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RESUMO

A fotobiomodulacdo (FBM), o ultrassom de baixa frequéncia (LOFU) e a
eletroestimulacao muscular tém sido investigados para a reduc¢ao da gordura localizada.
No entanto, ndo ha consenso sobre os melhores parametros para a aplicagao desses
recursos terapéuticos. De fato, ensaios clinicos controlados randomizados combinando
essas técnicas sao escassos. Assim, o0 objetivo principal deste estudo foi realizar a
comparacgao da eficacia da associacdo dessas técnicas sobre o contorno corporal em
regido de abdbmen. Este ensaio clinico controlado, randomizado, duplo-cego e
unicéntrico teve a metodologia baseada na utilizagédo do LED infravermelho (830 + 20
nm; 71 mW/cm?;, 127,8 J/cm?, 30 min) e do LOFU (30 kHz/3 MHz, 2,5 W/cm?2, 20 min)
isolados ou em combinagéao, associados a eletroestimulagao muscular (2500 Hz, 30 bps,
50%, 20 min), aplicados nesta ordem. Foram recrutadas 79 participantes do sexo
feminino, com idade entre 25 e 45 anos, com IMC entre 18,5 e 27,5 kg/m?, as quais
foram distribuidas entre os quatro grupos a seguir: (A) FBM + LOFU sham +
eletroestimulacao muscular; (B) FBM sham + LOFU + eletroestimulagdo muscular; (C)
tratamento combinado + eletroestimulagdo muscular; (D) tratamento combinado sham
+ eletroestimulacdo muscular. O protocolo de tratamento consistiu em oito sessoes,
sendo realizadas 2x/semana por 4 semanas. Foram obtidos os dados antropométricos
(massa corporal, altura, IMC, circunferéncia abdominal, raz&o cintura-quadril e
adipometria), bioimpedancia, variaveis psicométricas referentes a qualidade de vida
(WHOQOL-BREF) e autoimagem corporal (BSQ-34), registros fotograficos para
comparagao entre antes e depois e grau de satisfacdo com o tratamento ao fim do
protocolo. Por fim, foram coletadas informacbes de controle relacionadas aos habitos
alimentares e nivel de atividade fisica realizada durante o periodo de tratamento. Os
dados foram analisados com base no principio da intencédo de tratar. Para a analise
estatistica, foi adotado o nivel de significancia de 5%. Verificou-se que todos os grupos
apresentaram redugao da circunferéncia abdominal (A: -1,47 £ 0,69 cm, P=0,036; B: -
2,59 + 0,69 cm, P < 0,001; C: -1,87 £ 0,76 cm, P=0,017), exceto o Grupo D. Quando
avaliadas as pregas cutaneas na regiao do tratamento (abdominal e suprailiaca),
nenhum dos grupos demonstrou diminui¢ao significativa apds as intervengdes, porém a
comparagao das diferencas observadas indicou que o tratamento combinado ativo
(Grupo C) se destacou com diferenga superior aos grupos que receberam o0s
tratamentos de forma isolada. O exame de bioimpedancia identificou que o Grupo B
apresentou ganho de massa magra (2,35 + 1,12 kg, P=0,040), diminuigdo do percentual
de gordura (-3,73 £ 1,72%, P=0,035) e aumento da taxa metabdlica basal (TMB) (71,60
+ 33,93 kcal, P=0,039), enquanto o Grupo C apresentou perda de massa magra (-2,84
+ 1,22 kg, P=0,023) e diminuigdo da TMB (-85,91 £+ 37,04 kcal, P=0,024). A relagéo
cintura-quadril se apresentou reduzida em todos os grupos (A: -0,023 £ 0,007, P=0,003;
B:-0,019 £ 0,007; P=0,010; C: -0,019 + 0,008; P=0,024), exceto no Grupo D. Nao foram
encontradas correlagdes entre os habitos alimentares e a pratica de atividade fisica com
as que sofreram redugao significativa apds os tratamentos. A avaliagao da qualidade de
vida indicou que o Grupo B (LOFU) apresentou melhora no dominio Fisico quando
comparado com os grupos que receberam FBM (A: 1,97 pontos, IC = 0,17 a 3,77),
tratamento combinado ativo (C: 2,36 pontos, IC = 0,50 a 4,22) e tratamento combinado
sham (D: 2,84 pontos, IC = 1,00 a 4,68). Na avaliagdo da autoimagem, novamente o
Grupo B foi o unico que apresentou redugéo significativa da pontuagao (-12,70 * 4,46
pontos; P =0,006). Concluiu-se que, dentre os tratamentos avaliados, LOFU apresentou
a maior eficacia na melhora do contorno corporal, enquanto a combinagdo da FBM e
LOFU nédo gerou efeito sinérgico. Embora bem tolerados, os tratamentos nos
parametros dosimétricos investigados geraram resultados sutis e quase imperceptiveis
na maior parte das participantes tratadas. Por fim, fica evidente que a combinacao de
tratamentos visando um efeito sinérgico, comum na pratica clinica, nem sempre ira gerar
resultados superiores aos tratamentos realizados de forma isolada.



Palavras-chave: cavitacio; fototerapia; tecido adiposo; terapia com luz de baixa
intensidade.



ABSTRACT

Photobiomodulation (PBM), low-frequency ultrasound (LOFU) and muscle
electrostimulation have been investigated for localized fat reduction. However, there
is no consensus on the best parameters for the application of these therapeutic
resources. Indeed, randomized controlled trials combining these techniques are
scarce. Thus, the aim of this study was to compare the effectiveness of this
techniques association to body contouring in the abdominal region. This controlled,
randomized, double-blind, single-center clinical trial was based on the use of infrared
LED (830 £ 20 nm; 71 mW/cm?, 127.8 J/cm?) and LOFU (30 kHz/3MHz; 25 W/cm?)
alone or together, associated with muscle electrostimulation (2500 Hz, 30 bps, 50%),
applied in this order. Seventy-nine female participants were recruited, aged between
25 and 45 years, with BMI between 18.5 and 27.5 kg/m?, who were distributed among
the following four groups: (A) PBM + LOFU sham + muscle electrostimulation; (B)
PBM sham + LOFU + muscle electrostimulation; (C) combined treatment + muscle
electrostimulation; (D) combined treatment sham + muscle electrostimulation. The
treatment protocol consisted of eight sessions, held twice a week for 4 weeks. There
were obtained anthropometric data (body mass, height, BMI, waist circumference,
waist-hip ratio and adipometry), bioimpedance, psychometric variables relating to
quality of life (WHOQOL-BREF) and body self-image (BSQ-34), photographic
records for comparison between before and after and degree of satisfaction with the
treatment at the end of the protocol. Finally, control information related to eating
habits and level of physical activity performed during the treatment period was also
collected. Data were analyzed based on the intention-to-treat principle. A
significance level of 5% was adopted for statistical analysis. It was found that all
groups presented a reduction in abdominal circumference (A: -1.47 £ 0.69 cm,
P=0.036; B: -2.59 £ 0.69 cm, P < 0.001; C: -1.87 £ 0.76 cm, P=0.017), except Group
D. The evaluation of skinfolds in the treatment region (abdominal and suprailiac)
indicated that none of the groups demonstrated a significant decrease after the
interventions, however the comparison of the observed differences indicated that the
active combined treatment (Group C) stood out with a greater difference than the
groups that received the treatments alone. The bioimpedance exam identified that
Group B showed a gain in lean mass (2.35 £ 1.12 kg, P=0.040), a decrease in fat
percentage (-3.73 £ 1.72%, P=0.035) and increased basal metabolic rate (BMR)
(71.60 £ 33.93 kcal, P=0.039), while Group C showed loss of lean mass (-2.84 + 1.22
kg, P=0.023) and decreased BMR (-85.91 + 37.04 kcal, P=0.024). The waist-hip ratio
was reduced in all groups (A: -0.023 + 0.007, P=0.003; B: -0.019 = 0.007; P=0.010;
C:-0.019 £ 0.008; P=0.024), except in Group D. No correlations were found between
eating habits and physical activity, which suffered a significant reduction after
treatments. The quality-of-life assessment indicated that Group B (LOFU) showed
improvement in the Physical domain when compared to the groups that received
PBM (A: 1.97 points, Cl = 0.17 to 3.77), active combined treatment (C: 2.36 points,
Cl = 0.50 to 4.22) and sham combined treatment (D: 2.84 points, Cl = 1.00 to 4.68).
In the self-image assessment, Group B was the only one that showed a significant
reduction in scores again (-12.70 + 4.46 points; P = 0.006). It was concluded that,
among the treatments evaluated, LOFU showed the greatest effectiveness in
improving body contour, while the combination of PBM and LOFU did not generate
a synergistic effect. Although well tolerated, the treatments in the investigated
dosimetric parameters generate subtle and almost imperceptible results in most of
the treated participants. Finally, it is clear that the combination of treatments aiming
for a synergistic effect, common in clinical practice, will not always generate better
results than treatments carried out alone.



Keywords: adipose tissue; cavitation; low-level light therapy; phototherapy.
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1 INTRODUGAO

No decorrer da Historia, as preocupagdes no que se refere ao corpo e 0
culto ao belo vém desde os periodos da Grécia Classica e da Republica Romana
'. A beleza humana, no entanto, embora sempre cultuada, foi se modificando de
acordo com as imposi¢des da época. Prova disso € que, no século XVI, o corpo
considerado belo era um corpo “carnudo, cheio de curvas”. No século XVIII, o
uso dos espartilhos tornou-se comum, favorecendo que, a partir do século XIX,
0s corpos se tornassem mais delgados, o uso de maquiagem mais comum e a
partir de entdo, passou a existir uma expansdo do mercado do embelezamento
e transformagdes com relagao a insergao de novas tecnologias, as quais foram
evoluindo até os moldes que conhecemos atualmente 2.

A preocupacgao com a beleza e com a saude tem grande destaque ainda
nos dias de hoje, especialmente sob a influéncia da industria cultural, que
sobretudo, destaca a necessidade de modelar, cuidar e embelezar os corpos de
homens e mulheres. Prova disso € o numero crescente de locais destinados aos
cuidados corporais, sejam eles academias de ginastica e musculagao, clinicas
que realizam procedimentos estéticos ou ainda consultérios médicos de cirurgia
plastica . No entanto, nem sempre homens e mulheres conseguem alcangar o
padrao de beleza imposto pela cultura contemporanea, levando a praticas
desordenadas de exercicios fisicos, cirurgias plasticas e procedimentos
estéticos, além de dietas compulsivas, levando a danos catastréficos a quem se
submete, como o desenvolvimento distlrbios alimentares 2.

Ao mesmo tempo em que ha essa incansavel busca do belo, a rotina
acelerada dos dias atuais tem levado uma parcela significativa da populacéo a
adquirir habitos como sedentarismo e ingesta de alimentos hipercaléricos, os
quais culminam na deposigao de gordura de forma generalizada (obesidade) e
em determinados locais do corpo, levando a alteragées no contorno corporal,
popularmente denominada como gordura localizada 3.

De acordo com o ultimo estudo internacional publicado referente ao periodo
pré-pandemia, houve um aumento de 7,4% no total de procedimentos cirurgicos
€ nao cirurgicos realizados mundialmente no ano de 2019. Na pratica,

aproximadamente 25 milhées de procedimentos foram realizados (11.363.569
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procedimentos cirurgicos e 13.618.735 procedimentos nao cirurgicos), sendo
que os Estados Unidos e o Brasil, 1° e 2° lugares no ranking, respectivamente,
foram responsaveis por 31,6% do total de procedimentos realizados durante este
periodo 4.

Dentre os procedimentos cirurgicos mais procurados a nivel mundial
durante 2018, a lipoaspiragdo ficou em 2° lugar, com 1.732.620 cirurgias
realizadas, enquanto a abdominoplastia ficou em 4° lugar, com 888.712 cirurgias
realizadas, valores que representaram um aumento de 9,2% e 9,7% em relacao
ao ano de 2017, respectivamente, tendéncia que se manteve no ano seguinte.
Em relagdo a procura por procedimentos nao cirurgicos, em 2019, a remogao
nao cirurgica do tecido adiposo apresentou uma leve queda de 2,2% comparado
ao ano anterior, com um total de 462.769 procedimentos realizados °*.

No Brasil, de acordo com a Sociedade Internacional de Cirurgia Plastica
Estética (ISAPS), houve um total de 2.565.675 procedimentos estéticos
realizados no ano de 2019, o que equivale a 10,3% dos procedimentos
realizados no mundo neste ano. Deste total, 1.493.673 procedimentos foram
cirargicos e 1.072.002, n&o cirurgicos. Dentre os procedimentos cirurgicos mais
procurados pelos brasileiros, a lipoaspiracdo esteve em 1° lugar e a
abdominoplastia, em 3°, com 231.604 e 154.663 intervencbes realizadas,
respectivamente, e, ao considerarmos essas cirurgias, o numero total foi inferior
somente ao total realizado nos Estados Unidos °.

Ao tratarmos dos procedimentos n&o cirurgicos mais populares em nosso
pais o cenario se modifica, sendo os procedimentos realizados na face, como
toxina botulinica, preenchimentos e peelings quimicos os mais procurados, e a
remogao nao cirurgica do tecido adiposo, o menos procurado (1%), com um total
de 10.880 procedimentos realizados em 2019, o que deixou o Brasil em 8° lugar
no ranking em relacdo a esta categoria, representando 2,4% do total mundial
neste ano 6. Embora possa parecer pouco procurado quando comparado aos
demais procedimentos ndo cirurgicos, € interessante destacar duas situagoes: a
primeira € o aumento da procura por este procedimento, que praticamente
dobrou em relagdo aos niumeros do ano anterior °; o segundo é que, os nimeros
apresentados levam em consideragao apenas os procedimentos realizados por
cirurgides plasticos cadastrados no banco de dados da ISAPS, ndo sendo

possivel estimar o numero de procedimentos desta natureza realizados pelos
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demais profissionais da saude, cuja atividade na area também é regulamentada
pelos 6rgaos brasileiros.

Considerando especificamente a remogao nao cirurgica do tecido adiposo,
a nivel mundial, a procura por este procedimento foi significativamente maior
pelo sexo feminino (83,4%), e predominantemente feita por mulheres na faixa
etaria dos 35-50 anos, na qual foram realizados 198.805 procedimentos
(equivalente a 43,0% do total), seguida da faixa etaria dos 19-34 anos, com
168.679 procedimentos realizados (equivalente a 36,5% do total) °.

E importante ressaltar que, mesmo com o fechamento temporario das
clinicas durante a pandemia da COVID-19 durante o ano de 2020, que resultou
na redugéo geral de 1,8% de todos os procedimentos estéticos realizados no
mundo, os procedimentos ndo cirurgicos continuaram a aumentar, embora em
proporgdes menores do que as observadas nos anos anteriores (5,7% em 2020,
comparado a 7,6% em 2019), dentre eles, a redugéo nao cirurgica de gordura
esteve entre os cinco procedimentos mais procurados pelas mulheres 7.

Com os dados acima descritos, verificamos que, apesar de parecer existir
uma alteracao significativa na tendéncia mundial, com um aumento na busca por
procedimentos estéticos, em especial daqueles menos invasivos, no Brasil, os
meétodos invasivos ainda sdo preferéncia absoluta para o manejo do tecido
adiposo, demonstrando a importancia de que haja uma maior investigacéo das
técnicas nao invasivas para este fim.

O aumento da procura por procedimentos estéticos ofertados no mercado,
principalmente devido a fatores como aumento da expectativa de vida; ao
mercado profissional cada vez mais competitivo, no qual o aspecto visual é
considerado um cartdo de visitas e ainda a busca da estética pela populacao
masculina como forma de se sentirem melhores consigo mesmos, associados a
crescente evolugdo dos cosméticos e da medicina estética &, tem obrigado o
campo da estética a abandonar o senso comum, isto €, o0 conhecimento obtido
por acidente, sem métodos nem objetivos, o qual por muito tempo predominou
nesta area, e atualmente tem buscado se orientar por meio de evidéncias
cientificas. Prova disso é o numero crescente de publicagdes e periddicos nesta
area °.

Conforme abordado anteriormente, tendo em vista que, a reducao de tecido

adiposo localizado tem sido o objetivo principal para um grande numero de
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pessoas ao buscar alternativas cirurgicas e nao cirurgicas, tém sido elaborados
recursos que abrangem técnicas manuais, cosméticas e eletroterapicas, as
quais buscam atenuar e tratar essa disfuncdo estética '°. Além disso, existem
estudos que analisam o uso da fotobiomodulacdo e do ultrassom de baixa
frequéncia na disfungdo em questao, porém estes sdo pouco numerosos, sendo
que trabalhos que considerassem a combinacgao desses tratamentos n&ao foram
encontrados, o que caracteriza este estudo como inédito. Isso sinaliza que,
possivelmente possamos gerar contribuigbes por meio da elaboragdo de
protocolos efetivos na redugdo da gordura localizada, os quais apresentarao
como principal vantagem a caracteristica ndo invasiva e que nao impega ou

restrinja as atividades diarias do individuo submetido a(s) técnica(s).
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2 CONTEXTUALIZAGAO

2.1 Histofisiologia do tecido adiposo

Considerado um tipo especial de tecido conjuntivo, o tecido adiposo é
predominantemente formado por células adiposas (adipécitos) ''. Corresponde
em pessoas com massa corporal (popularmente conhecida como peso)
considerada normal, de acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS),
entre 20 e 25% do peso corporal feminino e entre 15 e 20% do peso corporal
masculino, sendo que os locais preferenciais de acumulo da gordura corporal
consistem nas regides abdominal e do quadril, em homens e mulheres,
respectivamente 2.

O tecido adiposo pode ser classificado em dois tipos, de acordo com sua
distribuicdo corporal, estrutura e fisiologia, sendo eles: tecido adiposo pardo ou
multilocular; e tecido adiposo comum, amarelo ou unilocular. Enquanto o
primeiro € distribuido de forma limitada a algumas regides do corpo, sendo mais
proeminente em recém-nascidos; o segundo é distribuido por quase todo o corpo
e é responsavel por formar o paniculo adiposo ou tela subcutanea, anteriormente
conhecido como hipoderme (Figura 1). O paniculo adiposo consiste em uma
camada de gordura disposta sob a pele que é depositada de forma seletiva por
meio da regulacdo realizada pelos horménios sexuais e pelos hormdnios
sintetizados pela camada cortical da glandula adrenal .

O paniculo adiposo exerce a ligagao entre a derme reticular e o plano
profundo aponeurdtico por meio de um trabeculado de septos fibrosos
perpendiculares ou obliquos, os quais formam espacos que sdo preenchidos
pelos adipdcitos 0. Basicamente, o tecido adiposo superficial & composto por
dois tipos celulares: os adipdcitos e os fibroblastos, os quais estruturam as quatro
subunidades presente neste tecido, que sao: a matriz intersticial, a rede
microcirculatéria, as unidades neurovegetativas e as unidades energético-

gordurosas 3.
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DEPOSITOS DE TECIDO
ADIPOSO MULTILOCULAR

Cervical

Supraclavicular

Paravertebral

DEPOSITOS DE TECIDO
ADIPOSO UNILOCULAR

Abdominal

Gluteo

Figura 1. Distribuicao anatdomica de alguns depdésitos de tecido adiposo multilocular e unilocular.

Fonte: Prépria autora.

Embora desempenhe fungdes cruciais ao organismo, como por exemplo a
de reserva energética e de isolamento contra baixas temperaturas, quando
presente em excesso, o0 tecido adiposo além de ser visto como uma
caracteristica inestética, pode levar a disturbios sérios, tais como hipertensao
arterial, hiperdislipidemias, doencgas cardiovasculares, diabetes, canceres, entre
outros males . Tem sido sugerido ainda que o tecido adiposo possa atuar na
regulagdo do peso corporal por meio da liberagdo de hormdnios, dentre eles a
leptina. Demonstrou-se que as concentracbes séricas deste peptideo estdo
diretamente relacionadas com a gordura corporal, no entanto, a forma pela qual
este hormdnio atua na regulacédo da producao de lipidios ainda n&o esta bem
estabelecida .

2.2 Gordura localizada

A disfuncdo estética denominada gordura localizada consiste no
desenvolvimento irregular do tecido conjuntivo subcutdneo, que ocorre
principalmente em decorréncia do tamanho aumentado dos adipdcitos em

regides especificas, levando a irregularidade do tecido e aparéncia ondulada 6.
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Tem sido proposto que o principal motivo para que haja a formagao da
adiposidade seja a malformacgao dos adipdcitos ainda na infancia 7. Além disso,
0 excesso de gordura corporal combinado a agdo hormonal levam a deposigéo
de tecido adiposo em determinadas regiées do corpo '2. Tem sido observado
que o controle hormonal é o principal fator determinante na distribuicdo da
gordura, sendo que enquanto a testosterona, principal horménio sexual
masculino, leva ao depdsito de gordura no abdémen; o estradiol, horménio
sexual feminino, favorece o depdsito nas regides de quadril e de coxas 8.

Sabe-se que o padrao de distribuicdo da gordura é determinado de forma
hereditaria, podendo ser associado a atividade regional da enzima lipase
lipoproteica, a qual € responsavel por limitar a captagao dos triglicerideos pelas
células adiposas '°. Além do papel genético, alguns autores destacam ainda a
idade e sexo dentre os principais fatores predisponentes; e o estresse, o
tabagismo, o sedentarismo e os maus habitos alimentares como fatores
determinantes, isto €, que podem levar ao agravamento dos predisponentes na
formacdo das adiposidades. E importante salientar que este processo pode
ocorrer por hiperplasia celular, ou seja, pelo aumento do numero de adipécitos;
por hipertrofia celular, isto €, pelo aumento do volume das células ja existentes;
ou ainda pela combinacao das duas possibilidades 6.

De acordo com a localizagdo em que o acumulo de gordura se manifesta,
este pode ser classificado como biotipo padrdo ginoide, predominante em
mulheres, no qual ha a deposigcao excessiva da gordura nas regides de quadril
e coxas; biotipo padrdo androide, predominante em homens, cuja deposigao
ocorre especialmente na regido abdominal; ou ainda biotipo misto, no qual ha
associagdo das caracteristicas acima descritas 4.

A reducédo do fluxo sanguineo no tecido adiposo, bem documentada em
individuos obesos quando comparados a individuos nido obesos 20-23 foi
evidenciada também estando correlacionada com a espessura da prega cutanea
em individuos de massa corporal normal, diminuindo linearmente com o aumento
da espessura da prega. Foi verificado ainda que, quanto maior a prega
abdominal, menor é a perfusdo do tecido adiposo e ainda que, a atividade
lipolitica também ¢é prejudicada com a reducdo da perfusdo. Por fim,

morfologicamente, a hipertrofia adipocitaria esta associada a rarefacédo da
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microvasculatura 24, podendo culminar em alteragdo da temperatura tecidual

local.

