginecolégicas e marcadores
inflamatorios de doencas articulares. No Anexo 3 apresentamos o0 PRISMA

Cheklist desta revisao.

Umaspecto relevante desta revisdo € que apenas em 07 trabalhos
[48,53,61,63,66,67,71]a terapia foi parcial ou totalmente conduzida por um
profissional da saude, demonstrando que a técnica possui seguranca. Os estudos
sugerem, no entanto, por questbes de seguranca e praticidade, que o0s
equipamentos apresentem parametros de estimulacdo e tempo de estimulacéo
fixos pré-programados de fébrica. Essa questdo € relevante, pois a
fotobiomodulacdo pode envolver o uso de equipamentos especificos e, a correta
aplicacao dos dispositivos de luz nas regibes de tratamento, € fundamental néo
apenas na prevencdo de efeitos adversos, mas também, na obtencdo dos
melhores resultados. Portanto equipamentos com parametros rigidos,
prédesenhados sem estreita relacdo com o caso clinico alvo podem comprometer
resultados. Em adicdo a isso, a escassez na descricdo dos parametros utilizados
na fotobiomodulacdo nos estudos encontrados € uma barreira que devemos
evidenciar. Isso se refere as caracteristicas técnicas da terapia, como a
intensidade da luz, a irradiancia, tamanho da area tratada, duracdo das sessoes,
entre outros. Esses parametros sdo fundamentais para padronizar a terapia e
garantir resultados consistentes. A auséncia de relato dos parametros em diversos
relatos de casos aqui incluidos dificulta a replicacdo dos estudos, a compreenséo
dos mecanismos de acdo da fotobiomodulagdo e sua melhor indicagdo e
eficiéncia.Além disso, todos os estudos apresentam limitagbes em relagdo ao

monitoramento da aderéncia e da correta utilizacao por parte dos pacientes no
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domicilio. Em nenhum estudo foram utilizados recursos objetivos de
monitoramento da frequéncia de uso e nem que garantam a correta utilizacdo dos
equipamentos ou dos Oculos de seguranca por parte dos pacientes. Estas
variaveis foram monitoradas apenas a partir dos relatos dos préprios participantes,

0 que pode ser permeado de viéses.

Apesar disso, os resultados desta revisdo da literatura mostram que os
dispositivos de FBM que sédo vendidos sem receita para uso doméstico em seus
paises de regulamentacdo sédo aplicados para uma gama ampla de aplicacbes
com resultados positivos e sem eventos adversos graves relatados, exceto no
estudo de Barolet& Boucher [52] em que 01 paciente referiu sensacédo de
gueimadura local, embora esta n&o tenha sido confirmada pelo pesquisador, e no
estudo de Lavery et al. [57] em que um paciente diabético desenvolveu uma Ulcera
aberta de pele durante o periodo da FBM,classificada pelo autor como sendo
possivelmente relacionada a terapia. Além disso, optamos por incluir ndo apenas
bases de dados e revistas cientificas que adotam o sistema Peer Review, de
revisdo por pares e sim realizar um rastreio amplo de inUmeras plataformas e
repositorios, inclusive de estudos pré-print, teses académicas ou abstracts de
congressos. Essa caracteristica metodolégica ampliou o nimero de estudos
encontrados, e proporcionou que mesmo estudos apresentando resultados
negativosou com amostras menores geralmente ndo aceitos para publicacdo das
bases peer review tradicionais, fossem rastreados, diminuindo o viés de
publicacdo dessa revisdo. Mesmo assim, um unico estudo com resultado
desfavoravel a FBM foi encontrado. Nesse sentido, essas caracteristicas
corroboram a premissa de eficiencia e seguranca do uso domiciliar dos
dispositivos de FBM aqui estudados.Foi interessante notar que os desfechos dos
estudos selecionados nesta revisdo coincidem com as maiores demandas de
pacientes cronicos do SUS brasileiro, o que indica um caminho promissor nessa
area, ainda que ndo tenham sido encontrados estudos com pacientes cronicos
pneumopatas, uma das mais prevalentes ocorréncias no sistema publico de

salde.
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A fotobiomodulacdo tem sido largamente empregada no manejo de
sintomas de diversas etiologias de doencas crbnicas, mas em geral, requer um
grande numero de sessfes terapéuticas seriadas que se traduzem em visitas ao
ambiente terapéutico duas a trés vezes por semana, ou por vezes diariamente, 0
gue impacta nos custos e na adesdo de pacientes ao tratamento. Isso cria
limitacbes para inUmeros pacientes sobretudos os portadores de incapacidade
cronica ou gue estao restritos ao domicilio. Nesses casos, a disponibilidade de um
dispositivo de uso domeéstico € de grande valia. Nesse sentido desde 2020, com o
surgimento da pandemia de COVID-19, ficou evidente que técnicas de uso
domiciliar e auto aplicAveis surgem como uma importante alternativa para o

seguimento de doentes crénicos incapacitados.

Nas ultimas duas décadas, uma variedade de dispositivos FBM de uso
doméstico ndo invasivo vendidos sem receita foram comercializados para
iniUmeras etiologias diferentes. Observando a literatura encontrada ressalta-se que
ndo ha uma abordagem focada na aplicacdo da fotobiomodulacdo domiciliar na
reabilitacdo de pacientes com incapacidade fisica. Isso pode levantar questdes
sobre a eficacia e 0 uso dessa técnica especifica em um ambiente domiciliar, bem
como sobre a custos, riscos e adesdo nessa area. Apesar disso, nos ultimos anos,
a partir dos resultados dos estudos encontrados, inGmeros novos protocolos estdo
sendo desenvolvidos. E evidente que os trabalhos mais atuais estdo abordando
problemas relacionados a areas como cognicdo, dor, cicatrizacdo e alteracdes
neuroldgicas. Isso pode indicar a importancia dessas areas de estudo e a
necessidade de intervencdes e tratamentos nesses dominios especificos.Fazendo
uma busca na plataforma para registros de protocolos de estudos clinicos do
Nationallnstituteof Health Americano / NIH (www.clinicaltrials.gov), com as

palavras chave (Photobiomodulation OR laser ) AND (home), aplicando os filtros “
active OR recruiting OR notyetrecruiting” foram encontrados 20 estudos em
andamento nos ultimos 2 anos, e para as mesmas palavras chave na ICTRP,
plataforma de registros para estudos clinicos da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), cerca de 04 estudos avaliando o uso de Fotobiomodulacdo domiciliar em

portadores de lesdes cronicas incapacitantes como a Covid Longa, as
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tendinopatias cronicas, a dor cronica, as alteracdes cognitivas cronicas, a
osteoartrite crénica de joelhos, a atrofia vaginal cronica, a paralisia periférica
cronica, as sequelas do tratamento oncologico,a marcha parkinsoniana eas

Ulceras cutaneas diabéticas (Anexo 4).

Em relacdo aos estudos selecionados nessa revisao, a dor, as alteragbes
cognitivasapds lesdes neuroldgicas e a cicatrizagdo de feridas cutadneas tém o
maior numero de trabalhosencontrados assim como em outros estudos da
literatura in vitro, em animais ou em humanos sobre a FBM como terapéutica
adjuvante, em varios modelos etioldgicos diferentes.Os dispositivos sdo baseados
principalmente em LEDs na faixa do espectro da luz vermelha e/ou infravermelha,
e com poténcia e densidade de energia dentro da faixa de recomendacdes da
World Associationof Laser Therapy (WALT) para terapias de laser e LED de baixa
intensidade. Infelizmente, h& poucos estudos controlados publicados usando
dispositivos de FBM autoaplicavel em casa e os que foram encontrados sao RCTs
relativamente pequenos,ainda que tenhamos encontrado um RCT com 100
pacientes e 6timos resultados [65].

Em relacdo aos 09 estudos de desenho e qualidade mais aprimorada, os

resultados séo positivos em 08 deles.

O estudo de Adly et al. [48] encontrou resultados estatisticamente
significantes em sintomas clinicos de dor, qualidade de vida e marcadores séricos
inflamatorios de pacientes com Artrite Reumatdide em 60 pacientes randomizados
em grupo controle e tratamento com Laser Acupuntura domiciliar feita por

teletratamento (808nm, irradiancia de 100 mW/ cm? e densidade de energia de 7.5

J cm2, 01 minuto de irradiacdo em 04 pontos de acupuntura tradicional chinesa

distantes das articulacbes dolorosas). Embora neste estudo, 0os pacientes néo
tenham sido os responsaveis pela aplicacdo da FBM,que foi realizada e
monitorada por teleconsulta, ele demonstra que o ambiente domiciliar pode ser
usado para essa técnica com bons resultados clinicos e de biomarcadores, ainda
gue a terapia nao tenha sido realizada localmente na regido acometida. Este é o
unico estudo encontrado avaliando biomarcadores inflamatérios como a
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Interleucina -6 (IL6), ou a Proteina C Reativa (PCR) em pacientes com dor
cronica, ainda que, ha decédas, ja se conhecam os efeitos positivos da FBM em
biomarcadores inflamatérios da dor[74], na remodelacdo 6ssea e muscular[75,76],
bem como os efeitos clinicos positivos em pacientes portadores de dor crénica de

origem osteomuscular[29,34,77-82] , neurologica[83] ou fibromialgica[35].

