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RESUMO

A paralisia cerebral (PC) é uma sindrome nao progressiva, permanente, de
ocorréncia na infancia em que aproximadamente 80% dos pacientes cursa com
espasticidade. A espasticidade, quando n&o tratada, pode gerar dor, alteragdes
anatdmicas e estruturais nos 0ssos, articulagdes, musculos, tenddes e sinapses
nervosas, com impacto negativo na qualidade de vida, participagdo social e
funcionalidade deste individuo. A fotobiomodulagdo (FBM) apresenta efeitos
biolégicos de regeneracdo tecidual, relaxamento muscular, vasodilatagéo,
reducao do processo inflamatoério e alivio de sintomas algicos ja descritos na
literatura; além de ser factivel, pratica, segura, indolor e ndo invasiva. Obijetivo:
avaliar o efeito da FBM sobre a espasticidade local do musculo gastrocnémio
direito de criangas com PC espastica. Este € um estudo clinico cego,
randomizado e controlado Método: 12 criangas com idade entre 2 a 18 anos,
diagnosticadas com paralisia cerebral espastica de membros inferiores de
qualquer etiologia ha pelo menos 03 meses, selecionadas no Servigo de
Fisioterapia da Universidade Nove de Julho foram randomizadas em dois grupos:
Grupo FBM (n=7) com aplicacdo de LED terapia em baixa intensidade nos
musculos gastrocnémios medial e lateral direito (100mW de poténcia, 850nm,
1,5 J por ponto, aplicado em 02 pontos por musculo, por contato, durante 15
segundos) uma vez na semana, totalizando 08 dias terapéuticos; ou Grupo
Placebo (n=5) (mesmos paradmetros e modo de aplicagdo, mas com o
equipamento desligado). Ambos os grupos também receberam o tratamento
padrao para espasticidade realizado pela equipe de saude de reabilitagédo do
hospital. A avaliagao do efeito da terapia, para o desfecho primario foi medido
pela Escala de Ashworth modificada (MAS), pelo Inventario de Avaliagcao
Pediatrica de Incapacidade PEDI, a escala da Gross Motor Function
Classification System (GMFCS) e a amplitude de movimento passiva do
tornozelo analisadas ao final de cada sessao terapéutica da FBM e nos
momentos pré e pos periodo terapéutico de 08 semanas. Resultado: uma analise
preliminar piloto dos participantes incluidos (todos GMFCS IV ou V) nao
demonstrou diferenca estatistica entre os grupos para nenhum dos desfechos
avaliados. As médias da MAS inicial para o grupo de FBM foi de 2,14 £0,89 e 2,2



+0,44 para o grupo Placebo, e final 0,86 +0,37 e 1,6 +0,54 para os grupos FBM
e placebo respectivamente. Houve melhora da MAS significativa entre os
momentos. Os participantes submetidos a FBM nao apresentaram piora da
espasticidade e ndo ocorreu nenhum evento adverso nem efeito colateral a FBM.
O tamanho do efeito da FBM para a melhora da espasticidade, em comparagéao
a FBM placebo associada ao exercicio nestes participantes identificado com o
n? do teste ANOVA foi de 0,171. Discussado: Novos estudos devem priorizar a
FBM em uma populacdo com GMFCSs menores, aplicagdo em locais com
minima atividade funcional detectavel e sobretudo nas populagdes que
apresentem contra-indicagdes ou que nao tenham a oportunidade de realizar um
tratamento de reabilitagdo integrado, para que a terapia seja avaliada em
populagao alvo mais especifica e com efeitos mais promissores. Conclusio: Este
protocolo de FBM apresentou resultados positivos no tratamento da
espasticidade de triceps sural em criangas com Paralisia Cerebral de maneira
segura. Neste estudo ndo foram observados eventos adversos a curto prazo, e
o periodo terapéutico transcorreu com facil realizacdo e boa adesao dos

participantes.

Palavras chave: Paralisia cerebral, Espasticidade, Fotobiomodulagdo, Terapia

com laser de baixa intensidade, Reabilitacao.



ABSTRACT

Cerebral palsy (CP) is a non-progressive, permanent syndrome that occurs in
childhood and in which approximately 80% of patients develop spasticity. When
left untreated, spasticity can cause pain, anatomical and structural changes in
bones, joints, muscles, tendons and nerve synapses, with a negative impact on
the quality of life, social participation and functionality of this individual.
Photobiomodulation (PBM) has biological effects of tissue regeneration, muscle
relaxation, vasodilation, reduction of the inflammatory process and relief of pain
symptoms already described in the literature; in addition to being feasible,
practical, safe, painless and non-invasive. Objective: to evaluate the effect of
PBM on local spasticity of the right gastrocnemius muscle of children with spastic
CP. This is a blinded, randomized, controlled clinical study. Method: 12 children
aged 2 to 18 years, diagnosed with spastic cerebral palsy of the lower limbs of
any etiology for at least 3 months, selected at the Physiotherapy Service of the
Nove de Julho University were randomized into two groups: PBM Group (n = 7)
with application of low-intensity LED therapy in the medial and lateral right
gastrocnemius muscles (100mW of power, 850nm, 1.5 J per point, applied in 02
points per muscle, by contact, for 15 seconds) once a week, totaling 08
therapeutic days; or Placebo Group (n = 5) (same parameters and method of
application, but with the equipment turned off). Both groups also received the
standard treatment for spasticity carried out by the hospital's rehabilitation health
team. The evaluation of the effect of therapy for the primary outcome was
measured by the modified Ashworth Scale (MAS), the Pediatric Disability
Assessment Inventory (PEDI), the Gross Motor Function Classification System
(GMFCS) scale and the passive range of motion of the ankle analyzed at the end
of each therapeutic session of PBM and in the pre and post therapeutic periods
of 08 weeks. Result: a preliminary pilot analysis of the included participants (all
GMFCS IV or V) showed no statistical difference between the groups for any of
the evaluated outcomes. The initial MAS means for the PBM group were 2.14 +
0.89 and 2.2 £ 0.44 for the Placebo group, and the final MAS was 0.86 + 0.37
and 1.6 + 0.54 for the PBM and placebo groups, respectively. There was a

significant improvement in MAS between the moments. The participants



undergoing PBM did not present worsening of spasticity and there were no
adverse events or side effects to PBM. The effect size of PBM for improving
spasticity, compared to placebo PBM associated with exercise in these
participants identified with n 2 of the ANOVA test, was 0.171. Discussion: New
studies should prioritize PBM in a population with smaller GMFCS, application in
sites with minimal detectable functional activity and especially in populations that
have contraindications or that do not have the opportunity to undergo integrated
rehabilitation treatment, so that the therapy can be evaluated in a more specific
target population and with more promising effects. Conclusion: This PBM protocol
showed positive results in the treatment of triceps surae spasticity in children with
Cerebral Palsy in a safe manner. In this study, no short-term adverse events were
observed, and the therapeutic period was easy to perform and with good

participant adherence.

Keywords: Cerebral palsy, Spasticity, Photobiomodulation, Low level laser

therapy, Rehabilitation.



DESTAQUES

Este estudo € pioneiro em avaliar a agao da Fotobiomodulagdo na
espasticidade de triceps sural de participantes portadores de Paralisia Cerebral

Espastica.

E também pioneiro em avaliar se esses resultados se correlacionam aos

marcadores clinicos e de funcionalidade.

Este protocolo esta desenhado de acordo com a diretriz CONSORT e

fornece resultados de alta confiabilidade.

Os resultados deste estudo fornecem informacdes precisas em relagcao a

segurancga, tamanho de efeito, limitagdes.

Os resultados deste estudo podem ser usados no calculo de amostra para

estudos futuros nesta tematica.



HIGHLIGHTS

This study is a pioneer in evaluating the Photobiomodulation on triceps

surae spasticity in participants with Spastic Cerebral Palsy.

It is also a pioneer in evaluating whether these results correlate with

clinical and functionality markers.

This protocol is designed in accordance with the CONSORT guideline and

provides highly reliable results.

The results of this study provide accurate information regarding safety,

effect size, limitations and sample calculation for future studies on this topic.

The results of this study can be used to calculate the sample size for future

studies on this topic.



RESUMO PARA LEIGOS

A paralisia cerebral € uma condi¢cdo que afeta o movimento e a postura
desde a infancia, e a maioria das criangas com esse diagndstico apresenta
espasticidade — uma rigidez dos musculos que pode causar dor e dificuldades
de movimentacdo quando ndo tratada. Este estudo testou um tratamento
inovador chamado fotobiomodulacdo (FBM), que usa luz LED de baixa
intensidade para ajudar a relaxar os musculos e melhorar a fungdo. Nosso
estudo acompanhou 12 criangas com paralisia cerebral, divididas em dois
grupos: um recebeu aplicagdes reais de FBM na panturrilha uma vez por semana
durante dois meses, enquanto o outro grupo passou pelo mesmo procedimento,
mas com o aparelho desligado (placebo). Todas continuaram fazendo
fisioterapia normalmente. Os resultados mostraram que ambos 0s grupos
apresentaram alguma melhora na rigidez muscular apos o periodo avaliado, mas
nao houve diferenga significativa entre quem recebeu a FBM real e o placebo. O
tratamento se mostrou seguro, sem efeitos colaterais, e foi bem aceito pelas
criangas e familias no curto periodo avaliado. Como as criangas participantes
tinham casos mais graves de limitagdo motora, os pesquisadores sugerem que
estudos futuros testem a FBM em casos mais leves ou usando doses maiores
de luz. Apesar dos resultados modestos, esta pesquisa abre portas para novas
possibilidades de tratamento complementar, especialmente para criangas que
nao podem fazer a terapia padrdo da fisioterapia para a espasticidade. Em
resumo, a FBM mostrou-se uma opgao segura que merece mais investigagao,
mas ainda nao se provou superior ao tratamento convencional quando usada da
forma testada neste estudo. Os estudos futuros continuaréo explorando como
melhorar essa técnica para ajudar criangas com paralisia cerebral a terem mais

conforto e qualidade de vida.
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1 CONTEXTUALIZAGAO

1.1 A ESPASTICIDADE

A palavra espasmo tem origem do Latim “SPASMUS” e do grego
“SPASMOS” que significa convulsdo, contragdo; e “SPAN” que significa puxar
uma espada ou uma corda, torcer com forga, rasgar, contrair. Por defini¢ao,
espasmo € uma contragao involuntaria, violenta e subita, de um musculo ou
grupo de musculos, acompanhada de dor, distor¢cdo e interferéncia com a
funcao; caibra, convulsao e crispagao (Michaelis Dicionario Brasileiro da Lingua
Portuguesa, 2015).

A espasticidade € uma desordem motora, caracterizada pelo aumento do
tdbnus muscular e uma resisténcia ao estiramento muscular velocidade-
dependente que se torna mais aparente com movimentos de alongamentos mais
rapidos (Lin, 2003; Trompetto et al., 2014). E resultante da hiperexcitabilidade do
reflexo de estiramento pela exacerbacédo dos reflexos tendinosos e o aumento
do reflexo de estiramento ténico velocidade dependente (Lance, 1980),
apresentada com a ativacdo muscular involuntaria de forma intermitente ou
sustentada (Pandyan et al., 2005).

Em estados patoldgicos da fibra muscular, como a espasticidade, as
etapas relacionadas a contracdo e relaxamento da fibra ndo ocorrem
corretamente, impedindo que a contragdo e 0 movimento muscular ocorram de
maneira correta e funcional. A fisiopatologia do desenvolvimento da
espasticidade € uma alteracido no equilibrio entre os estimulos inibitérios e
excitatorios ao SNC em grupos de neurbnios motores, que comprometem o
estado de relaxamento da fibra muscular, impedindo, portanto, que o musculo se
prepare para uma contracio efetiva.

Ha 3 locais de ocorréncia fisiopatoldgica da espasticidade: (1) alteragao
da entrada aferente dos neurbnios motores espinhais; (2) alteragdes dos arcos
reflexos com hiperexcitabilidade dos neurdnios motores; e (3) alteragdes internas
dos neurbnios motores (Petek, 2018). Uma vez que ocorreu dano cerebral
central, havera alteracbes adaptativas patolégicas do controle muscular

periférico (Berker et al., 2010), e surge a hiperatividade dos neurénios motores
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alfa na medula espinhal e no encéfalo, que resulta em hipertonia muscular
periférica mantida (Koman et al., 2004).

Se a espasticidade nao for tratada pode gerar dor e alteracdes funcionais,
anatbmicas e estruturais nos 0ssos, articulagdes, musculos, tenddes e jungdes
nervosas (Moreau et al., 2009; Pierce et al., 2012), com impacto negativo na
qualidade de vida, participagao social e funcionalidade deste individuo (Colver et
al., 2014; Ramstad et al., 2012).

E importante relatar que a espasticidade pode desempenhar um papel
benéfico em situagbes especificas, por exemplo quando presente em
combinagdo com fraqueza muscular ela pode ajudar o paciente a manter
postura, ficar de pé ou andar devido seu ténus aumentado e rigidez do aparelho
osteomuscular. Mas este quadro pode se alterar com o tempo (Royal College of
Physicians, 2018). Desta forma, a avaliacdo do grau da espasticidade é
importante para definicao do tratamento (Johnson et al., 2008). Esta avaliagéo
deve ser regular e o plano terapéutico deve ser readequado sempre que

necessario (Royal College of Physicians, 2018).

1.2 A PARALISIA CEREBRAL ESPASTICA

A espasticidade € comumente encontrada em criangas com Paralisia
Cerebral (PC) (Lin, 2003; Patel et al., 2024) estara presente em
aproximadamente 80-75% destes pacientes (Odding et al., 2006; Ronan et al.,
2007) . Ela pode contribuir com a limitacao da fungdo motora (Damiano et al.,
2001), com impacto na capacidade de andar, fungdo manual, alimentagéo e
comunicagao, que por sua vez influenciam o progndstico e a expectativa de vida
(Lin, 2003). A reducdo da massa muscular também é uma caracteristica
comumente observada nas criangas com PC (Malaiya et al., 2007).

O diagnostico da PC espastica é clinico, iniciado com anamnese
detalhada e exame fisico do paciente (Petek, 2018; Rivelis et al., 2022). Sua
clinica é caracterizada por dor, espasmos, contraturas, hiperreflexia, clénus,
rigidez mantida, dificuldade de alongamento muscular, resposta plantar em

extensédo e presenca de reflexos primitivos e deformidades dos membros a longo
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prazo (Berker et al., 2010; Royal College of Physicians, 2018). Na PC, nos
membros inferiores, a espasticidade afeta preferencialmente os musculos
antigravitacionais e leva a diminui¢do na inibicdo da contragdo muscular ativa
normal, ao aumento e liberagdo do reflexo miotendineo profundo e do ténus
muscular (Gracies, 2005a) com consequente hiperatividade do arco reflexo
quando desencadeado por um estiramento muscular (Gracies, 2005a, 2005b).
As regides mais afetadas sdo os musculos flexores dos dedos, punho e cotovelo,
e 0s musculos extensores do joelho e tornozelo. A espasticidade pode se
manifestar de maneira focal ou generalizada. Quando focal acomete um unico
grupo muscular ou regiao funcional; sera segmentar quando grupos musculares
adjacentes estiverem afetados em um ou mais membros; e generalizada quando
mais de dois membros afetados (Platz, 2021).

Independentemente da clinica, gravidade ou localizagdo da
espasticidade, a funcionalidade na PC depende em muito também da qualidade
e capacidade funcional da musculatura como um todo, normoténica residual ou
espastica.

A espasticidade na PC surge logo imediatamente apds a instalagao da
lesdo e perdura por toda a vida. Mas, ainda que os impactos sejam presentes
em todo o ciclo de vida do paciente, € na crianga durante o periodo da primeira
infancia que ela produz os efeitos de maior monta uma vez que durante estes
anos a crianga encontra-se em idade de crescimento e de aquisigdo de novas
fungdes motoras como a marcha, o controle fino de movimentos, a adequacéao
do tonus, dissinergias e o aprimoramento da coordenacao (Bekius et al., 2021).
Portadores de espasticidade nao tratados nessa idade tém chance muito maior
de desenvolver encurtamentos musculares, deformidades graves e
incapacidade para a marcha na fase da adolescéncia e na idade adulta
(Cappellini et al., 2016) do que pacientes que iniciaram o tratamento para a
espasticidade nesse periodo. Estudos tém demonstrado que a funcionalidade do
paciente portador da Paralisia Cerebral que ndo é submetido a um tratamento
da espasticidade precocemente diminui com o0 aumento da idade, a medida que
as complicagcbes motoras se intensificam. Com o passar do tempo a
espasticidade pode piorar os encurtamentos musculares e alteracdes Osseas e
articulares (Hagglund et al., 2008; Willerslev-Olsen et al., 2013, 2018)

impactando na capacidade funcional e no limitado potencial neurolégico dessa
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populagdo. Eventualmente, os problemas podem piorar ainda mais a fungao
motora das criangas e levar a indicacado de cirurgias ortopédicas precoces. O
manejo adequado e precoce da espasticidade pode retardar a necessidade de
cirurgias até uma idade mais adequada, ou até eventualmente reduzir o numero
de procedimentos necessarios (Graham et al., 2000; Strobl et al., 2015). Nesse
sentido, o tratamento precoce da espasticidade em criangas que ainda néao
adquiriam marcha nem a maturagdo completa das fungdes neurolégicas, antes
dos 07 anos de idade, ou que estdo em fase de maior crescimento, como na
primeira infancia, é a chave para a manutencao funcional a longo prazo (Satila,
2020) e postergam para uma idade de maior maturidade a indicacdo de
procedimentos terapéuticos invasivos e /ou cirurgicos. Sao esses pacientes que
muito provavelmente irdo mais se beneficiar de terapias capazes de melhorar a
espasticidade, seja por uma melhor resposta muscular local, ja que quanto
menor o tempo de lesdao, melhores as condigbes musculoesqueléticas locais e
melhor a resposta ao tratamento, seja porque o tratamento precoce pode evitar
a piora das complicagdes futuras que impactam a funcionalidade (Hou et al.,
2022).

1.3 O TRATAMENTO DA ESPASTICIDADE

O tratamento da espasticidade tem como objetivos inibir a hiperatividade
neuronal central, melhorar a fungao muscular, minimizar as complicacées
decorrentes desta condigao, tais como a dor, subluxagao articular e problemas
articulares e melhorar a funcionalidade e qualidade de vida destes doentes,
facilitando seus cuidados diarios (Duncan et al., 2012; Smith et al., 2012; Tilton,
2004). O objetivo principal € melhorar a fungdo motora para alcangar melhor
capacidade de autocuidado tanto quanto for possivel. Ha diferentes tipos de
tratamentos para reduzir a espasticidade, tais como fisioterapia, uso de érteses,
medicagbes de uso oral ou injetaveis e intervencdes cirurgicas (Chung et al.,
2011; Dabbous et al., 2016).

Mas apesar das inumeras opg¢des terapéuticas, ainda ndo ha um
tratamento satisfatorio e de longa duracdo de escolha para a espasticidade,
sobretudo nas criangas com paralisia cerebral espastica (Chung et al., 2011;

Svedberg et al., 2003) e o tratamento base atual é a fisioterapia associada ao
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tratamento farmacolégico com antiespasmodicos (Lukban et al.,, 2009;
Pennington et al., 2010).

O programa terapéutico da espasticidade se inicia com uma avaliagao
detalhada para determinar se a hiperatividade muscular esta ajudando ou n&o o
paciente em suas funcgdes. Classicamente, a espasticidade pode ser medida
clinicamente com o uso da Escala de Tardieu (Ansari et al., 2013; Numanoglu et
al., 2012) ou através da Escala Modificada de Ashworth (Modified Ashworth
Scale — MAS) (Bohannonet al., 1987).

As escolhas terapéuticas serdo determinadas pelos achados clinicos
como a gravidade de distribuicdo da espasticidade, medidas do desempenho
motor, capacidade funcional e qualidade de vida (Koman et al., 2004; Tilton,
2004). Independente da estratégia escolhida para o cuidado € fundamental que
seja discutido e alinhado com as expectativas do paciente e seu cuidador (Stroke
Foundation, 2019).

A estimulacdo elétrica é uma técnica que também pode compor o
tratamento da espasticidade ao utilizar uma corrente elétrica transmitida por
eletrodos para ativagao de musculos e nervos enfraquecidos pela auséncia de
estimulo. Em geral indicada para reducao da dor, estimulacéo da via sensitiva e
treino motor (Royal College of Physicians, 2018).