2.3 Terapéutica para gordura localizada

Diante da imensa busca pelo corpo idealizado, inumeras técnicas tém sido
elaboradas ou aprimoradas visando o combate ou redugao da gordura localizada
e melhora do contorno corporal. Embora a lipoaspiragao tumescente permaneca
sendo considerada o padrao ouro para a remog¢ao do tecido adiposo superficial,
outras opg¢des nao ablativas ou ablativas menos invasivas tém sido
desenvolvidas voltadas ao manejo do tecido adiposo 2°, haja vista a possibilidade
de uma série de complicagbes, tanto locais, como irregularidades cutaneas,
edema prolongado e equimoses; como também sistémicas, tais como
perfuragdes de visceras, embolia pulmonar gordurosa e sepse; e a existéncia de
riscos inerentes ao ato cirurgico 26, bem como o custo relativamente elevado e a
limitacdo das atividades do individuo submetido, principalmente no periodo pds-
cirurgico. Dentre os procedimentos alternativos a lipoaspiracdo que visam a
mobilizacdo e/ou redugao da gordura localizada, destacam-se os recursos
cosmeéticos, tais como o uso de ativos hiperemiantes, lipoliticos e crioterapicos;
0S recursos manuais, como a massagem modeladora e a drenagem linfatica; e
0 recursos eletrotermoterapicos, nos quais destacam-se o ultrassom, a
fonoforese, a ultracavitagao, a eletrolipdlise e a endermologia '°. Outras opgbes
que também demonstraram ser efetivas, com diferentes graus de resultados,
foram a criolipdlise 2728, a carboxiterapia 2°3° e a mesoterapia 3'32, enquanto que
outros recursos apresentaram resultados promissores, porém ainda necessitam
ser melhor explorados, conforme é o caso da fotobiomodulagao e do ultrassom

de baixa frequéncia.

2.3.1 Fotobiomodulagao

Como tratamento alternativo para a gordura localizada, tem sido proposta
a utilizagcao da fotobiomodulagao (FBM), também denominada terapia com /aser
de baixa poténcia (LLLT, do inglés low-level laser therapy), embora 0 mecanismo
de acao exato permanega controverso (Quadro 1).
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Comprimento| Tempo de A e
Autores Ano |Tipo de ensaio de onda aplicacao Frequéncia de Principais encontrados
tratamento
(nm) (s)
Houve prejuizo a membrana adipocitaria com liberagdo do conteudo lipidico para o intersticio por
Neira et al. 3 2002 In vitro 635 360 1x meio de microporos transitérios. Capilares sanguineos e células do espagco intersticial ndo foram
danificados.
Houve reducgéo total das medidas de circunferéncia combinada de = 7,62 cm em 62,9% (n=22) dos
- 3x/semana; 2 semanas | individuos do grupo testado.
34 )
Jackson et al. 2009 Clinico 635 1200 (6 tratamentos) Foi revelado que 2 semanas apods o término do tratamento ndo houve ganho significativo de medidas
de circunferéncia total.
Houve redugéo nos niveis séricos de colesterol total de 84% (n=16) dos individuos.
Jackson efal. ® | 2010 Clinico 635 1200 3x/semana; 2 semanas | Os niveis de LPL estiveram diminuidos em 73 /o, dgs pacmtnt.es, ’enquan'tc? os niveis de HDL
(6 tratamentos) permaneceram inalterados. Houve redugé@o dos niveis de triglicerideos séricos em 63,1% dos
participantes (n=12).
Nao houve redugéo estatisticamente significativa das medidas de circunferéncia corporal apés 7
Elm et al. 2011 Clinico 635 1200 3x/semana; 2 semanas dlias e 1 més do término do:[ratamento. . .
(6 tratamentos) Nao foi demonstrada reducéo da espessura da camada adiposa por ultrassonografia.
As alteragdes visuais entre o antes e depois dos procedimentos foram minimas.
In vitro: . Os resultados in vitro sugeriram que o tratamento aumenta a perda de gordura dos adipécitos pela
. . In vitro: 1x . ~ S . = s .
Caruso-Davis et In vitro/ 600 . liberacéo de triglicerideos sem indugéo de lipdlise ou lise celular.
37 2011 - 635-680 o Clinico: 2x/semana; 4 . o ~ . . P . _—
al. Clinico Clinico: Clinicamente verificou-se redugédo cumulativa da circunferéncia de cintura ao término do tratamento,
semanas (8 tratamentos) .
1800 que foi de 2,15 cm.
3x/semana: 2 semanas Houve redugédo média de 8,31 cm nas medidas de circunferéncia, sendo que a andlise de regides
Jackson et al. % 2012 Clinico 635 1200 ’ nao tratadas e distantes dos locais de tratamento (bragos, joelhos, peito e pescogo) confirmou que
(6 tratamentos) - . . . < e s e .
a redugéo de medidas de cintura, quadril e coxas nao foi devido a redistribuigao de fluidos.
Houve redugdo de = 1,5 cm de circunferéncia dos bragos em 60% (n=12) dos participantes, sendo
39 - 3x/semana; 2 semanas . L 5 g - :
Nestor et al. 2012 Clinico 635 1200 que apds 2 semanas do término dos tratamentos a redugdo foi de 3,7 cm, indicando o efeito
(6 tratamentos) . .
progressivo e cumulativo do tratamento.
McRae et al. %0 2013 Clinico 635 1200 3x/semana; 2 semanas | A avgllagao pés-procedimento revelou que houve uma reducdo de medidas de circunferéncia
(6 tratamentos) combinada total de 7,59 cm.
Croghan etal.*' | 2016 Clinico 532 1800 1x/semana; 12 semanas | Houve redu.g:éo si‘gnificativa. da circunferéncia de cintura tanto com a fotobiomodulagéo isolada,
(12 tratamentos) como combinada a lorcaserina.
In vivo 40/ponto 1x/dia; 5 dias/semana; 4| A fotobiomodulagéo levou a melhora da tolerancia a glicose e fosforilagao da Akt (Ser473), reverteu
Silva et al. 42 2017 (camundongo 780 P semanas a redugdo do conteudo de GLUT4 e reduziu a area aumentada de adipdcitos epididimais e
(5 pontos) . L ) . . . . N
s) (20 tratamentos) mesentéricos em modelos animais de obesidade induzida por dieta rica em lipidios.
Foi evidenciado que a combinagdo de exercicio fisico a fotobiomodulagéo favoreceu a melhora da
Campos et al. 2018 Clinico 808 480 3x/semana; 16 semanas| composi¢do corporal, IMC, percentual de massa gorda, de massa magra, gordura visceral,

(48 tratamentos)

circunferéncia de cintura, insulina, HOMA-IR, colesterol total, LDL, triglicerideos e de peptideo
natriurético atrial, bem como reducéo de IL-6 e aumento da sinalizacdo WNTS.

Quadro 1. Literatura relacionada ao uso da fotobiomodulagéo para redugao da gordura localizada.
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A FBM é assim denominada pois a exposigao a nivel celular a luz de baixa
poténcia leva a indugao de reagdes fotoquimicas. Essa terapia foi primeiramente
estudada em 1967 pelo Dr. Endre Mester, o qual ao realizar varios experimentos
buscando avaliar os potenciais carcinogénicos do /aser de rubi (694 nm) em
ratos, observou um crescimento acelerado dos pelos que haviam sido cortados
para o experimento nos animais que haviam sido irradiados 4445,

Além do /aser, os diodos emissores de luz (LEDs) também apresentam
propriedades que permitem inclui-los como ferramentas capazes de
fotobiomodular estruturas celulares. Os LEDs foram descritos historicamente por
Henry Round em 1907 e por Oleg Losev em 1927 e consistem em fontes de luz
baseadas no fenbmeno de eletroluminescéncia de materiais semicondutores,
sendo eles principalmente InGaN (60%) e AlinGaP (38%) 4.

A principal caracteristica que difere o laser do LED é denominada
coeréncia, a qual proporciona a mesma frequéncia, direcdo e fase as ondas
laser. Embora alguns autores considerem o LED menos eficiente do que o laser
pela auséncia de coeréncia, ja € bem estabelecido que a luz LED leva a efeitos
biologicos bastante semelhantes, isso porque acredita-se que a coeréncia seja
perdida durante a interacdo da luz com o tecido-alvo, nao sendo, portanto, um
fator determinante para que haja fotoestimulagéo ou fotoinibigao #7.

Outra diferenca importante entre a luz laser e a LED é a largura da banda,
sendo que, enquanto nos lasers a largura da banda pode ser muito estreita,
variando entre 1 e 2 nm em lasers diodo e chegando a ser fracdo de nanometro
em lasers a gas “5, no segundo, essa caracteristica pode ser até 10x maior 8.
Isso pode ser considerado uma desvantagem do LED, caso se queira trabalhar
com uma faixa mais estreita, no entanto, também pode ser considerada uma
vantagem, visto que a produgao de luz com uma ampla faixa de emissao permite
a absorcao dos fétons por diversos cromoéforos. Além disso, outra vantagem do
LED comparado ao /aser inclui o custo operacional, que é relativamente mais
baixo, permitindo a irradiagéo de areas maiores 4’.

Os efeitos terapéuticos da FBM ocorrem devido aos receptores presentes
nos tecidos biolégicos, denominados cromoforos, os quais sdo capazes de
absorver os fétons. Um cromoforo proposto é o citocromo C oxidase (CCO),

presente como parte da cadeia respiratéria celular mitocondrial, que é capaz de
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absorver os comprimentos de onda do vermelho ou infravermelho (600-950nm)
49

Apesar do mecanismo de acao da FBM sobre o tecido adiposo ainda nao
ser totalmente elucidado, um dos efeitos a ela atribuida foi a formacédo de
microporos transitérios, os quais foram observados por meio de microscopia
eletrénica de transmissao e que foram relacionados com a liberagao de lipidios
intracelulares provenientes dos adipdcitos 33. Acredita-se que a formacgdo dos
microporos ocorra por um processo denominado peroxidacao lipidica, a qual é
desencadeada pelas espécies reativas de oxigénio (EROs), as quais tém seus
niveis aumentados em decorréncia do tratamento com luz, e assim, ocorre a
reacdo entre EROs e os lipidios encontrados nas membranas celulares,
justificando o dano temporario .

E proposto ainda que esta terapia induza a estimulacdo das mitocdndrias
dos adipdcitos, o que levaria ao aumento da sintese de ATP e de AMPc. Este
ultimo leva a ativacdo da proteina quinase e estimula a enzima lipase
citoplasmatica, responsavel por converter os triglicerideos em acidos graxos e
glicerol, os quais podem passar através dos poros formados na membrana com
a consequente diminuigao do volume adipocitario. No entanto, esse mecanismo
ainda é questionado %°.

Em relacdo ao comprimento de onda escolhido para a realizagao da FBM,
a maioria dos estudos encontrados optou por utiliza-lo em 635 nm e, em geral,
foram encontrados resultados positivos para a aplicagao dessa terapia para a
redugdo de medidas e melhora do contorno corporal 343840 embora a auséncia
de resultados estatisticamente significativos também tenha sido relatada,
conforme citado anteriormente 36. Além disso, também foi observada reducéo de
circunferéncia da cintura com o uso de 532 nm e 808 nm 443, Entretanto, até o
momento ndo ha comparacgao disponivel para a escolha do melhor comprimento
de onda para esta finalidade. Desta forma, optamos por estudar o uso da FBM
em 830 nm, uma vez que os comprimentos de onda na faixa de 600-700 nm séo
opcodes geralmente utilizadas para o tratamento de disturbios de tecidos mais
superficiais, enquanto o uso entre 780 e 950 nm s&o escolhidos para alvos mais
profundos, como o tecido subcutaneo, principalmente devido as maiores

distancias de penetragéo optica °.
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2.3.2 Ultrassom de baixa frequéncia

O uso do ultrassom com a finalidade de emulsificar o tecido adiposo se
iniciou em 1987, consistindo em um tipo de energia sonora que apresenta
frequéncia superior a 20 KHz, a qual € produzida pelo efeito piezoelétrico a partir
do quartzo ou de material ceramico e que, na presenga de um meio (sélido,
liquido ou gasoso) é transmitida de uma molécula para a outra %253,

Os ultrassons, de forma geral, podem ser utilizados tanto na pratica clinica
para o diagndstico, como também como modalidade terapéutica %3, sendo seu
uso bem estabelecido e documentado. No entanto, os efeitos celulares e
moleculares exatos que ocorrem devido ao seu uso ainda sao pouco explorados
e principalmente baseados somente em observagdes clinicas %2. A entrega da
energia ultrassonica pode ocorrer de duas formas: por meio de ondas focalizadas
ou nao focalizadas. Na primeira, a energia € concentrada em uma area
subcutanea, estando associada com efeitos térmicos que resultam em necrose
adipocitaria, enquanto na segunda, a pele superficial absorve grande parte da
energia, visto que é exposta a intensidade energética maxima, levando a uma
atenuacao dos efeitos relacionados a profundidade 4.

Os tecidos submetidos ao ultrassom de baixa frequéncia sofrem um efeito
fisico denominado cavitagdao ultrassbnica, que consiste na formagao de
microbolhas que implodem no interior das estruturas celulares %°. Esse fendmeno
parece estar relacionado a desestabilizagdo do citoplasma adipocitario, bem
como da membrana plasmatica que envolve o vactolo lipidico %4, provocando o
vazamento de goticulas de triglicerideos para o espago extracelular, os quais
sao metabolizados por meio da agdo das lipases endogenas convencionais 6.
Os principais resultados encontrados em relacdo ao uso do ultrassom de baixa

frequéncia na reducao da gordura localizada sao apresentados no Quadro 2.
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participante)

Ti Poténci Fra énci Tem Fr éncia d
Autores Ano 'po ?e ote czla equencia Modo . € p<.>/ equencia de Principais encontrados
ensaio (Wicm?) (kHz) area (min) tratamento
A redugédo média ao final do tratamento, foi de 6,2 cm para o abdémen; 6,3 cm para as
coxas; 2,7 cm para os bragos; 5 cm para as nadegas e 2,2 cm para os tornozelos, sendo
que o peso dos participantes se manteve constante.
Savoia 1x/15 dias; 8 Os niveis de colesterol estiveram levemente alterados ao final do tratamento, mas
et al. 2010 Clinico 3 30-70 Pulsado 15-60 semanas (média de | permaneceram dentro dos limites normais. A avaliagdo dos marcadores hepaticos revelou
3 3,73 sessdes) que ndo houve alteragdes nas fungdes do 6rgéo.
Por meio das bidpsias coletadas 5 dias apds o término do tratamento, observou-se que
houve lise adipocitaria, entretanto ndo foram visualizados danos no tecido conjuntivo,
vasos sanguineos e nervos, tampouco sinais de reparo tecidual como resposta a injuria.
. Houve redugéo do peso das amostras ap6s 20 min, sendo mais pronunciada apos 18h.
Palumbo Ex vivo . : g o e
52 2011 1,8e25 37,2-42,2 - 10 1x A analise histolégica revelou que houve prejuizo a membrana adipocitaria, bem como
etal. (humanos) ~ - . = o = . )
alteragdo da arquitetura tecidual (redugéo drastica da compactagéo do tecido adiposo.
Porco 1: 3,5 W/cm?, | A analise do perfil lipidico na linfa revelou aumento de 5x nos niveis de triglicerideos, além
modo pulsado, 1-4 de aumento do colesterol e HDL, enquanto o perfil lipidico sanguineo nZo revelou
min (18 no total). alteragdes significativas.
Garcia e In vivo . Porco2e 3:7 A avaliagdo das laminas de linfonodo permitiu a observacéo de vacuolos livres contendo
3,5; Continuo/ . L
Schafer 2013 (porcos 1000 - W/cm?, modo gordura. Demonstrou-se ainda a presenca de lipidios livres no espaco extracelular, com
57 . 5e7 Pulsado . . e ~ o
Yorkshire) continuo por 8 min, | membranas adipocitaria intactas, bem como alteracdes na permeabilidade destas sem
intervalo de 3 min, 5 | presenca de necrose.
W/cm?, modo Nao houve evidéncia de dano térmico a pele e ao tecido muscular, porém houve
pulsado por 8 min. aquecimento uniforme da camada adiposa.
Houve redugao do tamanho dos vacuolos lipidicos adipocitario, tanto in vivo como ex vivo.
Nos tecidos tratados ex vivo houve presenga de agrupamentos de microvesiculas e
Ex vivo: 2 Ex vivo: 1x rupturas focais da borda citoplasmatica periférica, com tamanho suficiente para permitir o
pulsos de 6 vazamento de triglicerideos para o espaco extracelular.
s, com Nas amostras tratadas ex vivo ocorreu liberacéo significativa de triglicerideos, com pico
- intervalo de Clinico: 4x, 27, 20, de liberagcdo em 15 min.

. Clinico/ . ~ Lo . o
Bani et . 10s 12 e 1diaantesda | Ndo foram observados vazamento de triglicerideos nem alteragdes apreciaveis no
54 2013 Ex vivo 2e3 20 Pulsado . ; - ; . e - .
al. (humanos) cirurgia (2 estroma intersticial e microvasos sanguineos nas biépsias das participantes, porém os

participantes) e 3x, adipdcitos apresentaram perfis irregulares com multiplas goticulas lipidicas agrupadas na
Clinico: 15 27, 20 e 12 dias borda citoplasmatica.
min antes da cirurgia (1 Na avaliagdo por plicometria verificou-se redugdo da massa do tecido adiposo

subcutaneo, a qual esteve relacionada com o tempo.
Tanto nos experimentos in vivo como ex vivo, a descarga lipidica ndo esteve
acompanhada por qualquer sinal de morte adipocitaria ou inflamagéo intersticial.

Quadro 2. Literatura relacionada ao uso do ultrassom de baixa frequéncia para redugédo da gordura localizada.
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Autores

Ano

Tipo de
ensaio

Poténcia
(W/icm?)

Frequéncia
(kHz)

Modo

Tempolarea
(min)

Frequéncia de
tratamento

Principais encontrados

Pugliese
etal %

2013

Ex vivo
(humanos)

25e5

38

15 min

1x

Na poténcia de 2,5 W/cm? observou-se condensacgéo e fragmentagédo adipocitaria
focais a nivel superficial, com condensagao focal e minima fragmentagcéo a nivel
profundo, dissolugédo adipocitaria minima a nivel superficial e profundo; auséncia de
fragmentacdo e homogeneizacéo das fibras colagenas, com dissolugado focal destas
a nivel superficial.

Na poténcia de 5 W/cm? verificou-se extensa condensagao e dissolugdo adipocitaria
a nivel superficial, fragmentacéo e dissolugdo minima a nivel profundo; fragmentagéo,
homogeneizagdo e dissolugdo focais das fibras colagenas a nivel superficial e
homogeneizagdo moderada das fibras a nivel profundo.

Milanese
et al. %8

2014

Clinico

1,65

150

Pulsado

48 min (24
cada lado)

2x/semana; 10
semanas (20
tratamentos)

Houve reducgéo significativa da massa gorda e do percentual de massa gorda em
tronco e pernas, além da redugdo da espessura do tecido adiposo das regides
tratadas.

Verificou-se ainda que existiu correlagdo entre os valores encontrados para a
espessura da camada adiposa por meio do ultrassom e dos valores encontrados por
meio da absorciometria de raio X com dupla energia (padrdo ouro para medir
composicéo corporal).

Tonucci
et al. %

2014

Clinico

37,2-42,2

60-90 min

1x/2 semanas; 2
meses (5
tratamentos)

Houve redugdo significativa de 1,5 cm na circunferéncia de cintura, 2,1 cm na
circunferéncia abdominal e 1,9 cm na circunferéncia umbilical, bem como redugéo de
2,06% no percentual de gordura corporal.

Nao houve alteragdes no perfil lipidico, acidos graxos livres, insulina, enzimas
hepaticas ou PCR. Embora a maioria dos parametros tenham permanecido dentro
dos limites de referéncia, houve aumento significativo da glicose plasmatica e, apesar
de ndo ter existido alteragdo no indice HOMA-IR, 27,27% (n=3) dos individuos
desenvolveram resisténcia a insulina apds o procedimento.

Eldesoky
et al. %

2015

Clinico

30-70

Pulsado

30 min

1x/2 semanas; 2
meses (5
tratamentos)

Houve redugéo significativa de 6,66% do peso corporal, de 6,67% do IMC e de 7,04%
da circunferéncia de cintura, além da reducdo de 19,28% da espessura da dobra
cutanea suprailiaca.

Zhou et
al. 60

2017

In vivo
(ratos
Sprague-
Dawley)

3,2

1000

Continuo

30 min

1x

A ultrassonografia realizada na regido tratada demonstrou que houve reducdo média
de 0,5 mm da espessura da camada adiposa subcutanea, a qual persistiu por pelo
menos 3 dias apds o tratamento.

A andlise bioquimica indicou que ocorreu aumento significativo nos niveis lipidicos
plasmaticos, especificamente triglicerideos, HDL e colesterol total.

Quadro 2. continuagao
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2.3.3 Estimulagéo elétrica muscular transcutanea

Conforme abordado nos topicos anteriores, acredita-se que haja uma
liberagdo dos lipidios intracelulares provenientes dos adipdcitos para o espago
intersticial, tanto por meio da fotobiomodulagdo 33, como também por meio do
ultrassom de baixa frequéncia °*, sendo que este evento pode levar ao aumento
da concentragdo linfatica e sanguinea de alguns componentes lipidicos 535760,
apesar de alguns estudos nao terem constatado variagdes no que diz respeito
ao perfil lipidico sanguineo %79, ou ainda que identificou a redugdo de alguns
parametros relacionados 3°.

Embora ambas as terapias abordadas neste trabalho sejam consideradas
indcuas de acordo com a literatura 3839535 o gumento dos niveis lipidicos
gerado pelos procedimentos poderia acarretar alguns riscos para as
participantes envolvidas, visto que, em geral os estudos que analisam estes
recursos, apresentam como desfecho primario apenas as alteragdes visuais,
deixando de verificar possiveis alteragdes relacionadas ao metabolismo lipidico
e, aqueles que buscaram realizar essas observacdes apresentaram resultados
controversos 3%5357.5960  Neste sentido, optamos por realizar a estimulagéo
elétrica muscular transcutdnea (TEMS, do inglés transcutaneous electrical
muscle stimulation), popularmente conhecida como corrente russa, logo apos a
realizacao dos procedimentos.

A corrente russa foi assim denominada devido ao uso da corrente
interrompida de média frequéncia (2500 Hz) ter sido investigada, ainda na
década de 1970, por Yalow Kots, um pesquisador soviético, o qual verificou um
maior ganho de forga muscular do que aquele obtida por meio da contragao
muscular voluntaria 1.

A eletroestimulagdo muscular excita os nervos motores, resultando na
constricdo das fibras musculares esqueléticas, gerando respostas metabdlicas
com beneficios similares aos proporcionados por exercicios de intensidades leve
a moderada 2. A mobilizagédo tanto de glicose como de acidos graxos com a
finalidade de serem consumidos como combustiveis metabdlicos durante o
exercicio fisico, com consequente aumento da concentragdo de glucagon e
diminuicdo da insulina consiste na principal via que da suporte a hipdtese

bioquimica, ja que se acredita que o esfor¢co muscular induzido eletricamente
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pode proporcionar uma contragdo muscular de 30 a 40% mais eficaz do que a
contragado voluntaria. No entanto, os resultados se apresentam controversos .