Pioneiramente, em 1992, Stelian et al. [64], o mais antigo estudo
publicado encontrado em nossa revisao, randomizou 50 pacientes portadores de
osteoartrite de joelhos (OA) em 03 grupos, sendo FBM com o comprimento de
onda vermelho, FBM com infravermelho e grupo placebo e encontrou resultados
favoraveis aos dois grupos FBM para os desfechos de dor, qualidade de vida e
funcionalidade avaliados com Short-FormMcGillPainQuestionnaire,
PresentPainintensity, Disability Index Questionnaire for disability e Escala Visual
Analdgica de Dor. Este estudo utilizou o dispositivo Amcor e aplicou a FBM em
ambos os ladosdo joelho por 15 minutos (7,5 minutos de onda continua e 7,5
minutos de tratamento de onda pulsada) duas vezes ao dia, com 10,3 J e 5,1

Jicm? nos emissores vermelhos continuos e pulsados de 8 mW/cm? e
34mW/cm?de irradiancia respectivamente e cerca de 11,1Je 5,6 Jiem? nos

emissores infravermelhos continuos e pulsados de 11mW/cm? e 122 mWicm? de

irradiancia respectivamente. Além disso, embora ndo tenha mencionado analise
estatistica, este estudo encontrou resultados favoraveis ao tratamento em alguns
pacientes ematé 12 meses apds o término do FBM para o desfecho da dor,
sugerindo que, para esse desfecho, nesses parametros, a FBM é segura,
autoaplicavel e pode ter um efeito prolongado.

Ainda avaliando como desfecho primario a dor, encontramos também
02RCTs que avaliaram a dor por disfuncdo temporomandibular, com resultados
estatisticamente significantes e importante melhora dos sintomas, em uma
amostra relativamente grande (24 e 100 pacientes), ainda que em nenhum deles
tenha sido feita uma analise a médio prazo apés o termino do tratamento para
avaliar recrudescéncia dos sintomas [55,65].Dentre eles destaca-se o RCT de Del

Vecchio et al. [65]. Utilizando o aparelho B-cure Dental Pro laser,considerado
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Laser Class Il pelo American National Standard Institute, e ja comercializado no

Brasil, com laser 808nm, pulsado, aplicacdo por contato, 250mW com 40J de
energia por sessao, 8,8 J/cmz, 2X ao dia por 7 dias consecutivos, ele avaliou 100

pacientes randomizados em 03 grupos: LLLT FBM, Placebo, e terapéutica
medicamentosa(05 dias de uso de nimesulida 100 mg ao dia e 05 dias de
ciclobenzaprina 10 mg ao dia). Encontrou melhora da dor nos 3 grupos
comparando os momentos pré e poés terapia. Mas a analise post-hoc com o Teste
de Bonferroni demonstrou que a diminuicdo da dor no grupo placebo foi
estatisticamente menor que nos grupos LLLT ou Medicagdo (p< 0,05) sem
diferenca entre os grupos LLLT e Medicacdo. Portanto, o autor concluiu que néo
houve diferenca entre 0 uso da LLLT e medicac¢@es tradicionalmente usadas na
dor, com a vantagem de ndo haver no tratamento com a fotobiomodulagéo os
efeitos colateriais comumente encontrados em medicacfes analgésicas
farmacoldgicas. Utilizando o mesmo equipamento, mesmos parametros el5
minutos de irradiacéo, 01 X ao dia por 02 semanas, Fornaini et al. [55] randomizou
24 pacientes com dor por disfungdo temporomandibular e também encontrou
diferenca estatistica (p< 0,01) na EVA entre os dois grupos comparando 0S

momentos pré e pos terapia.

Apesar de ainda faltarem estudos clinicos controlados, com esses
mesmos parametros de estimulagdo e amostras maiores, nas mesmas e outras
etiologias, de dor crbnica, com tempo de seguimento a médio e longo prazo,
demonstrando dispositivos de seguranca e desenvolvendo técnicas que
assegurem o correto Uso por pacientes, juntos, estes estudos demonstram que o

uso da FBM domiciliar com 1 a 10 J/cm2 e irradiancia de no maximo 250 mw/

cm?é uma técnica promissora e segura no controle da dor cronica de diversas

etiologias, abrindo uma janela de oportunidades para o desenvolvimento
tecnoldgico, estudos cientificos, atuacdo dos gestores de saude publica e para a
melhora da qualidade de vida de milhdes de pacientes no mundo [84] que hoje
possuem incapacidades de origem dolorosa.
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Esta revisdo encontrou também 07 estudos avaliando a FBM
transcraniana (FBMt) domiciliar em desfechos relacionados a alteragdes cognitivas
de diferentes etiologias neuroldgicas[59,60,63,67—70]. Todos eles encontraram
resultados favoraveis a estimulacdo. Os pioneiros estudos nessa area de Naeser
et al. [60] e Saltmarche et al. [63] sdo relatos de casos, mas ja demonstram que a
estimulacdo transcraniana e /ou intranasal poderia ser utilizada em ambiente
controlado para auxilio nas queixas cognitivas de pacientes neurologicamente
comprometidos. E interessante ver que o estudo de Naeser et al. [60], feito ha
mais de 10 anos atrads, adaptou um aparelho indicado originalmente na
reabilitacdo osteomuscular, para uso transcraniano domiciliar. Ainda que tenha
mencionado que apos a suspensado do tratamento houve recrudescéncia dos
sintomas, e ainda que tenha quantificado os desfechos a partir de relatos
subjetivos dos pacientes, estes estudos abriram novas oportunidades para o

estudo da FBM transcraniana domiciliar.

Posteriormente, oRCT de Chao et al.[68]analisou 08 pacientes
randomizados em grupo tratamento e placebo em relacdo a sintomas cognitivos
por quadro demencial, também encontrando resultados estatisticamente
significantes em favor do tratamento com o equipamento Vielight PBM
GammabDevice ®, aprovado para uso doméstico em Israel, Canadé e Suécia. Ele é
composto de estimulacdo LED transcraniana e intranasal autoaplicavel de 810 nm,

com 05 pontos de aplicagéo de 1 cm? (03 pontos transcranianos posteriores, 01

anterior transcranianoe 01 intranasal) com 100, 75 e 25mW/cm?de irradiancia

respectivamente, no modo pulsado, e com energia de 60, 45 e 15 J/cm2
respectivamente por LED perfazendo um total de 240 J por sesséo terapéutica e,
portanto, 720 J por semana.Nos Estados Unidos da América, (EUA) este
dispositivo ainda ndo esta liberado totalmente para uso domiciliar como
terapéutica em alteracdescognitivas, mas € classificado pelo FDA como um
dispositivo de baixo risco.Esse estudo piloto avaliou a escala Alzheimer’sDisease
Assessment Scale-cognitive (ADAS-cog) e a escala Neuropsychiatriclnventory
(NPI) no inicio e apés 06 e 12 semanas de uso terapéutico da FBM por 20
minutos, 3X por semana. Além disso, elegantemente, foram realizadas avaliacdes
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da Rotacdo Arterial por Ressonancia Magnética (ASL / RNM)uma técnica de
imagem por ressonancia magnética usada para quantificar a perfusdo sanguinea
cerebral. Foi encontrado aumento significativo da perfuséo cerebral (p<0,03) no
grupo tratamento em comparagdo ao controle com tratamento usual apos o
periodo terapéutico, demonstrando que a FBM pode interagir de maneira
fisiologica com os processos vasculares do tecido cerebral. Nota-se também que
nao ocorreram efeitos adversos em uma técnica totalmente auto aplicavel, embora
0 equipamento ja esteja programado para desempenhar a terapia a partir de
parametros ajustados previamente, ndo regulaveis pelos pacientes. O mesmo
autor publicou mais dois relatos de caso com 0 mesmo equipamento e parametros
muito parecidos (Vielight PBM Neuro Alpha e Neuro Gamma Device ®)
encontrando também resultados clinicos positivos em portadores de alteracdes
cognitivas pos traumatismo craniano [69]ena Sindorme do Stress pés Guerra do
Golfo[70] , assim como Naeser et al. [59,60]em 2011 e 2023 que demonstrou

também modificagdes aos exames de RNMf apés a FBM.