As imobilizagbes por gesso, bandagens, érteses e talas sdo também
muito usadas na pratica clinica (Adrienne et al., 2011; Andringa et al., 2013),
apesar das evidéncias conflitantes em relacado a seguranca (Stroke Foundation,
2019). A sua utilizacao é indicada como forma de prolongar o alongamento dos
musculos espasticos (Royal College of Physicians, 2018). A utilizagao de gesso
seriado em membros inferiores pode contribuir na melhora da funcdo de
membros e € usada em criangas com PC (Preissner, 2002). As oérteses sao
dispositivos usados externamente com o intuito de modificar a estrutura e a
funcdo musculoesquelética por aplicar forcas externas continuas durante seu
uso (Ferré et al., 2020). Sdo muito recomendadas para criangas e adolescentes
pelo beneficio de melhora da postura, da fungdo do membro e da caminhada,
prevencao ou retardo no desenvolvimento de contraturas, subluxagdes e lesodes,
alivio da dor e do desconforto. O uso de oérteses deve ser monitorado para
garantir sua utilizagao correta e resultados melhores (National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), 2012).
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As opcgbes de tratamento farmacolégico mais utilizadas incluem
relaxantes musculares, e benzodiazepinicos que podem causar efeitos
colaterais indesejaveis sistémicos como sonoléncia, confusdo mental, dores de
cabecga, convulsdes além da necessidade frequente de ajuste na dose para
populacao pediatrica (Chung et al., 2011; Santos et al., 2017).

O bloqueio neuromuscular local periférico com alcool fenol, anestésicos
locais ou a toxina botulinica também podem ser realizados para casos
selecionados. Os tratamentos injetaveis locais sdo vantajosos pois ndo levam a
efeitos colaterais sistémicos como as drogas orais, mas sao tratamentos
invasivos, muito dispendiosos, que dependem de m&o de obra profissional
qualificada e que tem como possivel efeito colateral o surgimento de fraqueza
excessiva do musculo tratado (Chung et al., 2011). Além disso, devido aos
mecanismos locais de resisténcia imunologica e produgdo de anticorpos pelo
paciente, tém efeito apenas temporario, levando a necessidade de bloqueios
repetidos de 3 a 6 meses e apresentam, independentemente da dose utilizada,
um efeito terapéutico teto e que diminui com o tempo apds as inumeras
aplicagdes sequenciais.

Procedimentos cirurgicos ortopédicos podem ser necessarios para corrigir
uma deformidade induzida pela espasticidade de longa data, no entanto, este
procedimento deve ser postergado em média até 10 anos de idade da crianga,
momento em que a marcha é madura e o seu exame clinico ajuda na
determinacao da necessidade real do procedimento cirurgico (Tilton, 2004).
Estes procedimentos podem ser considerados como um complemento para as
demais intervengdes que visam a reducao da espasticidade, podendo prevenir a
deterioragao e melhorar a fungdo dos membros (National Institute for Health and
Care Excellence (NICE), 2012).

Mas ainda hoje, as terapias fisicas da reabilitacdo na fisioterapia e a
terapia ocupacional sdo os elementos centrais de qualquer plano terapéutico de
um individuo com PC (Chung et al., 2011; Goldstein, 2001). A fisioterapia inclui
uma ampla gama de técnicas como por exemplo: técnicas de Bobath (Bobath,
1969; Knox et al.,, 2002), educagao condutiva (Reddihough et al., 2008),
equoterapia (Sterba, 2006), fisioterapias aquaticas (Getz et al., 2006), técnicas
de Vojta (Barry, 1996), massagem (Stewart, [S.d.]), Programa de Adelphi Polish
Suit (Bar-Haim et al., 2006), técnica de Kabat (Marques et al., 2001), a facilitacéo
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proprioceptiva (Alencar et al., 2001; lonta et al., 1987) e o movimento induzido
por restricao (Charles et al., 2001; Huang et al., 2009a; Koman et al., 2004). De
modo geral o alongamento muscular & dentre as técnicas de cinesioterapia a
mais largamente utilizada e com beneficios comprovados no tratamento da
espasticidade na PC. O alongamento muscular € definido como qualquer
movimento que tem como objetivo estirar os tecidos moles por um tempo (Harvey
et al., 2017). Nos casos de PC espastica, € usado para reduzir o encurtamento
muscular e prevenir aparecimento de contraturas. Alguns estudos relatam que
para ser eficaz é necessario que o alongamento seja feito por varias vezes
diarias ou de forma continua na espasticidade (Harvey et al., 2017; Katalinic et
al., 2010). Na espasticidade o uso do alongamento tem a capacidade de produzir
relaxamento da fibra muscular de maneira muito fisiolégica além da manutencéo
do tamanho da fibra que tende ao encurtamento, ja que permanece por longos
periodos de tempo em contragéo e posi¢cao de encurtamento.

Em paralelo, a terapia por fotobiomodulacdo (FBM), anteriormente
chamada de terapia com laser de baixa intensidade (LLLT), € uma forma de
tratamento com principio de aplicacdo de luz em comprimentos de onda
especificos que apresenta inumeros efeitos ja estudados, sem maleficios ou
prejuizos para quem a recebe. A sua aplicagao € facil e seletiva, permite a
escolha da aplicagdo no musculo necessario apenas, sem efeito sistémico.

Na pratica clinica a FBM € usada para tratar uma ampla gama de lesdes
neuro musculo esqueléticas (Borges et al., 2013; Douris et al., 2006; Ferraresi et
al., 2016), no tratamento de tecidos orais inflamados e ulcerados, dermatites,
edema, queimaduras da pele e tratamento de doencgas autoimunes articulares
(Farivar et al., 2014; Santos et al., 2014). Sendo assim, pode levar a melhora do
trofismo muscular, podendo ser utiizada em diversas patologias
neuromusculares, dentre as quais a espasticidade (Stamborowski et al., 2021).

1.4 A TERAPIA DE FOTOBIOMODULAGAO

A FBM é uma terapia que usa da luz para promocao de efeitos bioldgicos,
com mudangas moleculares, celulares e teciduais, sem efeitos deletérios

conhecidos, seja térmico, de toxicidade, ou de reagdes alérgicas. Além disso, ela
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¢ facil e pratica de aplicar (Anders et al., 2015; De Freitas et al., 2016; Lin et al.,
2010). Cada tecido ira responder de uma forma individualizada apés a interagcéo
com a luz, a depender do tipo de célula que foi irradiada, do tipo de luz usada e
dos parametros dosimétricos utilizados (De Freitas et al., 2016).

O principio basico da terapia de FBM ¢é a absor¢ao da energia dos fétons
por cromoéforos ou enzimas. Os croméforos sao pigmentos que atuam como
fotoaceptores moleculares, eles absorvem os fotons e sua energia (Sutherland,
2002), ativam fatores de transcricdo celular, e resultam em efeitos sobres
moléculas e mecanismos especificos a cada célula que for aplicada (De Freitas
et al., 2016). O principal cromdforo alvo é o citocromo ¢ oxidase (Cox) presente
nas mitocoéndrias das células, que absorvem a Iluz principalmente no
comprimento de onda vermelho e infravermelho proximo (Albuquerque-Pontes
et al., 2015; Leal Junior et al., 2009).

A Cox € uma hemeproteina da membrana interna da mitocéndria com
centro de cobre com um heme binuclear e € um componente terminal da cadeia
respiratoria de transporte de elétrons da mitocéndria, conhecida como complexo
IV, que facilita a transferéncia dos elétrons para as moléculas de oxigénio,
processo vital da bioenergética celular (Srinivasan et al., 2012). Esta
hemoproteina foi proposta como o principal fotoaceptor com espectro de
absorcao em diferentes estados de oxidagao na faixa préxima ao infravermelho
em células de mamiferos, com semelhante acao a resposta bioldgica (Karu et
al., 2005).

O mecanismo de sinalizagdo mitocondrial retrograda que ocorre com a
ativacao da luz na faixa visivel e infravermelha proposto por Tina Karu em 2008
(Karu, 2008) induz também alteracbes na sintese de ATP, no potencial redox
intracelular, no pH e niveis de AMPc. Ocorrem alteragdes da permeabilidade da
membrana celular com fluxo de ions (Karu, 2008).

A FBM aumenta a atividade dos complexos | I, Ill, IV e succinato
desidrogenase da cadeia de transferéncia de elétrons (De Freitas et al., 2016).
Desta forma, a FBM aumenta a disponibilidade de elétrons para a reducao do
oxigénio molecular no centro catalitico da mitocéndria, aumentando o potencial
de membrana e niveis de ATP, monofosfato de adenosina ciclico (AMPc) e
espécies reativas de oxigénio (ROS) (Passarella, 1989; Wu et al., 2014).
Segundo Baynes e Dominiczak (2015) (Baynes et al., 2015), o ATP é a “moeda
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corrente do metabolismo”, pois possibilita a energia do metabolismo dos
combustiveis seja usada no trabalho, no transporte e na biossintese; sendo
assim, ele é essencial na regulagéo da maioria dos processos no corpo humano
(Hamblin et al., 2006). A maior disponibilidade de ATP acaba por ativar fatores
de transcri¢ao e traducgao celular, responsaveis pelos efeitos benéficos da FBM
(Farivar et al., 2014).

Além disso os niveis de oxido nitrico (NO) ficam aumentados, seja pela
liberagdo de complexos metalicos da Cox ou pela regulacgao positiva da atividade
de Cox como nitrito redutase (Poyton et al., 2011). A atividade da Cox € inibida
por NO por uma competicao reversivel entre NO e O2 (Antunes et al., 2004;
Beltran et al., 2000; Brown, 2001). Foi proposto e observado que a irradiagcéo
por laser reverte esta inibicdo por fotodissociacdo do NO de seus locais de
ligacao (Borutaite et al., 2000; Karu et al., 2005; Lane, 2006). A dissociagao do
NO da Cox aumenta a taxa de respiracao (Karu et al., 2005; Lane, 2006) e
também protege a célula contra a morte celular NO-induzida (Hamblin et al.,
2006).

Em relacdo as espécies reativas do oxigénio, existem outros mecanismos
moleculares da FBM envolvidos em sua acao biolégica, como a “hipdtese do
oxigénio singleto” em que moléculas (Eichler et al., 2005; Friedmann et al., 1991)
sdo convertidas, apds a absorg¢ao do foton, e nesse novo estado interagem com
0 oxigénio local transferindo energia e produzindo uma espécie reativa, o
oxigénio singleto, que tem efeitos de proliferacao e estimulacao celular (Plaetzer
et al., 2002). O segundo mecanismo € chamado “hipotese de alteragdo das
propriedades redox” em que ha alteracdo do metabolismo mitocondrial e
ativacado da cadeia respiratéria, que também aumentam a producéo de anions
superoxido O2 (Lubart et al., 2005). As alteragdes no estado redox induzem a
ativacbes de vias de sinalizagdo intracelular, regulam a sintese de acidos
nucléicos e proteinas, ativam enzimas e induzem progressdes no ciclo celular
(Liu et al., 2005), e, portanto, nas alteragdes transcricionais (Alaluf et al., 2000;
Kirlin et al., 1999; Yang et al., 1996).

O aumento do ATP e de protons resulta em aumento da atividade dos
canais de Na+/H+ e Ca2+/Na+ e das bombas de Na+/K+ e Ca2+. O ATP é o
substrato para a adenil ciclase e controla o nivel de AMPc. O AMPc e o Ca2+

sao segundos mensageiros importantes em diversos processos do corpo
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humanos, por exemplo a contragdo muscular, a coagulagdo sanguinea, a
transferéncia de sinal nervoso e a expressao génica (Hamblin et al., 2006).

Em relagdo as respostas celulares a irradiagdo com a luz relatam-se
expressdao de muitos genes envolvidos com diferentes fungbes (Song et al.,
2003). A FBM induz aumento da proliferagdo de varios tipos celulares como
queratindcitos (Sperandio et al., 2015), fibroblastos (Esmaeelinejad et al., 2014),
células endoteliais vasculares (Szymanska et al., 2013), osteoblastos (Amid et
al., 2014) e induz o estimulo a migracao celular de tendcitos (Tsai et al., 2012),
melandcitos (AlGhamdi et al., 2015), células tronco epidérmicas (Liao et al.,
2014), fibras e células neuronais (Rochkind et al., 2009). Ela atua sobre a
expressao de proteinas relacionadas com a proliferacdo e maturagéo das células
epiteliais p63, CK10 e CK14 (Sperandio et al., 2015), colageno tipo | por
fibroblastos (Frozanfar et al., 2013), ostecina e mimecano por osteoblastos
(Hamajima et al., 2003).

Além disso a FBM tem efeito citoprotetor demonstrado in vitro ao proteger
células em risco de morte pelo tratamento com diversas toxinas, como por
exemplo o metanol (Eells et al., 2003), cianeto (Liang et al., 2006), tetrodotoxina
(Wong-Riley et al., 2005) e o peptideo B-amildide na Doenga de Alzheimer
(Zhang et al., 2012).

Desta forma a FBM produz efeitos bioldgicos variaveis, tais como a
angiogénese, a regeneracao tecidual, a reducao das inflamagdes agudas e
cronicas, o alivio da dor (Panhoca et al., 2015; Tomazoni et al., 2017), a reducgéo
na excitabilidade elétrica de culturas de células nervosas de ratos. Este estudo
utilizou de 6 comprimentos de onda entre 490 e 685nm, e os pulsos de laser
acima do fluxo de energia limiar reduziram significativamente a excitabilidade
das células, a conclusao é que o resultado condiz com a absorg¢ao primaria da
luz por enzimas mitocondriais, seguido por liberagdo de calcio mitocondrial no
citoplasma (Olson et al., 1981).

A partir destes efeitos moleculares e celulares, ha um grande numero de
trabalhos que demonstram também os efeitos clinicos da FBM em diversas
doengas, lesdes e condigdes agudas e crénicas locais ou sistémicas (Hamblin et
al., 2006). A fotobiomodulacao apresenta agéo sobre a inflamagao por inibir a

producao de prostaglandina E2 e a expressao de cicloxigenase 1 e 2, e diminuir
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o ROS intracelular que modula a expressao da fosfolipase A2 calcio dependente
(Lim et al., 2013).

A aplicacdo FBM para cicatrizagédo de feridas demonstrou a indugdo da
expressao de citocinas e fatores de crescimento responsaveis pela proliferacéao
e migragao de fibroblastos, aumento dos fatores de crescimento responsaveis
pela neovascularizagdo (Hamblin et al., 2006), fator de crescimento que induz
sintese de colageno pelos fibroblastos (Khanna et al., 1999) e indugdo dos
fibroblastos a se transformarem em miofibroblastos que aceleram a contragao
da ferida (Medrado et al., 2003; Neiburger, 1999).

Dentre os efeitos da FBM observados no tecido cerebral danificado por
impacto cortical controlado (Khuman et al., 2012), podemos citar beneficios
cognitivos, melhora na memoaria e estimulo a novas conexdes cerebrais pela luz
(Xuan et al., 2015).

Estudos demonstram também a acdo da FBM na redugdo da dor por
bloqueio de condugdo dos nervos centrais e periféricos e pela liberacdo de
endorfinas (Chan et al., 2012; Tanboga et al., 2011). Esta analgesia é devido a
diversos efeitos da absorgcdo da luz pela Cox, biomodulagdo, vasodilatagao,
estimulacao da divisao celular, liberagao de NO, aumento dos niveis de cortisol
e sintese de proteinas, aumento da concentragdo de calcio e aumento da
atividade do antioxidante enzima superoxido dismutase (De Freitas et al., 2016).
A FBM pode suprimir a sinalizagcado da fibra aferente e modular a transmissao
simpatica para os neurdnios do corno dorsal, inibindo também a substancia P,

com efeito de diminuigdo da dor de mais longo prazo (Yan et al., 2011).

1.5 OS EFEITOS DA FOTOBIOMODULAGAO NO MUSCULO

Inumeros estudos tém sido publicados demonstrando os efeitos da
estimulagcéo com laser na contragdo muscular para diminuir niveis de fadiga do
musculo esquelético, prolongar a atividade fisica e reduzir a dor muscular aguda
ou crbnica (Ferraresi et al., 2012; Stamborowski et al., 2021).

Na célula muscular, a FBM estimula a producédo de ATP pela mitocondria
proxima aos tubulos T e cisternas de calcio, e esta maior disponibilidade de ATP

aumenta o funcionamento da bomba sddio-potassio e da bomba de calcio, o que
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previne o acumulo extracelular de potassio (Kujawa et al., 2004; Nielsen et al.,
2007). Um aumento no desempenho muscular é explicado pelo mecanismo de
aumento da atividade da Cox e aumento da sintese de ATP (Ferraresi et al.,
2015). O aumento na sintese de ATP apés irradiagdo com luz foi demonstrado
em diferentes musculos, tanto aqueles com metabolismo predominantemente
aerobico, quanto aqueles com metabolismo misto aerdbico e glicolitico (De
Freitas et al., 2016; Ferraresi et al., 2015). Em 2023 Martinelli et al (Martinelli et
al., 2022) em um estudo experimental demonstrou que o uso de FBM vascular
(VPBM) e local, foram capazes de aumentar o tamanho da fibra muscular e
melhorar a marcha durante o processo de hipertrofia com efeitos mais
pronunciados quando a irradiacao foi realizada sistemicamente.

Sobre o tecido muscular lesado, a FBM pode reduzir o estresse oxidativo
e acelerar o processo de reparo apoés lesao aguda (Nascimento et al., 2021) por
modular as quantidade de colageno no local da leséo (De Souza et al., 2011;
Rizzi et al., 2006; Silveira et al., 2013), atuar na inflamacéo modificando a
expressao do fator de necrose tumoral alfa, cicloxigenase-2 (Liu et al., 2009;
Mesquita-Ferrari et al., 2011; Renn¢ et al., 2011) e de interleucinas (Alves et al.,
2016; Martinelli et al., 2022), diminuir ROS por menor peroxidacgao lipidica (Liu
et al., 2009; Luo et al., 2013; Rizzi et al., 2006; Silveira et al., 2013), reduzir
espécies reativas de nitrogénio (RNS) (Rizzi et al., 2006), diminuir de fatores
nucleares relacionados a protedlise (Liu et al., 2009; Rizzi et al., 2006; Silveira et
al., 2013), ativar de capilares e células satélites (Dourado et al.,, 2011) com
aumento da producéo de ATP pela cadeia respiratoria para a sintese e reparacao
dos danos musculares (Silveira et al., 2009), auxiliar na reorganizagdo das
miofibrilas e do perimisio, reduzindo a fibrose (Francga et al., 2013), modular dos
fatores de crescimento e dos fatores reguladores miogénicos e o aumento da
angiogénese (Alves et al.,, 2014). Pode também induzir a recuperagao
osteomuscular apos ferimentos, aumentando a sintese das metaloproteinases
de matriz (MMP) e sintese de ATP local (Ferraresi et al., 2015). Ainda, aumenta
a atividade da creatina quinase e o nivel de receptores de acetilcolina nos
musculos gastrocnémios intactos in vivo e a sintese de DNA e creatina quinase
em células musculares in vitro (Rochkind et al., 2013). Estes resultados sao

dependentes da lesdo e dos parametros usados no tratamento, mas os achados
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sugerem que a FBM & um excelente recurso terapéutico para o tratamento de
lesdes musculares em curto prazo (Alves et al., 2014).

Ha estudos que utilizaram modelos experimentais para identificar os
efeitos da FBM sobre o tecido muscular submetido ao estresse mecanico e
metabdlico do exercicio, alguns com foco na resisténcia a fadiga e melhora do
metabolismo energético muscular outros com foco no mecanismo de agao da
FBM em reduzir danos e fadiga muscular (De Almeida et al., 2011; Liu et al.,
2009).

Muitos ensaios em animais e clinicos relacionando FBM com exercicio em
humanos investigando os efeitos precoces desta terapia na performance
muscular em exercicios de alta intensidade (De Almeida et al., 2012; De Marchi
et al., 2012), e outros estudaram os efeitos tardios desta terapia (De Brito Vieira
et al., 2012; Ferraresi et al., 2011, 2012).