Foi evidenciado em um estudo in vitro que a estimulagao elétrica induziu a
lipdlise em adipdcitos provenientes de tecido adiposo branco humano ©3.
Observou-se ainda que, o uso do TEMS esteve associado a diminuicdo de
massa gorda da regido abdominal, bem como a redugao da circunferéncia de
cintura em mulheres maduras, magras e sedentarias 4.

Um estudo realizado em animais demonstrou que houve reducdo da
infiltracdo hepatica de gordura no grupo submetido a eletromioestimulagéo. Os
autores sugeriram que este encontrado poderia estar relacionado a elevacéo dos
niveis de glucagon e norepinefrina, os quais atuam na lipdlise hepatica e estéao
relacionados ao aumento da atividade da proteina quinase e dos niveis de AMPc
como sinais de demanda energética nos musculos estimulados eletricamente. A
atividade muscular regula positivamente enzimas responsaveis pelo
metabolismo lipidico, como por exemplo a lipoproteina lipase, a qual é
responsavel por entregar acidos graxos livres provenientes de depdsitos de
triglicerideos aos musculos que estao ativos. Por fim, existe a diminuigédo do fluxo
sanguineo direcionado ao figado durante o exercicio fisico, restringindo grande
parte dos acidos graxos produzidos aos musculos que estdo sendo contraidos
durante a atividade ©°.

Com base nas informacgdes abordadas neste topico, acreditamos que a
aplicacao da TEMS logo apds a realizacao da fotobiomodulagao e do ultrassom
de baixa frequéncia nos fornecera uma margem de seguranga em relagao a uma
possivel sobrecarga hepatica, caso exista um aumento significativo dos niveis
lipidicos sanguineos. Entretanto, tendo em vista que os efeitos da
eletroestimulagdo muscular podem se confundir com os efeitos obtidos pelos
tratamentos, os efeitos da TEMS serdo observados isoladamente em um grupo

a parte.

2.4 Justificativa

A necessidade da busca por terapias que atuem como alternativas para o
tratamento da gordura localizada e melhora do contorno corporal é crescente,

tendo em vista a grande importancia que € dada a imagem pessoal na sociedade
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atual, além dos padrdes estéticos vigentes considerados ideais, os quais muitas
vezes levam a prejuizos na qualidade de vida do individuo, principalmente devido
a insatisfacdo com caracteristicas do préprio corpo. Além disso, estudos que
analisam o uso da fotobiomodulagdo e do ultrassom de baixa frequéncia na
disfuncdo em questdo sdo pouco numerosos, sendo que trabalhos que
considerassem a combinagdo desses tratamentos ndao foram encontrados no
momento da elaboragéo do projeto.

Considerando que os resultados levantados indicam que, possivelmente,
tanto a fotobiomodulacédo, como o ultrassom de baixa frequéncia exercem efeitos
benéficos sobre a gordura localizada, esperamos que, por meio de resultados
mais robustos obtidos por meio do delineamento deste trabalho, possamos gerar
contribuicdes para o0 momento de tomada de decisdo na pratica clinica, sendo
que a principal vantagem alcangada ao se optar pelos procedimentos em
questao consiste na caracteristica ndo invasiva, que nao impede ou restringe as

atividades diarias do individuo submetido a(s) técnica(s).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral (Primario)

Realizar a comparacgao da eficacia da fotobiomodulag¢ao, do ultrassom de
baixa frequéncia e da associagao das técnicas na melhora do contorno corporal

por meio da avaliagao por plicometria da regidao abdominal.

3.2 Objetivos Especificos

e Realizar a avaliagcdo antropométrica das participantes, a qual incluira
mensurar massa corporal, estatura, indice de massa corporal (IMC),
circunferéncia abdominal e de quadril, medidas de dobras cutaneas por
plicometria (adipometria) e analise por bioimpedancia;

e Avaliar a qualidade de vida (WHOQOL-BREF) e a escala de autoimagem
corporal (BSQ-34) antes e apds os tratamentos propostos no estudo;

e Comparar por meio de registros fotograficos da area tratada a eficacia dos
tratamentos;

e Comparar o grau de satisfacdo das pacientes tratadas nos diferentes

grupos.
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo clinico controlado, randomizado, duplo-cego e
unicéntrico. Este protocolo foi escrito com base nas diretrizes SPIRIT (Standard
Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials). O estudo obteve
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Nove de Julho
(Parecer n° 5.063.796; CAAE 29351520.5.0000.5511) (Anexo A), o registro do
estudo foi incluido na base ClinicalTrials.gov (NCT05155683), fornecendo
acesso publico total as informagdes do protocolo.

Os atendimentos foram realizados na Universidade Nove de Julho
(UNINOVE), unidade Memorial, no bairro Barra Funda, na cidade de S&o Paulo.
A divulgacao para participagao na pesquisa foi realizada por meio do site da
Universidade Nove de Julho e das redes sociais das pesquisadoras
responsaveis e o link para inscricdo permaneceu disponivel entre Fevereiro de
2022 e Maio de 2023. As participantes recrutadas foram, em sua maioria,
residentes na cidade de Sao Paulo e regido metropolitana, devido a facilidade
de acesso, em termos de distancia, a esta unidade da Universidade.

Considerando o contexto recente relacionado a pandemia do virus SARS-
CoV-2 (COVID-19), as interessadas em participar do estudo foram direcionadas
a preencher um cadastro por meio do formulario Google. As questdes incluiram
informacdes relacionadas aos critérios de inclusdo e de exclusdo da pesquisa a
fim de filtrar o perfil de participante mais proximo dos critérios do estudo e evitar
visitas desnecessarias ao local da pesquisa daqueles que ndo apresentassem
as caracteristicas predefinidas. Os individuos que apresentaram o perfil buscado
pela equipe tiveram as informagdes confirmadas por telefone e foram
convocados para a triagem presencial. Apds as explicagdes verbais e por escrito
sobre os procedimentos, os riscos e os beneficios da pesquisa, aqueles que
concordaram em participar do estudo assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE). Somente fizeram parte do estudo os participantes

que, apos a leitura, concordaram em participar e assinaram o termo.
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4.2 Calculo do tamanho da amostra

Na busca por trabalhos na literatura que abordassem um dos tratamentos
a serem realizados neste trabalho voltados a redugao da gordura localizada, e
que trouxessem informacdes que permitissem realizar o calculo amostral,
encontramos somente dados referentes as variagcbes de circunferéncia
abdominal. Entretanto, acreditamos que essa medida esta mais susceptivel a
variagdbes quando comparada a medida da espessura da prega cutanea
abdominal e a auséncia destes dados nos artigos encontrados impossibilitou o
calculo prévio do tamanho da amostra. Desta forma, com o intuito de manter a
fidedignidade da analise estatistica, a principio tivemos por objetivo realizar um
estudo piloto no qual seriam recrutadas 10 participantes por grupo (n=40).

A partir deste piloto realizamos o céalculo do tamanho amostral utilizando os
valores (em milimetros) maior e menor da espessura da prega cuténea
abdominal, antes e apo6s os procedimentos, respectivamente, bem como o maior
desvio padrao das medidas. Com base nos valores obtidos, foi realizado o

calculo do effect size, conforme a equacao descrita abaixo:

maior — menor
- 2
Vn

Conhecendo o valor effect size, a proxima etapa consistiu no calculo do

tamanho da amostra ideal, utilizando o software G * Power (V.3.1.9.2,
Dusseldorf, Alemanha). Desta forma, chegamos ao n=90 participantes para que

fosse possivel atingir o poder de teste igual a 80% e a= 0.05.

4.3 Participantes da pesquisa
4.3.1 Critérios de inclusao

Foram recrutadas participantes do sexo feminino, com idade entre 25 e 45
anos, com IMC entre 18,5 e 27,5 kg/m? (massa corporal normal ou com leve
sobrepeso); com fototipo de Fitzpatrick de | a V; que estivessem com o peso
estabilizado, ou seja, que ndo tivessem adquirido ou eliminado mais do que 6 kg

nos 6 meses que antecederam a triagem; que apresentassem gordura localizada
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na regido abdominal, caracterizada por prega cutanea desta regido com
espessura acima de 20 mm; e sem sinais/sintomas de doenga no momento da
avaliagao. Todas as participantes foram instruidas a nao alterarem seus habitos
alimentares e/ou o nivel de exercicios fisicos durante o tratamento, além de
ingerirem pelo menos 2 litros de agua ao dia. Essa solicitagdo ocorreu para que
diminuissemos ao maximo a interferéncia nas medidas devido as alteragdes

desses habitos.

4.3.2 Critérios de excluséo

Foram excluidas da pesquisa: mulheres que fizeram o uso de
medicamentos que alterassem a composi¢cao corporal nos 3 meses anteriores
ao inicio dos tratamentos; que fizessem o uso de sensibilizantes, diuréticos ou
que estivessem em terapia fotodinamica; participantes que estivessem
realizando tratamentos estéticos para a redugdo da circunferéncia
abdominal/cintura; aquelas que foram previamente submetidas a cirurgias de
abdominoplastia e/ou lipoaspiracdo; aquelas que estivessem em
acompanhamento dietoterapico para a redugdo de medidas; aquelas que
fizessem o uso de medicamentos, fitoterapicos ou suplementos com o objetivo
de reduzir suas medidas e seu peso; aquelas que foram submetidas a
ooforectomia; aquelas com sinais e/ou sintomas do climatério ou na menopausa;
gestantes, lactantes ou que estivessem planejando gravidez para antes do
término da participagcao do estudo.

Participantes que apresentassem hérnia umbilical; osteoporose; flebite e
tromboflebite; doengas autoimunes; ou ainda alguma disfungao
descompensada, tais como, doengas cardiovasculares (hipertensao,
insuficiéncia cardiaca, arritmia, trombose); disfungbes metabdlicas (diabetes e
disturbios da tireoide); hepatite ou outras doencgas hepaticas (doenga hepatica
gordurosa nao alcodlica, cirrose); doencgas respiratérias (asma, doenga pulmonar
obstrutiva cronica); disturbios hematoldégicos (anemia); renais; dermatoldgicos
(sensibilidade reduzida); digestivos (gastrite, ulceras); neurologicos (deméncia,
esquizofrenia), ou que tivessem comprometimento cognitivo que pudesse
comprometer a compreensao adequada do consentimento informado; aquelas

que ja tivessem sido acometidas por processos inflamatorios importantes e/ou
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que tivessem histérico oncolégico também nao foram envolvidas no estudo.

Por fim, foram excluidas as participantes que apresentassem tatuagem
e/ou piercing na regido a ser tratada, que utilizassem dispositivo intrauterino
metalico, marcapasso ou outros implantes eletromagnéticos, bem como proteses

articulares.
4.3.3 Pré-avaliagdo

No momento da triagem, a qual foi realizada por telefone, foram coletadas
informagdes sobre a data da ultima menstruagdo (DUM) e o numero de dias do
ciclo. A avaliagao foi realizada durante a fase folicular (primeira semana apés a
menstruagao). As participantes que faziam o uso de qualquer estratégia
contraceptiva hormonal (medicacdo oral, DIU ou injecdo) foram avaliadas
independentemente deste parametro.

Ainda neste momento, as participantes foram questionadas sobre o nivel
de atividade fisica que realizavam, a qual foi classificada de acordo com as
orientacdbes da OMS, a fim de padronizar o gasto calérico envolvido nas
atividades realizadas por elas para que, portanto, houvesse minima interferéncia
deste parametro no estudo. Para determinar a intensidade da atividade fisica
realizada, fizemos a estimativa do gasto energético, que é expresso como um
multiplo de MET (Unidade Metabdlica). Um MET corresponde, para um individuo
adulto médio, a um consumo de oxigénio de aproximadamente 3,5 mL x kg (peso
corporal) ' x min"! or 1 kcal x kg (peso corporal)™ x h-!, e as atividades fisicas
foram classificadas de acordo com a intensidade em leve (< 3 METs), moderada
(de 3 a 6 METS) e vigorosa (> 6 METs) . Considerando que, segundo a OMS,
a recomendacao de exercicio fisico visando melhora cardiovascular e definicao
muscular/ganho de massa magra é de pelo menos 150 minutos de atividade
fisica aerdbica de intensidade moderada durante a semana ou, no minimo, 75
minutos de atividade fisica vigorosa por semana, ou mesmo uma combinagcao
equivalente dessas duas categorias ©, e que isso resulte em 450
MET/minutos/semana %, nosso estudo incluiu apenas individuos que néo
ultrapassassem essa marca para que, caso houvesse reducido de medidas, isso
nao pudesse ser atribuido a realizagao de atividades fisicas mais onerosas. Para
tal, foram utilizados a MET Minute Calculator online 8 e, eventualmente, a versao

validada, traduzida para o portugués, do Compéndio de Atividades Fisicas ©°.
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Essa abordagem foi realizada tendo em vista que o foco do nosso estudo nao

esta na perda de peso, e sim na redugao de medidas da regido a ser tratada.

4.4 Randomizagao

As participantes foram randomizadas em blocos de 12 e em 4 grupos
(3:3:3:3), designados como A, B, C e D, por meio do site randomization.com,
garantindo assim um balanceamento dos participantes entre os grupos. A
randomizagdo foi realizada por uma pesquisadora que ndo estaria ligada
diretamente ligada a avaliagao e tratamento das participantes. Envelopes opacos
foram numerados sequencialmente e receberam um papel contendo uma das
letras (A-D), referentes ao tratamento que seria realizado no abdémen de cada
participante, conforme o sorteio. No inicio de cada procedimento, o pesquisador
responsavel recebeu o envelope atribuido ao participante e procedeu com o

protocolo conforme indicado, de acordo com o grupo de alocacao do participante.

4.5 Intervengao

Apo6s a randomizagéo, a populagao de estudo foi dividida em quatro grupos,
sendo eles:
e Grupo A: tratamento com cinta de LED infravermelho + ultrassom sham +
eletroestimulacdo muscular;
e Grupo B: tratamento com ultrassom de baixa frequéncia + LED sham +
eletroestimulacdo muscular;
e Grupo C: tratamento combinado (cinta de LED infravermelho + ultrassom
de baixa frequéncia) + eletroestimulagdo muscular;

e Grupo D: tratamento combinado sham + eletroestimulagédo muscular.

4.5.1 Fotobiomodulagéo (FBM)

Nas sessdes de FBM, a participante foi posicionada em decubito dorsal
horizontal e foi colocada a cinta abdominal, contendo 4 placas de LED com 72

dispositivos em cada uma (total de 288 unidades LEDs), cada um com 5 mW de
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poténcia meédia (Sportllux, Cosmedical, Maua — SP, Brasil; Registro ANVISA N°
80455460007), que pode ser observada na Figura 2.

A cinta ativa continha todos os LEDs infravermelhos (83020 nm) em
funcionamento, enquanto a cinta sham possuia a aparéncia semelhante a cinta
com LEDs infravermelhos ativos, porém ndo emitia luz, e sim apenas o sinal
sonoro indicador de tempo. As cintas foram acionadas por 30 minutos, atingindo
uma exposigao radiante de 127,8 J/cm?. As participantes receberam éculos para
a protecgao ocular envolvido por papel toalha, o qual também contribuiu para o
cegamento do estudo. Outras informagdes a respeito dos parametros
dosimétricos da cinta de LED infravermelho utilizada estdo presentes na Tabela
1.

Tabela 1. Parametros dosimétricos da cinta de LED infravermelho utilizada para

fotobiomodulacao

Parametro LED infravermelho
Comprimento de onda central [nm] 830
Largura espectral [nm] 20
Modo operacional Continuo
Poténcia radiante média — 1 LED [mW)] 5
Diametro de abertura — 1 LED [cm] 0,3
Densidade de poténcia na abertura—1 LED [mW/cm?] 71
Tamanho do ponto do feixe no alvo — 1 LED [cm?] 0,071
Numero total de LEDs [unidades] 288
Area irradiada [cm?] 1025
Irradiancia no alvo [mW/cm?] 71
Tempo de exposi¢ao [s] 1800
Exposigao radiante [J/cm?] 127,8
Densidade de energia na abertura [J/cm?] 127,8
Energia radiante [kJ] 2,6
Técnica de aplicacao Contato
Localizagao anatdémica do tratamento Abddmen

Numero, frequéncia e quantidade total de sessbes de 2x/semana, por um més,
tratamento totalizando 8 sessbes
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Figura 2. Cinta de fotobiomodulagao.
Dispositivo para placebo (A) e para tratamento ativo (B); paciente com cinta abdominal em
posigao supina; 30 minutos por sesséo, utilizando cinta placebo (C) e ativa (D). Fonte: Prépria

autora.

4.5.2 Ultrassom de baixa frequéncia (LOFU)

Para a aplicagao do ultrassom foi realizada a demarcacgao da area-alvo com
lapis branco, e posterior aplicagdo do gel condutor, a fim de favorecer a
transferéncia das ondas do ultrassom com menor indice de reflexdo. A area a
ser tratada com o LOFU consistiu em quatro quadrantes, com uma area
estimada, de aproximadamente, 100 cm? cada, delimitada inferiormente pela
crista iliaca e superiormente pela ultima costela, conforme apresentado na
Figura 3.

O tratamento foi realizado com o equipamento (Thoor DGM Electronica,
Santo André, Sao Paulo, Brasil; Registro ANVISA N° 80108300024) no modo
continuo, frequéncia de 30 kHz, intensidade de 2,5 W/cm? por 20 minutos. Para
0 cegamento do estudo, os Oculos para a protegao ocular envolvidos por papel
toalha foram mantidos e, nos grupos que nao receberiam o tratamento, foi
realizada a demarcagédo com lapis branco da area tratada, e aplicado gel
condutor, porém a aplicagao foi feita com o equipamento pausado durante 20
minutos para que, ao encerramento da sessdo, o sinal sonoro emitido ao
pressionar a tecla “STOP” simulasse o término da aplicacdo efetiva. Outras
informagdes a respeito dos parametros referentes ao ultrassom sé&o

apresentadas na Tabela 2.



Tabela 2. Parametros dosimétricos do ultrassom de baixa frequéncia

Parametro Ultrassom de baixa
frequéncia

Tamanho da ERA (cm?) 20

BNR <8

Frequéncia [kHz] 30

Modo de emissao Continuo

Poténcia [W] 60

Area tratada [cm?] ~400

Intensidade [W/cm?] 2,5

Ciclo de trabalho [%] 50

Localizagao anatémica Abddmen

Numero, frequéncia e quantidade
total de sessdes de tratamento

2x/semana, por um més,
totalizando 8 sessbes

BNR: coeficiente de ndo uniformidade do feixe; ERA: area efetiva de emisséao.

™

Figura 3. Ultrassom de baixa frequéncia (LOFU).
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Dispositivo ligado (A); demarcagao da area alvo (B) e aplicacdo do protocolo de tratamento por

5 minutos por quadrante; 20 minutos por sessdo (C). Fonte: Prépria autora.
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4.5.3 Tratamento combinado (FBM + LOFU)

A opcéo em realizar a FBM antes do LOFU ocorreu ao considerarmos a
literatura existente, a qual nos levou a inferir a necessidade de, primeiramente
induzir as reacgdes fotoquimicas, as quais culminariam no processo de
peroxidacao lipidica e favoreceriam a formacdo de microporos transitérios na
membrana plasmatica, permitindo assim a liberagdo do conteudo adipocitario. O
uso do LOFU em um segundo momento favoreceria a potencializagao dos efeitos
cavitacionais nos adipécitos previamente comprometidos, aumentando a
possibilidade de ruptura e liberagcédo dos triglicerideos para o meio extracelular,
a partir do qual seriam drenados pelo sistema linfatico e, posteriormente

metabolizados pela via hepatica.
4.5.4 Eletroestimulacdo muscular

A eletroestimulagdo muscular (Tensor DGM Eletrénica, Santo André, Sao
Paulo, Brasil; Registro ANVISA N° 80108300009) foi aplicada com os
parametros descritos na Tabela 3, conforme apresentado na Figura 4. A corrente
utilizada possui frequéncia portadora em 2500 Hz e é conhecida popularmente
como “corrente russa”. A presenga de um grupo que foi submetido
exclusivamente a eletroestimulagao muscular teve o intuito de verificar quais sdo
os efeitos deste tratamento sobre a gordura localizada e eliminar um possivel

viés de confusdo dos resultados observados decorrentes da FBM e/ou LOFU.

Tabela 3. Parametros dosimétricos da eletroestimulagao muscular

Parametro Eletroestimulagao muscular

Intensidade da corrente (amplitude) [mA] maximo  suportado  por cada
participante por sessao

Rampas de subida (rise) e de descida (decay) [s] 2

Duracéo (largura) do pulso [us] 88

Frequéncia portadora [Hz] 2500

Frequéncia modulada [bps] 30

Ciclo de trabalho [duty cycle] 50%

Tempo de sustentagédo (ON) e de repouso (OFF) [s] 13

Forma de onda pulso retangular bifasico modulado

Modo de estimulacao Simultaneo

Localizagao anatdémica musculo reto abdominal

Numero, frequéncia e quantidade total de sessbes de 2x/semana, por um més, totalizando 8

tratamento sessdes

BPS: bursts por segundo.
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Figura 4. Eletroestimulagdo muscular — Corrente russa.
Equipamento tensor ligado (A); eletrodos posicionados sobre o musculo reto abdominal com a

paciente em posi¢ao supina (B); aplicagdo por 20 minutos por sessao (C). Fonte: Propria autora.

Outras vantagens em relagdo ao uso deste recurso incluem a prevengao
de uma possivel sobrecarga hepatica imediata devido aos tratamentos, além de,
ao submetermos todas as participantes a este tratamento, por se assemelhar a
uma atividade fisica moderada em relagdo ao consumo calérico, possibilitamos
a inclusao tanto de mulheres ativas, como sedentarias no estudo.

Todos os tratamentos foram realizados na frequéncia de duas vezes por
semana, por quatro semanas, totalizando oito sessdes de tratamento. Apds o
término da ultima sessao, todos os parametros avaliados no dia zero (D0) foram

reavaliados.
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4.6 Desfechos de analise (Outcomes)

O desfecho principal de andlise foi a dobra cutanea abdominal, a qual foi
medida por meio de leitura direta com o adipdmetro Sanny (American Medical
do Brasil Ltda., Sdo Bernardo do Campo, Brasil), em quatro momentos distintos:
antes do inicio (D0), apds a segunda sessao, apos a quarta sesséo, apos a sexta
sessao e apos o término dos tratamentos (D30). As variaveis secundarias foram:
dados antropométricos, avaliagao por bioimpedancia, rotina nutricional e dados
de atividade fisica, questionarios de qualidade de vida e de autoimagem visual,

grau de satisfagdo com o tratamento e alteragdes visuais.