De fato, inUmeros estudos tém avaliado o uso da FBMt para melhora
cognitiva de diversas etiologias. Em 2022, a revisdo publicada por Lee et al. [28]
encontrou 35 estudos publicados com uso da FBMtindependentemente do local de
realizac&o da terapia (domicilio ou ambiente hospitalar). E interessante ver que os
parametros utilizados nos estudos da revisdo de Lee et al [28]para os desfechos
cognitivos na deméncia e pds traumatismo craniano foramem geral semelhantes
aos utilizados nos estudos encontrados em nossa revisdo. Até agora, ainda nao
h& um consenso quanto aos parametros ideaispara a aplicacdo clinica da FBM
transcraniana.Sabe-se que diferentes parametros sdo especificamente benéficos
para determinadascondicfes clinicas[36]. Os parametros de tratamento mais
comumente usados para pacientes com distarbios cerebrais sdo o comprimento

de onda de 810 nm, a irradiancia de 20a 25 mW/cm? e a fluéncia de 1 a 10
J/cm2[60,68,70,85,86]. Ja os estudos com o uso FBMt aplicados a disturbios
neurolégicos e/ou cognitivos em modelos animais tem utilizado irradiancia e

densidade de energia de 10 a 70 mwW/cm? e de 10 a 30 J/cmz, respectivamente.

Os estudos encontrados em nossa revisdo usaram dispositivos que emitiam
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irradiacdo nas faixas de 25 a 100 mW/cmz, e energia de 15 a 60

J/cmz,comresultados muito encorajadores, excelente melhora clinica nos testes

cognitivos utilizados, modificagdes nos biomarcadores de Ressonancia Magnética
Funcional RNMf e perimitindo o uso da FBM por longos periodos (de 2 a 6 anos)
sem efeitos colaterais.

A baixa irradiancia e densidades de energias testadas nesses estudos
estdo em consonancia com a revisao sobre os parametros da FBM de Zein et
al.[87]. Acredita-se que as células cerebrais, que possuem um maior numero de
mitocondrias, tendem a ser mais responsivas a doses mais baixas de luz,
enquanto uma alta dose de luz pode néo obter resultados satisfatorios. Na revisdo
de Lee et al. [28] discute-se esse aspecto na analise dos pacientes com AVC,
estudos nos quais ainda ndo foram obtidos bons resultados,e que utilizaram
estimulagdo laser com alta irradiancia (700 mW/cmZ) e energia de 35 a 300.000 J
por tratamento[88,89]. E o mais importante, os protocolos encontrados em nossa
revisdo utilizaram paramétros dosimétricos em faixas semelhantes aos protocolos
realizados nos ambientes profissionais de atencdo a saude obtendo resultados
parecidos sem efeitos colaterais, sugerindo mais uma vez a que a FBMt domiciliar,
guando bem conduzida, é segura e eficaz. Os resultados positivos encontrados
sugerem também que essa opcao terapéutica, nessa faixa de parametros,pode
ser desenvolvida como uma intervencéo clinica para pacientes com deméncia ou
pos TCE, ja que ainda ndo ha tratamentos farmacologicos ou ndo farmacolégicos

de primeira linha satisfatérios para melhora cognitiva nesses casos.

Os doisRCTs que avaliaram o uso da FBM para o fechamento de lesbes
cutaneas do doente diabético (DM) [66,71] encontraram também melhora
significativa no grupo tratamento em relacdo a porcentagem e tempo de
fechamento de lesbes quando comparado a tratamento placebo, ainda que a
metodologia de avaliacdo tenha sido apenas a medida simples do tamanho e o
tempo de fechamento das Ulceras. Em 2022 Haze et al. [71] um RCT de excelente

qgualidade de 21 pacientes com diabetes tipo 2, com doenca arterial periférica,
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presenca de ulcera aberta no pé de pelo menos 03 cm? de area, ja tratada sem

sucesso por pelo menos 3 semanas, e comorbidades significativas, foram
avaliados quanto a porcentagem (%) de fechamento de Ulceras de pele no pé
diabético, randomizados em grupo FBM domiciliar feita por um profissional da
saude in loco (Laser pulsado B-CureLaser, GoodEnergies, Haifa, Israel, 808 nm,

250 mWw, 8,8 Jiem? em 8 minutos, com um probe 4,5 cmz, e que obtém 1,1 J/ cm?

por minuto) e grupo FBM placebo, por 12 semanas. Toda a area cruenta da Ulcera
foi irradiada com estes parametros. Este estudo merece destaque ja que, ainda
gue os pacientes fossem de alto risco para o desenvolvimento de complicacdes,
nenhum evento adverso ocorreu. Portanto mesmo nessa populacao de alto risco,
esses parametros de FBM foram seguros, apesar do autor ter tido o cuidado de
manter o tratamento sob guarda do profissional da saude. O grupo tratado com

FBM obteve % de reducéo da ferida significativamente maior em comparacao ao

2

grupo FBM placebomedido em cm® (p=0,018 pelo teste Mann-Whitney

U).Anteriormente um RCT parecido avaliou 10 pacientes diabéticos com Ulceras

de 3-37,50m2, sem sucesso no tratamento prévio, submetidos a aplicacéo de laser

808nm, 9J cm2, por 8 minutos até que as feridas fechassem por

completo,comparados a 09 pacientes de mesmas caracteristicas submetidas a
FBM placebo, e também encontrou diferenca estatistica entre os grupos em favor
de menor de tempo de fechamento para o grupo FBM (p = 0.0033) [66].

Em relacdo ao fechamento de Ulceras de pele, o Unico estudo do tipo
caso-controle encontrado também realizou um protocolo de FBM domiciliar para
tratamento de ferida cutanea. Esse estudo retrospectivo incluiu 150 pacientes,
idosos frageis, portadores de Ulceras venosas crénicas, com alto risco de evolucéo
a amputacdo. A FBM foi realizada duas vezes por semana com laserGaAs 904nm,

60mW e pulsado com 700Hz, em ganglios linfaticos de referéncia e na éarea

2

cruentada ulcera variando de 0,6 a 2,4 J/ cm“ + um protocolo com laserGaAllnp,

635nm, pulsado, 75mW e 250Hz, na area cruenta da ulcera com 0,8 a 3,1 J/ cm 2

O grupo de intervengdo apresentou cicatrizacao significativamente mais rapida do
gue o controle(p = 0,0001). A duracéo da ulcera antes da PBM nao afetouo tempo
de cura.
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Nesses estudos, uma vez que a populacao tratada foi composta de
pacientes de alto risco para desenvolvimento de lesGes de pele a partir de fatores
de risco como mudancga de temperatura, micro lesdes na integridade cutédnea ou
alteracdes na drenagem e vascularizacdo local,a FBM foi aplicada por um
profissional da saude. Faltam informacdes sobre outros aspectos da cicatrizacéo
como qualidade do tecido, infeccdo concomitante ou custos e tempo de
tratamento.Infelizmente também poucas informacdes foram fornecidas nesses
trabalhos a respeito do status vascular destes participantes, da gravidade da
doenca de base, ou quanto a estratificacdo de risco de Ulceras dos doentes
incluidos. Portanto ndo foi possivel avaliar a seguranca da FBM aplicada no
domicilio pelos proprios pacientes nessa populacdo. Apesar disso, a metodologia
de qualidade desses RCT demonstra que a FBM é eficaz para o fechamento de

lesOes cutdneas mesmo em doentes de alto risco.

De fato, h& estudos prévios demonstrando a utilidade da FBM para o
tratamento das Ulceras do pé diabético em estudos prospectivos controlados
previamente publicados incluindo mais de 300 pacientes com graus variados de
gravidade (Meggitt-Wagner graus | a Ill) e sem a ocorréncia de eventos adversos
[90-96]. O numero de tratamentos nesses estudosvariou de 12 a mais de 50
sessbes com frequéncia de aplicacdo variando de diariamentedurante 2 a 4
semanas, a em dias alternados durante 4 a9 semanas ou 1 a 2 vezes por semana
durante 12 semanas. A maioria dos estudos associa 0os comprimentos de onda

vermelho e infravermelho, 660 - 890 nm,2 a 9 J/cmz, sendo em geral 43/cm?
associada ao comprimento de onda vermelho de 658nmparabons resultados na
fase aguda da lesdo, enquantoenergias maiores apresentam maior eficacia nas

fases finaisdo processo inflamatério, valores préximos aos dos estudos
selecionados nessa reviséo.

Em paralelo Raizman et al. [50,62] publicou dois estudos com o0 uso da
FBM para cicatrizagdo de feridas cutaneas. Em 2019 esses autores avaliaram um

grupo de 12 pacientes portadores de Ulceras cutdneas de diversas etiologias

submetidos a FBM (laser 808 nm, 250 mW, pulsado 15 KHz, 5 J/min, com 4,5 cm?
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de area de irradiacao), aplicado no leito e margens da ferida e sobre os linfonodos
préximos ao sitio da lesdo, com a aplicacdo conduzida pelos proprios pacientes.
Os participantes referiram importante melhora da dor e fechamento cutaneo das
Ulceras apo6s poucas sessfes de uso. Posteriormente o0 mesmo autor relatou um
grupo de 04 casos de pacientes diabéticos portadores de Ulceras abertas por
sindrome do pé diabético, tratados com o dispositivo B-Cure Laser Pro de uso

domiciliar (808-nm, 250-mW, 55 mW/cmz, pulsado, 15 KHz, cerca de 5 J/min, com

area de irradiacao de 4,5 cmz). Os 04 pacientes eram portadores de DM, pé
diabético e inumeras comorbidades, inclusive osteomielite, obstrucdo vascular e
alteracdes de sensibilidade cutédnea e ainda assim, todas as feridas fecharam em
03 semanas de tratamento, sem efeitos colaterais, sendo as terapias aplicadas no
domicilio pelos proprios pacientes. Este estudo foi pioneiro em demonstrar a
seguranca da FBM domiciliar em uma populagcdo de alto risco para o
desenvolvimento de complicacbes e abre possibilidades promissoras para esta
terapéutica nessa terapéutica para essa populacao.