O mecanismo de acao da FBM usada antes do exercicio muscular é por
efeito preventivo contra a disfuncdo mitocondrial e dano muscular mediado por
ROS e RNS , pela modificacao na expressao de isoformas de cadeia pesada de
miosina (MyHC), calcineurina (CaN) e miostatina durante o processo de reparo
(De Lima Rodrigues et al., 2018) e pela modulagdo do metabolismo energético
(Baroni et al., 2010a, 2010b). Quando aplicada ao musculo esquelético antes do
exercicio, ha recuperagado e ganho de forgca muscular apds o exercicio, do que
em musculo ndo submetidos ao tratamento da FBM prévio (De Paiva et al., 2016;
Leal-Junior et al., 2015; Vanin et al., 2016). Ha reducao de mionecrose e células
inflamatdrias, aumento de vasos sanguineos e fibras musculares imaturas, um
aumento da atividade da MMP-2, modificagdes na deposi¢cado de colageno com
melhor organizagao e distribuicdo do colageno (Ribeiro et al., 2015) e melhor
resposta a reabilitagdo apés uma lesao muscular (Vanin et al., 2016).

O trabalho de (Dos Reis et al., 2014) observou reducéo do lactato sérico,
aumento do tempo que precede a fadiga e aumento do torque muscular com a
aplicacédo do laser antes ou depois da fadiga, sendo o resultado mais

pronunciado no grupo do laser pos-fadiga.



32

1.6 OS EFEITOS DA FOTOBIOMODULAGCAO NA ESPASTICIDADE:
REVISAO DA LITERATURA

A FBM no tratamento da espasticidade tem sido estudada em modelos
clinicos de estimulagao neurolégica central, e/ou estimulacao local periférica. As
primeiras publica¢des clinicas no tema surgiram apenas na década de 1980. Na
revisao sistematica publicada em 2021 por Stamborowski (Stamborowski et al.,
2021) sobre o uso da FBM com laser em portadores de fadiga muscular ou
espasticidade, 128 estudos foram incluidos para extracdo final de dados.
Analisando os estudos, segundo Stamborowski (Stamborowski et al., 2021),
apesar do numero muito reduzido de ensaios clinicos e 0 pequeno numero
amostral de pacientes encontrados, a FBM pode contribuir para a recuperacao
de pacientes espasticos, uma vez que em estudos com modelos animais e
humanos de estimulagdo da via neural e muscular normal pode aumentar a
amplitude de movimento muscular, auxiliar no recrutamento de novas fibras
musculares, aumentar a forca muscular de contracdo e aumentar a condugao do
sinaptica em fibras musculares espasticas. No entanto, o exato mecanismo de
acgao pelo qual a FBM pode interferir na espasticidade ainda nao foi esclarecido
(Stamborowski et al., 2021).

Clinicamente os efeitos sdo promissores ainda que a metodologia dos
estudos publicados careca de mais avaliagbes controladas e randomizadas.
Também n&o ha consenso quanto ao melhor substrato anatémico alvo para uso
da FBM nesses pacientes. Ha estudos clinicos objetivando a estimulagéo e/ou a
inibicao da via neuronal central, da via neural periférica, bem como o uso da FBM
como terapia de estimulacao e preservacao da fungao muscular.

Em 1985, em um estudo pioneiro, Walker (1985) (Walker, 1985) avaliou
em um estudo duplo-cego, 21 individuos com paraparesia espastica devido a
lesdo crénica da medula espinhal T12 a L2 e que receberam irradiacao
transcuténea nos nervos radial, mediano e safeno com um laser de hélio-nebnio
(632,5 nm, por 40 segundos, TmW, 20 Hz) ou tratamento laser placebo ou
tratamento com estimulagéo elétrica. Como resultados, 1 h de estimulagao
elétrica produziu supressao completa de clénus que perdurou 30 min apos a
cessagao da estimulacdo. Por outro lado, 45 min de estimulagdo produziu

apenas supressao parcial, indicando que existe relacdo entre a duracdo da
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estimulacédo e a magnitude do efeito. Cerca de 40 segundos de irradiagédo com
o laser, também suprimiu o clénus totalmente mesmo apos 30 minutos apos o
término da irradiagdo. Com um tempo de irradiacdo de 20 segundos ocorreu
supressao parcial. O grupo controle sem irradiagdo nao apresentou nenhum
efeito no clénus. Cerca de 40 segundos de irradiagcéo a laser, produziu efeitos
na supressao do clénus da mesma magnitude vista apdés 1 h de estimulagao
elétrica. Este foi o primeiro estudo clinico que utilizou a FBM como técnica
inibitéria da via neural, aplicada em nervos periféricos, no tratamento da
espasticidade, de maneira controlada. Além disso os autores observaram que
mesmo a estimulagao unilateral do nervo periférico pode produzir diminui¢ao do
clénus bilateral, sugerindo que mecanismos medulares de inibicdo possam
também estar envolvidos na acdo inibitéria do laser na condugdo nervosa.
Infelizmente os autores ndo descreverem em sua publicacdo outros parametros
técnicos da estimulagdo que permitam a reproducado destes resultados em
pacientes adultos ou criangas nem em outras etiologias de espasticidade como
a PC. Pouco tempo depois, os autores Ushigome e colaboradores (Ushigome
et al., 2008), também demonstraram a partir da estimulagcéo nervosa periférica
por FBM a laser, mudangcas no tempo de conducdo neural (via
eletroneuromiografia) de um grupo restrito de pacientes espasticos.

O estudo prospectivo descritivo de Asagai e colaboradores em 1994
(Asagai et al., 1994) envolveu uma série de 150 casos, na faixa etaria de 10
meses a 20 anos de idade, com paralisia cerebral espastica que foram
submetidos a aplicacdo da FBM nos pontos periféricos de acupuntura tradicional
chinesa ou nos pontos periféricos referentes ao reparo anatémico dos nervos
motores de musculos de membros superiores, inferiores e musculatura de
tronco. A premissa do estudo baseou-se em dados recentes de neuroimagem
demonstram que a estimulac&do de pontos de acupuntura modula atividades em
areas cerebrais relevantes para o processamento de sinais motores e pode
induzir uma mudanga na conectividade efetiva de areas motoras e pode modular
a conexao funcional do estado de repouso e atividade sensorio-motora. Portanto
a laser acupuntura agiria como uma técnica periférica de modulagao da via
neural central e periférica (Bai et al., 2009; Chau et al., 2009). O protocolo de
Laser acupuntura compreendeu o uso de laser, modo continuo, por contato, 810

nm, durante 15 a 30 segundos, com equipamento de poténcia entre 60 a 100mW,



34

e pontos de aplicagdo com area de 1,04 mm 2, com densidade de energia
variando entre 88,55 J/ cm 2 a 288,3 J/ cm 2. Foram avaliadas as ADMs
articulares angulares bem como o Teste de Thomas e avaliagdo clinica do
padrao de marcha e da funcdo manual. Todos os pacientes foram mantidos em
uso de um programa convencional de fisioterapia. Apesar do uso de uma
metodologia de avaliagdo subjetiva e qualitativa da funcionalidade e da
espasticidade, os autores encontraram efeitos positivos da terapia com laser em
diminuir a espasticidade muscular. Os autores referem ainda que embora n&o
tenham sido descritos efeitos adversos diretamente relacionados ao Laser
alguns pacientes submetidos a multiplos pontos de estimulagdo concomitantes
e aqueles submetidos a hiperestimulacao inibitéria dos pontos de acupuntura
relataram algum grau de fadiga axial, o0 que sugere que em criangas, um numero
reduzido de pontos pode ter um melhor efeito funcional. Além disso o autor
observou que os melhores resultados foram obtidos em pacientes que realizaram
o tratamento da acupuntura em conjunto com as técnicas tradicionais de
fisioterapia, sugerindo uma adjuvancia destas terapias.

No estudo de Fadaie et al (Fadaie et al., 2002) foi usada a acupuntura
laser escalpeana em criangas com PC com diversas incapacidades diferentes
como mutismo, surdez e espasticidade. Foram feitas sessdes 3 vezes na
semana no inicio, depois 2 vezes na semana assim que se observava melhora
e 1 vez na semana apds 1 més de tratamento, com irradiacbes de 10 a 25
segundos por ponto perfazendo um total de 05 minutos de terapia diaria. A FBM
melhorou a condi¢do geral de funcionalidade das criangas com PC, foi seguro,
indolor, teve boa adesao das criangas tratadas, e deu resultados rapidos. Os
resultados melhores foram observados em criangas menores de 5 anos de idade.
Em relagdo a espasticidade cerca de 37,5% dos pacientes apresentou
importante melhora, 37,5% alguma melhora e 25% nenhuma melhora.
Infelizmente o autor também ndo descreveu em sua publicacdo outros
parametros técnicos da estimulacdo que permitam a reproducdo destes
resultados em pacientes adultos ou criangas.

O estudo clinico de Tsuchiya et al. (Tsuchiya et al., 2008) foi desenhado
para avaliar um protocolo de FBM (830 nm, 16,2 J/cm2/ponto, por 30 segundos
de aplicagdo por ponto, com equipamento de 60mW de poténcia, uma

vez/semana durante 10 semanas) para atenuar a espasticidade de 20 pacientes
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portadores de PC. A FBM foi aplicada perifericamente, a partir dos reparos
anatdmicos no nervo obturador para portadores de espasticidade do musculo
adutor do quadril, e do nervo tibial no caso de espasticidade do musculo triceps
sural. A FBM foi realizada por 10 sessdes e a partir de uma escala subijetiva,
clinica, desenhada para o estudo, o grau de modificacdo da espasticidade foi
avaliado comparando-se os momentos pré e pos cada sessao terapéutica e
comprando-se 0s momentos pré e pds todo o periodo terapéutico de 10 sessdes.
Foram avaliadas também presenca de clénus de tornozelo antes e depois de
cada irradiagao, e a amplitude de movimento (ADM) da articulagédo do quadril e
do tornozelo bem como mudangas no padrao de marcha dos pacientes e no grau
de independéncia funcional a partir do relato dos préprios pacientes. Apesar do
uso de uma metodologia de avaliagdo subjetiva e qualitativa dos efeitos e da
espasticidade, sem um grupo controle comparativo, cerca de 70% dos pacientes
referiram algum grau de diminuicdo do clénus ou de melhora funcional apds o
periodo de 10 semanas de uso, sendo que ndo foram encontrados efeitos
adversos nem piora da espasticidade em nenhum paciente.

Também em 2008, Ushigome e colaboradores (Ushigome et al., 2008)
examinaram a eficacia da FBM na atenuacdo da espasticidade do musculo
triceps sural em 15 pacientes com AVC crénico apés o uso de FBM
(infravermelho 830 nm, que fornece 1 W em onda continua e irradidncia de 670
mW/cm?). O laser foi aplicado com leve pressdo na pele sobre o nervo tibial do
lado afetado, 30 segundos por ponto (dose/ponto 20,1J/cm?) repetida 3 vezes
com intervalo de 5 segundos entre as irradiagdes, duas sessdes por semana
durante 1 semana. Os pacientes foram avaliados a partir de uma escala
subjetiva, auto aplicada pelo proprio doente, desenhada para o estudo e que
graduou a espasticidade em 04 niveis. Ao final da semana, cerca de 73,3 % dos
pacientes classificaram a espasticidade como melhorada ou totalmente ausente.

O estudo de Dabbous et al (Dabbous et al., 2016) incluiu 40 criangas com
paralisia cerebral hemiplégica espastica de 1 a 4 anos de idade randomizados
em grupos controle e laser acupuntura (650 nm com poténcia de 50 mW, 60 mW/
cm 2, 30 segundos por ponto, 04 pontos de estimulagdo de acupuntura e
densidade de energia de 1,8 J/cm?, area do spot de 0,785 cm? ). Ambos os
grupos receberam fisioterapia por 3 meses. A comparagao entre as medidas pré

e pos-tratamento para os grupos de controle vs. acupuntura mostraram diferenca
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significativa no tbnus muscular medida pela escala MAS em musculos flexores
do punho e flexores plantares em favor do grupo acupuntura, enquanto a
amplitude de movimento articular de punho e tornozelo ndo mostrou diferenca
estatistica. A GMFCS n&o mostrou diferencga significativa entre grupos nem entre
0s momentos.

O estudo de Putri et al (Putri et al., 2020) avaliou em um ensaio clinico
com 60 criangas PC espasticos, na faixa de 2 a 10 anos, randomizadas em dois
grupos, um deles placebo e o outro submetido a acupuntura laser (equipamento
de 50mW de poténcia, 785nm, 1 J por ponto e 40 segundos de estimulagao).
Neste estudo a espasticidade foi medida pela MAS antes e no término das
sessdes. Os autores observaram redugado significativa da MAS no grupo
acupuntura (p = 0,003) comparado ao grupo placebo.

A partir de 2015 foram publicados também estudos com pacientes
espasticos que analisaram desfechos funcionais e motores apesar de néao
avaliarem diretamente o grau de espasticidade muscular dos membros
acometidos. Estes estudos sédo especialmente interessantes pois demonstram
que o uso da fotobiomodulagdo em musculos espasticos é capaz de melhorar a
funcao muscular independentemente de conseguir uma inibicao neuroldgica que
pudesse diminuir a espasticidade. Eles abrem uma nova janela de oportunidade
no uso da FBM para tratamento da espasticidade indicando, assim como as
terapias convencionais fisicas na reabilitacao fisioterapéutica, que a melhora da
qualidade do substrato muscular, ainda que na fibra espastica, pode melhorar a
funcionalidade de doentes neurologicos espasticos.

Em 2015, dos Reis et al (Dos Reis et al., 2015), analisou em um estudo
clinico cego controlado, as respostas e adaptagdes imediatas do reto femoral e
vasto medial de pacientes hemiparéticos espasticos, frente ao aumento do pico
de torque e desencadeamento da fadiga muscular, apdés a aplicacao da FBM.
Este estudo teve a participacdo de 15 voluntarios pds-AVE com espasticidade,
de ambos os sexos, entre 40 e 80 anos. Para tanto, os voluntarios passaram por
trés etapas consecutivas de avaliagdo (controle, placebo e laser). Todos
realizaram testes de contragao isométrica do lado hemiparético do paciente. A
FBM (laser de diodo, 1100 mW 808 nm, area do ponto do feixe 0,0314 cm?, 4,77
Jicm?/ponto, 40 segundos por ponto, 4J por ponto, sendo 30 pontos por musculo

e energia total de 120J por musculo com 3,18 W/ cm 2) foi realizada em contato
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com a pele, distribuindo-se pelo reto femoral e vasto medial, 30 pontos ao longo
de ambos os musculos. Os pontos de irradiagdo foram demarcados a uma
distancia de 2 cm entre eles para garantir a irradiagao total dos musculos. Esse
estudo foi pioneiro em utilizar um protocolo de FBM aplicado como terapia de
modulagao das fibras musculares espasticas e ndo como inibidor da via neural.
Diferencas significativas foram observadas quanto ao aumento do desempenho
muscular (p=0,0043) e reducdo da concentragdo de lactato sanguineo dos
musculos pos-FBM comparando-se os momentos pre e pos terapia e os grupos
placebo e laser (p <0,0001). A FBM apresentou a melhora da fungdo motora e
da qualidade da fungdo muscular de pacientes neurolégicos em musculos
espasticos.

Em 2016, das Neves e colaboradores (Das Neves et al., 2016) analisaram
o efeito da aplicacdo de FBM em musculos espasticos em um ensaio clinico
duplo cego de 15 adultos voluntarios com espasticidade p6s-AVE, e todos foram
submetidos a trés fases consecutivas (controle, placebo e FBM real), nas quais
foram realizados testes de resisténcia isométrica do membro inferior
hemiparético. Um protocolo de FBM (laser de diodo, 100 mW 808 nm, area do
ponto do feixe 0,0314 cm?, 127,39 J/cm?/ponto, 40 s, 3,18W/cm 2, cerca de 30
pontos por musculo em vasto medial e reto femoral) foi aplicado antes do teste
de resisténcia isométrica. Apds a intervencado foi observada uma reducéao
significativa na escala visual analdégica para intensidade da dor (p=0,0038),
aumento do tempo para o inicio da fadiga muscular (p =0,0063) e aumento do
pico de torque no teste de resisténcia isométrica (p=0,0076), parametros
relacionados a fungdo muscular, sugerindo portanto que a aplicagédo da FBM
pode contribuir para aumentar o recrutamento de fibras musculares e aumentar
o tempo de inicio da fadiga muscular espastica, melhorando a funcionalidade
destes pacientes.

Os estudos de Santos e colaboradores (Santos et al., 2015, 2016, 2017a)
avaliaram a eficiéncia da terapia com FBM aplicada nos musculos masseteres
de criancas com PC espastica. Em 2015 os autores publicaram um relato de
caso inicial com uso de FBM 808 + 3 nm, 5,0 J/cm2 com 20 segundos de
exposicao/local. A area do musculo masseter irradiado bilateralmente foi o ponto
meédio no sentido da sua extenséao e largura. Foram realizadas seis sessdes, com

intervalo de 7 dias entre elas. Ao final da sexta sessdo da FBM, a responsavel
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relatou que a crianga dormia melhor, apresentava redugdo no numero de
movimentos involuntarios realizados pela mandibula e a realizagao da higiene
bucal era possivel sem expressdo dolorosa da crianca. Durante a palpacao
observou-se menor hipertonia em masseter bilateral, ganho em espessura, e
aumento na distancia inter-incisal de 7 mm. A partir deste caso, os autores
publicaram em 2016 um estudo clinico com 30 criangas com PC avaliando a
forga da mordida dos musculos mastigatorios e a amplitude de abertura da boca
antes e apds o uso de um protocolo de laser (808nm 2X por semana, trés
semanas consecutivas, 120 mW de poténcia, com 3,0 Jtm? , por 20 segundos
de estimulagao, area de irradiagdo de 4 mm?sendo 3W/cm 2 e 2.4 J de energia
total por aplicacdo). Uma melhora significativa na amplitude de abertura da boca
e uma diminuicdo no tébnus de masseter foram observadas nas semanas
seguintes FBM (P <0,05) ainda que 06 semanas apds o término da terapia a
amplitude de abertura bucal e o tdnus tenham voltado a valores equivalentes aos
obtidos antes da primeira aplicacdo de FBM.

Em 2020, das Neves e colaboradores (Das Neves et al., 2020) analisaram
os efeitos de duas terapias distintas na espasticidade do biceps de pacientes
hemiparéticos cronicos. Foram analisadas a amplitude de movimento do
cotovelo, o torque muscular e eletromiografia apos 10 sessées de FBM (Laser
100 mW, 808 nm, 159,24 J/cm?/ponto, 5 J/ponto) ativo ou placebo associado ao
tratamento funcional assistido por exoesqueleto. Este ensaio clinico duplo-cego
controlado por placebo foi conduzido com 12 voluntarios saudaveis adultos e 15
pacientes adultos pds-AVC que apresentavam espasticidade de membros
superiores. Os voluntarios saudaveis realizaram apenas o protocolo de
avaliagao, e os voluntarios pds-AVC participaram de trés fases consecutivas
(FBM, FBM + exoesqueleto, placebo + FBM) com periodo de washout de 4
semanas entre cada fase. Foram observados aumentos significativos na
amplitude de movimento do cotovelo apés FBM de 57,7 + 14 para 84,3 = 27,6
graus (p < 0,001) sugerindo que a aplicagao de FBM pode contribuir para um
aumento da amplitude de movimento do cotovelo e recrutamento de fibras
musculares, aumento da forga muscular e, portanto, melhora na conducgao do
sinal nas fibras musculares espasticas em pacientes neurolégicos.