4.6.1 Avaliagdo antropométrica

A massa corporea (em kg) da populagdo de estudo foi mensurada em
balanca digital eletrénica, e a estatura (em cm), aferida por meio do
estadidmetro, com extensao de 2,00 metros (Welmy® W110H, Santa Barbara
D’Oeste — SP, Brasil); e neste momento, as pacientes foram orientadas e
supervisionadas para que permanecessem sem 0s sapatos e em superficie
rigida e plana com o fim de maior precisdo. Com base nos dados de peso e
estatura, foi realizado o calculo do IMC (em kg/cm?). Apds a avaliagao de peso
e altura, um pesquisador devidamente capacitado realizou a medicdo da
circunferéncia abdominal e de quadril (em cm) por meio da utilizagdo de uma fita
métrica inelastica, respeitando o ponto de referéncia de acordo com a OMS 6970,

A avaliacdo das dobras cutaneas, a qual permite avaliar a predigdo da
gordura corporal com base na gordura subcutanea e na densidade corporal, foi
realizada utilizando adipdmetro, de acordo com a metodologia proposta por
Pollock e Wilmore (1993) ”' para as medidas referentes a oito dobras cutaneas
nos seguintes locais: triciptal, subescapular, biciptal, peitoral ou toracica,
suprailiaca, abdominal, coxa e perna (panturriiha medial), conforme
demonstrado e descrito na Tabela 4. Para comparar os resultados obtidos pela
bioimpedancia (descritos a seguir), a estimativa do percentual de massa gorda
e massa magra foi calculada utilizando o protocolo de 3 pregas de Jackson e
Pollock, que utiliza as dobras triciptal, suprailiaca e coxa e que € amplamente
utilizado no Brasil por pesquisadores para avaliar a densidade corporal de

mulheres saudaveis entre 18 e 55 anos 72.
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As pesquisadoras responsaveis pela avaliacdo antropométrica foram
previamente treinadas para calibrar o método de coleta da plicometria. Este
treinamento consistiu em 2 dias com intervalo de 15 dias, no qual, apos
receberem o0 embasamento tedrico, as pesquisadoras mensuraram as oito
pregas cutaneas em um total de cinco pacientes. Os dados obtidos as cegas
pelas avaliadoras foram submetidos a analise estatistica por meio do teste de
confiabilidade, a partir do qual foi obtido o coeficiente de correlagéo intraclasse
(ICC) para os resultados entre e intra-avaliadores. Para que fosse considerada
com confiabilidade substancial, ou seja, para que a equipe fosse considerada
calibrada, era necessario atingir valores de ICC acima de 0,70 as medidas
coletadas 7374,

Os dados de plicometria e de circunferéncia de cintura e de quadril foram
coletados em triplicata, e foi considerada a média aritmética do valor de cada
medida. Estes dados foram coletados em DO, apds a segunda, quarta e sexta
sessdes (apenas peso, circunferéncia abdominal, prega abdominal e suprailiaca)

e na avaliacéo final (D30).



45

Dobra cutanea

Forma de aferigao

Descrigao da aferigcao

Triciptal

E medida na face posterior do braco, paralelamente ao
eixo longitudinal, no ponto que compreende a metade
da distancia entre a borda supero-lateral do acrémio e
o olecrano.

Subescapular

A medida é executada obliguamente em relagéo ao
eixo longitudinal, seguindo a orientacdo dos arcos
costais, sendo localizada a dois centimetros abaixo do
angulo inferior da escapula.

Biciptal

E medida no sentido do eixo longitudinal do brago, na
sua face anterior, no ponto de maior circunferéncia
aparente do ventre muscular do biceps.

Peitoral ou
Toracica

E uma medida obliqua em relag&o ao eixo longitudinal,
na metade da distancia entre a linha axilar anterior e o
mamilo, para homens, e a um tergo da linha axilar
anterior, para as mulheres.

Suprailiaca

E obtida obliquamente em relagéo ao eixo longitudinal,
na metade da distancia entre o ultimo arco costal e a
crista iliaca, sobre a linha axilar medial. E necessario
que o avaliado afaste o brago para tras para permitir a
execugdo da medida.

Abdominal

E medida aproximadamente a dois centimetros a
direita da cicatriz umbilical, paralelamente ao eixo
longitudinal.

Coxa

E medida paralelamente ao eixo longitudinal, sobre o
musculo reto femoral a um tergo da distancia do
ligamento inguinal e a borda superior da patela,
segundo proposta por Guedes (1985) 7® e na metade
desta distancia segundo Pollock & Wilmore (1993) 7'.
Para facilitar o pingamento desta dobra, o avaliado
devera deslocar o membro inferior direito a frente, com
uma semi-flexdo do joelho, e manter o peso do corpo
no membro inferior esquerdo.

Panturrilha
medial

Para a execugao desta medida, o avaliado deve estar
sentado, com a articulacdo do joelho em flexdo de 90
graus, o tornozelo em posigado anatémica e o pé sem
apoio. A dobra é pingada no ponto de maior perimetro
da perna, com o polegar da mao esquerda apoiado na
borda medial da tibia.

Quadro 3. Padronizagéo das medidas mais utilizadas de dobras cutaneas (adipometria)

(Adaptado). Disponivel em https.//www.sanny.com.br/dobras-cutaneas



https://www.sanny.com.br/dobras-cutaneas
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4.6.2 Bioimpedancia

A analise por bioimpedancia (Biodynamics Corp., Shoreline — WA, EUA) foi
realizada tendo em vista de que este método permite a estimativa de
componentes corporais de forma nao invasiva. Para a obtengcdo de valores
legitimos, cada participante foi instruida a ingerir em média 2 litros de agua e
evitar o uso de medicacido diurética no dia anterior ao exame, nao realizar
atividade fisica por pelo menos 12 horas que precederam o teste, ndo ingerir
bebidas alcodlicas ou que continham cafeina e, no dia do exame, era necessario
jejum de pelo menos 4 horas 6.

Para a realizacao da analise, foram utilizados os dados de peso e estatura
aferidos no momento da avaliacdo, a participante foi colocada em decubito
dorsal, em posicao confortavel e relaxada, sem sapatos e meias. Foram retirados
objetos de metais, tais como anéis, brincos, reldgio e pulseiras, os membros
inferiores foram posicionados ligeiramente afastados, as maos, abertas e
apoiadas na maca. Os eletrodos foram posicionados uniformemente, conforme
a Figura 5, retirada do manual do fabricante, nos seguintes pontos anatémicos —
pé direito: o eletrodo distal na base do dedo médio e o eletrodo proximal um
pouco acima da linha articular do tornozelo, entre o maléolo medial e lateral; mao
direita — o eletrodo distal na base do dedo médio, e o eletrodo proximal logo

acima da linha articular do punho, coincidindo com o processo estiloide 7.

Figura 5. Posicionamento dos eletrodos para analise de bioimpedancia (87).
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4.6.3 Avaliagdo nutricional e de atividade fisica

A rotina nutricional foi documentada da seguinte forma: o recordatério
alimentar de 24 horas foi coletado no momento da avaliagao inicial (D0O) e na
avaliacédo final (D30) (Anexo D). Além disso, durante o tratamento, as
participantes preencheram as informagdes referentes a quantidade e ao tipo de
alimento que ingeriram durante 3 vezes por semana em uma agenda nutricional,
sendo dois dias de semana (segunda a sexta-feira) e um dia de final de semana
(sabado ou domingo) durante as quatro semanas de tratamento (Anexo E). O
calculo da ingestédo de proteinas (PTN), carboidratos (CHO) e lipidios (LIP), bem
como a ingestao em quantidade (em gramas) e quilocalorias (kcal), tanto para o
recordatério alimentar DO e D30, como para a média diaria dos valores obtidos
por meio dos registros da agenda nutricional, foram realizados por meio do
software brasileiro de nutricdo Dietbox (Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil).

Os exercicios fisicos realizados pelas participantes durante o estudo foram
registrados por meio do Questionario Internacional de Atividade Fisica (IPAQ),
versdo curta "® (Anexo E). Este formulario foi coletado em DO, durante o
tratamento (apdés a quarta sessdo) e em D30. A classificagdo do nivel da
atividade fisica foi realizada conforme descrito no Anexo G. A partir destes
dados, foi possivel comparar os efeitos proporcionados pelos procedimentos de
acordo com o tipo de dieta habitual dos individuos (hipocal6rica, normocalérica
ou hipercaldrica) e com o tipo de exercicio fisico, intensidade e frequéncia com
que sao normalmente realizados pelas participantes. Assim, caso fosse
encontrada reducgao significativa nas medidas abdominais, seria possivel afirmar
com maior grau de evidéncia de que isso ocorreu devido aos tratamentos
aplicados, e néo pela agdo de algum dos fatores citados, que poderiam ser

considerados confundidores nas analises.

4.6.4 Qualidade de vida e autoimagem corporal

Foram coletados os questionarios que avaliam a qualidade de vida (“The
WHO Quality of Life” - WHOQOL-BREF) e autoimagem corporal (“Body Shape
Questionnaire” - BSQ-34). O WHOQOL-BREF é constituido de 26 perguntas,

cujas respostas seguem uma escala de Likert (de 1 a 5, quanto maior a
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pontuacao, melhor é considerada a qualidade de vida. Este questionario possui
2 questdes que avaliam a qualidade de vida de uma forma geral, sendo que as
demais compdem 4 dominios (fisico, psicoldgico, relagdes sociais € meio
ambiente) 7® (Anexo B). Os scores dos dominios avaliados foram transformados
e ajustados conforme descrito no Anexo C.

O BSQ apresenta 34 perguntas, sendo que cada questao apresenta seis
possibilidades de resposta, conforme o exemplo a seguir: 1) Nunca, 2)
Raramente, 3) As vezes, 4) Frequentemente, 5) Muito Frequentemente e 6)
Sempre. As faixas de pontuacdo indicativas de preocupacdo em relagdo a
imagem corporal sao quantificadas através de um somatorio das respostas.
Resultado menor ou igual a 110 pontos, indica haver nenhuma preocupacéo;
maior que 110 e menor ou igual 138 pontos, indica haver preocupagao leve;
maior que 138 e menor ou igual 167 pontos, indica haver preocupagdo moderada
e se a somatoria das respostas for maior que 168 pontos, indica haver grave
preocupacao 8 (Anexo D).

As participantes levaram em média, cerca de 20 minutos para responderem
ambos os questionarios, os quais foram coletados antes da primeira sesséo (D0)

e novamente ao término do tratamento (D30).

4.6.5 Termografia, registro fotografico e avaliagdo visual

As capturas fotograficas foram feitas de forma padronizada em DO e D30,
por meio de camera termografica (FLIR Systems Inc., Sorocaba — SP, Brasil) e
por camera digital integrada ao celular Galaxy A71 (Samsung Electronics,
Yeongtong-gu - Suwon, Coreia do Sul). Para tal, as participantes foram
orientadas a usarem roupas de banho ou de ginastica e foram posicionadas de
costas para uma parede de fundo preto, a 0,5 m desta, sobre marcacéao fixada
no solo. Em seguida, um integrante da equipe de pesquisa previamente treinado
para essa finalidade se posicionou a 1,2 m da participante e efetuou a captura
de quatro registros, sendo estes nas posi¢des anterior, posterior e lateral (90° a
direita e a esquerda). A disténcia focal, a iluminacdo da sala e o modo de

gravagao também foram padronizados.
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4.6.6 Satisfagdo com o tratamento

O grau de satisfacédo das participantes com o tratamento foi verificado por
meio de um questionario contendo sete questdes de multipla escolha, elaborado
por nosso grupo de pesquisa com base em dados contidos na literatura &
(Apéndice A). As questdes abordaram o grau de desconforto sentido durante o
tratamento; por quantas sessdes esse desconforto persistiu; qual foi o grau de
satisfagcdo com os resultados obtidos; bem como o percentual de melhora na
queixa, segundo sua percepgao; se o resultado do tratamento ficou abaixo,
dentro ou acima das expectativas; se faria de novo, e por fim, o quanto indicaria
o tratamento a que foi submetida a uma pessoa que apresentasse a mesma

queixa. A aplicacao deste formulario ocorreu na avaliagao pés-tratamento (D30).

4.7 Eventos adversos e estratégia de adesao

As informacdes referentes aos possiveis eventos adversos foram coletadas
durante as sessdes de tratamento. Com o objetivo de reduzir o numero de
desisténcias e melhorar a adeséo, a cada sesséo a participante ja saia com a
préoxima consulta agendada, a qual era confirmada no dia anterior ao tratamento.
Quando a participante ndo conseguia comparecer a sessao, a equipe de

pesquisa prontamente entrava em contato para reagendar a sessao perdida.

4.8 Mudangas no protocolo registrado

Foram necessarias algumas alteragdes nos critérios/métodos realizados
durante a conducido do ensaio clinico, os quais foram incluidos no protocolo
registrado a priori, conforme descrito abaixo:

¢ Inclusao de participantes classificadas como fototipo V, de acordo com a
escala de Fitzpatrick. Inicialmente, propusemos incluir individuos até
fototipo IV em nosso estudo, considerando que o maior conteudo de
melanina presente na pele de fototipos mais altos poderia ocasionar
algum tipo de desconforto durante a aplicagdo da FBM. Por outro lado,

devido ao processo de miscigenagcdo na populagédo brasileira, existe a

dificuldade em classificar determinados fototipos, considerando a

auséncia de grupos étnicos bem definidos em nosso pais 8. Por isso,
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reconsideramos a inclusdo de participantes que preencheram os critérios
de inclusdo previamente estabelecidos, mas que no momento da
avaliacao foram classificadas como fototipo V, visto que a excluséo
dessas participantes iria deixar o perfil da nossa amostra bastante
diferente da populagao do pais.

Inclusdo de participantes que ultrapassaram 450 MET/minutos/semana
nas praticas de atividade fisica. Notamos que na populagcdo que se
apresentou para a triagem havia individuos que se enquadravam neste
critério, porém havia muitos que faziam atividade de moderada a elevada
intensidade, buscando maior qualidade de vida/saude. Uma vez que
entendemos que os procedimentos estéticos sdo adequados para a
populagdo saudavel, também fazia sentido incluir outros perfis de
voluntarios. Na apresentagcdao da amostra ficara visivel que o estudo
apresentou uma amostra bem dividida entre participantes que faziam
pouca, moderada ou intensa atividade fisica e que este fator pareceu nao
interferir nos resultados encontrados.

Exclusdo da andlise da agenda nutricional, coletada 3x por semana
durante a aplicacdo dos tratamentos. Embora tenha sido explicado o
passo-a-passo de preenchimento destes dados e a importancia da coleta
dessas informacgdes para as participantes, no decorrer da pesquisa, houve
um alto indice de preenchimento inadequado da ferramenta, bem como
da n&o devolugao ao final da participacéo.

Exclusdo da analise termografica da regido tratada. Durante a condugao
do ensaio foi necessaria a mudanga de local no qual realizavamos essa
avaliagao para um outro nao climatizado, inviabilizando a coleta adequada

dessa informacgao.
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4.9 Analise Estatistica

Os resultados obtidos foram submetidos a avaliagdo da normalidade (Teste
de Shapiro-Wilk) e homogeneidade de variancia dos dados (Teste de Levenne).
Os dados continuos foram apresentados como média e desvio padrdo. Os dados
categoricos foram apresentados como frequéncia absoluta e relativa.

Para a analise inferencial em termos das diferencas das medidas obtidas
no pré e pos-tratamento, bem como entre os grupos, foi aplicado o modelo misto
linear entre as duas medidas repetidas. A analise foi baseada nos principios da
intencao de tratar.

O teste de correlagdo de Pearson foi utilizado para avaliar a associagao
entre os valores percentuais de gordura e de massa magra obtidos por meio do
protocolo de 3 pregas de Jackson e Pollock e pela bioimpedancia. O mesmo
teste foi utilizado para verificar a associacdo a quantidade de alimento
consumida e ingesta caldrica (obtidas por meio do recordatério alimentar de
24h), o nivel de atividade fisica realizado ao final do tratamento (coletado por
meio do IPAQ-D30), com as variagbes encontradas para a circunferéncia
abdominal, prega abdominal e prega suprailiaca.

A comparacao do nivel de atividade fisica dos grupos ao longo do tempo e
do grau de satisfagao das participantes de acordo com o tratamento recebido foi
realizada por meio do Teste Exato de Fisher.

O nivel de significancia para todos os testes foi fixado em 5%. A analise
dos dados foi realizada com base nos principios de intencdo de tratar e
conduzida por meio do software SPSS Statistics, versdo 25.0 (SPSS Inc.,
Chicago-IL, EUA).
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5 RESULTADOS

5.1 Analise descritiva da populagao

Um total de 1321 de inscri¢gdes foram recebidas por meio do Formulario
Google, sendo 1300 respostas consideradas validas (exclusao de 21 inscri¢gdes
duplicadas). Destas, 47,85% (n=622) foram excluidas devido ao valor de IMC
estar acima de 29,9 kg/m? (conforme critério de inclusdo do estudo). Além do
IMC, outros fatores que foram determinantes para a exclusdo no momento da
selecao foram: idade abaixo de 25 ou acima de 45 anos (n=160); presencga de
doencas cronicas (n=62), piercing e/ou tatuagem na regiao de tratamento (n=39)
e ter feito cirurgia com finalidade estética na regido (lipoaspiragdo e/ou
abdominoplastia) (n=27), além dos demais critérios de exclusdo considerados
no momento do delineamento do ensaio clinico (n=164). Desta forma, 226
participantes foram selecionadas para triagem, sendo que destas 118 foram
excluidas por apresentarem critérios de exclusao (tratamento de cancer recente,
prétese metalica, hipotireoidismo sem medicacgao, indisponibilidade etc.) além de
outras que nao responderam aos contatos.

Foram recrutadas para avaliagao presencial um total de 108 participantes,
as quais tiveram os critérios de inclusao e exclusao confirmados por telefone.
Entretanto, destas, 101 efetivamente compareceram a consulta de avaliagao e
destas, 22 foram excluidas, 5 delas por IMC acima do previamente determinado;
3 por prega cutanea abdominal inferior a 20 mm (possivelmente devido a cirurgia
bariatrica realizada por todas elas); 1 por estar em periodo de lactagéo; 1 devido
ao DIU de cobre; 2 por relatarem problemas de saude posteriormente a avaliacéo
(antes de iniciar o protocolo do estudo) e as 10 restantes por terem relatado
indisponibilidade ou por n&o terem mais nos dado retorno para inicio do
tratamento. Das 79 participantes que iniciaram o protocolo de tratamento, 58 o
concluiram e 21 descontinuaram antes da avaliagao final com justificativas ndo
relacionadas ao tratamento, sendo 3 participantes do grupo A, 3 no grupo B, 7
no grupo C e 8 no grupo D. Porém, uma vez que as analises seguiram 0s
principios da intencdo de tratar, essas participantes que n&o foram assiduas as

sessdes nao foram excluidas do estudo. A distribuicao das participantes que
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finalizaram o protocolo de acordo com os grupos de tratamento ocorreu conforme
fluxograma apresentado na Figura 6.

Recrutamento Avaliacdo para elegibilidade
(Formulario Google) (n=1321)
Excluidas por nao atenderam acs critérios de inclusao
Inscrigdes duplicadas || (n=1074)
(n=21) - IMC > 27,5 kg/m? (n=622)

- ldade < 25 anos ou > 45 anos (n=160)

- Portadoras de doencas crénicas (n=62)

- Piercing e/ou tatuagem na regido do tratamento (n=39)
- Cirurgia estética na regido (n=27)

- Outros critérios (n=164)

Triagem por telefone
(critérios de inclusdo/excluséo)
(n=226)

Participantes excluidas (n=118)

- Né&o atenderam ao contato (n=42)
- Indisponibilidade (n=57)

- Néo atenderam aos critérios (n=19)

Participantes
selecionadas para
avaliagéo presencial

(n=108) Participantes gque n&o atenderam aos critérios (n=10})
- IMC > 27,5 kg/m? (n=5)
. ———————— - Prega cutanea abdominal < 20 mm (n=3)
Participantes que nfo compareceram - Periodo de lactagao (n=1)
e nem reagendaram a avaliagao (n=7) - Portadora de DIU de cobre (n=1)
Participantes

randomizadas para

£ receber a intervengdo
" -~ y P (n=91)

Anamnese; dados antropemetricos; bioimpedancia;

aplicagéo do recordatdrio alimentar de 24h; aplicagao Participantes que nauo iniciaram o fratamento (n=12)
dos guestionarios referentes a atividade fisica (IPAQ), - Problemas de saiide nio ao estudo (n=2)

- - Indisponibilidade (n=10)
qualidade de vida (WHOQOL-BREF) e autoimagem
corporal (BSQ-34 ) e avaliagao fotografica Alocagio (D0)

(n=79)
Grupo A: PBM + LOFU sham + Grupo B: PBM sham + LOFU + Grupo C: tratamento combinado Grupo D: tratamento combinado
eletroestimulagéo muscular eletroestimulagdo muscular + eletroestimulagdo muscular sham + eletroestimulagio
(n=19) (n=19) (n=20) muscular (n=21)

| I I |
!

Duragéo de cada sess&o: 1 hora e 10 minutos. Preenchimento
da agenda nutricional (3x/semana); avalia¢do das pregas
abdominal e suprailiaca, medida da circunferéncia abdominal
(apds 22, 4% e 62 sessao); e IPAQ (apds a 4° sessan)

Participantes que nao Total: 8 sessdes
completaram o tratamento (n=21)
- Indisponibilidade (n=17)

- Problemas de satde (n=4) Dados antropométricos; bicimpedancia; aplicagéo do
: n recordatorio alimentar de 24h; aplicacio dos questionarios
Snlis=la0 fl?;.:l;g;ﬂ D — referentes a atividade fisica (IPAQ), qualidade de vida
(WHOQOL-BREF) e autoimagem corporal (BSQ-34); avaliagao
fotogréfica; avaliagéo do grau de satisfacéio com o tratamento

Figura 6. Fluxograma com delineamento do estudo e o protocolo executado.
PBM: fotobiomodulagéo; LOFU: ultrassom de baixa frequéncia.
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Do total de participantes que deram inicio ao tratamento (n=79), 34 (43%)
relataram ser sedentarias (< 450 METs/min/sem), 22 (28%) declararam fazer
atividades fisicas cuja intensidade e/ou frequéncia, quando calculadas né&o
ultrapassaram 1000 METs/min/sem e as demais (n=23, 29%), relataram que
costumavam superar 1000 METs/min/sem, de acordo com formulario e posterior
confirmacgéao presencial.