No uso da FBM para tratamento de neuropatias periféricas objetivando
gueixas neurologicas sensitivo motoras que ndo a dor, os resultados foram
controversos, tendo o relato de casos de Merigo et al. [72] encontrado resultados
favoraveis com o comprimento de onda de 808 nm e dose de energia de 5 J por
ponto com resolucdo completa da sintomatologia apés 3 a 21 aplicacdes, e 0 RCT
de Lavery et al. [57] encontrando resultados desfavoraveis. Além disso, foi
encontrado 01 relato de caso relativo a Paralisia de Bell [54]que também
encontrou resultados positivos, mas que, infelizmente, ndo utilizou metodologias
objetivas de avaliacdo da mudanca motora da paralisia e, portanto, tem pouca
significancia. Dentre os estudos selecionados nessa revisdo, o estudo controlado
de Lavery et al.[57] foi o Unico que encontrou resultados favoraveis ao controle,
associadoa presenca de efeitos colaterais. Este estudo randomizou 69 pacientes
com alteragbes de sensibilidade apés DM para tratamento com o equipamento
profissional AnodyneTherapy Professional System 480 (AnodyneTherapy, Tampa,
FL) em uso nos EUA , ja comercializado no Brasil, e composto de 60 unidades de

LED (890 nm) auto aplicado pelos pacientes diariamente por 40 minutos, durante
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90 dias. Tanto as avaliacbes clinicas quanto avaliagbes da velocidade de

conducéo nervosa periférica ndo foram diferentes entre 0s grupos.

Finalmente, dois estudos, um RCT e um relato de casos, avaliaram os
efeitos da FBM no padrédo motor de pacientes portadores de Parkinson [58,73].
Ambos os estudos encontraram diferencas estatisticas comparando o periodo pré
e poOs tratamento para itens de mobilidade, equilibrio e balanco dindmico com
escalas padronizadas e objetivas de avaliacdo. Os protocolos incluiram o uso da
FBMt com o equipamento Vielight Neuro Gamma®, e um protocolo de estimulacao
abdominal e cervical. Mas mesmo o RCT de Liebert[73] et al. ndo avaliou
comparativamente pacientes que realizaram o tratamento da FBM com seus
controles. Em ambos os estudos também, antes do periodo de tratamento
domiciliar, os pacientes foram submetidos a longo periodo de tratamento com a
FBM no servico hospitalar com profissionais da salde, o que impacta 0s
resultados. Apesar dessas caracteristicas, estes estudos sdo pioneiros em avaliar
sequelas motoras do Parkinson com o uso da FBM domiciliar sem efeitos
adversos, sugerindo que novos estudos randomizados controlados podem ser

realizados com seguranga.
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LIMITACOES DESTA REVISAO

Esta revisdo tem inumeras limitacbes. Restringimos nossa busca aos
idiomas do inglés, francés, italiano, espanhol e portugués, o que pode ter limitado
nossa busca, ja que ha inumeros trabalhos nessa area publicados em russo ou
chinés. Além disso, os pequenos tamanhos de amostra dos estudos analisados e
a significativa heterogeneidade na qualidade e nos tipos de dados apresentados
comprometem nossas conclusfes. Faltam estudos de Fase 3 e 4 bem como
estudos de Fase 2 com calculo adequado de amostra e as respostas clinicas, 0s
meétodos de avaliacdo, os parametros da FBM e os tempos de acompanhamento
foram altamente variaveis entre os estudos. Para que o campo de aplicacdo
clinica da FBM domiciliar se desenvolva, ainda s@o necessarios estudos com
maior nivel de evidéncia. Além disso, os melhores parametros da FBM ainda nao

estdo definidos o que dificulta uma melhor andlise dos desfechos.
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CONCLUSAO

Os estudos que avaliaram os dispositivos de FBM, vendidos sem
receita, para uso domiciliar ttm um excelente potencial para tratamentos eficazes
e seguros em uma variedade de condicfes clinicas crénicas que exigem sessdes
frequentes e de longo prazo. No entanto, a avaliacdo apropriada da eficacia e dos
beneficios requer estudos adicionais, randomizados, adequadamente controlados
e com parametros melhor descritos.Ainda que poucos trabalhos tenham avaliados
resultados a longo prazo, foram encontrados relatos de mais de 2 anos de uso
sem efeitos adversos, sugerindo que, ainda que estes dispositivos impliguem em
uso prolongado, ndo parece haver prejuizo dos pacientes ou piora dos sintomas

com o uso mantido/cumulativo.

Os estudos mais promissores sdo aqueles que avaliaram a diminui¢do a
curto prazo da dor na disfuncdo temporomandibular, dor inflamatéria articular,
cicatrizacdo de Ulceras cutaneas de diversas etiologias e no manejo de sintomas

cognitivos de origem neurolégica como a Sindrome Pds-Consusséao ou Deméncia.

Apesar da escassez de parametros relatados, esta revisdo sugere que
ha potenciais beneficios com o uso dos comprimentos Vermelho e/ou

Infravermelho, com irradiancias de no maximo 250mW/cm2 e densidades

deenergia de 1 a 10 Jiem? na FBM nao transcranianapara os desfechos de dor e

2

de no maximo 60J / cm“ na FBMt para os desfechos cognitivos descritos.Em

relacdo ao uso da FBM domiciliar para tratamento do pé diabético, estudos
maiores, especialmente estudos controlados e randomizados em pacientes com
alto risco de complicagbes e com risco de feridas cutaneas, ou portadores de
lesbes e alteracbes de sensibilidade, sdo necessarios para avaliar melhor a
seguranca e o custo/beneficio de um protocolo de FBM domiciliar seriado.

Os estudos sugerem também, por questdes de seguranca e praticidade,

gue 0s equipamentos apresentem parametros de estimulacdo e tempo de



65

estimulacdo fixos pré-programados de fabrica, mas uma vez que a
fotobiomodulacdo eficaz se relaciona a parametros paciente-dependente é
preemente que a industria aprimore os equipamentos disponiveis no sentido de
preservar a seguranca do uso, mantendo regulacdo dinamica dos parametros de
maneira individualizada com recursos de acompanhamento do uso domiciliar mais

eficientes e fidedignos como o telemonitoramento.

Finalmente, ainda que ja tenham sido encontrados estudos clinicos
randomizados controlados e uma revisdo sistematica nesse tema, a escassez de
trabalhos publicados e a falta de estudos de Fase 3 e 4 publicados em revistas
indexadas ainda impede que sejam desenhadas diretrizes ou sintese de
evidéncias com intuito de implementacéo de politicas de saude que preconizem o
uso domiciliar da fotobiomodulacdo como estratégia de suporte a pacientes com
incapacidades cronicas e cuidados de longa permanéncia. Mas a literatura em
saude é clara em apontar que esse parecer ser o futuro da reabilitacdo desses

doentes e que investimentos nessa area parecem ser promissores e urgentes.
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ANEXO 1 / estratégias de Busca utilizadas

PUBMED

(impairment OR disability OR chronic OR function) AND (Laser OR Lasers[MeSH]
OR Laser Therapy[MeSH] OR Photochemotherapy[MeSH] OR Photobiomodulation
OR low-level laser OR “Low level laser’” OR “low energy laser’” OR “low power
laser” or “low intensity laser” or “low energy laser” OR LLLT OR “monochromatic
near infrared phototherapy” OR “narrow band light therapy” OR biophotonics)
AND (Home Health NursingilMeSH] OR Home Nursing[MeSH] OR Home Care
Services[MeSH] OR Home Care Agencies[MeSH] OR Home Health Aides[MeSH]
OR Home Care Services, Hospital-Based[MeSH] OR Nurses, Community
Health[MeSH] OR House Calls[MeSH] OR Patient-Centered Care[MeSH] OR
Group Homes[MeSH] OR Insurance, Long-Term Care[MeSH] OR nursing
[Subheading] OR CaregiversMeSH] OR Safety[MeSH] OR Progressive Patient
Care[MeSH] OR Nursing Homes[MeSH] OR Household ArticlesMeSH] OR
Homemaker Services[MeSH] OR Geriatric Nursing[MeSH] OR Community
Medicine[MeSH] OR House CallsjMeSH] OR home OR house OR domiciliary OR
“home-use” OR “at home” OR “home device” OR “self-applied” OR “over-the-
counter” OR home-based OR impairment-based rehabilitation OR rehabilitation)

PROQUEST

(laser OR Low-Level Light Therapy : Photobiomodulation) AND (home OR house
OR domiciliar)