A seguir um resumo comparativo destes estudos que trataram a

espasticidade com FBM na Tabela 1.
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Tabela 1 Comparativo dos estudos de tratamento da espasticidade com FBM

Autor, Ano Diagnéstico | Irradiagao realizada | Concluséo

Tipo do e idade e parametros

estudo

Stamborowski, | FBM em Nao se aplica Aumenta amplitude de
2021 portadores de movimento muscular
Reviséo fadiga Auxilia no recrutamento
Sistematica muscular ou de novas fibras

(128 estudos)

espasticidade

musculares
Aumenta forga de
contracéo
Aumenta conducéo
sinaptica

N&o esclarece o

mecanismo exato

Walker, 1985
Estudo duplo-
cego (21

participantes)

Paraparesia
espastica por
leséo crénica
da medula
espinhal T12
alL2

Irradiacao
transcutanea dos
nervos radial,
mediano e safeno:
623,5nm 40seg 1mW
20Hz

Estimulagéo nervosa
periférica promove
mudancas no tempo de

condugao neural

Asagai, 1994
Estudo
prospectivo
descritivo
(Série 150

casos)

PC espastica
(pacientes de
10 meses a
20 anos de
idade)

Irradiac&o nos pontos
periféricos de
acupuntura
tradicional chinesa ou
pontos referentes ao
reparo anatémico dos
nervos motores:
810nm 15 a 30seg 60
a 100mW 88,55 a
288,5J/cm2

Supressao dos espasmos
musculares ténicos
daqueles sem contratura
severa da articulagao;

O efeito de 1 Unica sessao
durou de 1 a algumas
horas nos pacientes com
PC severa, defende como
terapia adjuvante;

Sugere efeito sistémico
por mediagao do sistema
nervoso simpatico em
adicao ao efeito de

radiacao local
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Fadaie, 2002 | Criancas (5 Acupuntura laser Relata melhores
Ensaio Clinico | meses a 11 escalpeana: 1a 3 resultados em criancas
(29 anos de sessbes por semana, | menores de 5 anos de
participantes) | idade) com 10 a 25seg por ponto | idade

PC com com 5 min de terapia

diferentes diaria. Nao descreve

incapacidades | os parametros

(mutismo, técnicos de

surdez e estimulagao

espasticidade)
Tsuchiya, PC com Aplicacao periférica 70% dos participantes
2008 espasticidade | nos reparos relataram diferenca com a
Ensaio Clinico | do musculo anatdmicos no nervo | FBM
desenhado adutor do obturador e nervo A duracgao destes efeitos é
para avaliar quadril e tibial: 830nm 30seg curta/passageira
protocolo de musculo 60mW 16,2J/cm2

FBM (20

participantes)

triceps sural

ponto 1x na semana

por 10 semanas

Ushigome,
2008

Ensaio clinico
(15

participantes)

AVC crbnica
com
espasticidade
do musculo

triceps sural

830nm 30seg 1W
20,1J/cm2 3x 5seg de
intervalo 2x na

semana

A FBM foi efetiva na
diminuicdo da
espasticidade para 11 dos
15 participantes;

Parece ter melhor
efetividade no participante
com melhor
relacionamento médico-

paciente

Dabbous,
2016

Ensaio Clinico
controlado
randomizado
(40

participantes)

PC
hemiplégica
espastica
(criancas de 1
a 4 anos de
idade)

650nm 30seg 50mW
1,8J/cm2 60mW/cm2
4 pontos de
estimulacao a

acupuntura

Conclui que a acupuntura
laser teve efeito em
reduzir a espasticidade
pois apresentou melhora
significativa comparado
aqueles tratadas somente

com fisioterapia
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Putri, 2020 Criancas de 2 | Laser acupuntura: Reduziu espasticidade
Ensaio Clinico | a 10 anos 785nm 40seg 50mW

randomizado | com PC 1J por ponto

unicego (52 espastica

paritcipantes)

Dos Reis,2015 | Adultos de 40 | FBM com terapia de Melhora na performance
Estudo clinico | a 80 anos modulacdo das fibras | muscular;

duplo-cego pos-AVC com | musculares Reducéao da concentragao
controlado (15 | espasticidade | espasticas: 808nm do lactato sérico;

voluntarios)

40seg 100mW
4,77J/cm2 por ponto
3,18W/cm2 4J por
ponto 30 pontos pelo
musculo 120J energia
total por musculo
vasto medial e reto

femoral

Contribuiu com a melhora
da funcdo motora do

paciente

Santos, 2015
Relato de

Caso

PC espastica
crianga com

12 anos

Laser diodo de baixa
intensidade aplicado
no musculo masseter:
808nm 20seg 5J/cm2
por ponto 6 sessdes

1X na semana

Aumento da espessura do
musculo masseter,
aumento na amplitude da
abertura da boca e
reducao do ténus
muscular

Sugere que FBM pode ser
efetivo em reduzir a
espasticidade do musculo

masseter

Santos, 2016
Estudo
longitudinal
(30

participantes)

PC espastica
criangcas com

8 a 14 anos

Laser diodo de baixa
intensidade aplicado
no musculo masseter:
808nm 20seg 120mW
3J/ecm2 3W/cm2 2,4J
de energia total por
aplicacao 2x na
semana por 3

semanas

Melhora significativa na
amplitude de abertura da
boca e diminuicéo da
forca de mordida;
Comprimento de onda de
808nm mostra ser efetiva
como ferramenta
terapéutica a curto prazo

(3 semanas)



42

Santos, 2017

Ensaio clinico

PC espastica

criangas com

Laser diodo de baixa

intensidade aplicado

Aumento da amplitude de

abertura da boca;

de 3 bragos 5a 17 anos no musculo masseter: | Aumento da espessura do
(52 808nm 20seg 120mW | masseter;
participantes) 3J/cm2 Diminuicao dos efeitos da
espasticidade;
Reduziu o impacto da
espasticidade
Das Neves, Adultos poés- 808nm 100mW Aumento de arco de
2020 AVE com 159,24J/cm2 por movimento do cotovelo;
Ensaio duplo- | espasticidade | ponto 5J por ponto Recrutamento de fibras
cego de membro musculares;
controlado superior Aumento da forga
placebo (15 muscular;

voluntarios)

Aumento da conducao de
sinal nas fibras

musculares espasticas

Juntos, estes estudos sugerem que a FBM tem demonstrado potencial

como terapia adjuvante a fisioterapia no tratamento da espasticidade da PC, seja

modulando a via neural, seja estimulando diretamente a fibra muscular para

obtencao de melhores parametros de contracao, fungao, nutricao ou resisténcia

a fadiga da musculatura espastica.

Partindo destas premissas, o objetivo deste estudo foi avaliar a agao da

FBM na espasticidade dos musculos gastrocnémios medial e lateral direito de

criangas com Paralisia Cerebral Espastica, tanto na reducdo do grau de

espasticidade quanto a melhora funcional do participante.
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2 OBJETIVOS

O objetivo principal deste estudo foi de avaliar o efeito da FBM na
espasticidade dos musculos gastrocnémios medial e lateral direito de criangas
com Paralisia Cerebral Espastica, tendo como desfecho primario a alteracdo no
grau de espasticidade do musculo que sera avaliada pela Escala Modificada de
Asworth (MAS).

Nossa hipotese € que a FBM tem efeito em reduzir o grau de
espasticidade em pacientes pediatricos com paralisia cerebral espastica em
reabilitagcdo, melhorando a amplitude de movimento (ADM) articular e a
funcionalidade destes pacientes e atuando como terapia adjuvante e

potencializador ao tratamento da fisioterapia convencional.



44

3 METODOLOGIA

3.1 Desenho

Este foi estudo um estudo de fase Il, preliminar, cego, randomizado e
controlado, realizado no Servigo de Fisioterapia da Universidade Nove de Julho
(UNINOVE) Brasil. Foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Nove de Julho com o CAAE 66626422.8.0000.5511 em 10 de
agosto de 2023 e registrado na Plataforma Clinical Trials para Registro de

Protocolos de Estudos Clinicos (www.clinicaltrials.gov) do National Institute of

Health (NIH) americano com o numero NCT06536751. Este protocolo esta em
conformidade com a Diretriz CONSORT (Moher et al., 2010) para desenhos de
protocolos clinicos de intervengdo e com as diretrizes de ética em pesquisa
seguindo a Declaragao de Helsinque (World Medical Association Declaration of
Helsinki, 2022). O checklist CONSORT 2025 deste estudo encontra-se no Anexo
1.

3.2 Amostra:

Nao existem estudos prévios publicados com o uso da FBM nessa
populagcdo, nessa localizacao, para avaliacao dos desfechos escolhidos. Desta
forma, utilizando o estudo de Chen et al. (Chen et al., 2019) que avaliou a
reprodutibilidade e validade da escala de Asworth em pacientes espasticos,
encontrando como valores de média de 1,7 e valores de D.P. de 1,3 e
considerando o valor da minima diferenga clinicamente significante de 0,43,
realizamos o calculo da amostra com o software G-Power encontrando como
amostra minima cerca de um total de 24 pacientes. Considerando 20% de
perdas, calculamos um total ideal de 28 participantes, sendo 14 por grupo.

Critérios de inclusdo da amostra:

e Idade entre 2 a 18 anos;
e Diagnéstico de paralisia cerebral espastica acometendo membros

inferiores, de qualquer etiologia, ha pelo menos 03 meses.

Critérios de exclusao ou descontinuidade:


http://www.clinicaltrials.gov/
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e Paciente com deformidades anatémicas fixas de tornozelo que nao
permitam uma movimentacao articular de tornozelo de pelo menos
90 graus de amplitude;

e Portadores de desnutricao;

e Pacientes que apresentem quadros clinicos agudos com potencial
para aumentar a espasticidade como fraturas agudas, ulceras
cutaneas, infec¢des agudas;

e Portadores de doenga do refluxo gastroesofagico grave;

e Portadores de outro tipo de disturbio do movimento ou ténus;

e Pacientes que possuem tumoracdo exposta no local a ser
irradiado;

e Individuos com histérico de fotossensibilidade a terapia fotdnica ou
aluz;

e Pacientes que possuam lesdes nao diagnosticadas na regiao de
tratamento;

e Pacientes que utilizam medicagdes ou cremes topicos
fotosenssibilizantes;

e Aplicacdo de botox no musculo gastrocnémio direito durante o
estudo ou ha 6 meses ou menos do inicio do estudo;

e Abandono do tratamento fisioterapéutico de acompanhamento,
ainda que mantendo uso da FBM de acordo com o protocolo do
estudo;

e Qualquer efeito adverso ao uso da FBM;

e Morte;

e Retirada do TCLE.

Criangas, assim como recém-nascidos, lactentes e adolescentes, sao
consideradas participantes vulneraveis de pesquisas. Apesar disso,
investigacdes pediatricas sdo essenciais para melhorar os resultados de saude
das criangas. De acordo com Burns, Spriggs e Caldwell, e Brierley e Larcher
(Brierley et al., 2010; Burns, 2003; Spriggs et al., 2011), ndo é ético negar a essa
populagéo os beneficios de novas intervengbes ou novas drogas. Na auséncia
de ensaios clinicos especificos, médicos, familias e autoridades sanitarias séo

forgcadas a extrapolar os resultados de estudos com adultos. Isso gera uma série
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de problemas, pois criangas nao sao pequenos adultos e, a depender do grau
de amadurecimento, podem demonstrar diferentes respostas (inclusive danosas)
a uma intervencdo. Assim, dados obtidos em estudos com adultos ndo s&o
diretamente extrapolaveis. Nao incluir criangas em investigagdes negando-lhes
os beneficios dos frutos da pesquisa, viola o principio da justica.

O estudo optou por incluir pacientes com idade inferior aos 06 anos, que
ja se encontram em reabilitacdo para tratamento da espasticidade, ja que estes
podem ter os melhores beneficios no caso dos efeitos positivos da FBM no
musculo espastico. Além disso, uma vez que os parametros de estimulagao
escolhidos se parametrizaram por estudos em populacdo na mesma faixa etaria
nao € esperado que possiveis efeitos adversos sejam maiores em participantes
abaixo dos 06 anos, seguindo, portanto, os principios da beneficéncia, ndo

maleficéncia e justica.

3.3 Randomizagao, Alocagao e Cegamento

Apos a aplicagdo do TCLE (Apéndice 1) para o responsavel do
participante e do Termo de Assentimento para a crianga adequado a faixa etaria
da mesma (Apéndice 2), aqueles que foram inclusos no estudo foram
randomizados e alocados em um dos dois grupos. A randomizagao foi realizada
por blocos no software online Research Randomizer
https://www.randomizer.org/, que gera uma lista aleatdria, sequencial de
randomizagdo. Cada participante foi alocado no grupo correspondente ao obtido
na lista de randomizacao, apenas o avaliador responsavel pela alocagao e pela
aplicagao da terapia soube a qual grupo o participante pertence, o participante e
seu responsavel foram cegados durante todo o estudo. Os grupos de alocagao
foram: o grupo tratamento [uso da terapia FBM + alongamento + tratamento
padrao individualizado padrao do hospital] e o grupo placebo [Uso de Terapia
FBM placebo + alongamento + tratamento padrao individualizado do hospital].
Para a alocagao, envelopes opacos foram identificados, contendo a informacéao
do grupo experimental no seu interior, sendo selados e permanecendo lacrados
até o momento do tratamento. Imediatamente antes do tratamento o pesquisador

responsavel pelo tratamento abria o envelope e realizava o procedimento
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indicado. Tanto o participante quanto seu responsavel ficaram cegos quanto a
intervencao aplicada. O participante fez uso de 6culos de protecao especifico
para o comprimento de onda durante a aplicagao, cujas lentes sdo de coloragéo
verde escuras, dificultando a visdo do procedimento, e foi mimetizada a
aplicagao da FBM para o grupo Placebo, imitando sua aplicagado encostando o
probe na pele no dois pontos de aplicagao respeitando o tempo de irradiagdo em
cada ponto, mas com o equipamento desligado e o som de acionamento do
equipamento imitado por gravagdo. O acompanhante do participante
permaneceu fora da sala de atendimento da fisioterapia, mantendo, desta forma,

0 cegamento quanto a intervencao.

3.4 Avaliacoes e Desfechos:

3.4.1 Avaliagéo inicial

Avaliacdo clinica presencial na fisioterapia para identificar presenca ou
nao da espasticidade e quanto aos critérios de elegibilidade do estudo (a ficha
de avaliagao pode ser vista integralmente no Apéndice 3). Na mesma ocasiao,
aqueles considerados elegiveis para o estudo, foram orientados quanto ao
protocolo de pesquisa e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido pelos responsaveis e assinatura do Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido pelos menores de idade.

Nessa avaliacdo foram também avaliados e pontuados os aspectos
relacionados no item Interagdo Social do Inventario de Avaliacao Pediatrica de
Incapacidade (Pediatric Evaluation of Disability Inventory — PEDI) que avalia
aspectos da independéncia cognitiva de criangas com deficiéncia. O PEDI foi
elaborado com o objetivo de mensurar os ganhos da crianga em participar de
atividades do dia a dia ao oferecer informacdes detalhadas sobre incapacidade
e a necessidade de assisténcia do cuidador no desenvolvimento das atividades
em trés areas: o autocuidado, mobilidade e a fungéo social (Teles et al., 2016).
A versao brasileira traduzida e adaptada a nossa cultura do PEDI esta em Anexo
2 (Haley et al., 1992). O inventario PEDI é a principal escala utilizada hoje nos

servicos de reabilitacdo para criancas com multiplas deficiéncias utilizado na
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avaliacao de habilidades e grau de independéncia nas diversas esferas que
impactam a qualidade de vida, funcionalidade e autonomia. E padronizado e
utilizado em mais de 50 paises, traduzido e validado para lingua portuguesa e
aplicado a partir de observagbes do examinador e perguntas feitas aos
participantes e cuidadores.

O item Funcdo Social da PEDI demonstra habilidades cognitivas e a
necessidade de suporte externo do cuidador em 05 grandes dominios.
Inicialmente diversos aspectos da cognigdo como compreenséo do significado
da palavra, compreensao de sentengas complexas, uso funcional da
comunicagado, complexidade da comunicagdo expressiva, resolugao de
problemas, jogo social interativo, relagdo com amigos externos, brincadeira com
objetos, auto informagéao, orientagdo temporal e espacial entre outras fungdes
cognitivas sao avaliadas quanto a realizagdo ou nao realizagdo por parte da
crianga, recebendo pontuacdes “Zero” ou “01”. Esses aspectos sdo entéo

agrupados por afinidade nos 05 dominios do Item de Interagao Social:

e COMPREENSAO FUNCIONAL

e EXPRESSAO FUNCIONAL

e RESOLUGAO DE PROBLEMAS
e BRINCAR COM COMPANHEIRO
e SEGURANCA

A partir da pontuagao obtida na somatdria dos valores encontrados nas
avaliagbes de cada aspecto individualmente, estes dominios recebem
qualificadores (classificadores) a cerca do grau de independéncia e necessidade

de ajuda do cuidador do seguinte modo:

Grau de Independéncia para cada dominio:
Pontuacéo final:
5 = independente
4 = Supervisao
3 = Assisténcia minima
2 = Assisténcia moderada

1= Assisténcia maxima
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0 = Assisténcia total

Necessidade de Modificacdo para Realizagao:

N = Nenhuma modificacéo

C = Modificagcao centrada na crianca

R = Necessidade do uso de Equipamento de reabilitagao

E = Modificagbes extensivas

As informacdes do item Interagdo Social da PEDI realizada nessa primeira
avaliacao do estudo serao utilizadas para classificar a funcionalidade inicial do

participante.

3.4.2 Avaliagées dos desfechos
As avaliagbes dos desfechos foram realizadas imediatamente apds a

aplicacao da intervencao. Nesse estudo seréo avaliados os seguintes desfechos:

3.4.2.1 Desfecho primario

1.1. Grau de espasticidade do musculo triceps sural através da Escala de
Ashworth modificada (MAS).

3.4.2.2 Desfechos secundarios

1.2. Presenca de dor na regiao do triceps sural durante a realizacao
da fisioterapia padrao no hospital: foi utilizada a Escala Visual
Analdgica (EVA) para dor ou uma avaliacdo subjetiva da dor a
depender do entendimento da crianga quanto a EVA e dos valores dos
componentes do item Interacdo Social do Inventario de Avaliacéo
Pediatrica de Incapacidade (PEDI).

1.3. Amplitude de movimento (ADM) passiva e ativa do tornozelo: através

da goniometria;
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1.4. Funcionalidade de membros inferiores: avaliada através dos valores
do score do item de Mobilidade do Inventario de Avaliagcdo Pediatrica de
Incapacidade (PEDI).

1.5.Independéncia para mobilidade geral: com a escala Gross motor
Classification System (GMFCS).

3.4.3 Momentos e descricdo das metodologias de avaliagées dos desfechos:

3.4.3.1 Avaliagao preé tratamento

Um pesquisador fez a avaliagdo pré-tratamento (no mesmo dia da
aplicacao do TCLE e alocacgéo nos grupos) e também as avaliagdes diarias em
cada sesséo terapéutica e a avaliagao final cerca de no maximo 15 dias apés a

ultima sesséo terapéutica. A avaliagao pré, tratamento foi composta por:

e Escala de Ashworth modificada (MAS) (avaliagcdo do desfecho

principal de espasticidade);

A MAS avalia o grau de espasticidade do musculo. A MAS é uma escala de
facil aplicagdo, serve para avaliar a intensidade da hipertonia e também a
resposta terapéutica ao tratamento da espasticidade (Haugh et al., 2006; Synnot
et al., 2017). Trata-se de uma escala numérica com pontuacao de 0 a 4, onde 0
representa um musculo sem resisténcia e 4 um musculo rigido em flexado ou
extensdao. O examinador realiza a avaliacdo em que o participante permanece
passivo. A avaliacdo nao depende da resposta dos participantes nem de seus
familiares. Nao ha influéncia da cognicao do participante na aplicagcdo da MAS
para avaliacdo do desfecho espasticidade. A Tabela 2 detalha a MAS.
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Tabela 2 Escala de Ashworth modificada (MAS)

Grau | Descricao

0 Tbébnus normal.

1 Leve aumento do tbnus muscular, com minima resisténcia no fim do
movimento.

1+ Leve aumento do tdnus muscular, com minima resisténcia em menos

da metade do movimento.

2 Aumento mais marcado do tbnus muscular na maior parte do

movimento, mas a mobilizacado passiva é efetuada com facilidade.

3 Consideravel aumento do ténus muscular, e o0 movimento passivo é
dificil.
4 Segmento afetado rigido em flexdo ou extensao.

Fonte: (Baunsgaard et al., 2016)

¢ Inventario de Avaliagdo Pediatrica de Incapacidade (Pediatric
Evaluation of Disability Inventory — PEDI) para avaliagao do desfecho

de funcionalidade de membros inferiores;

O PEDI foi elaborado com o objetivo de mensurar os ganhos da crianca
em participar de atividades do dia a dia ao oferecer informagdes detalhadas
sobre incapacidade e a necessidade de assisténcia do cuidador no
desenvolvimento das atividades em trés areas: o autocuidado, mobilidade e a
fungao social (Teles et al., 2016). A versao 1.0 Brasileira traduzida e adaptada a
nossa cultura do PEDI esta em Anexo 2 (Haley et al., 1992). A avaliagao é
realizada com o examinador observando o participante em realizar as atividades
propostas. Além disso pode complementar a informacao sobre a performance do
mesmo indagando ao familiar adulto responsavel cuidador como as mesmas
atividades avaliadas sao realizadas em casa. Nao ha influéncia da cogni¢ao do

participante na aplicacdo da PEDI para avaliagao do item mobilidade. Em nosso
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estudo utilizamos os valores encontrados no item mobilidade da PEDI (F e G)

para a avaliagao da funcionalidade de membros inferiores.

e Escala Visual Analégica (EVA) e avaliagao subjetiva do desfecho da

dor;

A EVA é um auxiliar de afericdo da intensidade de dor sentida
pelo paciente, instrumento importante para verificar evolugao e
analisar o tratamento instituido. E uma linha reta, em uma
extremidade a marcacao “sem dor” e, na outra, “pior dor possivel”.
Para usar deve-se questionar ao participante quanto ao seu grau
de dor, sendo que 0 significa auséncia total de dor e 10 o nivel de
dor maxima (Bijur et al., 2001). O modelo da EVA esta no Anexo
3. Em nosso estudo avaliamos a presenga de dor na regido do
triceps sural durante o tratamento padrao de reabilitagao utilizado
pelo participante no setor de fisioterapia do hospital. A crianca era
orientada quanto ao funcionamento da EVA e esta foi aplicada para
todas as criancas que apresentaram o entendimento da mesma.
Para participantes menores de 06 anos, que ndo demonstram
compreensao da EVA, ou que tenham os dominios de
Compreensado Funcional e Expressao Funcional do PEDI |,
classificados como Assisténcia Moderada, Maxima ou Total
faremos uma avaliagdo subjetiva da dor descrita abaixo.