As frequéncias de caracteristicas fisicas, bem como de carater
comportamental da amostra na linha de base sdo apresentadas na Tabela 4. A
idade média das participantes foi de 34,9 anos, com desvio padrédo de 6 anos. A
maioria das participantes tratadas apresentaram fototipo de Fitzpatrick IV (58%),
realizavam algum grau de atividade fisica (57%), faziam de 3 a 4 refei¢cdes por
dia 56 (71%), dormiam no de 4 a 6 horas por noite 41 (52%) e eram nao
tabagistas 73 (96%). A maior parte delas (95%) apresentou habitos intestinais
diarios ou de 2-3 vezes por semana. O consumo de bebidas alcodlicas foi
relatado por 48% das participantes e, 38% relatou fazer uso de algum método

anticoncepcional hormonal.
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Tabela 4. Caracteristicas fisicas e de carater comportamental na linha de base

Variavel

Amostra total
n=79 (100%)

Idade (anos) &
Peso (kg) &
IMC (kg/m?) &
TMB (kcal) &
Quantidade de agua no corpo (L) &*
Fototipo de Fitzpatrick
Il
Il
\Y
\
Pratica de atividade fisica
Sim
1x/semana
2x/semana
3x/semana
4x/semana
5x/semana
6x/semana
Todos os dias
Nao
Refei¢coes por dia
Até 2
3
4
5 ou mais
Quantidade de alimento ingerido/dia (g) &
Quantidade energética ingerida/dia (kcal) &*
Horas de sono
De4ab6
8
Mais de 8
Habito Intestinal
Diario
2 a 3x/semana
1x/semana ou menos
Consumo de bebida alcodlica
Sim
Nao
Tabagismo
Sim
Nao
Uso de anticoncepcional hormonal
Sim
Nao
Estado civil
Solteira
Casada/uniao estavel
Divorciada

34,9+6,0

65,7 +6,7
24,65+1,75
1330,5 + 187,1

30,9+3,5

1281,4 £ 467,9
1539,1 £ 618,7

41 (52)
35 (44)
3(4)

53 (67)
22 (28)
4(5)

38 (48)
41 (52)

6 (8)
73 (92)

30 (38)
49 (62)

37 (47)
34 (43)
8 (10)

&Dados expressos como média + desvio padrio; os demais dados expressos como frequéncias absolutas e relativas (%).

* Valor obtido a partir do exame de bioimpedancia.

# Valor obtido a partir do recordatorio alimentar de 24h.

TMB: Taxa metabdlica basal
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5.2 Avaliagao dos dados antropomeétricos

Os valores médios obtidos antes e apds os tratamentos referentes as
variaveis massa corporea total (peso), IMC, circunferéncia abdominal, prega
abdominal e prega suprailiaca, massa magra e percentual de gordura, ambas de
acordo com o protocolo de 3 pregas e bioimpedancia, taxa metabdlica basal
(TMB) e relagao cintura-quadril sdo apresentados na Tabela 5.

Nao houve diferenga significativa entre os grupos antes do inicio dos
tratamentos para a massa corporea, IMC, circunferéncia abdominal e pregas
abdominal e suprailiaca. No entanto, ao avaliarmos o percentual de gordura de
acordo com as 3 pregas, o0 grupo que recebeu a FBM (Grupo A) apresentou uma
diferenca de 3% a mais quando comparado ao grupo que recebeu o tratamento
combinado ativo (Grupo C) (P=0,018). Ao consideramos o percentual de gordura
obtido pela bioimpedancia, o grupo que recebeu LOFU (Grupo B) iniciou sua
participagdo com 5,8% (P=0,007) e 4,3% (P=0,042) de gordura a mais quando
comparado aos grupos que receberam o tratamento combinado ativo (Grupo C)
e o tratamento combinado sham (Grupo D), respectivamente. Embora ndo tenha
existido diferenga significativa para a massa magra entre os grupos antes do
tratamento de acordo com o protocolo de 3 pregas, o teste de bioimpedancia
demonstrou que o grupo que recebeu LOFU (Grupo B) diferiu do que recebeu o
tratamento combinado ativo (Grupo C), sendo 4,8% menor (P=0,010) e do
tratamento combinado sham (Grupo D), sendo 3,9% menor (P=0,033) e as
diferengas entre esses grupos persistiram quando avaliada a TMB (145 kcal,
P=0,010 e | 118 kcal, P=0,033, respectivamente), visto que essa variavel esta
relacionada com as propor¢gdes de massa magra e massa gorda. Por fim, antes
do tratamento foi observado ainda que o grupo tratado com LOFU (Grupo B)
diferiu do que recebeu o tratamento combinado ativo quando considerada a
relagao cintura-quadril (C:-0,040 + 0,018; P=0,034).



Tabela 5. Descricao dos valores obtidos para as variaveis antropomeétricas, antes e apos as intervengdes

Tempo
Antes do Tratamento (DO0) * Depois do Tratamento (D30) *
Grupo A B C D A B C D

Desfecho (n=19) (n=19) (n=20) (n=21) (n=19) (n=19) (n=20) (n=21)

Massa corpérea (kg) 65,0 £ 1,55 65,3 + 1,55 66,2+ 1,5 66,1 £ 1,51 65,3 + 1,55 65,0 £ 1,55 65,4 + 1,53 65,8 £ 1,49
IMC (kg/m?) 24,8 £ 0,41 24,6 £ 0,41 24,6 £ 0,40 24,6 £ 0,39 25,0 £ 0,42 245+ 0,42 24,3+ 0,41 24,5+ 0,40
Circunferéncia abdominal (cm) 79,9+ 1,47 82,5+1,47 78,6 + 1,44 80,2 £ 1,40 78,4 + 1,50 79,9 + 1,50 76,8 + 1,50 78,8 +1,47
Prega abdominal (mm) 26,5+1,12 26,1+1,12 248 +1,10 25,7 £1,07 28,2+1,15 26,7 +1,15 243 +1,16 26,4+ 1,14
Prega suprailiaca (mm) 23,6 +1,24 21,9+1,24 21,5+1,21 22,4 +1,18 25,5 +1,27 23,7 £1,27 21,1+1,29 229 +1,27
Massa magra (kg) § 45,4 + 1,09 46,9 £ 1,09 46,3 + 1,06 47,1 +£1,04 453+1,14 46,1+ 1,14 47,8 £ 1,21 47,4 +£1,20
Gordura (%) § 30,4 +0,87 28,6 £ 0,87 27,4 £ 0,89 28,1 +0,88 30,0+0,85 28,1 +0,85 27,6 £0,82 28,3+0,80
Massa magra (kg) & 43,1 +1,29 41,0+ 1,29 45,8 + 1,25 449 +1,25 43,0+ 1,35 43,4 +1,35 43,0+ 1,43 43,7 +£1,43
Gordura (%) & 33,6 £ 1,51 36,6 + 1,51 30,8 + 1,47 32,3+1,47 33,9+1,62 32,9+1,62 33,8+1,77 33,4+1,77
TMB (kcal) & 1309 + 39 1248 + 39 1393 + 38 1366 + 38 1308 + 41 1320 + 41 1307 £ 43 1330 + 43
Relagdo cintura-quadril $ 0,79 £ 0,01 0,82 + 0,01 0,78 + 0,01 0,79 £ 0,01 0,77 £ 0,01 0,80 + 0,01 0,76 + 0,01 0,79 £ 0,01

* Dados expressos como média * desvio padréo.

§ Valores obtidos por a partir do protocolo de 3 pregas de Jackson e Pollock.
& Valores obtidos por meio da avaliagdo por bioimpedancia.

$ Obtida por meio da raz&o entre perimetria obtida da regi&o da cintura e da regi&o do quadril (em cm).
Grupo A: fotobiomodulagéo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado; Grupo D: tratamento sham.

S7
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Apoés a realizagdo das intervengdes, quando avaliados grupo a grupo,
nenhum dos quatro grupos avaliados apresentaram reducgéo significativa da
massa corporal total, bem como do IMC. Por outro lado, quando avaliada a
circunferéncia abdominal, todos os grupos apresentaram redugéo significativa
(A:-1,47 £ 0,69 cm, P=0,036; B: -2,59 £ 0,69 cm, P <0,001; C: -1,87 £ 0,76 cm,
P=0,017), exceto o que foi tratado com o combinado sham (Grupo D). Em relagéo
a prega abdominal, somente a FBM (Grupo A) apresentou variagao significativa,
com aumento desta (1,68 £ 0,57 mm, P=0,005) e, para a prega suprailiaca, os
tratamentos FBM (Grupo A) e LOFU (Grupo B) apresentaram variagao positiva
(A: 1,90 + 0,69 mm, P=0,008; B: 1,73 + 0,69 mm, P=0,016) (Tabela 6).

A partir da avaliagdo da massa magra e do percentual de gordura, ambos
obtidos pelo protocolo de 3 pregas de Jackson e Pollock, observou-se que néao
houve diferencas significativas nestes parametros quando se compara os
valores antes e ap0s a realizagao dos tratamentos. Entretanto, quando realizada
a comparagao com os valores obtidos por meio do exame de biocimpedancia,
notou-se que houve um ganho de massa magra pelo grupo LOFU (B: 2,35+ 1,12
kg, P=0,040), em contrapartida, o mesmo exame identificou perda de massa
magra pelo grupo que recebeu o tratamento combinado ativo (C: -2,84 + 1,22 kg,
P=0,023). A biocimpedancia identificou ainda uma reducdo no percentual de
gordura no grupo LOFU (B: -3,73 + 1,72 %, P=0,035). Estes achados estiveram
associados com as alteragdées da TMB, a qual se apresentou significativamente
aumentada no grupo LOFU (B: 71,60 + 33,93 kcal, P=0,039) e reduzida no grupo
combinado ativo (C: -85,91 £ 37,04 kcal, P=0,024) (Tabela 6).

A relagdo cintura-quadril se apresentou significativamente menor nos
grupos tratados com FBM, LOFU e tratamento combinado ativo (A: -0,023 %
0,007, P=0,003; B: -0,019 £+ 0,007; P=0,010; C: -0,019 + 0,008; P=0,024),
enquanto ndo se mostrou diferente no tratamento combinado sham (Grupo D).

Considerando que, em grande parte das variaveis nao existiu mudanca
significativa ap6s o tratamento, optamos por nao apresentar os dados
intermediarios (ap6s a segunda, quarta e sexta sessdes), 0s quais seriam
importantes para entendermos a partir de qual momento seria possivel identificar
os efeitos proporcionados pelos tratamentos.
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Tabela 6. Descrigdo dos valores obtidos para a comparagéo intragrupos e entre grupos das variaveis antropomeétricas

Grupo

Diferengas intragrupos *

Diferengas entre grupos *

A B C D A-D B-D C-D C-A C-B B-A
Desfecho
Massa corpérea (kg) 030 £ 0.37 0,25 £ 0,37 0,79 % 0,41 0,25 % 0,41 0,55 0 0,53 1,08 0,57 0,55
(0,431) (0,508) (0,063) (0,545) (0,30 a 0,80) (0,25a0,25) (-0,80a-0,27)  (-1,34a-0,83)  (-0,79a-0,28)  (-0,79 a -0,30)
IMC (kg/m?) 0,14 0,14 -0,09 + 0,14 -0,28 £ 0,16 0,10 £ 0,16 0,24 0,006 0,18 -0,42 -0,19 -0,23
(0,317) (0,536) (0,090) (0,550) (0,14 a 0,34) (0,09a0,10) (-0,28a-0,08)  (-0,52a-0,32)  (-0,28a-0,09) (-0,33 a-014)
Circunferéncia 1,47 £ 0,69 -2,59 £ 0,69 1,87 £0,76 1,49 £ 0,76 0,02 1,1 0,38 -0,40 0,72 1,12
abdominal (cm) (0,036) | (0,001) | (0,017) | (0,054) (044a0,48) (-1,56a-0,64)  (-0,86a 0,10) (-0,87 a 0,07) (0,25a1,19) (1,57 a -0,67)
Prega  abdominal {54057 0,57 £ 0,57 -0,48 £ 0,63 0,73 £ 0,63 0,95 -0,16 1,21 2,17 -1,06 1,11
(mm) (0,005) 1 (0,319) (0,449) (0,252) (0,57 a 1,34) (05420,23) (-1,61a-0,81)  (-2,56a-1,78)  (-1,45a-0,67) (-1,49 a-0,73)
Prega  suprailiaca 4 g9 40,69 1,73 £ 0,69 0,36 £ 0,77 0,48 £ 0,76 1,42 1,25 -0,84 2,26 -2,09 0,16
(mm) (0,008) 1 (0,016) 1 (0,641) (0,529) (0,95 a 1,88) (0,78a1,72) (-1,33a-0,36)  (-273a-1,78)  (-2,57a-1,62) (-0,62a 0,29)
Massa magra (kg) § 0,11+0,95 -0,77 0,95 1,44 +1,03 0,29 +1,03 -0,40 -1,06 1,15 1,55 2,21 -0,66
(0,906) (0,417) (0,167) (0,779) (1,0420,24)  (-1,70a-0,42) (0,50 a 1,80) (0,91 a 2,19) (1,57a2,85  (-1,29 a -0,03)
Gordura (%) § 0,47 0,52 -0,54 + 0,52 0,12 0,58 0,27 + 0,58 0,74 -0,81 0,15 0,59 0,66 -0,07
(0,370) (0,310) (0,842) (0,642) (1,092-0,39)  (-1,16a-0,46) (0,52 a 0,22) (0,23 a 0,95) (0,3021,02)  (-0,41a0,27)
Massa magra (k) * 0,06 % 1,12 2,35+ 1,12 2,84 +1,22 A4,21+1,22 1,15 3,56 1,63 278 5,19 2,41
(0,960) (0,040) 1 (0,023) | (0,324) (0,40 a 1,90) (2,81a4,31) (-240a-0,86)  (-3,54a-2,02) (-595a-443) (1,67 a 3,15)
Gordura (%) * 0,25+ 1,72 3,73+1,72 3,03 + 1,85 1,15+1,85 0,9 -4.88 1,88 2,78 6,76 -3,08
(0,883) (0,035) | (0,107) (0,537) (-2,05 a 0,25) (-6,03a-3,73) (0,71 a 3,05) (1,62 a 3,94) (560a792) (5,11 a-2,85)
TMB (keal) ® 4,77+3393 7160+3393  -8591+37,04  -36,56 + 37,04 34,79 108,16 -49,35 -84,14 157,51 73,37
(0,958) (0,039) 1 (0,024) | (0,328) (11,97 a57,61) (85,34 a 130,98) (72,76 a -25,94) (-107,22 a -61,06) (-180,59 a -134,43) (51,04 a 95,70)
Relagdo -0,023+0,007 -0,019+0,007 -0,019+0,008  -0,005 + 0,008 0,018 -0,014 -0,014 0,004 0 0,004
cintura-quadril $ (0,003) | (0,010) | (0,024) | (0,509) (0,02a-0,01) (-0,02a-0,01)  (-0,02 a -0,01) (0,00 a 0,01) (0,00 a 0,00) (0,00 a 0,01)

* Andlise realizada a partir do modelo misto linear. Dados expressos como média + desvio padrao (P < 0,05).
# Dados expressos como diferenga estimada da média e (IC95%).
§ Valores obtidos por a partir do protocolo de 3 pregas de Jackson e Pollock.

& Valores obtidos por meio da avaliagdo por bioimpedancia.
$ Obtida por meio da razdo entre perimetria obtida da regido da cintura e da regio do quadril (em cm).

Grupo A: fotobiomodulagéo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado; Grupo D: tratamento sham.
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Quando realizada a comparagao entre os grupos em relagdo as variagdes
obtidas nos valores de antes e depois do tratamento (Tabela 6), observou-se que
houve ganho de massa corporea no tratamento com FBM (Grupo A) em relagéo
ao tratamento combinado sham (D: 0,55 kg, IC= 0,29 a 0,80) e que as mudancgas
de massa corporea devido ao tratamento LOFU (Grupo B) foram similares ao
tratamento combinado sham (Grupo D); enquanto observou-se redugdo de
massa corporea quando comparadas as diferengcas obtidas no tratamento
combinado ativo (Grupo C) e o combinado sham (D: -0,53 kg, IC=-0,80 a -0,27).
Por fim, observou-se reducido de massa corporea quando comparadas as
diferengas obtidas no tratamento combinado ativo (Grupo C) com somente a
FBM (A: -1,08 kg, IC=-1,34 a -0,83), com somente o LOFU (B: -0,57 kg, IC= -
0,79 a -0,28) e quando comparado LOFU (Grupo B) com FBM (A: -0,55 kg, IC=
-0,79 a -0,30).

A avaliagao dos valores obtidos para o IMC nos mostra que as participantes
que receberam o tratamento com FBM (Grupo A) apresentaram aumento deste
parametro quando comparadas aquelas que receberam o tratamento combinado
sham (D: 0,24 kg/m?, IC= 0,14 a 0,34), enquanto as participantes que receberam
o tratamento combinado ativo (Grupo C) apresentaram reducdo quando
comparadas ao tratamento combinado sham e aos tratamentos isolados (D: -
0,18 kg/m?, IC= -0,28 a -0,08; A: -0,42 kg/m?, IC= -0,52 a -0,32; B: -0,19 kg/m?,
IC=-0,28 a -0,09). As altera¢des no diz respeito ao IMC foram similares entre os
tratamentos com LOFU (Grupo B) e combinado sham (Grupo D) e entre os
tratamentos realizados com LOFU (Grupo B) e FBM (Grupo A).

Para a circunferéncia abdominal, observou-se que ocorreu uma reducao
significativa quando aplicado LOFU (Grupo B) em relacdo ao tratamento
combinado sham (D: -1,1 cm, IC=-1,56 a -0,64); tratamento combinado ativo (C:
-0,72¢cm, IC=-1,19a-0,25)e FBM (A:-1,12cm, IC =-1,57 a -0,67). As alteracdes
da circunferéncia abdominal foram similares entre os grupos que receberam
FBM (Grupo A) e tratamento combinado sham (Grupo D), tratamento combinado
ativo (Grupo C) e combinado sham (Grupo D) e tratamento combinado ativo
(Grupo C) e FBM (Grupo A).

Os valores encontrados para a relagdo cintura-quadril se mostraram
significativamente distintos quando comparados os tratamentos FBM (Grupo A),

LOFU (Grupo B) e combinado ativo (Grupo C) com o tratamento combinado
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sham (Grupo D) (A: -0,018, 1C=-0,02 a -0,01; B: -0,014, 1C=-0,02 a -0,01; C: -
0,014, 1C=-0,02 a -0,01), respectivamente, enquanto diferengas entre esses trés
grupos nao foram encontradas.

Em relacdo a prega abdominal, todas as comparagbes entre grupos
apresentaram diferengas entre si, exceto a comparacéo entre LOFU (Grupo B)
e tratamento combinado sham (Grupo D). Houve aumento significativo na prega
abdominal no grupo que recebeu FBM (Grupo A) em relagdo ao tratamento
combinado sham (D: 0,95 mm, IC= 0,57 a 1,34); e em relagéo ao LOFU (B: 1,11
mm, IC= 0,73 a 1,49). Por outro lado, houve reducdo significativa entre o
tratamento combinado ativo (Grupo C) e tratamento combinado sham (D: -1,21
mm, IC=-1,61 a -0,81) e o efeito de reducdo da prega abdominal foi maior na
combinagao de técnicas (Grupo C) do que nas técnicas isoladas (A: -2,17 mm,
IC=-2,56 a-1,78; B: -1,06 mm, IC=-1,45 a -0,67).

Os valores obtidos por meio da medida da prega suprailiaca, nos permitiu
observar que as variagdes em todos os grupos novamente difeririam entre si,
exceto a comparagao entre LOFU (Grupo B) e FBM (Grupo A). Houve aumento
na prega suprailiaca no grupo FBM (Grupo A) quando comparada ao tratamento
combinado sham (D: 1,42 mm, IC= 0,95 a 1,88) e no tratamento LOFU (Grupo
B) comparado ao tratamento combinado sham (D: 1,25 mm, IC= 0,78 a 1,72).
Por outro lado, houve reducéo nesta medida quando comparamos o tratamento
combinado ativo (Grupo C) com o tratamento combinado sham (D: -0,84 mm,
IC=-1,33 a -0,36), bem como com as terapias isoladas (A: -2,26 mm, IC= -2,73
a-1,78; B: -2,09 mm, IC=-2,57 a -1,62) (Tabela 6).

Os valores obtidos para a comparagao entre os grupos em relagdo a massa
magra e o percentual de gordura, obtidos por meio do protocolo de 3 pregas e
da bioimpedancia se mostraram discrepantes, visto que para um mesmo grupo
havia aumento ou redu¢édo no parametro, dependendo do método empregado.
Levando isso em consideragao, buscamos avaliar os resultados obtidos a partir
das demais pregas coletadas. Desta forma, os valores obtidos para cada uma

das pregas antes e apos os tratamentos foram apresentados na Tabela 7.



Tabela 7. Descricao dos valores obtidos por adipometria, antes e apds as intervengoes

Tempo
Antes do Tratamento (DO0) * Depois do Tratamento (D30) *
Desfecho Grupo A 8 ¢ P A 8 ¢ P
(n=19) (n=19) (n=20) (n=21) (n=19) (n=19) (n=20) (n=21)

Prega triciptal (mm) § 25,5+ 1,01 23,5+ 1,01 22,7 £ 0,99 22,7 £ 0,96 24,8 + 1,05 22,9 +1,05 21,5+1,09 21,4 £1,08
Prega subescapular (mm) § 22,3+0,93 23,9+0,93 21,0+ 0,91 22,5+0,89 23,6 + 0,96 23,5+ 0,96 21,1+0,98 23,1+0,96
Prega biciptal (mm) $ 17,2+ 1,36 16,8 + 1,36 15,5+ 1,33 16,8 £ 1,30 20,4 + 1,40 18,3+ 1,40 15,2+ 1,43 16,5 + 1,41
Prega peito (mm) § 20,3+ 0,91 20,3+ 0,91 18,0 £ 0,88 18,6 + 0,86 21,7+0,94 19,8 £ 0,94 18,2+ 0,99 19,4 £ 0,98
Prega coxa (mm) § 33,0+1,19 30,2+1,19 30,7 £ 1,16 31,4+1,13 34,3+1,23 31,9+1,23 31,9+1,27 31,9+1,25
Prega panturrilha (mm) § 24,0 +£1,53 20,2+ 1,53 22,6 + 1,49 23,8 +1,46 26,2 + 1,58 22,1 +1,58 23,6 £ 1,62 24,4 +1,60

* Dados expressos como média + desvio padréo.
§ Valores obtidos por adipometria.

Grupo A: fotobiomodulagéo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado; Grupo D: tratamento sham.
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Nao existiu diferenga significativa entre os grupos antes do inicio dos
tratamentos (D0) para nenhuma das pregas avaliadas, exceto para a prega
subescapular, que se apresentou significativamente maior no grupo tratado com
LOFU (Grupo B) comparado ao tratamento combinado ativo (C: 2,91 + 1,30 mm;
P=0,028).

Em seguida, foram avaliadas as comparag¢des das diferengas intra e
intergrupos (Tabela 8). Observou-se que, de forma semelhante ao que ocorreu
com as pregas avaliadas no local de tratamento (abdominal e suprailiaca), o
tratamento com FBM (Grupo A) também esteve associado ao aumento das
pregas subescapular (1,37 = 0,57 mm, P=0,020), biciptal (3,27 * 0,84 mm;
P<0,001) e de panturrilha (2,18 = 1,01 mm; P=0,035), enquanto as demais nao
apresentaram diferengas. Além da prega suprailiaca, a da coxa também se
mostrou aumentada (1,67 £ 0,83 mm, P=0,048) no tratamento com LOFU (Grupo
B). Nos demais grupos nao existiram diferengas significativas quando
comparados os valores antes e apds o tratamento na avaliagao por adipometria.