EMBASE

(‘photobiomodulation’/exp OR photobiomodulation OR 'laser/exp OR laser) AND
(‘home'/exp OR home OR 'house'/exp OR house)

LILACS

(Laser OR photobiomodulation OR LED OR fotobiomodulacion) AND (home OR
house OR domiciliar)



Open Gray

laser OR photobiomodulation
CADTH Database

Laser

International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA)

laser OR photobiomodulation

Agency for Healthcare Research and Quality Technology Assessments
(AHRQ)

home healthcare AND laser therapy

CINAHL®, the Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature
(Photobiomodulation OR laser) AND home

REHABDATA

"laser" OR "photobiomodulation™
Physiotherapy Evidence Database: PEDro:
Laser OR photobiomodulation

ECONLIT

Laser

ECONPAPERS:

(laser OR photobiomodulation)

NARIC

(photobiomodulation OR Laser)
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MAUDE
(photobiomodulation OR Laser)
HENWHO

(photobiomodulation OR Laser)

Scopus database

KEY ( ( laser OR photobiomodulation ) AND ( home OR house OR
domiciliar ) ) AND ( EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "Matrix Assisted Laser
Desorption lonization Time Of Flight Mass Spectrometry” ) OR EXCLUDE (
EXACTKEYWORD , "Nonhuman") OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "Animals"
) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "Semiconductor Lasers" ) OR EXCLUDE (
EXACTKEYWORD , "Spectrometry, Mass, Matrix-Assisted Laser Desorption-
lonization" ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "Animal" ) OR EXCLUDE (
EXACTKEYWORD , ‘Isolation And Purification® ) OR EXCLUDE (
EXACTKEYWORD , "Genetics" ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD
"Unclassified Drug" ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "House Dust Allergen™)
OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "Optical Communication" ) OR EXCLUDE (
EXACTKEYWORD , "Matrix-assisted Laser Desorption-ionization Mass
Spectrometry” ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "Chemistry" ) OR EXCLUDE
( EXACTKEYWORD , "Mass Spectrometry" ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD ,
"Allergen” ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "Hair Removal" ) OR EXCLUDE (
EXACTKEYWORD , "Esthetic Surgery" ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD |,
"Allergens” ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "Laser Coagulation” ) OR
EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "MALDI-TOF MS" ) OR EXCLUDE (
EXACTKEYWORD , "Passive Optical Networks" ) OR EXCLUDE (
EXACTKEYWORD , "Wavelength Division Multiplexing” ) OR EXCLUDE (
EXACTKEYWORD , "Animal Experiment” ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD ,
"Hair Growth" ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD :
"DermatophagoidesPteronyssinus” ) OR EXCLUDE ( EXACTKEYWORD , "Flow
Cytometry” ) ) AND ( LIMIT-TO ( LANGUAGE , "English" ) OR LIMIT-TO (
LANGUAGE , "French" ) OR LIMIT-TO ( LANGUAGE , "Spanish" ) OR LIMIT-TO (
LANGUAGE , "Italian"))
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Anexo 2: Prisma FlowChart. Fluxograma PRISMA da inclusao dos estudos

E PRISMA 2009 Flow Diagram

Records identified through
Open Gray searching
(n =532)

Records identified through
EMBASE searching
(n =2803)

Records identified through
PROQUEST searching
(n =4309)

Records identified through
CADTH searching
(n=135)

Records identified through
LILACS searching
(n=921)

Records identified through
PUBMED searching
(n =4071)

Records identified through
INAHTA searching
(n=306)

Records identified through
AHRQ searching
(n =98)

Records identified through
CINAHL searching
(n=12)

Records identified through
REHABDATA searching
(n=06)

Records identified through
PEDro searching
(n=41)

Records identified through
ECONLIT searching
(n=3)
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ECONPAPERS searching
(n=31)
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SCOPUS searching
(n =409)

Records identified through
NARIC searching
(n=3)

Records identified through
MAUDE searching
(n=0)

Records identified through
HEN WHO searching
(n=0)




Records after duplicates removed
(n=28649)
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=Rec
eligibi

Records

Records screened by title and abstract at rayyan (n = 1962
=1131 PUBMED + 185 EMBASE + 135 LILACS + 19 INAHTA

+ 1 AHRQ + 10 CINAHL + 41 PEDRo + 01 EconPapers +
48 Scopus, 391 Proquest)

re
—

|

Full-text articles 118

Studies included in
qualitative synthesis
(n=27)

brds excluded = no
ity criteria (n =6684)

'moved (n =675)
no eligibility criteria
(n=1167)

Not
(11)

(26)

Full-text articles excluded, with

reasons

Photobiomodulation used

No home used (51)

Protocol without result or not a
clinical study (3) Not disability

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(6): €1000097. doi:10.1371/journal.pmed1000097

For more information, visitwww.prisma-statement.org
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ANEXO 3
Location
'?gco‘i?n and lstem Checklist item where item
is reported
TITLE
Title [ 1 l Identify the report as a systematic review. 01
ABSTRACT
Abstract | 2 see the PRISMA 2020 for Abstracts checkiist. 0708
INTRODUCTION
Rationale 3 | Describe the rationale for the review in the context of existing knowledge. 17-27
Objectives 4 | Provide an explicit of the objective(s) or ion(s) the review 28
METHODS
Eligibility criteria 5 | Specify the inclusion and exclusion criteria for the review and how studies were grouped for the syntheses. 29-32
Information 6 | Specify all lists and other sources searched or consulted to identify studies. Specify the | 29-30
sources date when each source was last searched o
Search strategy 7 | Present the full search ies for all i and i ing any filters and limits used. 30 + Anexo
1
Selection process 8 | Specify the methods used to decide whether a study met the inclusion criteria of the review, including how many reviewers screened each record | 29-33
and each report retrieved, whether they worked inds and if details of tools used in the process.
Data collection 9 | Specify the methods used to collect data from reports, i how many revi [ data from each report, whether they worked 35
process D y, any for obtaining or g data from study and if details of tools used in the
process.
Data items 10a | List and define all outcomes for which data were sought. Specify whether all results that were compatible with each outcome domain in each 32-35
study were sought (e.g. for all , time points, ), and if not, the methods used to decide which resuits to collect.
10b | List and define all other variables for which data were sougm (e.g. participant and intervention funding ). Describe any 32-35
assumptions made about any missing or unclear information
Study risk of bias 11 | Specify the methods used to assess risk of bias in the included studies, including details of the tool(s) used, how many reviewers assessed each | 33
assessment study and whether they worked i and if appli details of ion tools used in the process.
Effect measures 12 | Specify for each outcome the effect measure(s) (e.g. risk ratio, mean difference) used in the synthesis or presentation of results. 34
Synthesis 13a | Describe the processes used to decide which studies were eligible for each synthesis (e.g. tabulating the study intervention characteristics and | 29, 34
methods comparing against the planned groups for each synthesis (item #5)).
13b | Describe any methods required to prepare the data for or sy is, such as ing of missing summary statistics, or data 29,34
conversions.
13c | Describe any methods used to tabulate or visually display results of individual studies and syntheses. 29,34
13d | Describe any methods used to synthesize results and provide a r; for the ). If met: lysis was the 29,34
) to identify the presence and extent of ity, and )used.
13e Descnbe any methods used to explore causes of among study results (e.g. subgroup analysis, meta-reg ). 34
13f | Describe any iti ly o assess of the ized results. 34
Reporting bias 14 | Describe any methods used to assess risk of bias due to missing results in a synthesis (arising from reporting biases). 33
assessment

' PRISMA 2020 Checklist

Location
ocionend 4°™ Checkiistitem where item
o is reported
23c | Discuss any limitations of the review processes used. 74
23d | Discuss implications of the results for practice, policy, and future research. 75
OTHER INFORMATION
Registration and 24a | Provide registrati ion for the review, including register name and registration number, or state that the review was not reg 29
protocol 24b | Indicate where the review protocol can be accessed, or state that a protocol was not prepared. 29
24c | Describe and explain any toi p at regi ion or in the protocol. Prospero
plataform
Support 25 | Describe sources of financial or non-financial support for the review, and the role of the funders or sponsors in the review. 74
Competing 26 | Declare any competing interests of review authors. 74
interests
Availability of 27 | Report which of the following are publicly available and where they can be found: data ion forms; data from included 74
data, code and studies; data used for all analyses; analytic code; any other materials used in the review.
other materials

From: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71

For more information, visit: hitpJ// risma-statement org/
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07/06/2023, 16:11 ICTRP Search Portal

International Clinical Trials
Registry Platform
Search Portal

Home Advanced Search ListBy » Search Tips UTN » ICTRP website » REGTRAC Contact us

Main

Note: This record shows oniy 22 elements of the WHO Tnal Registration Data Set. To view changes that have been made fo the source record, or for additional information about this tnal, click on the URL below to go fo the
source record in the primary register.