A avaliacao subjetiva da dor: Nesse caso o adulto responsavel foi
questionado quanto a sua inferéncia da presencga de dor na crianga
(sim OU nao) durante os procedimentos de reabilitacdo padréo do
servico tomando-se por referéncia o comportamento habitual da
crianga para a sinalizagdo deste desconforto. Além disso seréo
observados os seguintes sinais fisicos: facies dolorosa, aumento
de ténus de outros grupos musculares, postura de decorticagao,
espasmos ou presenca de movimentacgao involuntaria, mudancas
posturais agudas, choro, hipersalivacéo, taquipneia, taquicardia e

sudorese.
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= Amplitude de movimento (ADM) passiva e ativa do tornozelo;

Esta medida é realizada com auxilio de um gonidmetro. A medida da ADM

ativa é feita com o paciente realizando o movimento por si, enquanto que a
passiva é feita com um profissional realizando o movimento pelo avaliado
(McRae, 2011). A goniometria depende apenas do examinador, sendo que tanto
participante quanto familiar sdo passivos na avaliagdo e n&o interferem na
quantificacdo. Nao ha influéncia da cognicéo do participante na goniometria para

avaliacido do item ADM.

= Gross motor Classification System (GMFCS)

O GMFCS foi desenvolvido para ser um método simples para classificar
criangas com PC, tendo como base as habilidades e limitagbes funcionais. A
classificagcao inclui 5 niveis e 4 faixas etarias (Palisano et al., 2008a, 2008b). Esta
classificacdo € realizada na primeira consulta pela equipe Hospitalar de
Reabilitacdo, pela equipe da fisioterapia local, com intuito de entender qual a
situagao do paciente em relagcado a suas habilidades e limitagdes funcionais, e
auxiliar no desenho de seu programa de reabilitagdo. O valor do GMFCS de cada
participante da pesquisa foi coletado do prontuario, e corresponde, portanto, a
sua classificacdo em momento pré tratamento do estudo. A escala do GMFCS
esta no Anexo 4. Ela é realizada de rotina para todos os pacientes do setor de
fisioterapia no momento de sua entrada no programa de reabilitacdo e
periodicamente a cada més. Nao ha influéncia da cognigdo do participante na
aplicagao da GMFCS.

3.4.3.2 Avaliagées no dia da sessao terapéutica

As avaliacbes de cada sessao terapéutica foram compostas pelas escalas
MAS, EVA e/ou avaliagdo subjetiva da dor e pela goniometria (ADM passiva e
ativa) de tornozelo descritas acima, todas realizadas imediatamente apos o

término da intervencéo.

3.4.3.3 Avaliagéo final p6s tratamento
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Posteriormente ao término do tratamento (no maximo 15 dias apds o
término do tratamento) todos os participantes foram submetidos as mesmas
avaliagdes clinicas descritas acima na avaliagdo pré tratamento pelo mesmo
examinador.

Além disso, foram coletados dados dos prontuarios dos participantes no
setor de fisioterapia para a caracterizacao da casuistica da amostra: idade; sexo;
etiologia da PC; diagnostico topografico da PC; tempo de lesdo; medicagcdes em
uso; comorbidades; cirurgias prévias; uso de botox; tempo de tratamento na
fisioterapia no momento do inicio do estudo; descricdo do tratamento de
fisioterapia em uso na clinica UNINOVE; uso de meio auxiliar de marcha ou

Ortese.

3.4.4 Grupos Terapéuticos do Estudo e rotinas do Ambulatério

No servigo de fisioterapia da UNINOVE sdo seguidas as normas de
seguranga em saude definidas pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e do
Documento de Referéncia para o Programa Nacional de Segurancga do Paciente
do Ministério da Saude /Brasil, além de medidas especificas listadas acima e dos
protocolos sanitarios e de seguranga em relagéo a pandemia de COVID 19. Os
Ambulatérios Integrados de Saude possuem consultérios médicos e de

fisioterapia em diversas areas.

3.4.4.1 Recepcao e rotinas dos pacientes nos Ambulatoérios

Apods entrada na Universidade os pacientes sdo direcionados ao setor de
consultas onde, na recepgao, € conferido o0 agendamento e gerada a ficha para
atendimento. Apds isso os pacientes serdo alocados em tablados individuais, ou
entdo em cadeiras, conforme o conforto dos mesmos. Sempre a disposi¢cao dos
profissionais temos alcool-gel para higiene das maos, uma bandeja contendo

alcool 70%, e gaze.

3.4.4.2 Intervencao /Grupos Terapéuticos do estudo

= Tratamento padrio individualizado do servico de fisioterapia (grupo FBM

e também Grupo controle)
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Todos os participantes do estudo foram recrutados no setor de fisioterapia
da UNINOVE dentre aqueles que ja fazem uso de um tratamento fisioterapéutico
de reabilitagdo local, organizado, conduzido, padronizado e coordenado pela
equipe assistencial do setor de fisioterapia da UNINOVE. O tratamento de
fisioterapia padrao do instituto em uso, ndo vinculado ao estudo, e que o
participante ja faz uso regular, ocorre sempre 2X na semana para todos os
pacientes e ndo foi modificado pelo estudo. E constituido do uso de fisioterapia
neuroldgica, orientagdes de postura, alongamentos, posicionamento, ganho de
amplitude articular, ergonomia, estimulagao sensitiva e de propriocepgao,
fortalecimento motor, adequacédo de tbnus, treino funcional de membros
superiores e inferiores, orientagcdes para uso de orteses, stands, parapodium,
barras paralelas ou cadeira de rodas quando necessario. A depender da
indicagao clinica podem ser utilizados meios fisicos como o uso da Estimulagao
Elétrica Transcutanea (TENS) ou a Estimulagao Elétrica Funcional (FES). Sao
sessoes de 45 minutos de duracdo conduzidas por um aluno e preceptores do

curso da fisioterapia.

=  Grupo Tratamento GT:

Além do tratamento padrao individualizado acima descrito, as sessdes de
terapia FBM foram realizadas no proprio ambiente da fisioterapia do Campus da
Universidade cerca de 1 vez por semana, por 08 semanas seguidas, sempre
ocorrendo 01 aplicagcado de FBM no mesmo dia da sessao de fisioterapia padrao
da instituicdo e que o participante ja faz uso regular (ndo vinculado ao estudo).
As aplicagbes de FBM do estudo ocorreram no mesmo dia da fisioterapia do
participante na instituicdo evitando, portanto, deslocamentos extras dos
participantes. O participante ndo necessitou se deslocar a instituigdo para
participar do estudo além dos dias ja programados para o seu tratamento de
reabilitacdo assistencial em uso. O profissional responsavel pela aplicacao
esteve presente durante todo o tempo da intervencado. Durante as intervengdes,
foi permitido ao participante escolher a posicao mais confortavel para ele. Tanto
examinador quanto participantes utilizaram 6culos de protecédo. As aplicagdes
ocorreram apos assepsia local do equipamento e pele. Todos os individuos
presentes durante a sessdo de fototerapia estiveram protegidos com uso de

oculos protetores especificos para o comprimento de onda usado.
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Os participantes deste grupo foram submetidos a FBM sendo a irradiagao
realizada transcutaneamente. Os parametros da FBM estdo descritos com
detalhes na Tabela 3. O método consiste na aplicagao pontual do Probe de LED
nos musculos gastrocnémios medial e lateral de membro inferior direito,
transcutaneamente, modo de contato. Os paramétros escolhidos foram
escolhidos a partir dos seguintes estudos (Santos et al., 2016, 2017a; WALT,
2010) que mais se assemelham a populagéo, desfechos e provavel mecanismos
de acdo de nosso estudo. Os trabalhos de (Santos et al., 2016, 2017a) sao os
mais semelhantes a nossa proposta. Nestes estudos foi avaliada a eficiéncia da
terapia FBM em musculos masseteres de criangas com PC espastica. Ambos
musculos masseteres, um ponto em cada, foram irradiados com laser diodo
infravermelhos de baixa poténcia seguindo o0s seguintes parametros
dosimétricos: comprimento de onda 808 * 3nm, 120mW de poténcia, com
exposi¢do radiante de 3J/cm? por ponto, tempo de exposicdo de 20
segundos por ponto com spot de 4mm?, irradiancia de 3W/cm?, 2,4J de energia
de entrega por ponto, 6 vezes por 6 semanas. Nenhum efeito colateral ou
complicacéao foi relatada e os trabalhos obtiveram como resultado a melhora da
espessura e funcionalidade dos musculos masseteres, expressa pela melhora
da abertura da boca, e reducao do impacto da espasticidade da PC na qualidade
de vida de seus participantes. A WALT (WALT, 2010) traz as recomendacdes de
doses terapéuticas da terapia com FBM para lasers class 3B na faixa de 780-
860nm com poténcia de 5-500mW, em que o tempo de irradiagdo deve estar
entre 20 a 300 segundos. Considerando a regido anatdmica alvo mais préxima
a indicagdo é 2-4 pontos ou cm? com maximo de 8J de energia e maximo de
100mW/cm?. Neste estudo sera usado o equipamento Laserpulse fabricado pela
IBRAMED Industria Brasileira de Equipamentos Médicos EIRELI na cidade de
Amparo no estado de Sao Paulo, Brasil; Registro de ANVISA N° 10360310030.
A Figura 1 é uma foto do equipamento. Seguimos como foco a exposi¢cao
radiante de 3J/cm? utilizada nos estudos (Santos et al., 2016, 2017a), adaptado
para os musculos gastrocnémios do membro inferior com 2 pontos ao todo, visto
que sdo musculos maiores que o0 masseter, e possuem anatomicamente 02
grandes pontos motores por musculo e seguindo ainda as recomendagdes

da WALT (WALT, 2010) levadas em consideragdo e respeitadas, e desta
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forma os parametros de estimulagdo proposto para a terapia de FBM deste

estudo seguem na Tabela 3.

Figura 1 Foto do equipamento utilizado no estudo
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Tabela 3 Parametros dosimétricos para Terapia por FBM

Parametros Tipo de fonte (LED)
Comprimento de onda (nm) 850 = 20%
Modo de operagao Continuo
Poténcia do Equipamento (mW) 100
Probe LED
Irradiancia (mW/cm?) 200
Area do feixe no alvo (cm?) 0,5
Densidade de energia na abertura
(Jlcm?) 3

Energia radiante (J)

1,5 por ponto

Técnica de aplicacao

Contato

Localizagao anatdmica dos pontos de

aplicagao

1 ponto em cada musculo
gastrocnémio, lateral e medial (total 2

pontos)

Numero e frequéncia das sessodes de

tratamento

No mesmo dia da fisioterapia, 01
unica irradiagao no dia, 1x por

semana, por 08 semanas

tempo de estimulagao (segundos)

15 por ponto
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Na Figura 2 observa-se o desenho esquematico demonstrando o modo de
aplicagao da FBM no musculo triceps sural, em visao posterior e lateral. A saida
de energia do aparelho é posicionado por contato a pele em 90° e mantido a 90°

nesta posi¢cao durante todo tempo de estimulagdo em ambos os pontos.

Figura 2 Desenho esquematico do modo de aplicagdo da FBM no membro
inferior direito. Membro inferior em visao posterior e lateral respectivamente, os

circulos em vermelho s&o o local de estimulacdo da FBM



A figura 3 apresenta o equipamento posicionado no participante.

Figura 3 Posicionamento do equipamento durante a aplicagdo da FBM
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Antes de cada aplicagdo de FBM os participantes foram submetidos ao
alongamento manual do musculo triceps sural local para obter que as fibras

musculares da area de aplicacéo estivessem o mais relaxadas possivel.

=  Grupo Controle / terapia com FBM placebo.

Os participantes da pesquisa do grupo controle receberam o tratamento

padrao individualizado de fisioterapia, o alongamento de triceps sural bem como

tratamento com FBM placebo para mascarar o tratamento. O numero de pontos,
dose e local de aplicagdao da FBM foram os mesmos descritos no item Grupo

Tratamento GT FBM, porém o equipamento de FBM estava desligado. O barulho

de acionamento do dispositivo foi gravado e utilizado para mimetizar a

irradiacao.

O Timeline CONSORT 2025 de recrutamento, avaliagdes, inclusbes e

intervengdes realizadas encontra-se na Figura 4.



PERIODO DO ESTUDO
Insericiio Randomizaciao | Pos-Alocacao Fechamento
/ Alocacao (Dia Sessao)
01-08 Sessdao | 15 dias apos
Tempo Dia 01 Dia 01 intervencgdo 8“Sessdo
semanal
Elegibilidade X
Termo de
Consentiment
X
oe
Assentimento
Randomizaca
o/ Alocagdo X
Intervencao
FBM +
fisioterapia
padrdo+ X
alongamento
FBM Placebo
+ fisioterapia <
padrdo +
alongamento
Avaliacoes
GMFCS X X
MAS X X X
PEDI X X
EVA X X X
Goniometria X X X
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Figura 4 Timeline CONSORT 2025 de recrutamento, avaliagdes, inclusbes e
intervencdes realizadas. FBM: Terapia de Fotobiomodulacdo; GMFCS: Gross
Motor Function Classification System; MAS: Modified Asworth Scale; PEDI:

Pediatric Evaluation of Disability Inventory.
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3.5 Analise Estatistica

Para a analise estatistica os dados foram tabulados em uma planilha
Excel, e para verificar as diferengas entre as avaliagcées, as medidas foram
submetidas a analise estatistica apropriada. Foi criada uma base de dados dos
participantes com os seguintes objetivos: 1) preservar a confidencialidade dos
dados do participante e 2) permitir a troca de informagdes entre os
pesquisadores do grupo. Inicialmente, uma analise descritiva foi feita com o
calculo de média e desvio padrdao para variaveis continuas e frequéncias e
percentuais para varidveis categorizadas estratificadas por grupo. As
comparagdes de médias por grupo no momento inicial serdo feitas utilizando
teste t-Student para os dados que apresentaram distribuicdo normal ou simétrica
para avaliagdo da homogeneidade entre os grupos antes da intervengdo. As
analises quanto as diferengas entre e intra-grupos foram feitas com o ANOVA de
duas vias / médias repetidas como analise preliminar exploratéria. A partir destes
resultados também extraimos com o valor do Eta Quadrado (n 2) os tamanhos
de efeito do grupo placebo (intervencao) e grupo tratamento (FBM). Além disso,
uma vez que a amostra apresenta tamanho pequeno e com numero de
participantes diferindo por grupo, optamos por realizar também o Generalized
Estimating Equations - GEE (Liang et al.,, 1986)para reavaliar o efeito da
fotobiomodulacao sobre a espasticidade do musculo gastrocnémio em relagao
ao desfecho primario da espasticidade medida pela MAS. O GEE apresenta
algumas vantagens em relagdo as ANOVAs tradicionais, especialmente em
casos de amostras pequenas nas quais dificilmente os requisitos das ANOVAs
sao satisfeitos, incluindo a possibilidade de utilizar diferentes distribuicbes de
probabilidade para os parametros da variavel dependente (De Melo et al., 2022).
O modelo foi selecionado com base Quasi-likelihood under Independence Model
Criterion, fungdo de ligacdo de identidade e matriz de covariancia nao
estruturada. O QIC é interpretado considerando que “quanto menor, melhor”
(Cui, 2007). O post hoc com corregdo de Bonferroni foi utilizado quando
necessario, sendo que as comparagoes por método pairwise foram analisadas

por meio da diferenga das médias marginais estimadas com base na escala
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original da variavel dependente. As analises foram conduzidas no software IBM
SPSS Statistics, versao 24. Foram considerados estatisticamente significativos

os valores de p < .05.
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4 RESULTADOS

Entre agosto de 2023 e setembro de 2024, 13 participantes foram
avaliados, randomizados e incluidos. Em setembro de 2024 pela baixa
rotatividade de pacientes no servigo, a inclusdo de novos pacientes na clinica foi
temporariamente suspensa. Dentre os 13 participantes recrutados até aquele
momento, 1 deles abandonou o tratamento de reabilitagdo padrédo apds o
primeiro dia de sessao terapéutica padrao, sem receber a intervengao do estudo
e por este motivo foi excluido da analise. Nao ocorreram eventos adversos em
nenhum dos outros participantes incluidos.

O fluxograma CONSORT 2025 do recrutamento, randomizagao,
alocagao, intervengdes, seguimento e analise final esta apresentado na Figura
5.



[ Enrolment }

Assessed for eligibility (n=13)

;

Excluded (n=0)
Mot meeting inclusion criteria (n=0)
Declined to participate (n=0)
Other reasons (n=0)

Randomized (n=13)

|

Allocated to intervention FEM (n=T)
Received allocated intervention (n=7)
Did not receive allocated intervention
(n=0}

[ Allocation
h"

) l

:

Allocated to intervention Placebo (n=5)
Received allocated intervention (n=5)
Did not receive allocated intervention
(abandoned rehabilitation service) (n=1)

Follow-Up

Discontinued intervention (n=0)

Lost to follow-up for primary outcome (n=0}):

>

| l

l

Discontinued intervention (n=0)

Lost to follow-up for primary outcome (n=0)

Analysed for primary outcome (n=7)

Excluded from analysis (n=0)

Analysis

1 l

J
Analysed for primary outcome (n=5)

Excluded from analysis (n=0)

Figura 5 Fluxograma CONSORT 2025 do recrutamento, avaliagdes,

intervengdes e analise final.
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Em uma analise preliminar piloto dos resultados referentes a incluséo

destes 12 primeiros participantes a idade dos participantes variou de 7 a 16 anos,

sendo 6 do sexo feminino e 6 do sexo masculino. A causa da PC mais frequente

foi a hipdxia no momento do parto. A quadriplegia foi a topografia de PC mais

prevalente, com 10 dos participantes, enquanto os 2 restantes apresentavam

diplegia sendo que 10 participantes usam cadeira de rodas como meio auxiliar.