Quando realizada a comparagao entre os grupos em relagao as variagdes
obtidas nos valores de antes e depois do tratamento, todas as diferengas nas
pregas se mostraram significativamente maiores no grupo tratado com FBM
(Grupo A) quando comparado ao tratamento combinado sham (Grupo D), exceto
a prega do peito. A comparagao dos efeitos dos tratamentos LOFU (Grupo B)
com FBM (Grupo A) demonstrou que houve reducgdo significativa nas pregas
subescapular (B: -1,74 mm, IC= -2,12 a -1,36), bicipital (B: -1,76 mm, IC= -2,31
a-1,21) e peito (B: -1,80 mm, IC=-2,28 a -1,32). O tratamento combinado ativo
(Grupo C) comparado a FBM (Grupo A) e LOFU (Grupo B) isoladamente,
apresentou reducéo significativa em todas as pregas, exceto na prega da coxa,
na qual ndo se observou diferengca. No entanto, ao avaliarmos os resultados
obtidos a partir da comparagéao de LOFU (Grupo B) e do tratamento combinado
ativo (Grupo C) com o tratamento combinado sham (Grupo D), verificou-se
novamente resultados conflitantes (Tabela 8), os quais terdo os possiveis

motivos abordados na se¢ao de Discussao.



Tabela 8. Descri¢ao dos valores obtidos por adipometria para a comparagao intragrupos e entre grupos
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Diferencas intragrupos *

Diferengas entre grupos #

Desfecho A B C D A-D B-D Cc-D C-A C-B B-A
Prega 0,68 +0,76 -0,66+0,76 -1,24+0,83 -1,33+0,83 0,65 0,67 0,09 -0,56 -0,58 0,02
triciptal (mm)$  (0,375) (0,389) (0,141) (0,115) (0,14 a1,16) (0,16a1,18) (-0,43a0,61) (-1,08 a-0,04) (-1,10 a -0,06) (-0,48 a 0,52)

Prega
1,37 +£0,57 -0,37 £ 0,57 0,12+0,63 0,55+0,63 0,82 -0,92 -0,43 -1,25 0,49 -1,74
subescapular
(mm) $ (0,020) 1 (0,522) (0,847) (0,386) (0,43 a1,21) (-1,31a-0,53) (-0,83 a -0,03) (-1,64 a -0,86) (0,10a0,88) (-2,12 a -1,36)
mm
Prega biciptal 3,27 +0,84 1,51+0,84 -0,33+0,93 -0,23+0,93 3,50 1,74 -0,1 -3,6 -1,84 -1,76
(mm) $ (<0,001) 1 (0,079) (0,725) (0,804) (2,9324,07) (1,17a2,31) (-0,69a0,49) (-4,18a-3,02) (-2,42a-1,26) (-2,31a-1,21)
Prega 1,31+0,73 -0,49+0,73 0,23+0,79 0,82+0,79 0,49 -1,31 -0,59 -1,08 0,72 -1,80
peito (mm) $ (0,077) (0,504) (0,769) (0,303) (0a0,98) (-1,80a-0,82) (-1,09 a -0,09) (-1,57 a-0,59) (0,23 a1,21) (-2,28 a -1,32)
Prega 1,37+0,83 1,67 +0,83 1,22+0,91 0,54 £ 0,91 0,83 1,13 0,68 -0,15 -0,45 0,30
coxa (mm)$ (0,103) (0,048) t (0,182) (0,549) (0,27 a1,39) (0,57 a1,69) (0,10a1,26) (-0,72a0,42) (-1,02a0,12) (-0,25a0,85)
Prega
turrilh 218+1,01 1,85+1,01 095+1,11 0,601,111 1,58 1,25 0,35 -1,23 -0,9 -0,33
anturrilha
P (mm) & (0,035) 1 (0,072) (0,395) (0,587) (0,90 a 2,26) (0,57 a1,93) (-0,35a1,05) (-1,92 a-0,54) (-1,59 a-0,21) (-0,99 a 0,33)
mm

* Andlise realizada a partir do modelo misto linear. Dados expressos como média + desvio padrao (P < 0,05).
# Dados expressos como diferenga estimada da média e (IC95%).

§ Valores obtidos por adipometria.

Grupo A: fotobiomodulagéo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado; Grupo D: tratamento sham.
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Por fim, a analise de correlag&o entre o percentual de gordura e massa magra, obtidos
pelo protocolo de 3 pregas de Jackson e Pollock e pela bioimpedancia em DO e D30
apontou que somente os valores para massa magra estiveram correlacionados entre
as duas técnicas para antes (P<0,001, Coef. de Pearson = 0,410) e apos os
tratamentos (P<0,001, Coef. de Pearson = 0,630), representando que houve uma

correlagdo moderada para a variavel em questao nos dois tempos (Figura 7).
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Figura 7. Correlagdo de Pearson para os valores obtidos a partir do exame de bioimpedéncia (eixo x)
e do protocolo de 3 pregas de Jackson e Pollock (eixo y) para o percentual de gordura e massa magra
(em kg) em DO (a, b) e para o percentual de gordura e massa magra (em kg) em D30 (c, d).

* A correlagéo é significativa no nivel 0,01 (2 extremidades).
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5.3 Avaliagao dos dados nutricionais

Além disso, foram avaliados também os dados nutricionais das
participantes, principalmente com o objetivo de avaliar se possiveis alteracdes
nas variaveis antropométricas estariam refletindo mudangas dos habitos
alimentares no decorrer do estudo (Tabela 9).

Ao inicio do tratamento (D0), ndo foram encontradas diferengas
significativas entre os grupos para nenhuma das variaveis analisadas e, embora
nao tenha havido alteragdes significativas quando avaliadas as diferengas
intragrupos para a quantidade de alimentos, bem como a quantidade energética
consumida, ingesta de proteinas e lipidios nos quatro grupos avaliados,
observou-se uma redugdo na quantidade de carboidratos consumida pelas
integrantes que receberam a FBM (A: -0,73 £ 0,33 g/kg, P=0,033) (Tabela 10).

Na analise entre grupos em relagdo as variagdes obtidas nos valores de
antes e depois do tratamento identificou-se que, quando comparado ao
tratamento combinado sham (Grupo D), a FBM apresentou reducéo da energia
ingerida (A: -261,34 kcal, IC= -365,54 a -157,14), bem como de proteinas (A: -
0,15 g/kg, IC= -0,26 a -0,04) e de carboidratos (A: -0,87 g/kg, IC=-1,09 a -0,65)
ingeridos durante o periodo em que o tratamento foi realizado. Por outro lado, o
tratamento com LOFU (Grupo B) quando comparado com o tratamento
combinado sham (Grupo D), esteve associado ao aumento da energia ingerida
(B: 157,05 kcal, IC= 52,85 a 261,25), com aumento da ingesta de carboidratos
(B: 0,23 g/kg, IC= 0,01 a 0,45) e reducéao de ingesta proteica (B: -0,15 g/kg, IC=
-0,26 a -0,04). Quando comparado ao tratamento com FBM (Grupo A), LOFU
(Grupo B) esteve associado ao aumento da quantidade de alimento ingerido (B:
152,19 g, IC=71,96 a 232,42), bem como de energia (B: 418,39 kcal, IC= 315,47
a 521,31), carboidratos (B: 1,1 g/kg, IC= 0,88 a 1,32) e lipidios (B: 0,27 g/kg,
IC=0,20 a 0,34) consumidos. O tratamento combinado ativo (Grupo C), por sua
vez, esteve relacionado a redugao da quantidade de alimento ingerido quando
comparado com o tratamento combinado sham (Grupo D) (C: -216,03 g, IC= -
299,58 a -132,48) e com os tratamentos FBM (Grupo A) e LOFU (Grupo B)
aplicados isoladamente (C: -137,81 g, IC=-221,03 a -54,59 e C: -290 g, IC= -
373,22 a -206,78, respectivamente).



Tabela 9. Descricao dos valores obtidos a partir dos dados nutricionais, antes e apds as intervengdes

Tempo
Antes do Tratamento (DO0) * Depois do Tratamento (D30) *
Grupo A B C D A B C D
Desfecho (n=19) (n=19) (n=20) (n=21) (n=19) (n=19) (n=20) (n=21)
Quantidade ingerida (g) $ 1413 £ 106 1200 + 106 1301 £ 106 1270 £ 101 1331+ 114 1271 £ 114 1082 + 124 1267 + 124
Energia ingerida (kcal) § 1792 £ 140 1462 + 140 1539 + 139 1439 + 133 1577 £ 150 1666 + 150 1327 £ 163 1485 + 163
Proteinas (g/kg) § 1,14 £ 0,14 1,18 £ 0,14 1,10 £ 0,14 0,97 £ 0,14 1,08 £ 0,16 1,12+ 0,16 0,96 £ 0,18 1,05+ 0,17
Carboidratos (g/kg)$ 3,38+£0,28 2,64 £ 0,28 2,90 £ 0,28 2,66 + 0,27 2,64 £ 0,30 3,01+0,30 2,75+ 0,36 2,80 £ 0,33
Lipidios (g/kg) § 1,02 +0,10 0,84 + 0,10 0,81 +0,10 0,87 £0,10 0,98 + 0,11 1,06 £ 0,11 0,69 +0,13 0,79+0,12

* Dados expressos como média + desvio padrao.
§ Valores obtidos a partir do recordatério de 24h.

Grupo A: fotobiomodulagéo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado; Grupo D: tratamento sham.
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Tabela 10. Descricéo dos valores obtidos a partir dos dados nutricionais para a comparagao intragrupos e entre grupos

Diferencas intragrupos *

Diferengas entre grupos #

Grupo
A B C D A-D B-D C-D C-A C-B B-A
Desfech
Quantidade
ingerida -81,58 £ 121,93 70,61 +121,93 -219,39 + 133,88 -3,36 + 130,58 -78,22 73,97 -216,03 -137,81 -290 152,19
? s (0,506) (0,565) (0,106) (0,980) (159,34 2 2,90) (-7,15a 155,09) (-299,58 a -132,48) (221,03 a -54,59) (-373,22 a -206,78) (71,96 a 232,42)
g
Energia
. id -215,06 £ 156,42 203,33 + 156,42 -211,64 + 172,26 46,28 £ 167,90 -261,34 157,05 -257,92 3,42 -414,97 418,39
ingerida
(g s (0,174) (0,198) (0,223) (0,784) (-365,54 a -157,14) (52,85 a 261,25) (-365,38 a -150,46) (-103,52 a 110,36) (-521,91 a -308,03) (315,47 a 521,31)
kcal
Proteinas -0,06 £ 0,17 -0,06 £ 0,17 -0,14 £ 0,20 0,09+0,18 -0,15 -0,15 -0,23 -0,08 -0,08 0
(g/kg) § (0,732) (0,706) (0,469) (0,629) (-0,26 a -0,04) (-0,26 a -0,04) (-0,35 a -0,11) (-0,20 a 0,04) (-0,20 a 0,04) (-0,11a0,11)
Carboidratos -0,73+£0,33 0,37 £ 0,33 -0,15+ 0,39 0,14 £ 0,36 -0,87 0,23 -0,29 0,58 -0,52 1,1
(g/kg) § (0,033) | (0,273) (0,705) (0,699) (-1,09 a -0,65) (0,01 a 0,45) (-0,53 a -0,05) (0,34 a 0,82) (-0,76 a -0,28) (0,88 a 1,32)
Lipidios -0,05+0,11 0,22 + 0,11 -0,12+0,13 -0,09+£0,12 0,04 0,31 -0,03 -0,07 -0,34 0,27
(g/kg) § (0,677) (0,052) (0,341) (0,470) (-0,03a0,11) (0,24 2 0,38) (-0,11 a 0,05) (-0,15a 0,01) (-0,42 a -0,26) (0,20 a 0,34)

* Andlise realizada a partir do modelo misto linear. Dados expressos como média + desvio padrao (P < 0,05).
# Dados expressos como diferenga estimada da média e (IC95%).
§ Valores obtidos a partir do recordatério de 24h.

Grupo A: fotobiomodulagéo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado; Grupo D: tratamento sham.
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Foram investigadas as associagdes entre a quantidade ingerida e ingesta
energética e as diferengas observadas para a circunferéncia abdominal, prega
abdominal e suprailiaca, porém verificou-se que nao existiu correlacdo para
essas variaveis (Figura 8), indicando que as alteragbes nos valores de
circunferéncia abdominal ndo estdo associadas as variagdes na quantidade de

alimentos ingerida, bem como em relagao a ingesta energética.
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Figura 8. Correlagdo de Pearson para os valores obtidos a partir do recordatério alimentar de
24h versus circunferéncia abdominal (a, d), prega abdominal (b, e) e prega suprailiaca (c, f).

* Valores obtidos a partir do calculo das diferengas estimadas (D30 — DO).
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5.4 Avaliagao dos dados relacionados a atividade fisica

A comparacgao dos resultados obtidos por meio da coleta do IPAQ — versao
curta nos trés tempos avaliados (D0, D15 e D30) indicou que ndo houve mudancga
significativa no perfil de respostas das participantes dos diferentes grupos avaliados
(Tabela 11).

Tabela 11. Avaliagcdo do nivel de atividade fisica realizada pelas participantes

durante o tratamento

Grupo
Tempo Classificagao P value *
A B C D Total
Muito ativa 1(5) 1(5) 0 (0) 2 (10) 4 (5)
Irregularmente 4 (21) 2 (11) 5 (25) 5 (24) 16 (20)
ativa A?
Do #
Irreqularmente 7 (37) 12 (63) 12 (60) 11 (52) 42 (53) 0,586
n=79 (%)
ativa B3
Sedentaria 4 7 (37) 4 (21) 3(15) 3(14) 17 (22)
Total 19 (100) 19 (100) 20 (100) 21(100) 79 (100)
Muito ativa 1(6) 1(6) 0(0) 1(8) 3(5)
Irregularmente 3 (19) 1(6) 2 (14) 1(8) 7(12)
ativa A?
D15 #
Irreqularmente 9 (56) 11 (65) 7 (50) 5 (38) 32 (53) 0,774
n= 60 (%)
ativa B3
Sedentaria 4 3(19) 4 (23) 5(36) 6 (46) 18 (30)
Total 16 (100) 17 (100) 14 (100) 13 (100) 60 (100)
Muito ativa 0(0) 2(13) 0 (0) 2 (15) 4 (7)
Irregularmente 2 (13) 1(6) 1(8) 2 (15) 6 (10)
ativa A?
D30 #
Irregularmente 9 (56) 8 (50) 8 (61) 7 (55) 32 (55) 0,821
n= 58 (%)
ativa B3
Sedentaria 4 5(31) 5(31) 4 (31) 2 (15) 16 (28)
Total 16 (100) 16 (100) 13(100) 13 (100) 58 (100)

* Analise realizada a partir do Teste Exato de Fisher. Dados expressos como frequéncias absolutas e relativas (%) (P < 0,05).
#Classificagéo obtida a partir do Questionario Internacional de Atividade Fisica (IPAQ).

' Aquele que cumpriu as recomendagdes de: a) atividade vigorosa = 5 dias/semana e = 30 minutos por sessdo ou b) = 3
dias/semana e = 20 minutos por sessao + atividade moderada e/ou caminhada = 5 dias/semana e = 30 minutos por sess&o.

2 Aquele que atinge pelo menos um dos critérios da recomendagdo quanto a frequéncia ou quanto a duragdo da atividade: a)
frequéncia = 5 dias/semana ou b) duragdo = 150 minutos/semana.

3 Aquele que n&o atingiu nenhum dos critérios da recomendag&o quanto a frequéncia nem quanto a durag&o.

4 Aquele que nao realizou nenhuma atividade fisica por pelo menos 10 minutos continuos durante a semana.

Grupo A: fotobiomodulagdo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado; Grupo D: tratamento

sham.
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Foi considerada ainda a possibilidade da correlagdo entre os resultados
encontrados no local da realizacdo do tratamento e o nivel de atividade fisica
realizada pelas participantes. Optamos por utilizar os resultados obtidos a partir do
questionario IPAQ-D30 para investigar o grau da interferéncia da atividade fisica
nas alteracdes encontradas para os dados antropométricos ao final do tratamento.
No entanto, ndo foi encontrada correlagdo entre essa variavel e as diferencas
encontradas para a circunferéncia abdominal, prega abdominal e prega suprailiaca,

conforme Figura 9.
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Figura 9. Correlagado de Pearson para a classificacdo do nivel de atividade fisica a partir dos
valores obtidos por meio do questionario IPAQ — versao curta (D30) versus circunferéncia
abdominal (a), prega abdominal (b) e prega suprailiaca (c).

* Valores obtidos a partir do calculo das diferengas estimadas (D30 — DO).
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5.5 Avaliagao dos dados relacionados a qualidade de vida e a

autoimagem

Com o objetivo de verificar a possivel influéncia dos tratamentos estéticos
sobre variaveis psicométricas, buscamos comparar 0s escores que mensuram a
qualidade de vida por meio do WHOQOL-BREF e a autoimagem corporal por
meio do BSQ-34 antes e apds as intervengdes. Os valores meédios obtidos sao
apresentados na Tabela 12.

Considerando os escores que avaliam a qualidade de vida antes do inicio
do tratamento (DO0), ndo houve diferenga entre os grupos para o dominio
Psicoldgico. Por outro lado, o grupo que recebeu o tratamento combinado ativo
(Grupo C) apresentou pontuacgao inicial superior aquele que recebeu somente a
FBM (Grupo A) para o dominio Fisico (9,3 £ 4,5 pontos; P = 0,043). No dominio
Relagbes Sociais, o Grupo C também apresentou pontuacgao inicial superior ao
Grupo A (15,9 £ 6,6 pontos; P=0,018) e ao que recebeu o tratamento combinado
sham (Grupo D) (17,5 = 6,4 pontos; P = 0,008). Em relacdo ao dominio Meio
Ambiente, as participantes que receberam LOFU (Grupo B) apresentaram score
inicial superior aquelas que receberam somente FBM (Grupo A) (8,7 + 4,4
pontos; P = 0,050). Apds a realizacao das intervengdes (D30), quando avaliados
grupo a grupo, nao existiu diferenca significativa para nenhum dos dominios
analisados.

Quando realizada a comparagao entre os grupos em relagao as variagdes
obtidas nos escores antes e apos o tratamento, observou-se que o grupo tratado
com LOFU (Grupo B) apresentou melhora no dominio Fisico quando comparado
com os grupos que receberam FBM (A: 1,97 pontos, IC =0,17 a 3,77), tratamento
combinado ativo (C: 2,36 pontos, IC = 0,50 a 4,22) e tratamento combinado sham
(D: 2,84 pontos, IC = 1,00 a 4,68). Apesar disso, quando avaliado o dominio
Psicolégico, quem recebeu LOFU (Grupo B) manifestou diminuigdo do score
quando comparado com o tratamento combinado sham (D: -3,71 pontos, IC = -
5,43 a -1,99), o qual também apresentou score superior quando comparado ao
tratamento combinado ativo (C: 4,36 pontos, IC = 2,60 a 6,12). Além disso, os
grupos que receberam LOFU (Grupo B) e tratamento combinado ativo (Grupo C)

também apresentaram scores significativamente inferiores ao tratado com FBM
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(Grupo A) (B: -2,60 pontos, IC = -4,28 a -0,92 e C: -3,25 pontos, IC = -3,25
pontos, IC =-4,99 a -1,51, respectivamente) (Tabela 13).

No dominio Relagbes Sociais, o tratamento combinado ativo (Grupo C)
apresentou score inferior quando comparado aos que receberam FBM (A: -7,15
pontos, IC = -9,38 a -4,92), LOFU (B: -3,63 pontos, IC= -5,86 a -1,40) e
tratamento combinado sham (D: -4,09 pontos, IC = -6,44 a -1,74). Além disso, o
tratamento com FBM (Grupo A) demonstrou melhora no score deste dominio
quando comparado aos tratamentos com LOFU (B: 3,52 pontos, IC = 1,37 a 5,67)
e tratamento combinado sham (D: 3,06 pontos, IC = 0,77 a 5,35). Quando
considerado o dominio Meio Ambiente, o grupo que recebeu FBM (Grupo A)
apresentou pontuagao superior quando comparado aos que receberam LOFU
(B: 4,19 pontos, IC = 2,80 a 5,58), tratamento combinado ativo (C: 2,09 pontos,
IC = 0,65 a 3,53) e tratamento combinado sham (D: 2,27 pontos, IC = 0,85 a
3,69). Ainda neste dominio, o grupo que recebeu o tratamento combinado ativo
(Grupo C) apresentou melhora em relagao ao que foi tratado somente com LOFU
(B: 2,10 pontos, IC = 0,66 a 3,54).

Nao existiram diferengas estatisticamente significativas entre os grupos
antes dos tratamentos (D0) em relagcdo aos escores obtidos para a autoimagem
corporal por meio do BSQ-34 (Tabela 12). Apés as intervengdes (D30), somente
o grupo tratado com LOFU (Grupo B) apresentou redugdo significativa da
pontuacgdo (-12,70 + 4,46 pontos; P = 0,006), indicando melhora da forma como
as participantes passaram a se observar apds o protocolo de tratamento.
Quando comparadas as diferengas entre os grupos apds o tratamento, as
participantes tratadas com LOFU (Grupo B) apresentaram maior redugao do
score do que as tratadas com FBM (A: -7,28 pontos, IC = -10,21 a -4,35),
tratamento combinado ativo (C: -6,16 pontos, IC = -9,27 a -3,05) e tratamento
combinado sham (D: -10,83 pontos, IC = -13,84 a -7,82). A variagéo da
pontuacgao para o BSQ-34 foi similar para os grupos que receberam FBM (Grupo
A) e o tratamento combinado ativo (Grupo C), porém ambos apresentaram maior
nivel de melhora do score quando comparados ao grupo tratado com a
combinagdo sham (Grupo D) (A: -3,55 pontos, IC = -6,56 a -0,54 e C: -4,67
pontos, IC =-7,82 a -1,52) (Tabela 13).
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Tabela 12. Pontuagao obtida para qualidade de vida e autoimagem para a comparagao antes e apods as intervengoes

Tempo
Antes do Tratamento (DO0) * Depois do Tratamento (D30) *
A B C D A B (o D
Grupo
(n=19) (n=19) (n=20) (n=21) (n=19) (n=19) (n=20) (n=21)

Variavel
WHOQOL-BREF (dominio) §

Fisico 67,86 + 3,24 73,12 £ 3,24 77,14 £ 3,16 73,81+ 3,08 68,61+3,40 7584+340 77,5+3,58 73,69 £ 3,55

Psicolégico 66,67 + 3,46 68,64 + 3,46 70,83 + 3,38 70,04 + 3,29 67,37 £3,59 66,74+3,59 68,29+3,73 71,85+3,69

Relagbes sociais 57,89 +4,70 66,67 + 4,70 73,75+ 4,58 56,27 + 4,51 60,39+4,86 6564+4,86 69,10+5,02 55,70+5,07

Meio ambiente 55,26 + 3,09 63,96 + 3,09 61,58 £ 3,01 59,52 + 2,94 57,07 £3,19 61,58+3,19 61,31+3,29 59,06+ 3,24
BSQ-34 & 96,10 £6,79 104,68 + 6,57 93,60 + 6,41 87,24 £ 6,25 90,69+6,79 91,98+6,79 87,06+7,13 85,36+6,90

* Dados expressos como média + desvio padréo.