Register: IRCT

Last refreshed on: 26 May 2021

Main ID: IRCT20111121008146N35

Date of registration: 2021-05-23

Prospective Registration: No

Primary sponsor: Shahid i University of Medical

Public title: Clinical trial to evaluate the effect of on cog and tests in patients with Alzheimer's disease
Scientific title: Clinical trial to evaluate the effect of on cog and tests in patients with Alzheimer's disease
Date of first enrolment: 2021-04-30

Target sample size: 12

Recruitment status: Recruiting

URL: httoffen.irct.irtnal/S5835

Study type: interventional

Randomization: Randomized, Blinding: Single blinded, Placebo: Used, Assignment: Parallel, Purpose: Ti
patients are divided into case and control groups according to the tabie of random numbers with a ratio of 1: 1. Tmmlgnedgoupohndwmdl
Study design: is placed one after the other in dark envelopes, Blinding description: The 12 patients with Alzheimer's disease will be divided into two groups of
ons six. In one group, placebo treatment will be performed by keeping the cap off, and in the second group, photobiomodulation treatment will be
performed. Fdlow—upd“eﬂecvveneaofmmemwmdmsw12weehaﬂsrhemofmem»¢yuslnglnmo1mamoryoogmlon
and function (MOCA, DADS) and psychological tests (Hamilton Anxiety and Depression).

Phase: N/A
Countries of recruitment
Iran (islamic Republic of)
Contacts
Maryam Barati Name: NeginKimia
Laser i in Medical Sci R h Center, Address: Laser ication in Medical Cenf
Tajrish Educational Hospital, Tajrish Sq, Tehran, Iran 1989934370 Tajrish Educational Hospital, Tajrish Sq, Tehran, Iran 1989934370 Tehran
Tehran Iran (Islamic Republic of) Iran (Islamic Republic of)
Telephone: +98 21 2271 8021 Telephone: +98 21 2271 8021
Email: laser.cntr@yahoo.com Email: negin.| km|a20166@gmli com
Affiliation: Shahid i University of Medical Sci Affiliation: Shahid i Uni y of Medical
Key inclusion & exclusion criteria
criteria: Di; of 's disease by a
Exclusion criteria:

Age minimum: no limit
Age maximum: no limit
Gender: Both

Health Condition(s) or Problem(s) studied

:Mdmuuamnuydegmnmmdumdmmeﬂdogym isti ical and ical features. The disorder is usually insidious
in onset and develops slowly but steadily over a period of several years.

Intervention(s

Intervention 1: Intervention group: In addition to the usual treatment, they also use LEDs at home. Intervention 2: Control group: This group receives only the usual treatments.
Primary Outcos
DADS Test. Timepoint: At the beginning and after the end of the laser course. Method of measurement: questionnaire.
Hamilton Test. Timepoint: At the beginning and after the end of the laser course. Method of measurement: questionnaire.
MOCA Test. Timepoint: At the beginning and after the end of the laser course. Method of measurement: questionnaire.

Secondary Outcome(s)

dary ID(s)

of Monetary Support
L ity of Medical

Secondary Sponsor(s)

Ethics review
Status: Approved
Approval date: 20/12/2020

Contact:
Ethics ittee of Shahid Uni of Medical

Results

Results available:
Date Posted:
Date Completed:
URL:

=
Disclaimer: Trials on this search portal are not endorsed m&-t-w as a service to our users. the World Heaith i iable for any damages arisis of the
information to in this section. None of the i i gﬂmmdhmwmi\ way be used in clinical i physician of z WHO is not
the accuracy, made of any trial record.

https://trialsearch who int/Trial2 aspx?TrialID=IRCT20111121008 146N35 m
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07/06/2023, 16:11

International Clinical Trials
Registry Platform
Search Portal

Home  Advanced Search ListBy P} Search Tips UTN } ICTRP website } REGTRAC Contact us

Main

Note: This record shows only 22 elements of the WHO Trial Registration Data Set. To view changes that have been made fo the source record, or for additional information about this tnal, click on the URL below o go fo the
source record in the primary regisier.

Register: PACTR

Last refreshed on: 29 May 2023

Main ID: PACTR202106843726164

Date of registration: 21/06/2021

Prospective Registration: Yes

Primary sponsor: Prof Nicolette Houreld

Public title: Home Use Photobiomodulation as an Adjunct to Standard Care for the Treatment of Diabetic Ulcers in Patients with Skin Types V and VI

Effectiveness of Home Use Photobiomodulation Therapy as an Adjunct to Standard Care for the Treatment of Lower Limb Ulcers in Diabetic

Scientific title: Patients with Skin Types \V and VI

Date of first enrolment: 01/09/2021

Target sample size: B0

Recruitment status: Recruiting

URL: htips /ipactr.samrc ac za/TrialDisplay. aspx?TriallD=15958

Study type: Interventional

Study design: Fa:trlal pam:m randm\\ydbcﬂsu to either no, one, some or all interventions simultaneously Randomised,Permuted block
Phase: Nl:ll Appli l:abh

Count of recruitment

South Africa

Contacts

Name: Nicolette Houreld Name: Nicolette  Houreld

Address: 37 Nind Street, De in 2028 Joh: South Africa Address: 37 Nind Street, Doomfontein 2028 Johannesburg South Africa
Telephone: 0027115596833 Telephone: 0027115596833

Email: nhoureld@uj.ac.za Email: nhoureld@uj.acza

Affiliation: Professor Laser Research Centre University of Johannesburg Affiliation: Professor Laser R Centre Uni y of Joh g
Key inclusion & exclusion criteria

Inclusion criteria: * Male or female.

« Fitzpatrick skin type V-VI.

* Type | or Type Il DM.
* Age: 18-90 years old.
* Presence of a DFU located on the ankle area or below that has persisted a minimum of 4 weeks prior to
the initial screening visit.
+ Ulcer grade classified as < IIIA according to the University of Texas Classification of Diabetic foot ulcers
(Lavery et al., 1996).

* Area of ulcer (after debridement) is at least 2 cm2.
* Patients who demonstrate adequate irtsmi perfusion defined as either: Ankle-brachial index (ABI) above
0.7 or that have v of arterial perfusion.
* State willingness to comply with all the procedures and availability for the duration of the study.
* Patients and/or caregivers must be able and willing to leam and perform the duties of dressing changes.
* Provision of signed and dated informed consent form.
* For females of reproductive potential: use of highly efiective contraception for at least 1 month prior to screening and agreement to use such a method dunng study participation (safe
use of photobiomodulation or low level laser therapy during pregnancy has not been established).
Exclusion criteria: * Pre-exisfing condifions- evidence of gangrene on any part of affected imb, infection at screening, deep
vein thrombosis (DVT), active malignancy, anaemia (Hb<3 gridL).
* Known allergies to dressing materials, including occlusive dressings and the adhesive on such dressings.
+ Scheduled to undergo vascular surgery, angioplasty, or thrombolysis at the time of screening or history of
peripheral vascular repair within 4 weeks of screening.
* History of malignancy in study limb or cumrently iving or has i iation or chemotherapy within
3 months of randomization.
* Taking immunosuppressive medication.
* Received growth factor therapy within 2 weeks of screening.
* Has an HbA1c level of > 12% (indication of uncontrolled DM).
* Has serum albumin level of <3 g/dL (indication of malnutrition).
+ Documented history of alcohol or substance abuse within 6 months of screening.
+ Currently enrolled or who have participated, within 30 days of g, in another investigational device,
drug or biclogical trial that may interfere with study results.
* Pregnant at time of screening.
* Has any PBM device at home.

Age minimum: 19 Year(s)
Age maximum: 44 Year(s)
Gender: Both

Health Condition(s) or Problem(s) studied

Nutritional, Metabelic, Endocrine
Mutritional, Metabolic, Endocrine
Intervention(s,

B Cure laser pro

Primary Outcome(s)

To evaluate the effectiveness of the B-cure laser pro as an adjuvant to standard treatment (expermerltal group) compared to sham-control with standard treatment (control group) for
healing diabetic foot ulcers in patients with skin types VV and V1. The primary (100%) wound closure defined as complete re-epithelialization
without drainage.