A GMFCS de inicio variou de IV a V, sendo 6 pacientes na classificagao IV e 6

pacientes na classificagcdo V. A avaliagdo PEDI no inicio do estudo antes do

recrutamento foi classificada como nivel 1 para 4 dos participantes e 0 para os 8

demais. A Tabela 4 mostra a caracterizacdo da amostra como um todo bem

COMO POor grupos.
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Tabela 4 Caracterizagdo da amostra como um todo bem como por grupos

Grupo FBM Grupo Placebo Amostra Total
ldade 11,42 (7-16) 12,4 (7-16) 11,8 (7-16)
Sexo (F:M) 4:3 2:3 6:6
Quadriplegia:Diplegia 6:1 4:1 10:2
Cadeira de rodas 6:1 4:1 10:2
(S:N)
GMFSC inicio (IV:V) 25 4:1 6:6
PEDI inicio (0:1) 5:2 3:2 8:4

A Tabela 5 apresenta os valores de médias, desvio padrao e os valores
minimos e maximos da MAS inicial e final para os grupos FBM e Placebo.
Tabela 5 Valores de médias, desvio padrao e os valores minimos e maximos

da MAS inicial e final para os grupos FBM e Placebo

FBM Placebo
MAS inicial 2,14 (1-3) £ 0,89 2,2(2-3)+0,44
MAS final 0,86 (0-1) £ 0,37 1,6 (1-2) £ 0,54

A andlise dos dados coletados referente a MAS, que € o método de
avaliagao do nosso desfecho primario, foi realizada pelo teste ANOVA de duas
vias com médias repetidas, como analise preliminar exploratéria e os dados
parciais estdo apresentados nas Tabela 6 e 7 e a Figura 6. Houve diferencas
em relacao aos valores comparando-se os momentos da intervencéao (p 0,003),
mas nao houve diferenca estatistica comparando-se a intervencéo (p 0,18)
(Tabela 5). O grafico com os valores de média por grupos, e individualmente por
pacientes ao longo de cada sessao estao apresentados na Figuras 7 e 8. O
grafico com os valores de média dos grupos ao longo das sessdes esta
apresentado na Figura 9. O grafico com os valores das médias estimadas
marginais obtidas com o Teste ANOVA de duas vias e médias repetidas no
momento pré intervengao, na quarta sessdo e no momento pos intervengao esta

apresentado na Figura 10 para ambos o0s grupos.
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Tabela 6 Valores de médias da MAS para os grupos FBM e placebo obtidas

com o Teste ANOVA de duas vias de médias repetidas

Estatistica do teste

GRUPO Média Padréao N
mas_inicio FBM 2.14 .900 7
Placebo 2.20 447 5
Total 217 718 12
mas_final FBM .86 378 7
Placebo 1.60 .548 5
Total 1.17 577 12

Tabela 7Comparagao entre os momentos e entre os grupos quanto aos valores

encontrados na MAS realizada com o teste ANOVA de duas vias para médias

repetidas

Eta parcial
Origem F Sig. quadrado
MOMENTO Linear 15.647  .003 .610

MOMENTO * GRUPO Linear 2.069 .181 A71
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MOMENTO
B Pré-intervencdo
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Figura 6 Grafico de Barras do Teste dos valores de médias da escala MAS

\S]

=
3}

Médias MAS

[uny

GRUPO

antes e depois da intervengéo para ambos 0s grupos.

3,5

3 .a/“ ™, & ‘. 3

2,5
1,5

1 | LGt ) e O) () () 1]
0,5
2

o
4 6 8 10 12
-0,5

e em@mnf{ w=Ome{ em@mw{ e=@me{ 0w { ex@omsf

Figura 7 Grafico com os valores da MAS dos participantes do grupo da FBM
por dia terapéutico. O eixo X corresponde as avaliagbes de inicio, das sessdes

terapéuticas de 1 a 8 e final respectivamente. O eixo Y corresponde ao valor da
MAS.
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Figura 8 Grafico com os valores demonstrando a variagao da MAS dos
participantes do grupo Placebo por dia terapéutico. O eixo X corresponde as
avaliagdes de inicio, das sessoes terapéuticas de 1 a 8 e final respectivamente.

O eixo Y corresponde ao valor da MAS.
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e P medja P == media

Figura 9 Grafico com os valores de média da MAS em ambos os grupos ao
longo das sessbes. O eixo X corresponde as avaliagdes de inicio, das sessoes
terapéuticas de 1 a 8 e final respectivamente. O eixo Y corresponde aos

valores das médias da MAS.
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225 GRUPO

FEM
= Placebo

2.00

1.75

1.50

1.25

1.00

Pré-intervencao 4 dia P4s-intervencao
Momento
Figura 10 Grafico com os valores das médias estimadas marginais da MAS
obtidas com o Teste GEE no momento pré interveng¢ao, na quarta sessao e no

momento pods intervengdo para ambos 0s grupos.

A Tabela 8 mostra em numero absoluto e porcentagem quantos
participantes responderam a terapia apresentando melhora da MAS dentre os
grupos. Nenhum participante apresentou piora da MAS apds o periodo

terapéutico.

Tabela 8 Apresentagcdo em numero absoluto e porcentagem de quantos
participantes responderam clinicamente a terapia apresentando melhora da

MAS dentre os grupos

Diminuicao da Manutengcao da Piora da MAS
MAS MAS

Placebo (n=5) 3 (60%) 2 (40%)

FBM (n=7) 5(71,4%) 2 (28,5%)

O modelo com distribuicdo Gamma apresentou melhor ajuste aos dados

com base no Quasi-likelihood under Independence Model Criterion (QIC = 14,62)



72

em comparacado ao modelo ajustado com distribuicdo normal (QIC = 25,32),
ambos usando a funcéo de ligacéo de identidade e matriz de covariancia néo
estruturada. Portanto, os resultados foram analisados por meio da GEE ajustada
com distribuicdo Gamma com funcédo de ligacdo de identidade e matriz de

covariancia nao estruturada (Tabela 9).

Tabela 9 Testes de efeitos do modelo

Tipo Il
Origem Qui-quadrado de Wald gl P
(Intercepto) 88,731 1 0,000
Grupo 0,001 1 0,973
Tempo Intervengao 6,202 2 0,045
Grupo * Tempo Intervencdo 1,843 2 0,398

Variavel dependente: Espasticidade

Utilizou-se a estatistica do Qui-quadrado de Wald para avaliagdo dos
efeitos globais (Tipo Ill). Nao foram observados efeitos principais significativos
para o grupo (Wald x3(1) = 0,001, p = .97), nem para a interagao grupo * tempo
(Wald x*(2) = 1,84, p = .398). Por outro lado, o tempo de intervengao apresentou
um efeito significativo (Wald x*(2) = 6,20, p = .045). Portanto, n&o é necessario
investigar as possiveis diferengas entre grupos ou a interagdo grupo*tempo por
meio de testes de post hoc. Comparagdes multiplas entre os momentos da

intervengao foram realizadas utilizando o ajuste de Bonferroni (Tabela 10).
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Tabela 10 Comparagdes por Método Pairwise — Tempo

95% Intervalo de

Confianga de

Wald para
Tempo Diferenca Erro p Diferenca
Intervencdo média Padrao Gl (Bonferroni) Inferior Superior
1 2 0,45 0,199 1 0,073 -0,03 0,92
3 0,49 0,230 1 0,100 -0,06 1,04
2 3 0,04 0,185 1 >0,999 -0,40 0,49

Comparacdes por método pairwise de médias marginais estimadas com base na

escala original da variavel dependente Espasticidade

Embora a andlise global pelo modelo de Equagdes de Estimacao
Generalizadas (GEE) tenha indicado um efeito marginalmente significativo do
tempo de intervengao sobre a variavel dependente (Wald x*(2) = 6,20, p = .045),
as comparagdes par-a-par entre os diferentes momentos (pré intervencgao,
quarta sessdo e apdés o periodo de intervengdo) nao revelaram diferengas
estatisticamente significativas apds a correcdo de Bonferroni. Os efeitos que séo
“quase” significativos no teste global podem nao aparecer nas comparagoes

individuais com Bonferroni (como p =.073 e .100).

Nao ocorreram diferencas estatistica entre os valores da goniometria, da
dor ou da escala GMFCS comparando-se os momentos pré entre 0s grupos,
demonstrando homogeneidade entre os grupos da amostra no momento pré
intervencao pelo teste ANOVA de duas vias de médias repetidas. Nao ocorreu
diferenca significativa entre os grupos no momento pdés intervengdo e nem
diferencas entre os momentos pré e pds intervengao em ambos os grupos para
o desfecho de goniometria. Os resultados da avaliagéo de dor, PEDI e a escala
GMFCS, nao apresentaram alteracdo de valores do momento pré ou pés
intervencao para nenhum dos participantes incluidos, sendo que a escala de
EVA manteve-se no valor de zero para todos os participantes nas avaliacbes

iniciais, finais e apds cada sessao terapéutica. Nao houve relato de percepcéao
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subjetiva de dor por nenhum participante ou familiar durante o estudo nos dias
terapéuticos ou subsequentes. Também nao ocorreu percepgado subjetiva da
presenca de dor nos participantes por parte do pesquisador em nenhum dos

momentos avaliados para nenhum participante.
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5 DISCUSSAO

Embora estudos da literatura ja tenham demonstrado que a FBM & uma
técnica promissora no controle de lesées musculares de diversas etiologias, este
estudo clinico é pioneiro em avaliar a segurancga, a acao de resposta imediata e
o tamanho do efeito da FBM na espasticidade de triceps sural de pacientes
portadores de PC espastica, pois ndo ha estudos de FBM neste grupo muscular.
Apesar da PC e da espasticidade serem conhecidas e estudadas ha muito
tempo, ainda ndo existe um tratamento padrao-ouro para a espasticidade, muitas
sao as opcoes disponiveis, mas nenhuma estabelecida como primeira ou unica
escolha. Neste sentido, este estudo foi desenhado de acordo com a diretriz
CONSORT e os resultados desta analise piloto preliminar podem fornecer
evidéncias com alto grau de confiabilidade para a melhora da condigdo muscular
frente a espasticidade. Conduzimos um estudo randomizado, controlado, em que
a FBM foi aplicada localmente no triceps sural durante 8 semanas, comparando-
se estes achados a um grupo de pacientes que recebeu a estimulagcdo FBM
placebo, ambos em conjunto com o tratamento convencional fisioterapéutico
preconizado para espasticidade.

A FBM é um método nao invasivo que utiliza a luz em baixa intensidade
para estimular processos celulares e moleculares (Dompe et al., 2020). Os
mecanismos propostos pelos quais a FBM reduz a espasticidade incluem a
regulagédo das respostas ao estresse oxidativo, 0 aumento da produgédo de ATP
e do metabolismo celular, a promog¢ao da reparagéao tecidual e a regeneragao e
modulagao da liberagao de neurotransmissores nas sinapses (Glass, 2021). Ao
contrario da terapia farmacoldgica, quando bem indicada e manejada, a FBM
nao apresenta efeitos colaterais conhecidos. Além disso, diferentemente da
toxina botulinica ndo é invasiva e pode potencialmente oferecer efeitos mais
duradouros. No entanto, questdes sobre a melhor dose de energia, modo de
entrega, penetragcdo da luz no tecido, melhores indicagbes, seguranga e os
mecanismos especificos através do qual a luz modifica a espasticidade ainda
sdo desconhecidos (Jiménez et al., 2024). H4& poucos estudos comparativos

avaliando a eficacia, comparando a FBM com outras terapias, e demonstrando
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seguranga ou tamanho de efeito da FBM em pacientes com espasticidade,
sobretudo em criangas.

E importante citar que todos os participantes desta amostra apresentaram
no momento pré-intervencdo GMFCS IV ou V e valores do PEDI nos itens de
mobilidade com valores 0 e 1, demonstrando alto grau de dependéncia para a
mobilidade e necessidade do uso de cadeira de rodas, o que pode ter
influenciado estes resultados. A FBM terapéutica instituida foi direcionada ao
triceps sural, um grupo muscular de membro inferior, que, em pacientes nao
deambuladores, se mantém em desuso, sem estimulos fisiolégicos do
ortostatismo ou marcha, excetuando-se 0 momento terapéutico da fisioterapia
em si. Ja sdo conhecidos os efeitos fisiologicos da atividade fisica, do movimento
e da funcionalidade espontanea na qualidade muscular e respostas locais das
fibras musculares aos meios fisicos terapéuticos, bem como na evolugédo e
resposta ao tratamento da espasticidade. Pacientes que apresentam desuso
muscular, hipoatividade e imobilismo podem apresentar parametros de forca,
elasticidade, alongamento, resisténcia e relaxamento piores que pacientes com
funcionalidade preservada, ainda que estes sejam submetidos aos mesmos
tratamentos fisioterapéuticos (Raghavan, 2025; Sayed et al.,, 2023). Nesse
sentido, mesmo que a FBM possa experimentalmente melhorar o relaxamento e
a qualidade da fibra muscular de participantes com algum grau de
funcionalidade, estes aspectos podem nao ser evidenciados em pacientes sem
funcionalidade e em imobilismo como os avaliados nesta amostra. Estudos
futuros que optem por reavaliar a FBM em populagées semelhantes a este
estudo necessitam estratificar os participantes quanto a gravidade funcional,
analisando em separado participantes deambuladores de ndo deambuladores, o
que pode evidenciar qual a subpopulacdo dentre estes pacientes que pode
apresentar melhor resposta a FBM.

Em relagao aos resultados deste estudo, os parametros da FBM utilizados
seguiram as diretrizes da WALT (WALT, 2010) e de publica¢des anteriores para
estimulagcado e melhora da espasticidade em criangas. Apesar disso, nao houve
diferenca estatistica para reducdo da espasticidade entre os grupos nesta
populacdo avaliada. Outras analises relacionadas aos desfechos secundarios
também nao apresentaram diferenga estatistica entre os grupos. Os parametros

escolhidos para uso no grupo muscular do triceps sural estdo de acordo com a
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recomendacao de doses para tratamento de FBM pela WALT (WALT, 2010),
com as publicacdes de Santos e colaboradores (Santos et al., 2017b) e os
estudos anteriores que avaliaram o uso da FBM na melhora da funcionalidade
muscular em diversas condig¢des clinicas.

Nota-se também que na maioria dos participantes, ocorreram flutuagées
dos valores da MAS nao apenas ao longo do tratamento, mas também dia a dia.
Estas variagcbes podem refletir a caracteristica subjetiva da escala MAS que,
apesar de reprodutivel, € conhecidamente, examinador dependente (Nourizadeh
et al., 2024; Pandyan et al., 1999). Além disso, é conhecido que a MAS, uma
variavel de baixa amplitude possui pouca sensibilidade para representar
variagbes minimas na espasticidade ou variagbes em pacientes com
espasticidade leve a moderada (menos de 3 na escala MAS) como a populagéo
incluida nestes estudo em que a MAS inicial se manteve para a maioria dos
casos entre 2 e 2,25. A prépria flutuacado natural da espasticidade ao longo dos
dias, ja muito bem evidenciada nesta populagdo em estudos prévios também
pode ter influenciado estes resultados. Diversos fatores externos aos
participantes e a FBM como alteragbes de temperatura, presenca de lesdes
agudas, comorbidades, fadiga e até mesmo o horario de avaliagdo podem
influenciar o grau de espasticidade percebido, o que pode ter contribuido para
os resultados encontrados (Cheung et al., 2015; Phadke et al., 2013).

Quanto a avaliagao do tamanho do efeito calculado é possivel observar
que os valores encontrados na comparagao entre os momentos foram de maior
magnitude do que a avaliagdo entre os grupos para o desfecho da MAS. Além
disso as diferengas encontradas na comparagao entre os grupos, apesentaram
para todos os desfechos tamanho efeito de pequena magnitude, o que reforca a
evidéncia de que a FBM n&o é superior ao placebo em participantes com
musculatura nao funcional realizando o tratamento padrao para espasticidade. A
realizacdo por todos os participantes do programa de exercicios terapéuticos
padrao contribuiu para essa melhora geral, e isso vai de encontro com a
literatura, ja que esta bem estabelecido que a pratica regular de um programa de
reabilitacdo coordenado e multiprofissional apresenta evidéncias de melhora a
curto prazo da espasticidade em diversas condigbes patoldgicas (Liguori et al.,
2023; Shilesh et al., 2023).
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Apesar disso, foi possivel identificar pelos resultados do n 2 do ANOVA
que o tamanho do efeito da FBM para a melhora da espasticidade, em
comparagao a FBM placebo associada ao exercicio nestes participantes foi de
0,171. Os tamanhos de efeitos encontrados sugerem que a FBM nao € superior
ao placebo em pacientes realizando tratamento padrao fisioterapéutico para
espasticidade, que provavelmente ja promove o efeito teto possivel nessa
populacdo. No entanto, a melhora dos participantes com tamanhos de efeito
relacionados a FBM, ainda que pequenos apds o periodo de intervencéo, € um
indicativo da capacidade terapéutica positiva da luz nessa populagao. Além disso
€ promissor notar 60% dos participantes do grupo placebo e 71,4% do grupo
FBM apresentaram melhora da MAS comparando-se os momentos pré e pos
intervencao, sugerindo que a melhor resposta no grupo tratado com a luz, que
em uma amostra maior podera evidenciar diferengca entre os grupos. Associa-
se ainda que durante o periodo de seguimento, a maioria dos responsaveis dos
participantes, independente do grupo do estudo, relataram notar melhora
importante, ainda que subjetiva, do relaxamento muscular apds o inicio do
periodo da intervencdo em estudo.

Soma-se, o fato de que n&o ocorreram eventos adversos nem
desconfortos minimos durante o estudo em nenhum dos participantes avaliados,
reforcando que a FBM ¢é segura, inclusive para a populagdo pediatrica. Além
disso, nenhum participante do grupo tratamento apresentou piora da
espasticidade, confirmando mais uma vez a seguranca da FBM na
espasticidade.

Portanto, novos estudos, a semelhanca deste protocolo, estao
justificados, sobretudo nas populagées que apresentem contraindicagdes a
pratica do exercicio fisico e da manipulagdo muscular, ou que nao tenham a
oportunidade de realizar um tratamento de reabilitacdo integrado. Estudos
futuros devem priorizar pacientes com algum grau de funcionalidade presente,
para que sejam minimizados os vieses e a terapia seja avaliada em populagéo
alvo mais especifica e com efeitos mais promissores. A partir do valor e tamanho
de efeito encontrados nessa analise preliminar, pode-se também realizar um
calculo estatistico do tamanho amostral necessario para que estudos futuros
possam evidenciar diferengas entre os grupos em protocolos similares nessa

populacgio.
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6 CONCLUSAO

Este protocolo de FBM apresentou resultados positivos no tratamento da
espasticidade de triceps sural em criancas com Paralisia Cerebral de maneira
segura. Neste estudo ndo foram observados eventos adversos a curto prazo, e
o periodo terapéutico transcorreu com facil realizacdo e boa adesdo dos
participantes. Apesar de ndo observarmos diferenca estatistica entre os grupos,
houve melhora dos participantes com tamanhos de efeito ainda que pequenos,
mas positivos apdés a intervencdo, o que é um indicativo da capacidade
terapéutica positiva da luz para o tratamento da espasticidade nessa populacao.
Estudos futuros devem priorizar a FBM em uma populagdo com GMFCSs
menores, aplicagcdo em locais com minima atividade funcional detectavel e
sobretudo nas populacdes que apresentem contraindicagdes ou que ndo tenham
a oportunidade de realizar um tratamento de reabilitagcdo integrado, comparando-
se os parametros da FBM aqui utilizados com doses de energia maior, para que
sejam minimizados os vieses € a terapia seja avaliada em populagao alvo mais

especifica e com efeitos mais promissores.
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8 APENDICES

8.1 Apéndice1-TCLE

TCLE - Termo de Consentimento livre e esclarecido para
Participacido em Pesquisa Clinica:

Nome do participante:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental: Fotobiomodulacio no tratamento de espasticidade
em criangas com diagnostico de paralisia cerebral. Estudo fase II duplo cego, controlado,
randomizado.

2.0bjetivo: Avaliar a acdo do tratamento com a luz LED na espasticidade dos misculos da
batata da perna direita de criancas com paralisia cerebral espastica.

3.Justificativa: Acreditamos que o tratamento com a luz do LED tem efeito em diminuir a
rigidez da perna em criancas que tem o problema de paralisia cerebral chamada espéstica,
que é esta paralisia em que a perna fica dura. O LED & uma luz. A terapia com o LED e feita
com um pequeno aparelho e um cabo que emite uma luz vermelha, que nio doi, ndo fura
nem espeta o participante e é aplicada sobre a pele por alguns segundos. Além disso, o
tratamento tem chance de diminuir a dor, melhorar os movimentos e a funcio da perna em
que sera aplicado. O LED nio cura a paralisia cerebral nem a espasticidade. Este tratamento
tem a possibilidade de melhorar o miisculo da perna e, com isso, ajudar a fisioterapia. Este
tratamento nio causa dor nem desconforto para a pessoa, é rapido e ndo tem nenhum efeito
negativo para quem recebe.

4 Procedimentos da Fase Experimental: Estamos convidando seu filho(a) para participar
desta pesquisa em que iremos aplicar uma luz LED na batata da perna direita dele(a) por 30
segundos, cerca de 1 vez na semana por 8 semanas seguidas, no mesmo dia da fisioterapia
dele(a) aqui na UNINOVE.

Se vocé aceitar que seu(sua) filho(a) participe desta pesquisa, iremos verificar
informacées do prontuario dele(a) sobre o estado da doenca, sobre o tratamento realizado
na fisioterapia da UNINOVE, sobre o peso, altura, idade e outras doencas que ele(a) possui.
Vocé ou seu(sua) filho(a) irdo também responder algumas perguntas de questionarios com
objetivo de avaliacio da qualidade de vida, estas perguntas sdo a respeito de sobre como
ele(a) faz para se locomover e realizar as atividades diarias e se ele(a) sente dor. De
preferéncia, as perguntas serdo respondidas pelo(a) seu(sua) filho(a), caso ele(a) nio
consiga responder (porque nio fala ainda, ou ndo consegue se comunicar, ou nio consegue
responder adequadamente) vocé ira responder por ele(a) ou pode ajuda-lo a entender se
ele precisar. Estas perguntas serdo feitas pelo pesquisador executante do estudo.