§ Valores obtidos a partir da transformagao da pontuagdo dos escores do instrumento abreviado da avaliagéo da qualidade de vida (WHOQOL-BREF).
& Valores obtidos a partir da somatéria da pontuagéo do instrumento de avaliagdo da autoimagem corporal (BSQ-34).

Grupo A: fotobiomodulagéo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado; Grupo D: tratamento sham.
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Tabela 13. Pontuacao obtida para qualidade de vida e autoimagem para a comparagao intragrupos e entre grupos

Diferengas intragrupos *

Diferengas entre grupos *

Grupo
. A B C D A-D B-D C-D C-A C-B B-A
Variavel
WHOQOL-BREF
(dominio) §
Fisico 0,75+ 2,74 2,72 +£2,74 0,36 +2,99 -0,12+2,99 0,87 2,84 0,48 -0,39 -2,36 1,97
(0,784) (0,324) (0,906) (0,969) (-0,97a271) (1,00a4,68) (-1,41a2,37) (225a1,47) (-4,22a-0,50) (0,17 a 3,77)
Psicolégico 0,70+2,55 -1,90+2,55 -2,55+2,79 1,81 +£2,79 -1,11 -3,71 -4,36 -3,25 -0,65 -2,60
(0,784) (0,460) (0,366) (0,518) (-2,83a0,61) (-5,43a-1,99) (-6,12a-2,60) (-4,99a-1,51) (-2,39a1,09) (-4,28 a -0,92)
Relagées sociais 250+£3,26 -1,02+3,26 -4,65 + 3,58 -0,56 + 3,84 3,06 -0,46 -4,09 -7,15 -3,63 -3,52
(0,448) (0,755) (0,200) (0,884) (0,77 a 5,35) (-2,75 a 1,83) (-6,44 a -1,74) (9,38 a-4,92) (-5,86 a-1,40) (-5,67 a-1,37)
Meio ambiente 1,81 +2,11 -2,38 £ 2,11 -0,28 + 2,31 -0,46 = 2,31 2,27 -1,92 0,18 -2,09 2,10 -4.19
(0,394) (0,264) (0,905) (0,842) (0,85 a 3,69) (-3,34a0,50) (-1,28 a 1,64) (-3,53 a -0,65) (0,66 a 3,54) (-5,58 a -2,80)
542 +446 -12,70+446 -6,54+509 -1,87+4,89 -3,55 -10,83 -4,67 -1,12 6,16 -7,28
&
BSQ-34 (0,230) (0,006) | (0,204) (0,703) (-6,56 a -0,54) (-13,84a-7,82) (-7,82a-1,52) (4,23a1,99) (3,056a9,27) (-10,21 a -4,35)

* Andlise realizada a partir do modelo misto linear. Dados expressos como média + desvio padrao (P < 0,05).

# Dados expressos como diferenga estimada da média e (IC95%).
§ Valores obtidos a partir da transformagao da pontuagio dos escores do instrumento abreviado da avaliagdo da qualidade de vida (WHOQOL-BREF).
& Valores obtidos a partir da somatéria da pontuagéo do instrumento de avaliagio da autoimagem corporal (BSQ-34).

Grupo A: fotobiomodulagéo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado; Grupo D: tratamento sham.
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5.6 Avaliagao das alteragoes visuais e da satisfagao com o tratamento

A comparagéo de algumas alteragdes visuais entre “antes” e “depois” dos
tratamentos s&o apresentadas nas Figuras 10-17, as quais trazem a evolugéo
das participantes que receberam FBM (Grupo A), LOFU (Grupo B), tratamento
combinado ativo (Grupo C) e tratamento combinado sham (Grupo D),
respectivamente. A partir desses registros, ficou evidente a variabilidade de
resultados obtidos por cada grupo. No caso do tratamento com FBM (Grupo A),
a primeira participante apresentada (Figura 10) ndo demonstrou diferencas
visuais na regiao tratada, enquanto a segunda (Figura 11) parece ter tido
aumento desta.

No tratamento com LOFU (Grupo B), embora a primeira participante
apresentada (Figura 12) aparente uma circunferéncia abdominal menor quando
comparada as demais, demonstrou uma notavel diferenca na regiao tratada, em
especial na regido infra umbilical, o que nao foi observado na outra integrante do
mesmo grupo (Figura 13).

De forma semelhante, no grupo que recebeu o tratamento combinado
ativo (Grupo C), os resultados também se apresentaram diversos quando
comparados participante a participante, sendo representado pela participante
que nao demonstrou diferencga visivel (Figura 14) e por outra que apresentou
aumento evidente do acumulo adiposo na regido infra umbilical (Figura 15).

Por ultimo, o grupo que recebeu o tratamento combinado sham (Grupo
D), apresentou grande similaridade quando comparados os registros obtidos

antes e apos os tratamentos (Figuras 16 e 17).
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Figura 10. Participante do Grupo A (36 anos). Vista frontal, lateral direita, lateral esquerda e dorsal antes (A a D) e depois (E a H) do tratamento (FBM).
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Figura 11. Participante do Grupo A (30 anos). Vista frontal, lateral direita, lateral esquerda e dorsal antes (A a D) e depois (E a H) do tratamento (FBM).
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Figura 13. Participante do Grupo B (28 anos). Vista frontal, lateral direita, lateral esquerda e dorsal antes (A a D) e depois (E a H) do tratamento (LOFU).
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Figura 14. Participante do Grupo C (27 anos). Vista frontal, lateral direita, lateral esquerda e dorsal antes (A a D) e depois (E a H) do tratamento (FBM + LOFU)
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Figura 15. Participante do Grupo C (38 anos). Vista frontal, lateral direita, lateral esquerda e dorsal antes (A a D) e depois (E a H) do tratamento (FBM + LOFU).
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Figura 16. Participante do Grupo D (33 anos). Vista frontal, lateral direita, lateral esquerda e dorsal antes (A a D) e depois (E a H) do tratamento (combinado

sham).
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Figura 17. Participante do Grupo D (39 anos). Vista frontal, lateral direita, lateral esquerda e dorsal antes (A a D) e depois (E a H) do tratamento (combinado

sham).
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A comparacdo do grau de satisfagado das participantes de acordo com o
tratamento recebido identificou que nao existiram diferengas significativas entre
as frequéncias das respostas entre os grupos. Ao responder ao questionario de
satisfacdo com o tratamento, a maioria das participantes, independente do
grupo, classificou o protocolo como “confortavel” ou “muito confortavel” (A: 74%;
B: 87%; C: 85%; D:92%) e nenhuma participante considerou o tratamento
recebido como “intoleravel” (Tabela 14).

A maioria das envolvidas também relatou ndo ter sentido desconforto
durante as sessdes (A: 63%; B: 88%; C: 84%; D: 100%). Em relagdo aos
resultados alcancados, apesar de todos os grupos terem apresentado
participantes que declararam terem ficado “indiferentes” (A: 27%; B: 25%; C:
31%; D: 31%), novamente a maior parte declarou ter ficado “satisfeita” ou “muito
satisfeita” (A: 66%; B: 75%; C: 69%; D: 69%).

Quando avaliado o nivel de melhora da queixa, os resultados também
estiveram bem distribuidos, sendo que a maior parte das participantes relatou
melhora de, no maximo, 50% (A: 69%; B: 50%, C: 75%; D: 62%), efeitos estes
que foram classificados como “dentro do esperado” pela maioria delas (A: 56%;
B: 50%; C: 77%; D: 77%).

Por outro lado, quando questionadas se fariam o mesmo protocolo
novamente, a maioria dos quatro grupos respondeu que “nao” (A: 87%; B: 88%;
C: 77%; D: 92%), entretanto, a maioria relatou que “indicaria fortemente” o
tratamento recebido para alguém proximo com a mesma queixa (A: 69%; B: 75%;
C: 61%; D: 76%).
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Tabela 14. Grau de satisfagdo com o tratamento recebido

Questionario de satisfagao Grupo A~ Grupo B * GrupoC * Grupo D *
com o tratamento n=16 (100%) n=16 (100%) n=13 (100%) n=13 (100%)

Qual foi o grau de desconforto que sentiu durante o tratamento?
Intoleravel - - - -
Toleravel 4 (26) 2(13) 2 (15) 1(8)
Confortavel 6 (37) 5(31) 7 (54) 7 (54)
Muito confortavel 6 (37) 9 (56) 4 (31) 5(38)
Em relagao ao possivel desconforto, por quantas sessoées ele persistiu?
Somente em uma sesséo 4 (25) 1(6) 1(8) -
De duas a quatro sessdes 1(6) 1(6) 1(8) -
De cinco a sete sessodes 1(6) - - -

Em todas as sessodes - - - -

N&o senti desconforto 10 (63) 14 (88) 11 (84) 13 (100)
Qual foi o seu grau de satisfacdao em relagao aos resultados alcancados?

Insatisfeita 1(7) - - -
Indiferente 4 (27) 4 (25) 4 (31) 4 (31)
Satisfeita 8 (53) 7 (44) 7 (54) 8 (61)
Muito satisfeita 2 (13) 5(31) 2 (15) 1(8)
Em sua percepcao, de quanto foi o grau de melhora da queixa?

< 25% 5(31) 5(31) 5(42) 4 (31)
> 25% e < 50% 6 (38) 3(19) 4 (33) 4 (31)
250% e <75% 3(19) 6 (38) 3 (25) 4 (31)
> 75% 2(12) 2(12) 0 1(7)
Os efeitos do tratamento observados estiveram

Abaixo do que vocé esperava 5 (31) 3(19) 2 (15) 2 (15)
Dentro do que vocé esperava 9 (56) 8 (50) 10 (77) 10 (77)
Acima do que vocé esperava 2 (13) 5(31) 1(8) 1(8)
Vocé faria o tratamento novamente?

Sim 2(13) 2(12) 3(23) 1(8)
Nao 13 (87) 14 (88) 10 (77) 12 (92)
O quanto vocé indicaria este tratamento para alguém préximo que tenha a mesma queixa?
Contraindicaria - - 1(8) 1(8)
Indiferente 1(6) 1(6) 1(8) 1(8)
Talvez indicaria 4 (25) 3(19) 3 (23) 1(8)
Indicaria fortemente 11 (69) 12 (75) 8 (61) 10 (76)

* Dados expressos como frequéncias absolutas e relativas (%). Considerando que essa avaliagéo foi aplicada
somente apos a conclusdo do tratamento, nem todas as 79 participantes foram incluidas.
Grupo A: fotobiomodulagdo; Grupo B: ultrassom de baixa frequéncia; Grupo C: tratamento combinado;

Grupo D: tratamento sham.
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6 DISCUSSAO

Apesar do numero elevado de individuos interessados em participar da
pesquisa que preencheram ao questionario disponibilizado, a vasta maioria
(n=1074; 82,6%) nao preencheu aos critérios estipulados no momento do
delineamento do ensaio clinico. Esse grande interesse em participar de um
projeto relacionado a Estética corrobora com a posi¢gao que o Brasil ocupa no
ranking mundial do numero de procedimentos estéticos realizados anualmente
4. No entanto, infelizmente, muitas participantes em potencial que preencheram
aos critérios almejados nado atenderam as nossas tentativas de contato,
realizadas tanto via WhatsApp como por telefone pelo menos 3 vezes em
dias/horarios distintos antes de serem retiradas da lista, o que dificultou o
alcance do numero minimo de participantes necessarios.

Do total de participantes que foram alocadas randomicamente apds a
avaliacao (n=91), 12 nem mesmo se apresentaram para iniciar o protocolo e 21
o interromperam alegando indisponibilidade de horario (n=17) ou problemas de
saude (n=4). Quando observamos o percentual de desisténcia dentro dos
diferentes grupos, que foi de 15,8%, 15,8%, 35% e 38% para os grupos A, B, C
e D, respectivamente, identificamos que ocorreu um grau de desisténcia
semelhante entre os grupos que receberam o tratamento combinado ativo
(Grupo C) e combinado sham (Grupo D). Por isso, este resultado ndo parece ter
relagdo com quebra do cegamento e sim, possivelmente com a elevada
expectativa que as participantes traziam antes de iniciar o tratamento, a qual ndo
foi suprida, o que fez com que estas fossem desistindo ao notarem que os
resultados seriam infimos. Além disso, a duracdo de cada sessao e o periodo
total para o encerramento do protocolo também podem ter interferido no
percentual de abandono por dispender muito tempo das participantes, conforme
ja observado em outro procedimento estético 8. Em nossa viséo, o percentual
de abandono foi o principal responsavel pelas diferengas encontradas entre os
grupos antes do inicio dos tratamentos.

Embora nenhum dos quatro grupos avaliados tenham apresentado redugéo
significativa da massa corporal total, bem como do IMC, observou-se redugao
significativa da circunferéncia abdominal em todos os grupos, exceto no grupo

que recebeu o tratamento combinado sham (Grupo D). Estes achados
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corroboram com os de outros autores, os quais por meio de diferentes protocolos
também encontraram reducgéo da circunferéncia da regiao em tratamento tanto
com a FBM 343738 como também com o LOFU 539, Estes dados obtidos vao na
contramao de um estudo de 2011, o qual apds a aplicacdo de um tratamento por
20 minutos/regido com laser de 635 nm, 3x/semana, por 2 semanas n&o
encontrou alteragdes nas medidas de circunferéncia corporal apés 7 dias e 1
més do término do tratamento 3. No entanto, sobre este estudo, & valido
ressaltar que, além dos diferentes parametros empregados e do menor periodo
de tratamento, o baixo numero de individuos analisados (n=5) também pode ter
interferido no poder estatistico. A redugdao da circunferéncia abdominal,
justificada pelo encurtamento do musculo reto abdominal em sua dimensao
longitudinal como efeito da eletroestimulacdo muscular em estudos anteriores
6484 ndo foi observada no grupo que recebeu exclusivamente essa intervengéo
(Grupo D).

A reducdo nos valores da circunferéncia abdominal, embora
estatisticamente significativa e de acordo com resultados previamente
encontrados tanto para FBM 37 como para LOFU °°, sob o0 nosso ponto de vista
foi pouco relevante clinicamente, visto que as diferengas variaram entre 1,5 e 2,6
cm, valores inferiores aos encontrados ap0s a realizagao de exercicios aerdbicos
de intensidade regular e vigorosa, que foram de 3,2 e 4,2 cm, respectivamente
85_

A principal diferenga entre os estudos ja publicados que abordam
tratamentos estéticos para gordura localizada e este estudo esta justamente no
desfecho primario que foi determinado para a analise. A opgcdao em avaliar a
dobra abdominal ao invés da circunferéncia abdominal ocorreu para que fosse
possivel identificar alteracbes decorrentes do tratamento no paniculo adiposo da
regiao de forma isolada, desfecho que nao foi considerado na maior parte dos
trabalhos encontrados, visto que a variagao de circunferéncia abdominal pode
ocorrer como consequéncia de uma série de mudancas fisioldgicas que fogem
ao nosso controle, como oscilacdbes hormonais e/ou habitos alimentares, que
culminam na retencgao hidrica, por exemplo 8-,

Além dos fatores supracitados, na avaliagao da circunferéncia abdominal
se inclui ainda a gordura visceral, presente proximo ou mesmo no interior das

visceras da cavidade abdominal, representada pelas gorduras mesentérica,



90

omental e retroperitoneal 8%, que é considerada como fator de risco independente
para o desenvolvimento de doengas cardiovasculares, bem como associada a
alguns tipos de cancer . Devido a sua localizagdo mais profunda, a agao dos
tratamentos estéticos € questionavel, porém pouco abordada na literatura.

Dentre as possibilidades de avaliar a composicdo corporal e,
consequentemente a quantidade de gordura visceral, temos alguns métodos,
tais como a tomografia computadorizada, considerado padrdo-ouro para essa
quantificagcéo, a ultrassonografia e a densitometria (raio-X de dupla energia). No
entanto, a exposi¢ao do individuo a radiagao ionizante na primeira, além de se
serem técnicas dispendiosas e muitas vezes indisponiveis na pratica clinica,
fazem com que outras formas de avaliagdo a partir do método antropométrico
sejam mais empregadas por apresentarem maior facilidade de aplicagdo, serem
inbcuas e de baixo custo. Considerando os parametros antropomeétricos
utilizados para essa finalidade, tém-se a circunferéncia de cintura, a relagao
cintura-quadril, o didmetro abdominal sagital e o IMC 0,

Neste sentido, a partir das variaveis coletadas, foi possivel a obtencéo dos
valores da relagao cintura-quadril antes e apds as intervencgdes, e observamos
que houve reducédo significativa em todos os grupos avaliados ao final do
tratamento, exceto no que recebeu apenas a eletroestimulagado muscular (Grupo
D), demonstrando que pode ter havido uma redugdo da gordura visceral em
razao dos protocolos aplicados com a fotobiomodulagao e ultrassom de baixa
frequéncia, porém essa afirmagcdo necessitaria de confirmagdo por outros
métodos, e por ndo se tratar do foco deste estudo, ndo foi mais amplamente
explorado.

As variaveis massa corporea e IMC nao apresentaram variacdes
significativas quando comparados os valores antes e apds os tratamentos em
todos os grupos estudados. Diferentemente dos nossos encontrados, Eldesoky
et al. observaram que apos o tratamento quinzenal com ultrassom de baixa
frequéncia associado ao controle nutricional houve redugao de 6,66% da massa
corporal e de 6,67% do IMC, porém os individuos incluidos neste estudo
apresentavam IMC > 30 kg/m? no momento do recrutamento 6. Neste sentido,
observamos que algumas caracteristicas importantes foram distintas neste
trabalho, tais como os parametros empregados do ultrassom (modo pulsado,

frequéncia de 30 a 70 kHz, intensidade de 3 W/cm? e didmetro do transdutor de
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45 mm), a duragéo do tratamento, que foi feito por 30 minutos quinzenalmente
por 2 meses, além da faixa de IMC dos participantes envolvidos. E valido
ressaltar que nado foram encontrados trabalhos que tenham feito algum tipo de
analise comparativa dessas variaveis, o que nos impede de responder, -por
exemplo, se existe alguma diferenga no padréo de resposta ao tratamento nos
individuos com IMC superior ao que foi considerado neste trabalho.

Verificou-se ainda que, apesar de ter sido observada redugédo na
circunferéncia abdominal no grupo tratado com FBM (Grupo A) foram
observados aumento nas pregas abdominal e suprailiaca, subescapular, bicipital
e panturrilha. Os achados menos favoraveis ao tratamento com FBM nos leva a
inferir que talvez o seu mecanismo de agao esteja associado a alguma via que
tenha por consequéncia o aumento de lipogénese. Neste sentido, Mafra et al.,
apo6s a aplicagdo da FBM com laser de 904 nm, entrega de 18 J e exposicéo
radiante de 36 J/cm? na regido posterior da coxa em modelo experimental,
observaram uma inibicao dos efeitos catabdlicos do tecido adiposo, favorecendo
a lipogénese, resultados que corroboraram a hiperfagia observada pela maior
ingesta alimentar dos animais submetidos °'. De forma similar, Aquino et al.,
ap6s a aplicacdo da FBM com laser infravermelho de 830 nm, entrega de 9,4 J
e exposic¢ao radiante de 1678 J/cm? encontraram leve ganho de massa corporal
em animais sedentarios submetidos a FBM, como aumento significativo da
massa do tecido adiposo epididimal e retroperitoneal %2. Apesar disso, nossos
achados sugerem que nao houve hiperfagia nas participantes do grupo FBM.

O uso da FBM para a melhora do contorno corporal ainda é pouco
explorado e a elaboracdo de um protocolo a partir do consenso dos dados
presentes na literatura fica comprometida ao considerarmos a grande
diversidade de parametros utilizados. Assim, como para os efeitos sobre os
parametros lipidicos, nos quais a FBM parece atuar de diferentes formas %3, o
mesmo pode ser que aconteca quando avaliado o contorno corporal. Exemplo
disso sao os encontrados de Martins et al. em modelo animal, que embora todos
0s grupos avaliados tenham apresentado ganho de peso apds a FBM, este foi
significativo somente no grupo que recebeu o comprimento de onda
infravermelho (808 nm, 3,3 J/cm?), enquanto o grupo que recebeu o laser
vermelho (660 nm, 5 J/cm?) apresentou a redu¢ao mais expressiva do peso do

tecido adiposo subcutaneo abdominal, que esteve associada tanto com a
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reducdo do numero de adipécitos, como também com a diminuigdo da area
destes quando comparados ao grupo controle %*. Estes achados podem indicar
que, possivelmente diferentes dosimetrias podem atuar de formas distintas sobre
o tecido adiposo.

A avaliagdo por bioimpedancia indicou que somente o tratamento com
LOFU (Grupo B) esteve associado a uma redugdo marcada no percentual de
gordura, com aumento da massa magra e da TMB, ao passo que o tratamento
combinado ativo (Grupo C) esteve associado a uma perda da massa magra com
reducdo da TMB. Esses achados associados a reducido de circunferéncia
abdominal sem alteragbes na massa corpdérea mostram que esta ndo € um
parametro adequado para acompanhar as alteragdes corporais associadas aos
tratamentos de reducédo de medidas.

Quando analisados os resultados encontrados por meio da adipometria, a
avaliagao grupo a grupo nos permitiu verificar que houve alteragdes significativas
apo6s o tratamento em alguns locais especificos, sendo eles: aumento da prega
subescapular, biciptal e panturrilha no grupo que recebeu FBM (Grupo A) e
aumento da prega de coxa no grupo que recebeu LOFU (Grupo B).
Considerando a aleatoriedade destes resultados e por se tratar de locais
distantes do local de tratamento, & possivel que essas diferencas tenham
ocorrido ao acaso devido ao grande numero de comparadores do estudo ou
ainda devido ao grande numero de desisténcias, conforme previamente
abordado.

Quando comparados os valores obtidos para a prega abdominal e prega
suprailiaca, ambas localizadas na regidao de tratamento, observou-se que o
tratamento combinado (Grupo C) pareceu ser mais efetivo do que o uso das
terapias de forma isolada. Diferentemente dos nossos encontrados, Elm et al.
identificou auséncia de alteracdo na espessura da camada adiposa do local
tratado por meio de avaliagdo por ultrassonografia apds o tratamento com
fotobiomodulagdo 36. Qutros autores, por sua vez, observaram reducio
expressiva na espessura do tecido adiposo nas regides tratadas, observadas
tanto por meio de plicometria 5456, como por meio de ultrassonografia 2.