Secondary Outcome(s)

https://trialsearch who int/Trial2 aspx TTrialID=PACTR202106843726164
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Register: ANZCTR
Last refreshed on: 16 January 2023
Main ID: ACTRN12622000051741
Date of registration: 17/012022
Prospective Registration: Yes
Primary sponsor: Mater Misericordiae Limited
Public title: The Light Knee Study: The effects of light therapy on post-operative pain and i mobility in people undergoing knee replacement surgery.
e Anmemgamotmeefbmofpnmmm(mmmmym st. ive pain and ional mobility in people undergoing knee
Scientific title:
surgery (a study).
Date of first enrolment: 09/06/2022
Target sample size: 60
Recruitment status: Recruiting
URL: https://anzctr.org. aw/ACTRN 1262200005174 1.aspx
Study type: Interventional
s design: Purpose: i i trial; Masking: Blinded (masking used);Assignment: Parallel, Type of endpoint:
iy desion: Safetylefficacy;
Phase: Not Applicable
Countries of recruitment
Australia
Contacts
Name: Dr Liisa Laakso Name: Dr Liisa Laakso
Add: Mater R Institute Aubigny Place Raymond Terrace, South Address: Mater Research Institute Aubigny Place Raymond Terrace, South
L o 4101 A L Q 4101 i
Telephone: +61 0419686134 Telephone: +610419686134
Email: Liisa. Laakso@mater.ug.edu.au Email: Liisa.Laakso@mater.ug.edu.au
Affiliation: Affiliation:
Key inclusion & exclusion criteria
lnclmnm Males and females between 60 and 87 years old and fit for surgery
i total knee surgery for severe osteoarthritis at the Mater Hospital Brisbane or Mater Private Hospital Brisbane
Exclusion criteria: Coagulopathy
Pre-exuthg pain suchasgp
Previous history of stroke
Previous surgery/severe trauma of the operated knee
disease signi ffecting the knee
Severe back pain and arthritis significantly affecting mobility or referring pain to the operated leg
Significant cognitive dysfunction that may prevent ability to consent to participation in the study (people of a non-English i will NOT be if a reliable
interpreter will be available to assist with ining the study i , taking part in outcome questionnaires etc)
Medical diagnosis of significant mental ill health (e.g., severe deps ion, anxiety, ising etc) which may impact upon recovery period

Photosensitising agents (drugs)
Tumour at the knee or thigh where patches will be applied
Skin sensitivity to medical adhesives

Age minimum: 60 Years

Age maximum: 87 Years

Gender: Both males and females

He

Musculoskeletal - Osteoarthritis

Knee itis; Total knee

Knee osteoarthritis

Total knee arthroplasty

Surgery - Other surgery

Intervention(s)

The i ion is 2 i (PBM)orlw\tmaapyappiedusngamvelugmmlm:ystun

CareWear is a novel, 3-D printed self patch with m—aoda(umtem&mmdbdambundmmmyhomeapphanm)mmemnspeuﬁclwmmaeshat

have been found in other research to reduce inflammation and pain. ﬂ\eCnWea'patchlsregmeredntheUSAmdmmm ion (TGA) for

applying light to areas of pain and inflammation. The effectiveness of the light patches will be compared to sham light patches.

Consenting participants will be loaned a CareWear kit and visited at home to be shown how to apply the light patches to the knee to be operated on. Whether in the sham (inactive)

gmupwﬂ\emvemvemongmp the light patch treatment period lasts for 3 weeks commencing the week before the participants' scheduled surgery, and for the two weeks
knee surgery. o'wmdngrwp icil are i to, they will continue to be seen for follow-up appointments, and will be asked to
all tests and i i

Pmpamwmmwammmmmsmmwmmmummm and at one week, two weeks, four weeks, and six weeks after knee replacement

surgery, and again at 6 months and 12 months after surgery. Participants will aiso be seen in hospital on Day 4 after surgery when they would normally be expected to be discharged

from hospital.

ith Condition(s) or Problem(s) studied

Participants will be shown how to self-apply the patches to standardised positions over the large muscie at the front of the thigh, behind the knee, and above and below the knee at
each treatment; and remove the patches following e

Primary Outcome(s)

Change in numeric pain rating scale (NPRS)[Baseline one week prior to knee replacement surgery

One day prior to knee replacement surgery

Day 4 post-operation

1 week post (primary ti

2weeks post-operation

4 weeks post-operation
6 weeks post-operation

https://rialsearch who int/Trial2 aspx7TrialID=ACTRN12622000051741
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& months post-operation
12 months post-operation]
Secondary Outcome(s)
Exploratory analysis of bone, synovial membrane and synovial fluid lesis a i ¥ for i
nll-l'nmalnry cytokines (most likely IL-1 and IL-6)
using simple ylin and eosin (H&E) staining for evidence of basic tissue morphology, inflammatory cell infiitrate, fibrosis / necrosis, bone erosion, osteoblasts and

osheodaﬂs vascularisation, and acid profile of the cytoplasm.

If the initial histologic analysis demonstrates that there are differences between samples exposed to active PBM compared to sham PBM, further analysis will be undertaken
depending on what has been noted with histology. Further by i +/- immur y staining of samples may include extracellular matrix
compounds, cell differentiation, and other target proteins.

[Samples normally removed and discarded at the time of surgery (to accommodate the prosthetic implant) will be collected for analysis ]

Knee ci with tape ine one week prior to knee replacement surgery
Day 4 post-operation

1 week post-operation

2 weeks post-operation

4 weeks post-operation

6 weeks post-operation

6 months post-operation

12 months post-operation]

Surgical wound healing [A by blinded from 18 taken at
Baseline 1 week before surgery

Day 4 post-operation

1 week post-operation

2 weeks post-operation

4 weeks post-operation]

40m fast-paced walk test to assess pain, walking speed over a short distance, and changing direction whilst walking[Baseline one week prior to knee replacement surgery
One day prior to knee replacement surgery

1 week post-operation

2 weeks post-operation

4 weeks post-operation

6 weeks post-operation

& months post-operation

12 months post-operation]

Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) [At baseline 1 week pre-operatively
At 6 and 12 months after surgery]

WOMAC knee score to assess pain, stifness and physical function[Baseline one week prior to knee replacement surgery
One day prior to knee replacement surgery

1 week post-operation

2 weeks post-operation

4 weeks post-operation

& weeks post-operation

6 months post-operation

12 months post-operation]

Analgesic use (for morphine equivalency):

- during at home penod, patients will record analgesic use in nsludwialy

- during hospital in-patient period, morphine-eq ill be and from the partici 's medical recor ine one week prior to knee
replacement surgery

One day prior to knee replacement surgery

Day 4 post-operation

1 week post-operation

2 weeks post-operation

4 weeks post-operation

& weeks post-operation

& months post-operation

12 months post-operation]

Manual muscle sirength test{Baseline one week prior to knee replacement surgery
One day prior to knee replacement surgery

6 months post-operation
12 months post-operation]
Side effects/Adverse events from study diary[One day prior to knee replacement surgery

& months post-operation

12 months post-operation]

Forgotten Joint Score[Weeks 2, 4 and & after surgery
At 6- and 12-months afier surgery]

Joint range of motion (measured with goniometer){Baseline one week prior to knee replacement surgery
‘One day prior to knee replacement surgery

Day 4 post-operation

1 week post-operation

€ weeks post-operation

€ months post-operation

12 months post-operation]

Timed Up-and-Go test to assess functional mobility, balance and pain[Baseline one week prior to knee replacement surgery
One day prior to knee replacement surgery

Day 4 post-operation

1 week post-operation

12 months post-operation]

30 second Timed Stands (chair stand) test to assess physical function, dynamic balance and pain[Baseline one week prior to knee replacement surgery
One day prior to knee replacement surgery

Day 4 post-operation

1 week post-operation

2
o

https:/rialsearch who int/Trial2 aspx?TriallD=ACTRN12622000051741
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6 months post-operation

12 months post-operation]

Hospital anxiety and depression scale (HADS )[Baseline one week prior to knee replacement surgery
One day prior to knee replacement surgery
1 week post-operation

2 weeks post-operation

4 weeks post-operation

6 weeks post-operation

© months post-operation

12 months post-operation]

Secondary ID(s)

None

Source(s) of Monetary Support

Mater Foundation

Secondary Sponsor(s)

AfProf Liisa Laakso

Ethics review

Status: Approved

Approval date: 14/01/2022

Contact:

Mater Misericordiae Limited Human Research Ethics Committee

Results

Results available:

Date Posted:

Date Completed:

URL:
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muwnmmwnmm 'WHO, but mmaamhumhmm“uwmwui&h wmmuaum
miﬁdbnhmmd b’ mﬁm ‘should i way pui

responsible for wmnﬁxu“dn

Coutiaht - World Health Organization - Version 3.6 - Yersion hi

07/06/2023, 16:11

International Clinical Trials
Registry Platform
Search Portal

Home  Advanced Search ListBy » SearchTips UTN » ICTRP website » REGTRAC Contact us

Main

Note: This record shows only 22 elements of the WHO Tnal Registration Data Set. To view changes that have been made fo the source record, o for additional information about this tnal, click on the URL below fo go fo the
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Register: ANZCTR

Last refreshed on: 24 October 2022

Main ID: ACTRN12622001331729

Date of registration: 171072022

Prospective Registration: Yes

Primary sponsor: Dr Liisa Laakso

Public title: The effects of light-therapy on pain and mobility in people with knee joint osteoarthritis.