Os participantes que aceitarem participar serdo divididos por sorteio em 02 grupos
diferentes. Se ele(a) for sorteado(a) para o grupo tratamento ira realizar o tratamento com
o LED e recebera uma sessdo de alongamento do musculo da batata da perna, sempre antes
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da sessdo de fisioterapia que ele faz aqui no ambulatério da UNINOVE, 1 vez por semana
durante 8 semanas, aqui no ambulatdrio, nos mesmos dias da fisioterapia. Se ele for
sorteado para o grupo controle recebera uma sessao de alongamento do musculo da batata
da perna e uma imitacdo do tratamento com LED, sempre antes da sessdo de fisioterapia
que ele faz aqui no ambulatério da UNINOVE, 1 vez por semana durante 8 semanas, aqui no
ambulatorio, nos mesmos dias da fisioterapia. Mas nesse segundo grupo, chamado de grupo
controle, o aparelho estara desligado e ndo produzira nenhum efeito. Apds o término das 8
semanas faremos novamente as perguntas realizadas no inicio. Caso vocé aceite que
seu(sua) filho(a) participe, este estudo nao ira atrapalhar o tratamento de satide habitual
de seu(sua) filho(a) que continuara normalmente.

Nio serao tiradas fotos ou gravados videos de seu(sua) filho(a) neste estudo.

5.Desconforto ou Riscos Esperados: A terapia da do LED é uma técnica segura, com
poucos efeitos colaterais leves que em geral desaparecem sozinhos e que acontecem muito
raramente. Caso seja aplicado de maneira inadequada, muito raramente pode haver o risco
de queimaduras. Além disso, as vezes no momento da aplicagio se for feita do modo ou na
dose errada, ele pode sentir a sensac¢ao de ardor local, queimacao, desconforto local durante
a aplicacao e caso ocorra a irradiacdo acidental nos olhos, queimadura dos olhos. O tipo de
luz usada neste tratamento pode machucar os olhos e dependendo da forma que a luz atinge
o olho pode causar cegueira permanente. Ha a possibilidade dele ou vocé sentir vergonha
quando perguntarmos algumas informacdes necessarias para a pesquisa.

6. Medidas protetivas aos riscos: Para evitar o risco de machucar os olhos ou a pele, o
tratamento com luz sera realizado por uma pessoa treinada e estudada para isso, que jamais
ird mirar a luz nos olhos de uma pessoa, além disso o aparelho que faz a luz tem a protecio
de desligar tudo sozinho caso aconteca do aparelho escapar ou cair da mao do operador.
Ainda para proteger os olhos, durante este tratamento com a luz vocé e todos presentes na
sala irdo usar Oculos especiais para a protecao, e seu(sua) filho(a) ira ficar com os olhos
fechados e protegidos por um tampao protetor durante todo o tempo de tratamento.|

7. Beneficios da Pesquisa: Somente no final do estudo apds a andlise dos resultados
poderemos concluir a presen¢a de algum beneficio. Ndo sera fornecido durante o estudo
pagamento aos participantes e seus responsaveis.

8. Métodos Alternativos Existentes: Nio ha aqui na UNINOVE outras técnicas alternativas
que podem ser usadas no lugar do LED além daquelas ja descritas aqui ou que vocé utiliza
na reabilitacdo. Os outros tratamentos disponiveis para a espasticidade sio aqueles
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utilizados nos locais de atendimento meédico de reabilitacio que vocé frequenta como
paciente.

9. Retirada do Consentimento: Vocé pode retirar seu(sua) filho(a) da pesquisa no
momento que achar necessario sem nenhum prejuizo para o tratamento de rotina de
seu(sua) filho{a). Ele(a) seguira seu tratamento na Instituicio de saide que frequenta
normalmente, conforme designado pela equipe que o acompanha. Nio havera prejuizo ao
tratamento e néo ha efeitos ruins do tratamento do LED no tratamento dele(a). A qualquer
momento que vocé desejar vocé pode retirar seu(sua) filho(a) do estudo sem prejuizo do
tratamento. Vocé podera em qualquer momento também retirar seu consentimento da
participacdo ou mesmo solicitar remocio da pesquisa dos dados sobre ele(a), sem nenhum
prejuizo.

10. Garantia do Sigilo: Todos os profissionais envolvidos no estudo garantem total sigilo
sobre todos os dados e informacées fornecidos por vocé para a pesquisa em questio. Ao
final da pesquisa vocé sera informado a respeito dos resultados obtidos. Todos os dados
serdo mantidos com sigilo, e sua identidade néo sera revelada. As informacdes obtidas serfo
analisadas em conjunto com outros participantes, nio sendo divulgada a identificacdo de
nenhum participante.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacio na Pesquisa:
Os pesquisadores fornecerdo todos os equipamentos e materiais necessarios para a
realizacido do estudo, por isso nfdo ha custo referente ao estudo para vocé. Nio ha despesas
pesspais para o participante em qualquer fase do estudo. Também nio ha pagamento
relacionado & sua participacio. Os pesquisadores ndo poderio fornecer atestados, certiddes
g/ou segunda via de documentos, nem relatorios médicos ou de participacio na pesquisa.
0 participante ou responsavel do participante pode ter acesso a todos os dados dele mesmo
em qualquer fase do estudo.

12. Local da Pesquisa: A pesquisa sera realizada no ambulatério de Fisioterapia do Servico
de Fisioterapia da Universidade Nove de Julho Campus Memorial, localizado no endereco
Avenida Adolpho Pinto, 109, Bairro Barra Funda na Cidade de S4o Paulo, proximo a estacdo
de trem Palmeiras-Barra Funda. O telefone para contato & (11) 2633-9000.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente, que
deve existir nas instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil,
criado para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrdes éticos
(Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS
n? 466/12 e Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica é responsavel pela avaliacio e
acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos.
Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n? 235/249 - 122 andar -
Liberdade - Sdo Paulo - SP CEP. 01504-001. Telefone: 3385-9010. E-mail:
comitedeetica@uninove.br Horarios de atendimento do Comité de Etica: segunda-
feira a sexta-feira — Das 11h30 as 13h00 e Das 15h30 as 19h00.

14. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos) para
Contato: Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais dividas, Profa. Dra. Rebeca Boltes Cecatto e a
meédica Dra. Ariane Cristina Z&ll responsavel pelas aplicactes- (011) 95250-8990 e e-mail
arianecris@uni9.edu.br.

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderio ser
discutidas pelos meios proprios. Se houver algum dano decorrente da pesquisa, vocé tera

[13 de junho 2023]



108

Pagina 4 de 4

direito a solicitar indenizacio pelos meios proprios através das vias judiciais cabiveis
(Resolucdo CNS n® 510/16, Artigo 17, inciso IX).

16. Consentimento Pos-Informacgio:

Eu, '
apos leitura e compreensio deste termo de informacio e consentimento, entendo que a
participacdo do meu(minha) filho(a) € voluntaria, & que posso sair a qualquer momento do
estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, e
autorizo a realizacdo do trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos somente
neste estudo no meio cientifico.

Assinatura do Representante Legal do participante da pesquisa.

17.Eun, , certifico que:

a) Esta pesquisa s6 tera inicio apés a aprovacio do(s) referido(s) Comité(s) de Etica em
Pesquisa o qual o projeto foi submetido.

b) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a
protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

) Este estudo tem mérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados neste
termo é treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos descritos neste
termo;

Ariane Cristina Z&ll - Assinatura do Pesquisador Responsavel

Sao Paulo, de de 2024,
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8.2 Apéndice 2 - Termos de Assentimento por faixa etaria

Pagina 1 de 6

Termo de Assentimento 2 a 4 anos

Ola! Meu nome é Ariane.

Eu trabalho com pesquisa.

Minha Pesquisa atual chama:

“Fotobiomodulagdo no tratamento de espasticidade em criangas
com diagnéstico de paralisia cerebral. Estudo fase |l duplo cego,
controlado, randomizado”

Pagina 2 de 6

Algumas criangas, assim
como vocé, tem dificuldade
em movimentar as pernas.
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Na pesquisa vou aplicar
uma lanterna com luz
especial na batata da

perna.

Pagina 4 de 6
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Vocé gostaria de participar da pesquisa?

Pagina 6 de 6
Termo de Assentimento 2 a 4 anos

Nome do participante:

Nome do responsavel:

Declaragao do pesquisador

Declaro que fiz a leitura do termo com o participante, esclareci duvidas e obtive de forma
apropriada e voluntaria o assentimento do participante para a participagdo neste estudo.

Nome do Pesquisador:

Assinatura:

Local/data:




Data ! F A

a

=

-
-
(2)
o
()

Pag;

TERMO DE ASSENTIMENTO 5 a 11 anos

Precisamos da sua ajuda para desvendar uma coisa nova.

112

na 1de 2

0la! Meu nome é Ariane Cristina Z6ll, e fago parte de um grupo de cientistas, trabalhamos na Universidade Nove de Julho na

pesquisa: “Fotobiomodulacio no tratamento de espasticidade em criancas com diagnéstico de paralisia cerebral. Estudo fase Il
duplo cego, controlado, randomizado.”

A NOSSA MISSAO E DESCOBRIR SE

A luz melhorao movimentoda perna

FPARA 1SS0 VAMOS

nasua batata da perna

Encostarumalanterna com luz especial

TUDO 1550 NAO CAUSA:

Dor
Machucado
Queimadura

MAS PODE:

Melhorar o movimento da sua
perna

MOMENTO DAS PERGUNTAS:

MOMENTO DE FALAR COM SEUS RESPONSAVEIS

Se vocé quiser pode conversar com as pesscas da sua
familia.

Pagina 2 de 2

SE TIVER DUVIDAS, A QUALQUER
MOMENTO, PODE PERGUNTAR.
GOSTAMOS DE RESPONDER

HORA DE DIZER 5IM OU NAO!

TANTO FAZ DE UM JEITO OU DE OUTRO VAMOS FICAR
SATISFEITOS!

Além disso, vocé pode desistir a qualguer momento!

Vocé topa fazer parte? . f
|
SIM NAD

v X \

Faca a agui um desenho de aceite ou no.

NOME DO PARTICIPANTE:

NOME DO RESPONSAVEL:

Declaragio do pesquisador

Declaro que fiz a leitura do termo com o participante, esclareci dividas e cbtive de forma apropriada e voluntéria o assentimento de participante
para a participagdo neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumprir todos os termos agui descritos.

Nome do P isador:

Assinatura: Local/data:
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[TERMO DE ASSENTIMENTO 12 a 17 anos

Vocé esta sendo convidado (a) a participar da pesquisa “Fotobiomodulacdo no
tratamento de espasticidade em criancas com diagnéstico de paralisia cerebral. Estudo
fase Il duplo cego, controlado, randomizado”.

O adulto que é responsavel por vocé nos contou que vocé tem dificuldade em
movimentar suas pernas e que elas ficam paradas em uma posicdo que vocé néo
comanda. O nome disso & espasticidade. Queremos aplicar uma luz de LED
infravermelho, em alguns pontos da sua batata da perna direita para ver se apos esta
aplicacéo vocé conseque mexer a perna melhor. A luz do LED é feita com um pequeno
aparelho e um cabo que faz uma luz vermelha, que n&o ddéi, ndo fura nem espeta e que
€ aplicada na pele da sua perna por alguns segundos sem doer.

Seus pais deixaram vocé participar, mas vocé néo € obrigado e se nao quiser ndo tem
problema, ninguém ira ficar bravo com vocé.

Talvez possa acontecer de vocé ficar com vergonha ou medo, ou ainda n&o gostar do
barulhinho que a luz vermelha emite, mas n&o tem problema, & s falar que néo quer
mais participar.

Mas também ha coisas legais que podem acontecer como: vocé gostar da luz e de
conseguir mexer a perna melhor.

Minguém vai saber que vocé esta participando, néo contaremos que vocé néo consegue
mexer direito a perna.

Vamos usar as informacdes sobre vocé para um trabalho, para mostrarmos como a luz
de LED infravermelho pode ajudar no movimento da perna, mas ninguém vai saber que
essas informacfes sdo suas.

Se tiver alguma duvida ou pergunta, pode pedir para seus responsaveis ligar nesses
numeros: Dra. Ariane Cristina Zoll TELEFONE (011) (95250-8990) “INCLUSIVE
LIGACOES A COBRAR” E-MAIL arianecris@uni9 edu.br

() SIM, aceito participar, ouvi tudo o que o responsavel leu e explicou, e sei que
quando n&o quiser mais participar &€ so falar né&o, em qualguer momento. E recebi uma
copia deste papel.

() NAQ, n&o quero participar.

Mome do Participante:

MNome do Responsavel: Data:
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8.3 Apéndice 3 - Ficha de Avaliagao.

Data da avaliagao: / /

Pesquisador responsavel pela avaliagao:

Identificacdo do Participante (Iniciais/Registro HC/ID no Estudo):

Idade:

Sexo: () Feminino ( ) Masculino

Etiologia da PC:

Diagnéstico Topografico da PC: () Monoplegia ( ) Diplegia ( ) Hemiplegia
( ) Diplegia ( ) Triplegia ( ) Quadriplegia
Tempo de lesao:

Comorbidades: ( ) Nao ( ) Sim, Quais?

Medicagdes em uso: ( ) Nao ( ) Sim, Quais?

Cirurgias prévias: ( ) Nao ( ) Sim, Quais?

Uso de BOTOX: ( )Nao ( ) Sim, tltima aplica¢dao em: / /

Tempo de tratamento na fisioterapia no momento do inicio do estudo:

Descrigao do tratamento de fisioterapia em uso na clinica UNINOVE:

Uso de meio auxiliar ou dértese: ( ) Nao ( ) Sim, Qual?




9 ANEXOS

9.1 Anexo 1 - Checklist CONSORT 2025.

Section/topic No CONSORT 2025 checklist item description Reported
on page no.
Title and abstract
Title and structured abstract la Identification as a randomized trial 01
b Structured summary of the trial design, methods, results, and conclusions 08
Open science
Trial registration 2 Name of trial registry, identifying number (with URL) and date of registration 44
Protocol and statistical 3 Where the trial protocol and statistical analysis plan can be accessed 44
analysis plan
Data sharing 4 Where and how the individoal de-identified participant data (including data dictionary), statistical code and any other 44
materials can be accessed
Funding and conflicts of Sa Sources of funding and other support (eg, supply of drugs), and role of funders in the design, conduct, analysis and reporting 44
interest of the trial
b Financial and other conflicts of interest of the manuscnipt authors -
Introduction
Background and rationale ] Scientific background and rationale 2
Objectives 7 Specific objectives related to benefits and harms 43
Methods
Patient and public g Details of patient or public involvement in the design, conduct and reporting of the trial 44
involvement
Trial design 9 Description of trial design including type of trial (eg, parallel group, crossover), allocation ratio, and framework (eg, 44
zuperiority, equivalence, non-inferiority, exploratory)
Changes to trial protocol 10 Important changes to the trial after it commenced including any outcomes or analyses that were not prespecified, with reason 44
Trial setting 11 Settings (eg, community, hospital) and locations (eg, countries, sites) where the trial was conducted 44
Eligibility criteria 12a Eligibility criteria for participants 44
12b If applicable, eligibility eriterta for sites and for individuals delivering the interventions (eg, surgeons, physiotherapists) -
Intervention and comparator 13 Intervention and comparator with sufficient details to allow replication. If relevant, where additional materials describing the 61
intervention and comparator (eg, intervention manual) can be accessed
Outcomes 14 Prespecified primary and secondary outcomes, including the specific measurement variable (eg, systolic blood pressure), 31
analysis metric (eg, change from baseline, final value, time to event), method of aggregation (eg, median, proportion), and
time poinit for each cutcome
Harms 15 How harms were defined and assessed (eg, systematically. non-systematically) 32
Sample size 16a How sample size was determined, including all assumptions supporting the sample size calculation 44
16b Explanation of any interim analyses and stopping guidelines &7
Randomisation:
Sequence generation 17a Who generated the random allocation sequence and the method used 47
170 Tvpe of randomisation and details of any restriction (eg, stratification, blocking and block size) 47
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Reported on
page no.
Allocation concealment 18 Mechanizm used to implement the random allocation sequence {(eg, central computer/telephone; sequentially mumbered, 47
mechanizm opaque, zealed containers), describing amy steps to conceal the sequence until interventions were assigned
Implementation 19 Whether the persomnel who enrolled and those who assigned participants to the interventions had access to the random 47-48
allocation sequence
Blinding 202 Who was blinded after assignment to interventions (eg, participants, care providers, outcome assessors, data analysts) 47-48
206 Ifblinded, how blinding was achieved and description of the similarity of interventions 47-48
Statistical methods 21a Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes, including harms i
21t Definition of who is included in each analysis (eg, all randomised participants), and m which group &7
21 How missing data were handled in the analysis 67
21d  Methods for any additional analyzes (eg, subgroup and sensitivity analyses), distingumishing prespecified from post hoc 81
Rezults
Participant flow, including 22a For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended intervention, and were analysed 67
flow diagram for the primary cutcome
11 For each group, losses and exclusions after randomization, together with reazons 67
Recruitrment 23a  Dates defining the periods of recrurtment and follow-up for cutcomes of benefits and harms &7
236 Ifrelevant, why the trial ended or was stopped 67
Intervention and comparator 24a Intervention and comparator as they were actually admimistered (eg, where appropriate, who delivered the 82
delivery ntervention/comparator, how participants adhered, whether they were delivered as mtended (fidelity))
2db Concomitant care received during the trial for each group 68
Baseline data 13 A table showing baseline demographic and clinical charactenistics for each group 68
Numbers analysed, 2 For each primary and secondary outcome, by group:
outcomes and estimation # the number of participants included in the analy=is
& the number of participants with available data at the outcome time point
» result for each group, and the estimated effect size and its precision (such as 95% confidence mterval)
 for binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect size
Harms Ly All harms or mmintended events in each group 15
Ancillary analyses 2 Amy other analyses performed, ncluding subgroup and sensitivity analyses, distingmishing pre-specified from post hoc 73
Discussion 81
Interpretation 28 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence 16
Limitations 30 Trial limitations, addreszing sources of potential bias, mprecision, generalizability, and, if relevant, multiplicity of analyzes

L]

Citation: Hopewell 5, Chan AW, Colling G5, Hrobjartsson A, Moher D, Schulz KF, et al. CONSORT 2025 Statement: updated guideling for reporting randomised trials. BMJ. 2025; 3882051123
https:/fdw doi.org/10.1136/bmi-2024-081123
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*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2025 Explanation and Elaboration andior the CONSORT 2025 Expanded Checklist for important clarifications
cn all the items. We also recommend reading relevant CONSORT extensions. See www. consor-spirit. org.
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9.2 Anexo 2 - PEDI (Inventario de Avaliagao Pediatrica de Incapacidade).

Area de Mobilidade  Weroue o ooreerondenis para cada kem

nscores dos fens O = incapa 1 = capaz) H: LOCOMOOAD B3 AMBIENTE INTERMO: | jdﬂ
P | ARRASTA[CARREGA OBJETOS | ;
| A: TRANSFEREMCIAS ND BANHEIRD : 1 33 hiuda de iagar inlencionslmanta d

1- Fica senlade se esliver apoiado em equiganmento ou
no adullo
2= Fica senlado sem apoio . privada ou bianinho
3- Benta e lovania de privada baiia ou troninho
4- Banta e levania de privada préoria para adulko
5- Santa e levanie da paveda sam usar seus proprios bragos,

L

B: TRANSFEREMCIAS DE CADEIRAS!
CADEIRAS DE RODAS i

G- Faca sanlado @ esliver apoiado am squipgamento ou adullo
7= Fica senlado em cadeira ou bancd Sem apoio i
8- Sania e levanta de cadeira, mobilia baixadinfandis
8- Sania e levanta de cadeiralcadeira de rodas de
tamanho adulio
10- Senda e lavania de cadaira Sem usar 58us proprics bragos ]

C-1: TRANSFERENCIAS NO CARRO

21

M- dborvirmania-Se nd cBrrn; mexe-22 & sohaldesce da [N

cadaifnha da cano —

TZa- Endra & 3 o Garrd com pouco suxibio ou inslrugio 1|

12a- Enfra @ sai do carro sem assistncia ou instrugio 1
!

14a- Manaja cinlo d& SepUrAnGR ol cino Ga cadeiinha 08 camn
150= Endra ¢ Sai o Garo & abre & Techa 8 pora do Mesmo

C-2: TRANSFERENCIAS MO OMIBUS

11b- Sobe e desce do banco do dnlbues
120- owve-2e Com Onibug em movimenis
130~ Descr @ escada do Gneus

144= Fagsa na rolela

15%= Sobe & escada do mnibus

-

D: MOBILIDADE Ma CAMA ! TRANSFERENTIAS |

16 Pagsa de deitadn para santado na cama au Dango
17=- Fassi para sentado na beirada da carma;
deila a parlir de santade na beirada da cama
18- Sobe e desice de sua propria cama
1% Sobe e desca de sua propria cama, s&m
usar gaus bragos

H HE

m
3
I
&
bl
m
&
=
o
=
oW
=
(=]
=1
gl
m
)
o
=

= Entra no chuvgiro

21- Sai do chuveirg

22 fgacha pars pegar sabomate ou shampoo no chio
2= Bbwe & Techd booortnado

24- dbwg & Tacha tomera

|
T

| F: METODOS DE LOCOMOGAD EM AMEIENTE |
| INTERNO {sscors 158 jd realiza) |

25- Rola, pivoleia, arraslka ou angatinha nd chiia

26 Anda, porém Segu rando-se na mobilia, paade,
adulio ou uliliza apanelhos para apoio

27- Anda sem auxilia

=]

an

El [

. . S
& LOCOMOCAD EM AMBIENTE INTERMO: |
DISTANCIAVELOCIDADE (escore 158 jd realiza) s,

26~ Move-se pelo ambiane, mas com dificuldade
(el velocidade lenta para a [dada)

28- Move-se peio ambienie sem dificuldade

- Move-se enire ambignles, mas com difiuidade
(i, velosidade lenta par a idade)

|
31- Move-58 Bndre ambiantes sem dlicuidade T

32« Move-58 Bm ambisntes intemos por 15 m;
gbre & fache porias intarmas & exlernas

PEDI - 3

- Migve-se, poncomitanbements, com objetos pelo ehio
35 Caregn oofslns pequanos que cabem am umna das
g

35 Carrega ciisios grandes que requerem a utiizagio [ 1
das duas macs
3T- Carmega chisios frageis ou que contenham liguidos [|
I LOCOMOCAD EM AMBIENTE EXTERMD: '
METODOS { 01

38 Ands, mas segura &m objelos, adulios cu
sparelhos de apoio
38 Ande sem Bpolo |:|:|

3 LDCOWMOCAD EM AMBIENTE EXTERND:
DISTARCIA Y VELOCIDADE [seanrs 1 s j4 Tar sapaz)

Al Mdrve-se por 3 <15 m (comprirenlo de 1-5 Gamos)
A1- Move-ze por 16 - 30 m {somgriments de 510 carros)
42- Move-se por 30 - 45 m
43~ Move-se por 45 m ou mais, mes com dificuldade
{tropeca, velocidade lenia para 8 idade) o
44- Move-se por 45 m o maes sem dificuldads 1

K LOCOMOGAD EM AMEIENTE EXTERNO:
SUPERFICIES 0o

a5~ -S-L;perficie-g niveladas passalos & ruae planas) 3;‘

48 Superficies pouco acideniadas (asfalko mchado)
47- Superficies iregulares e acidentadas (gramados &
ruas de cescalho)

48- Sobe & desce rampas ou incinacdes HE‘

4% Sobe & desce melo-fio

L: SUBIR ESCADAS ]
[ascare 1 58 @ crianga conguistou praviamenta a habilidade) ! o1
S0 Arrasia-=e, engalinha para clma por partes ou L]
lanees parcias de escads (1-11 degraus) .
St- Arastn, engalinha para cma por um lance de |
escalda completo (12-15 degraws)
§2- Bobe partas de um lance de escada (erato) |
53- Sobe um lance completo, mas com dificddade
{lenlo para o lade)
54- Bobe um canjunla de lanoces de esoada sem 1
dificuldade
-

M: DESCER EECADAE
jescore 1 s a crianc conduislou praviamanls a habilk‘!aﬂe} 01

53~ Airasta-ae, engalinha para bald por partes ou [ ||
lances parciais de escada (1-11 degraus)

S8- Arrastae-ne, raslea para baixo por um lance de sscada |

87= D, erelo, um Bnce de ascada completo |

{12-15 degraus)

58 Desce um lance complalo, mas com dificuldade | i
{hendo para a idada)

58 Desce um conjunte de fances de escads sem 11
dificuddade

Somatdelo da Area de Mobilidade: !
Por favor, caitiique-se de ber raspﬁum"a_t-n-dns o5 itensg

Comaniarios:



(fdarcus o e Ripendants para cade e

wed de Fungo Soclal ascanes dos ens [ = nzapas 1 = apae)

[ A: COMPREENSAD DO SIGNIFICADO DA PALAVRA | v;‘;p‘:f

1- Orlente-se pelo som ,_H

2- Reage ao “nbo”, reconfece prdpas nome oy do alguma Ll
pessoa familiar

3- Reconhece 10 palavias !

4- Entende quande vecs fala sobre relacionamentos entre ||
PESE0AS BloU COISASs qu 580 visivels

G- Entarde quando vood fala sobre tempo e seqiéncia |
i gvenios

| B: COMPREENSAO DE SENTENGAS COMPLEXAS | |

§- Cownpreende sentenas curtas sobre objstos 8 pessoas L]
familiares
7- Compreende comandos simples com palayree qua -
descravam pess0as DU coisas
8- Compresnde diregdas qua descrevam onde slgume BN
coisa estd
8- Compreende comando de dols peasss, utlizando T
saientio, anlesidepols, primelrm'segundo ate.
10- Compreends duss sentangas que falam de um mesmao 1
aufelto, mas de urma farma dileranle e
|_C: UST FUNCIONAL DA COMUNICAGAD |
M= Newneia ciietos :
2= Usa palavras especificas ou gestos para dirscicnar
ou requisitar agpdas de outras passoas .
13- Procurs informagdo fazendo pargunias

a1

14- Descrave agbes ou chiatos
15- Fala sobra santimentos ou pensamentos proprios

0 COMPLEXIDADE DA COMUMICAGAD EXPRESSIVA |

16- Usa gesios que tém propdsite sdequado

17- Usa uma Onica palavra com significado adequado

18- Gombina duas palavras com significedo adeguado
18- Usa sentancgas de 4-5 palevras

20- Gonects duss ou mais idéiss pere contar umna histdda

simplas
| E: RESOLUGAO DE PROBLEMA | o
21- Tenta indicar o problema ou dizer o qus & nacessério [ 1]
para ajudar a rasoivé-lo
Z2- Se transtornado por causa de um problama, & crlanca I:I
preciza ser ajudade imedistamente, ou o 20
cormporiamento & prejudicado
#31- Se trenaboenado por causa de um problama, 8 criancs
consegue pedi ajuda & esperar se houver uma demora
e pouco bempo
24- Em siteagbes comuns, a crianga descreve o problema | | |
& geus senlimentos com algum detalhe
{peraimente néo faz bima)
25- Diante de agum problems comam, a sriang podi
procurar wn adulto para frabalher uma eclugio am
canjunbo
F: JOGO SOCIAL SMTERAT VG (ADULTOS) |
5~ Mostra interesse am relacio a outroa
27 Imictia uma brincadesa familiar
H- Aguards sUB Ve &M um jogo simples, guando & dads
dimdequedsuaver )
- Tonta imitar une agdo prévia de um pdulls durants
uma brincadeira R
3 Duranie & brincadeira, & crianga pode sugerir pessos 1
noves ou diferentes, ou reaspondar 8 uma sugestio de
um adulta com uma oulra idéis

G: INTERACAD COM DS COMPANHEIRDS
(CRIANCAS DE IDADE SEMELHANTE) 1
31~ Percebe a presenca de oulras criangas & pode
vocalizar cu geslicular para o8 companheios
32- interage com outras criangas am sibuagias braves 1]
@ aimples
33- Tenta exerciiar bincadelras ssmples am umsa athidads m
com oulra crianga
44- Planajs e exscuta atividade cooperativa com culras =~ ||
criangas; brincadedra & complexa & mantida )
e Brine i e s raoras [T
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o d

35 Manipuls bringuados, chjslos ou o corpd com intangSo Ir .-
37- Uza objeloe rests ou substiuidos am seqlénea slmplesi_i_|
da faz-de-conta
38 Agrupe melariais pare former slgume colss ‘HEI
35w Irwvanka longas rodines de faz-de-conta, ervohendo |
COISES que & oriange [& entende ou conhece .
40 Inventa seqigncas slaboradas de Pz-de-conta a party
da imeginagBo

|___!3:_: BRINCADEIRA COM OBUETOS |

iz AUTO-NFORMAGAD | )
41~ Diz & prireirn nome |
42- Diz o primelro & tltme noma H
43 Dt 0 nome & wformagies descritivas sobre os

mambros da familia

44- 0 o endareco completo de cass; se oo hospilal, |_|j
dé o nome do hospital 8 o nlmeno do guarto

45- Dirige-se & um 2l para pedic #uxiBio sobre come ||
voltar para casa ou voltar 2o quarts do hoapital

J: ORIENTAGAD TEMPORAL |

o1

48~ Tam uma nogdo gerel do hordrio das refelples e L[]
dag redinas duranie o dia

47- Tam alguma nogdo da seqléncia dos evenios ::l:'
familiares na semang

43- Tam conceitos simples de Bmpo
48- Agaocia wn hordno egpasifico com alividadesevenios
A0- Ciha o reldgio regularmante ou pergunta 83 hores

para cumgelr o curso das obrigaghes

o1
f1- Comaga 8 ajudar a cuidar dos saus pertences ae for L]
dada uma oriemMacio e ordens conslantes
G2« Comaegn 8 ajudar nas tarefas domésticas simplas ea |:|:|
for dada uma orlentagdo e ordens constantes —
63 Qeagionalments inicia rolinas simples para cudar dos
5eLs prdpnios partences; pode requisitar suda fisica
oa ser lemirada de completdlas
54- Ocasicnalmants Inicla tarefas doméatices simples; poda| |
requisitar ajuda fisch ou sor lermbeado de complela-das
55- Inicia & beamina pelc menca uma ferels doméstica que [
enwoive virios pEsS0s & decisdes; pode requisitar
ajuda fisica

L: AUTOPROTEGAO | .

£8- Mosira culdado aprepriado quands estd peno de escadas
57- higsira cuidado apropriado perio de objetos quentes
ou corfanies
5 Ao alravessar a rua na prasenga da um adulio, a
crinnga ndo preciea ser adverlide sobre as normas
£ SREUranga
£49- Sabs qua ndo deve BCEller passein, comida au
dinheire de estranhos
G- Alravessa rue movimendeda, com eaguran;a, na
ausnca de um adulln

HH HH

e —
| Tl FUNGAD COMUNITARILA |

E1- A crianca Brinca am CASa COM SECUCANGa, S precisar []j
ser vigiada constaniemanta

B2-al ao amblenie extarnd da Gasa oom seouranga & é
visda apenas perodicamanta

§3- Segua ragras/expectatvan da escola e de
estabelecimentos comunitnios

@4- Explora @ sfus em eslabslecimantos comuniéras
SEIM supenisho

65- Faz frensaghes em ume loja da vizinhange asm
asglaldncia

HEEH

Somatdrlo da dres de Fungio Saciai: I:I
Por faver, carifiqus-sa de ter respondido a lodos o kens
Comentarios: '

PEDI -4
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pesisténcls do Cuidadar  ModificagBes
Partes Il e lil: Assisténcia do Cuidador e Modificagio do Ambients
Cirtule & sacors apropriada aara avalar cada item das oesalas da Assskinc ﬁ-ﬂf ///f KJ%@
o Cutiador & Mcdllicagdo do Ambienle (}ﬁ

Area de Autocuidado a8 3]
A Alimenlaghe: Come & bebe nas refelpbes regulares; ndo :
inghd cadtar carme, abrr reciplentes o sendr comida daz 5| 4|3, 2|10 MN|C| R|E
fravessas. i —
B. Higlene Peasoal: Escova dentes, escove ou penleia o cabelo

& limpa o nanz.

G. Banho! Lava e seca o rosto & as maos, torma banha; ndo inehd
enirar e sair 4o chuveiro ow banheira, preparara aguaelavaras | 5 | 4 | 3 |2 |1 10 M| C|R| E
costas ou cabslog.

D Vastir - parte superior do corpe: Roupas de uso didrio,
inclui ajudar & colocar ¢ rlirar et ou prolese; AR50 nok e S|{4|3|2|1|0 M|C|R|E
roupEs do armEno o gavelas, Mdar com fechos nag coslas,

E. Westlr - parte Inferlor do corpo: Roupas da uso difrio,
Incluindo colocar & brar driese ou protesa; ndo nciw trar as 5/ 43|21 |0  N|C|R|E
roupas do ammEno ou gavetas. i i |

E. Banheiro: Lidar com roupas, manejo 0o vase ou uso de ]
instalagies extarnas, & impar-se, ndo inefu fransferénclaparac |5 | 4 | 3 | 2|1 |0 M| G| R| E
sanildnG, confrole dos hardiog ou impar-ge apls scidentas,

G. Contrale Urindrla: Controle urinaro die e noite. limpar-sa
apﬁsameemﬂlmlaﬂmm 5|4|3(2|1|0 NICIRIE
H. Controbe Intestinal: Controle do intestino dia e noite,
limpar-se apds acidenta & controks dos hordnios, 5(4|/3|2[1|0:NC RIE
Soma da deos do i Freqbbnrs
Area de Mobilidade Autssuidde

A. Transferéncias no banheirolcadeiras: Cadeira de rodas .
infaniil, cadeira de tamanho adulto, saniario de tamanha adulto, | 5 | 4| 3 2| 110 NI CIRIE

B. Transferénclas no carrodnibus: Mobilidade dentro do
g U o dhibus, weo do cinle de segurance, fransferénciss’ 54321 o WM!IC|R|E
abyrir & fechar g5 poras do carro ou enlrar & seir do &mebus. g 1

C. Mobilidade na camaitransferéncias; Subir & descurnh
cama sozinho @ mudar de posicio na prioria cama.

D, Transferbnelas no ehuveiro: Enirar @ air da chuveiro, abrir

chiveirn, pegar sabonete e shampoo, Nﬂn.'nd'ulp'apamrpam 5l4|3l2z|1|0 w c|RrR E
o hanho,

E. Locomogdo am ambiente inteme: 15 mebros, ado el sbeir ;

poriss ou camogar objetos. il I I T I I L s M

F. Locom em ambiente externa: 45 melros em superiicies
niveladas; focalizar na habilidade fisica para mover-se em slalalzli1lo nw elrlE
ambiente exierno (nde considerar campoaamenta o quesies

e SSQUIENGE COMo BifavesEar rms),

G. Escadas: Subir & descer um lan_n_e e es:adas

{12-15 dagraus). . 5 _4_ _3.““2 10N C|R|E
Soma da drea de [___J [ Freghncias
Areade Funglio Soelal ""”“"‘“‘_“ I
A. Compreensao funcional; Entendimenino slalalaz [ ilo nleclrle

das soliciagbes & instrucies,

E. Expressio funcional: Habilidade para fomacer informagdes
sobre suas proprias athidades e tormar conhecidas as suas 5|4 |32/ 1|0 . NM|C|R|E
necegsidades; inclul clareza na Enk:ulaqho

C. Resolugio de pmhlemae. am parceria: Inclui wmunluacgiu
da problema e o empenho com o adulio de referéncie ou um ;

aulrg adulls em encontrar urmnsa solugso; inclui Tansa probdemas | 5 | 4 | Z ) 2| 1|0 N|C|R|E

cofidianns que ccormem durante as atnvidades didgrias (por exem-

pha, perda de um bringueds e conflites na escolha das roupas).

D. Brincar com companheire: Habilidade para planejare | 5 | 4 | 3| 2 | 1| 0 M| &l 8| E
mxscular alividades corm Ui comganhein conhecido. ; i

E. Segurenga: Cuidados quants i seguranga em Siluaghes da

rotina diaria, induinde escadas, lminas ou objelos s|alalz {1|0 W|C|R|E
quentes & desioccamentos. o | |
Soma da area de Freqiidnizs

Funigéio Soaial

PEDI -5
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Inventario de Avaliagdo Pediatrica de Incapacidade

Versao 1.0 - Brasileira

Mome: o Data do teste: Idads: j
identificacio: Entrevistador: |
SUMARIO DOS ESCORES
Escores Compostos
AREA
Ezcore Escore Erra Escore Erro
Brulo Marmativo Padrio Conmdinuae Padrio
Austocuidado Hatilidades
Fureionais
Kiobllidede Hatildades
fursciongis o
Funciin Habilidades
Social funcionais B
Aukaciidad Assiibngia do
cuidador I
Mabllidade fussisiingia oo
(=115 ES Ly
Fumo Basitinga da
Secial cuidador
Modificagdo (freqliéncias)

Autocuidado (8 itensg) Mobilidade (7 iens) Funcio Soclal {5 itens)
Menhuma | Cnanga |Resodiiagae] Extenaiva | Menhuma | Criarga Ft&el]lll&ﬁul Extangiva | Manhurma | Crianga  |Resbiflagis Extersia
Perfil dos Escores

AREA ESCORE ESCORE
MORMATIVG CONTINUO
Aubocuidado Habilidades funcionais ——feeee e .|._-.|__.|_|..._| [ R L 4 wmfm e i | |
0 0 o T 2 0 0 T
hobilidade Habilidades funcionais AE—— Jﬂ. e - — 5| B S TN T
10 0 T G 0 0 100
Fungho Social  Habilidades funcionais e ——— | b —]} —
0 30 =11 T 20 ] af 100
Autocuidado Azsistancia do cuidador e seefmc] ; i Pttt =
0 3% s To @0 0 50 100
Meokilidade Assisténeia do cuidadar — e e S B B e S e
1 0 Al Filt 0o 50 100
Fungdo Social  Assisténcla do cuidader N : —
10 30 i 7o 90 i s 100

+i- 2 giron padidag

005 Editom LIFRG - Ay, Antiey Caos, BBIT - Al disaits da Biboledas Central - Témes - Compus Parmpatho - CEP 31270-901 - Belo Hortzonie/SG
Tl (31 ) 34000850 Fax (31) Mo0-4788

edicraiofmg br - wereecilora ulmg br
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9.3 Anexo 3 - Escala Visual Analégica para dor (EVA).

ODERADZ

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA
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9.4 Anexo 4 - Escala GMFCS (Gross motor Classification System).

GMFCS E&R entre o 6° e 12° aniversarios:
Descritores e ilustracao

- GMFCS nivel 1

! As criangas caminham em casa, €m espacos
externos & na comunidade, Sdo capazes de subir e
i descer escadas sem assisténcia e sem o uso de
: comim3o. Conseguem correr e saltar, mas a
| velocidade, equibric e a coordenacio sdo
¢ limitados.

As criancas caminham na maioria dos ambientes e
i subir escadas. Podem ter dificuldade de equilibric
i em terrenos lrregulares. Podem precisar de
: assisténcia fisica em ambiente externo, um
i dspositivo manual de mobilidade, ou wtilizar
! locomogdo sobre rodas ao percorrer longas
; disténcias. Habilidade minima para correr & pular

 GMFCS nivel 3

i As criangas andam utilizando um dispositive manual
i demobilidade na maioria dos espagos internos.

i Podem subirou descer escadas segurando em um

: corrim3o com assisténcia. Utilizam cadeiras de

i rodas para deslocamentos de longas distincias e

i podem fazera_auto-propulsio de umacadeira de

i rodas por curtas distdncias

 GMFCS nivel 4

i As criangas utilizam métodos de locomegdo que

i regueram assisténcia fisica ou mobilidade

i motorizada na maloria dos ambientes. Em casa, as

i criangas andam curtas distdncias com assisténcia

i fisica ow utilizarn mobildade motorizada, Na escola,
i em espagos externos e na comunidade, as criangas

i sdo transportadas emuma cadeira de rodas manual
i ou utilizam mobilidade motorizada.

| GMFCS nivel 5

i As crigngas sdo transportadas em uma cadeira de

! rodas manual em todos os ambientes. As criancas

| 530 limitadas em sua habilidade de manter as
posturas anti-gravitacionaks da cabeca e tronco e de
controlar os movimentos dos bragos e pernas.