Scientiiic tite: An Investigation of the effects of Photobiomodulation therapy on Pain and functional Mobility in people with knee osteoarthritis not awaiting knee
N replacement surgery (a pilot study with wait-list control)

Date of first enrolment: 311102022

Target sample size: 20

Recruitment status: Not yet recruiting

URL: httpsanzetr.org. aWACTRN12622001331729 aspx

Study type: Interventional

Study design: Purpose: i i trial; Masking: Blinded (masking used);Assignment: Parallel; Type of endpoint: Efficacy;

Phase: Not Applicable

Countries of recruitment

3 A/Prof Liisa Laakso Name: A/Prof Liisa Laakso
Add Mater , Augbigny Place, Tee South Add Mater , Augbigny Place, Raymond Tce South Brisbane
Queensland, 4101 Australia Queensland, 4101 Australia
Telephone: +61419686134 +61 419686134
Email: liisa laakso@mater.uq.edu.au liisa laakso@mater.uq edu.au
Affiliation: Affiliation:
Key inclusion & exclusion criteria
Inclusion criteria: Pain and decreased function & mobility, i with the of knee itis (KOA).
- Evi ing KOA as di: by a medical practitioner or Orthopaedic Surgeon

- Not suitable for surgical intervention of the affected knee
Exclusion criteria: - Coagulopathy
- Pre-existing pain such as perij opathy




- Previous history of stroke
- Previous surgery/severe lmuna of the operated knee
disease affecting the operated knee

Sevam back pain and arthritis significantly affecting mobility or referring pain to the operated leg

Stgnﬁumwgmnvedydwm
to assist with

matn-ypmvem-bitytocomplywmtesmgubmmhpmmuonmmeuwy(peopbofamhwlpeakmghlckgmndwllNOTbe
the study

- Medical angnoun of ugniﬁum muul ill health (e.g., severe ion, anxiety,

, taking part in outcome questionnaires etc)

- Photosensitising agents (drugs)
- Tumour at the knee or thigh where patches will be applied
- Skin sensitivity to medical adhesives

Age minimum: 50 Years
Age maximum: 87 Years
Gender: Both males and females

Health Conditio

s) or Problem(s) studied

Intervention(s)

The intervention is photobiomodulation (PBM) or light therapy applied using a novel light patch system.
CareWear is a novel, 3-D printed seif-

patch with
applying light to areas of pain and inflammation.

g etc) which may impact upon compliance with testing procedures

of micro-diodes (light emitting diodes are found in many home appliances) matemnnpeciﬁc limt iewenuesthal
have been found in other research to reduce inflammation and pain. The CareWear patch is registered in the USA and with the Th

(TGA,) for

Consenting participants will be loaned a CareWear kit and visited at home to be shown how to apply the light patches to the knee to be operated on. The light patch treatment period

lasts for 2 weeks. The waitlist control group will not receive the light therapy.

will be with

at 3 time points: Baseline assessment, 2 weeks after baseline, and at 6 months.

and
mmmvmuwmm‘m at 1 week after commencement of light therapy, and at 2.4, and & weeks after the end of light therapy treatment.

Participants will be shown how to self-apply the patches to standardised positions over the large muscle at the front of the thigh, behind the knee, and either side of the knee at each

Patches are

g each 30-minute daily

Treatment shall be applied with the participant comfortably seated and the knee extended and supported (e.g., on a lounge or bed) to accommodate the popliteal fossa light patch
behind the knee.

Participants will be provided with contact details and asked to call the researcher if they have any questions or concems during the home application period.

Participants will be contacte

Primary Outcome(s)

https//malsearch who int/Trial2 aspx?TrialID=ACTRN12622001331729

07/06/2023, 16:11
Change in numeric pain rating scale (NPRS)[All participants:

3

ICTRP Search Portal

- Baseline: First assessment (prior to the initiation of light therapy, or for no
-2 weeks ing the baseline
- 6 months ing the baseline

And additionally for the Treatment Group, at:
- one week after commencement of light therapy, and at
-2, 4, and 6 weeks after the end of light therapy treatment ]

Secondary Outcome(s)

European Quality of Life Five Di (EQ-5D-5L) [All

- Baseline: First assessment (prior to the initiation of light therapy, or i forno
- 2 weeks ing the baseline

- 6 months the baseline 1

30 second Timed Stands (chair stand) test to assess physical function, dynamc bdance and pain[All mdpams
control

- Baseline: First assessment (prior to the initiation of light therapy, or

- 2 weeks the baseline
- 6 months the baseline

And additionally for the Treatment Group, at:
- one week after commencement of light therapy, and at
-2, 4, and 6 weeks after the end of light therapy treatment.]

40m fast-paced walk test to assess pain, walking speed over a short dist: and

- Baseline: Flmmt(mortommmofignmmw i for no

whilst

- 2 weeks the baseline
- 6 months the baseline

And additionally for the Treatment Group, at:

- one week after commencement of light therapy, and at

- 2,4, and 6 weeks after the end of light therapy treatment.
1

Hospital anxiety and depression scale (HADS)[All participants:
- Baseline: Flmmtwwwmmdmmmw forno

-2 weeks the baseline
- 6 months the baseline
1

Westem Ontario and McMaster Universities Arthritis Index (WOMAC) lmee score to assess pain, mﬂnm und physical function[All participants:

- Baseline: First assessment (prior to the initiation of light therapy, or for no
- 2 weeks the baseline
- € months the baseline 1

Willingness to engage in a program of exercise.

Participants will be asked to nominate a specific functional goal (e.g., “I'd like to be able to walk to and from the comer store for milk and bread™).

All participants will be assessed using two global assessment questions:
1) Mark on the scale how you feel right now about

a program of knee exercises (such as light

weights, ats)

to attain your goal:

Squi i
0 (Not at all willing to do any knee exercises) >>> 3 (I would consider doing a program of knee exercises) >>> 7 (I have started dong lame knees exercises) >>> 10 (I am happily

doing a program of knee exercises)

2) Mark on the scale how you feel right now about doing a physical activity program (such as walking, cycling, swimming etc) to attain your goal:
0 (Not at all willing to do any physical activity) >>> 3 (I would consider doing a physical activity program) >>> 7 (I have started doing some physical activity) >>> 10 (1 am happily doing

a physical activity program

[All participants:

- Baseline: First assessment (prior to the initiation of light therapy, or i forno
- 2 weeks the baseline

- 6 months the baseline 1

C (by study diary){For all participants:

- Daily pamdpmt diary dunng first fonmgm of study

control

- At the 8-month follow-up session, participants will be asked about use of any analgesics in the previous week.

85




Treatment group participants:

In the 6-week post-intervention phase follow-up period, participants will be asked to record their pain and medication use in their study diary, twiceAveek, when at rest, on moving in

bed, when standing, and when walking. Participants will be sent a SMS text reminder to do so.

1
Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)[All participants:

- Baseline: First assessment (prior to the initiation of light therapy, or equi forno control
-2 weeks ing the baseline
- 6 months the baseline ]
Knee joint range of motion (flexion and using i

- Baseline: First assessment (prior to the initiation of light therapy, or equi for no control
- 2 weeks ing the baseline
- 6 months ing the baseline

And additionally for the Treatment Group, at:
- one week after of light therapy,
-2,4, and 6 weeks anermeendofiwlmemuynemem]

Timed Up-and-Go test to assess functional mobility, balance and pain[All pemapam

- Baseline: First assessment (prior to the initiation of light therapy, or control
-2 weeks ing the baseline
- 6 months ing the baseline

And additionally for the Treatment Group, at:
~omweekmrcmwmeemdlqmmy and at
-2, 4, and 6 weeks after the end of light therapy treatment.
1

Quadriceps muscle strength using manual muscle testing[All participants:

- Baseline: First assessment (prior to the initiation of light therapy, or i forno control
- 2 weeks ing the baseline
- 6 months ing the baseline

And additionally for the Treatment Group, at:
- one week after commencement of light therapy, and at
- 2,4, and 6 weeks after the end of light therapy treatment.]

International Physical Activity Questi (IPAQ)[A

- Baseline: meusmlwwmelmﬂmndigmﬂwtpyor i for no control
-2 weeks the baseline
- 6 months ing the baseline

And additionally for the Treatment Group, at:
- one week after commencement of light therapy, and at
- 2,4, and 6 weeks after the end of light therapy treatment.]

86
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Video rewrdhgs and th analyses of the 40m fast paced walk test (FPWT), and Timed-Up-and-Go (TUG) test, as composite secondary outcome.

the TUG test from a lateral view and from a posterior/anterior view for the 40m FPWT.

NmmwlmmmmmgmmmmmemmeumAmw

The assessors may re-play the recordings as needed to confirm their opinion/s for each gait criterion from both sets of recordings.

Gait assessment criteria include:

Upper limb position, mwmmmmmrm(wmuauphWWUmkme hip, knee and ankle joint position, use of walking aid,

(Lord, Halligan and Wade. "Visual gait analysis: the of a clinical and scale’. Clinical Rehabilitation 1998, 12: 107-119)[- First baseline assessment (prior to the

initiation of light therapy or i for no control

-2 weeks ing the baseline

Secondary ID(s)

None

Source(s) of Monetary Support

Mater Foundation

Secondary Sponsor(s)
Mater Research

Ethics review

Status: Not approved
Approval date:

Contact:

Mater Misericordiae Ltd HREC

Resuits

Results available:
Date Posted:
Date Completed:
URL:

MMMhmw‘?mmb’mnnW:a"hwn—x mMm:lnmuwhwh-mmmm_du
for the accuracy, use made of the content displayed for any trial record.
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