Considerando a natureza divergente dos encontrados nos parametros de
porcentagem de gordura corporal e massa magra determinados pelo teste das 3

pregas de Jackson e Pollock e a analise por bioimpedancia, alguns fatores
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devem ser considerados. E possivel que tenha havido a interferéncia nas
medidas realizadas por bioimpedancia por fatores cruciais para a manutengao
da confiabilidade dos dados obtidos pelo exame como, ingesta hidrica
inadequada nas 24h que precederam o teste, ingesta de bebidas alcodlicas e/ou
que continham cafeina, realizacdo de atividade fisica imediatamente antes do
teste, ndo realizagdo do jejum minimo de 4 horas “6. Embora essas orientagdes
tenham sido reforgadas pela equipe, ndo se pode garantir que tenham sido
seguidas pelas participantes. Por outro lado, a respeito das medidas
determinadas por meio das dobras outras questdes podem ser consideradas. O
calculo realizado pelo protocolo selecionado ocorreu a partir das dobras triciptal,
suprailiaca e de coxa e € amplamente utilizado no Brasil por pesquisadores para
avaliar a densidade corporal de mulheres saudaveis entre 18 e 55 anos "2
Devido a semelhanga com a faixa etaria avaliada neste estudo, selecionamos
este protocolo, porém os indicadores de correlagdo sugerem que esse pode néo
ser o protocolo mais adequado para a nossa populagao de estudo, ou ainda que
pode ter havido algum erro operacional por parte dos integrantes responsaveis
pela adipometria, mesmo apds o processo de treinamento e calibracao, vide que
a medida € operador dependente.

Apesar de termos considerado as suposi¢des supracitadas, um estudo
comparou os dados obtidos a partir do protocolo antropométrico de dobras
cutdneas sugerido por Pollock et al. > e aqueles obtidos pelo mesmo
equipamento de bioimpedancia empregado neste trabalho em uma populagao
de atletas de futebol do sexo feminino, o qual identificou que os resultados
obtidos pelo ultimo esteve significativamente acima daqueles encontrados a
partir das dobras cutaneas, fazendo com que os autores apds o levantamento
da literatura, concluissem que a avaliacdo antropométrica foi a mais adequada
para a amostra avaliada %.

Com o objetivo de compreender se as variagbes encontradas para
circunferéncia abdominal, prega abdominal e prega suprailiaca resultaram dos
tratamentos e, visando a eliminagdo de possiveis vieses relacionados a
mudancas de habitos alimentares e da pratica de atividades fisicas, estas
variaveis também foram analisadas. Verificou-se que apesar de terem sido
encontradas variagbes na ingesta alimentar (quantidade ingerida e ingesta

caldrica) no entanto, essas diferengas nao estiveram associadas as alteragdes
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da circunferéncia abdominal, prega abdominal e prega suprailiaca. As alteragdes
dessas variaveis também nao se mostraram associadas as mudancas no nivel
de atividade fisica realizado pelas participantes, conforme previamente
observado %, demonstrando, portanto, que os resultados alcangados foram, de
fato, consequéncia dos tratamentos recebidos.

O tecido adiposo, cuja fungado era anteriormente representada apenas
pelo armazenamento de gordura, hoje € reconhecido como um 6rgao endocrino
dinamico, responsavel pela regulagéo ativa do comportamento e do metabolismo
por meio da liberagao de diversas substancias, dentre elas, a leptina ¥ . A leptina
€ um dos hormoénios relacionados a massa corporal e a sua concentragao sérica
se apresenta correlacionada com a massa gorda corporal %%, sendo que a sua
administracao se mostrou associada a reducéo do apetite e indug¢ao da perda de
peso em animais obesos %,

No estudo de Mafra et al., no qual foi observada a inibicdo dos efeitos
catabdlicos do tecido adiposo apés a FBM, os autores identificaram ainda
reducdo significativa da lipase horménio-sensivel, do receptor beta-2
adrenérgico e da expressao do gene do receptor para leptina nos animais
avaliados 9'. A reducdo da sensibilidade a leptina foi resultado da redugéo da
expressao do seu receptor no tecido adiposo, bem como a expressao diminuida
do receptor beta-2 adrenérgico pode ter favorecido a lipogénese observada °'.
O aumento da massa magra e o consequente aumento da TMB observados no
grupo que recebeu LOFU (Grupo B) podem, possivelmente ter atuado nessa via,
proporcionando aumento dos niveis séricos de leptina e/ou da sensibilidade do
tecido adiposo a esta substancia, favorecendo a perda de massa gorda. Por
outro lado, o aumento da quantidade de alimentos consumidos, bem como maior
ingesta caldrica, ambas as situagdes verificadas neste grupo, nao levaram a
prejuizos nos resultados encontrados, provavelmente devido ao aumento da
massa magra e o consequente aumento da TMB neste grupo.

Buscamos avaliar ainda se as alteragbes proporcionadas pelos
procedimentos estéticos seriam capazes de afetar variaveis psicométricas
relacionadas a qualidade de vida e identificamos que, a melhora das variaveis
antropomeétricas refletiu, em especial, no score obtido para o dominio Fisico para
o grupo tratado com LOFU (Grupo B), o qual apresentou variagdo superior

quando comparado com os tratamentos com FBM (Grupo A), combinado ativo
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(Grupo C) e combinado sham (Grupo D). O tratamento com LOFU foi o unico
que, quando comparado ao tratamento com FBM, esteve relacionado com
melhora significativa nos 4 dominios avaliados.

Por outro lado, o grupo que recebeu o tratamento combinado ativo (Grupo
C), além de nao ter apresentado melhora significativa no dominio Fisico apés o
tratamento, nem em relagdo aos demais grupos, inclusive com piora quando
comparado ao grupo que recebeu LOFU (Grupo B), apresentou piora também
nos scores que representam o dominio Psicologico quando comparado a FBM
(Grupo A) e combinado sham (Grupo D); o dominio Relagdes Sociais, quando
comparado a FBM (Grupo A), LOFU (Grupo B) e combinado sham (Grupo D); e
o dominio Meio Ambiente, quando comparado a FBM (Grupo A) e LOFU (Grupo
B).

A avaliagdo da autoimagem, por sua vez, demonstrou que o unico grupo
que apresentou melhora significativa da pontuagcao apds o tratamento foi o que
recebeu LOFU (Grupo B), sendo que os valores obtidos por este grupo para este
instrumento novamente foram superiores aos obtidos para os demais.

Portanto, assim como para as variaveis antropométricas, o tratamento
com LOFU (Grupo B) apresentou resultados superiores aos do tratamento
combinado ativo também para as variaveis psicométricas, demonstrando que,
mesmo que sutil, a melhora de medidas antropométricas exerce efeitos positivos
em medidas psicométricas relacionadas 97,

Embora a analise das diferengas entre antes e depois dos tratamentos
tenha identificado uma variagao significativa para a circunferéncia abdominal
para os grupos que receberam FBM, LOFU e tratamento combinado ativo
(Grupos A, B e C, respectivamente), estes resultados se mostraram bastante
sutis e quase imperceptiveis durante a avaliagao dos registros fotograficos da
maior parte das participantes tratadas, o que esteve de acordo com outro estudo,
que também relatou melhora visual minima apés a FBM 36, Na pratica clinica,
este desfecho poderia gerar o sentimento de frustragdo na(o) paciente a
depender da expectativa desta(e) por se mostrarem como resultados estéticos
pouco relevantes, em especial ao considerarmos a frequéncia e duracdo das
sessoes.

Por meio da avaliagao subjetiva das participantes quanto aos resultados

alcangados foi possivel concluir que, de forma geral, todos os grupos
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apresentaram algum grau de insatisfacdo, com relato de que a redugao de
medidas se apresentou abaixo do que era por elas esperado. O nivel irreal de
expectativa com relagédo aos resultados a serem obtidos por meio de um
procedimento estético, se faz muito comum e pode estar associado com a forma
como a paciente se enxerga e/ou com a forma como ela interage com o ambiente
no qual ela esta incluida. Porém, por meio dos questionarios coletados que
avaliam esses preditores (WHOQOL-BREF e BSQ-34) nao identificamos essa
influéncia na percepg¢ao das participantes.

Apesar da maioria das envolvidas ndo ter relatado desconforto durante as
sessodes, interessantemente, aquelas que relataram algum desconforto, quando
questionadas sobre qual tipo de desconforto sentiram, citaram as contragdes
musculares geradas pela corrente russa como principal fonte de incémodo,
embora o grupo que recebeu o tratamento combinado sham (Grupo D), que
recebeu exclusivamente a corrente russa, nado tenha apresentado este tipo de
queixa.

Por mais que as técnicas tenham se confirmado como bem toleraveis,
conforme abordado acima, a sensagao dos resultados terem se apresentados
como insatisfatérios se confirmou, visto que, em relacdo aos resultados
alcangados, todos os grupos apresentaram participantes que declararam terem
ficado “indiferentes” e, quanto ao nivel de melhora da queixa, a maior parte das
participantes relatou melhora de, no maximo, 50%. Além disso, quando
questionadas se fariam o mesmo protocolo novamente, a maioria dos quatro
grupos respondeu que “nao”. Por outro lado, este padrdo se manteve quando a
maioria relatou que “indicaria fortemente” o tratamento recebido para alguém
proximo com a mesma queixa. Atribuimos que aqui, provavelmente ocorreu um
viés, descrito como viés de desejabilidade social, o qual esta relacionado a
tendéncia em responder o que é socialmente promovido e/ou desejavel 102,
especialmente porque muitas das pacientes ao concluir a sua participacéo,
agradeceram veementemente o bom atendimento prestado pela equipe de
pesquisa, e provavelmente ndo quiseram desagradar aos pesquisadores com o
que elas realmente esperavam, mesmo com a pesquisadora responsavel
explicando a cada uma delas a importancia de uma resposta que fosse coerente

com a realidade.
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Apesar de ter como principal ponto forte o delineamento randomizado,
controlado e duplo-cego, com a obtengcdo de variaveis comportamentais
relevantes no contexto da redug¢ao de gordura localizada, tais como os habitos
alimentares e a pratica de exercicios fisicos, este estudo também apresenta
limitagdes. Dentre elas, esta a auséncia da avaliagao de algum parametro da via
metabdlica relacionada ao estimulo da lipdlise e que, ao mesmo tempo, induza
uma maior ingesta caldrica diaria e ainda os problemas de desisténcia

enfrentados.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

A partir dos dados coletados, determinou-se que tratamentos ndo atuaram
sobre a massa corporal total, bem como sobre o IMC, porém todos os grupos
apresentaram redugao significativa da circunferéncia abdominal apds os
tratamentos, exceto o que recebeu somente a eletroestimulagdo muscular
(Grupo D/sham). No entanto, a combinac&o de tratamentos (Grupo C), parece
ter prejudicado os resultados, tendo em vista que, de forma geral, o tratamento
com LOFU (Grupo B) apresentou resultados superiores aos observados para o
Grupo C. Embora de baixa significancia clinica, a diferenga média para o IMC no
grupo FBM (Grupo A) foi superior as observadas nos demais grupos, podendo
indicar que a FBM exerga algum papel sobre a via de lipogénese.

Em relacdo as pregas cutaneas na regiao tratada (abdominal e suprailiaca),
nenhum dos grupos demonstraram diminuicdo significativa apds as
intervengdes, porém a comparacao das diferengas observadas indicou que o
tratamento combinado ativo (Grupo C) se destacou com diferenga superior aos
grupos que receberam os tratamentos de forma isolada.

A analise da relagao cintura-quadril indicou que houve reducéo dessa razao
em todos os grupos avaliados, exceto no que recebeu somente a
eletroestimulagdo muscular (Grupo D), demonstrando que tanto a FBM como
LOFU podem exercer efeitos sobre a gordura visceral. No entanto, para realizar
tal afirmagao seria necessario a confirmagao por outros métodos.

Os habitos alimentares e a pratica de atividade fisica foram acompanhados
durante o tratamento por terem sido considerados como possiveis confundidores
nos resultados que seriam observados apos as intervencdes. Entretanto, nao
foram encontradas correlagbes entre essas variaveis e as que sofreram redugao
significativa apds os tratamentos.

A avaliagao da interferéncia dos resultados obtidos pelos procedimentos
estéticos em questdo sobre os marcadores de qualidade de vida (WHOQOL-
BREF) indicaram que somente o grupo que recebeu LOFU (Grupo B) apresentou
melhora significativa no dominio Fisico quando comparado aos demais grupos.
O Grupo B novamente se destacou em relagdo a melhora no score que

representa a autoimagem corporal (BSQ-34), demonstrando que mesmo que
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sutis, os resultados encontrados para a circunferéncia abdominal parecem ter
exercido efeito positivo sobre a forma como as participantes se veem.

A avaliagdo das mudangas visuais indicou que essas se mostraram
bastante leves e quase imperceptiveis na maior parte das participantes tratadas,
0 que na pratica clinica poderia gerar o sentimento de frustragdo na(o) paciente,
que em geral tende a chegar com grande expectativa e que, em contrapartida,
irra se deparar com resultados estéticos pouco relevantes, em especial ao
considerarmos a frequéncia e duragao das sessoes.

Por fim, embora as técnicas tenham se mostrado bem toleraveis, os
resultados apresentados foram insuficientes para que as participantes ficassem
satisfeitas a ponto de elas desejarem realizar o tratamento novamente. Embora
comum na pratica clinica, a combinagcdo de tratamentos visando um efeito
sinérgico nem sempre ira gerar resultados superiores aos tratamentos realizados

de forma isolada.
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8 CONCLUSAO

Por meio deste ensaio clinico, foi possivel concluir que, dentre os
tratamentos avaliados, LOFU apresentou a maior eficacia na melhora do
contorno corporal enquanto a combinagdo da FBM e LOFU n&o gerou efeito
sinérgico.

Ainda assim, embora tenha gerado resultados positivos tanto sobre a
medida de circunferéncia abdominal, como sobre variaveis psicométricas que
avaliam a qualidade vida e autoimagem corporal, o tratamento com LOFU néao
levou a uma mudanga visual tdo evidente, o que pode ser considerado com um
aspecto negativo, principalmente ao considerarmos a frequéncia e a duragéo das
sessdes, bem como o nivel de expectativa que os pacientes possuem ao
buscarem por procedimentos estéticos voltados a redu¢cao de medidas.

Por meio do delineamento deste trabalho, concluimos ainda que, embora
bem tolerados, os tratamentos ndo geraram resultados satisfatérios a ponto de
podermos indicar a aplicagdo destes nos parametros dosimétricos investigados
como alternativas a serem utilizadas de forma exclusiva na busca da melhora do
contorno corporal, se fazendo necessario na pratica clinica o uso de outras
estratégias, como controle da ingesta alimentar, a pratica regular de atividade
fisicas ou ainda, a indicagao de outros procedimentos estéticos com maior nivel
de evidéncia para a queixa em questdo, para que os resultados sejam

alcangados com éxito.
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APENDICE A - Pesquisa de Satisfacao
Data: /120 N° booklet:

Atencéo, coletar as informacées referentes a este questionario na AVALIACAO

D30.
1.

7.

.~~~ A~ .~~~ A~~~ .~ A~~~

.~~~ A~

Qual foi o grau de desconforto que sentiu durante o tratamento?
) Intoleravel

) Toleravel

) Confortavel

) Muito confortavel

Em relacio a possivel desconforto, por quantas sessdes ele persistiu?
) Somente em uma

) De duas a quatro sessdes

) De cinco a sete sessdes

) Em todas as sessbes

) Nao senti desconforto

Qual foi o seu grau de satisfagdo em relagéo aos resultados alcangados?
) Insatisfeita

) Indiferente

) Satisfeita

) Muito satisfeita

Em sua percepcéao, de quanto foi o grau de melhora da queixa?
) <25%

)= 25% e < 50%

)=250% e <75%

)2 75%

Os efeitos do tratamento observados estiveram:
) Abaixo do que vocé esperava
) Dentro do que vocé esperava
) Acima do que vocé esperava

Vocé faria o tratamento novamente?
) Nao
) Sim

O quanto vocé indicaria este tratamento para alguém proximo que tenha

a mesma queixa?

(
(
(
(

) Contraindicaria

) Indiferente

) Talvez indicaria

) Indicaria fortemente

Agradecemos a sua participagcao em nossa pesquisal
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

para participagao em Pesquisa Clinica

Nome da Participante:

Endereco:

Cidade: CEP:
Telefone: Celular:
E-mail:

1. Titulo do Trabalho Experimental: Estudo comparativo da utilizagdo da fototerapia e do
ultrassom na redugédo da gordura localizada.

2. Objetivo: Comparar a eficacia de dois métodos e da combinagédo destes na reducdo da
gordura localizada em regido abdominal (barriga).

3. Justificativa: A necessidade da busca por ferramentas que atuem como alternativas para o
tratamento da lipodistrofia localizada (gordura localizada) € crescente. A imagem pessoal
apresenta grande importancia na sociedade atual, sendo que os padrdes estéticos vigentes
considerados ideais, muitas vezes levam a prejuizos na qualidade de vida do individuo,
principalmente devido a insatisfagdo com caracteristicas do proprio corpo. Desta forma, este
projeto visa encontrar um protocolo efetivo na redugdo da gordura localizada, tendo como
principal vantagem a caracteristica ndo invasiva (sem o uso de agulhas) e que n&o impeca
ou restrinja as atividades diarias do individuo submetido a(s) técnica(s).

4. Procedimentos da Fase Experimental:

e 1% fase: Um membro da equipe previamente treinado te explicara de que forma se dara a
nossa pesquisa e vocé sera convidada a responder algumas informagdes sobre o seu ciclo
menstrual, como data da ultima menstruagdo (DUM) e quantidade de dias do ciclo, a fim
de verificar a regularidade deste e preconizar que os dias de avaliagdo ocorram sempre
entre o 7° e 10° dia apds a menstruagdo (fase folicular). Além disso, também coletaremos
informagdes acerca da realizacdo ou n&o de atividade fisica regular e a sua intensidade.
Vocé sera convidada a responder algumas perguntas a um profissional devidamente
treinado, integrante do grupo da pesquisa, sobre o seu histérico de saude pessoal e
familiar, bem como os seus habitos de vida. Em seguida, vocé preenchera trés
questionarios, um acerca da sua qualidade de vida, um sobre como vocé se vé
(autoimagem) e outro quanto ao habito de realizar exercicios fisicos. Este processo sera
realizado em uma sala reservada e estima-se um periodo de 20-30 minutos para que seja
concluido.

e 2° fase: Na data agendada para a avaliagao fisica, sera realizada a afericdo de peso e
altura, serdo medidas a circunferéncia abdominal utilizando uma fita métrica, e as dobras
cutaneas por meio do uso de uma grande pinga em diversas regides de seu corpo para
avaliar a quantidade de gordura (adipometria). Além disso, serdo realizadas a avaliagdo

por bioimpedancia, a qual é realizada por meio do uso de uma balanga especifica que
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permite a analise da composi¢cdo corporal, indicando a quantidade aproximada de
musculos, ossos e gordura; termometria, a qual mensura a temperatura da regido que sera
tratada. Para a realizagdo do exame de bioimpedancia, vocé sera instruida a ingerir uma
média de 2 litros de agua no dia anterior ao exame, evitar o uso de medicagao diurética
no dia anterior ao exame, nao realizar atividade fisica pelo menos nas 12 horas que
precedem o teste, ndo ingerir bebidas alcodlicas ou que contenham cafeina e ndo estar
gestante ou no periodo menstrual. No dia do exame sera necessaria a remogao de
acessorios ou pecgas contendo metal e jejum de pelo menos 4 horas. Além disso, vocé
sera instruida a se posicionar em um local especifico da sala em posigédo pré-definida pelo
grupo de pesquisa para a realizagdo de registros fotograficos com o objetivo de
acompanhar a evolugdo do tratamento. Todo este processo sera realizado por um
profissional devidamente treinado e, estima-se que esta fase tenha duragao aproximada
de uma hora. Nesta etapa vocé sera instruida a fazer o uso de roupas de banho ou de
academia, tais como shorts, top ou biquini, a fim de otimizar o processo de avaliaco.

32 fase: Vocé sera atendida em ambulatério, duas vezes por semana, durante quatro
semanas (totalizando um més de tratamento), em horarios previamente agendados com
0s pesquisadores.

Nos atendimentos, vocé sera posicionada na maca em decubito dorsal (“de barriga para
cima”), e entdo sera colocada uma cinta de luz, a qual sera acionada por 30 minutos. Logo
apos, a mesma regido sera demarcada com lapis branco e aplicado gel condutor para que
seja realizado o tratamento com ultrassom de baixa frequéncia por 30 minutos.

Por sorteio, vocé podera ser colocada no grupo de pessoas que ira receber a luz com
finalidade terapéutica (que tem agao sobre o organismo) ou no grupo que recebera o
tratamento com luz que nao tera agéo sobre o organismo. Da mesma forma, vocé podera
ser sorteada para receber o tratamento com ultrassom de baixa frequéncia ou fazer parte
do grupo em que o ultrassom n&o gerara efeitos sobre o organismo.

Além disso, todas as participantes envolvidas no estudo receberao a eletroestimulagéo
muscular (conhecida popularmente como corrente russa). Antes do inicio deste
procedimento, sera aplicado um gel neutro e serdo colocados quatro eletrodos (adesivos
de borracha) no musculo da barriga. A intensidade da corrente utilizada sera a maxima
suportada por cada uma das participantes do estudo e o tempo total de aplicagdo sera de
20 minutos. Assim, o aparelho promove ciclos de contracdo e relaxamento muscular,
levando a queima caldrica semelhante a um exercicio de leve a média intensidade.

Logo, vocé podera fazer parte de qualquer um dos quatro grupos a seguir: 1. luz
terapéutica + ultrassom sem agao terapéutica + corrente russa; 2. luz sem agao terapéutica
+ ultrassom terapéutico + corrente russa; 3. luz terapéutica + ultrassom terapéutico
(tratamento combinado) + corrente russa; 4. tratamento combinado sem agéo terapéutica
+ corrente russa. O tempo demandado por sessao sera de 1h30-1h40 minutos.

Com 25% das sessdes concluidas (antes do inicio da 32 sessao), serdo aferidos peso,

circunferéncia abdominal, pregas abdominal e suprailiaca; com 50% das sessdes



112

concluidas (antes do inicio da 5% sess&o), estes dados serao coletados novamente, assim
como vocé respondera a um questionario sobre o habito de realizar exercicios fisicos (o
mesmo coletado na primeira avaliagédo); e apos 75% das sessbes concluidas, serdo
coletadas novamente as informagdes referentes a antropometria (peso e circunferéncia
abdominal) e adipometria (pregas abdominal e suprailiaca).

Durante o periodo de tratamento vocé sera instruida a preencher a agenda nutricional
pelo menos 3x/semana, sendo 2 dias de segunda a sexta-feira e 1 dia do final de semana
(sabado ou domingo), a fim de realizarmos o acompanhamento dos seus habitos
alimentares.

42 fase: Apo6s a conclusao do tratamento, vocé sera submetida novamente as avaliagbes
das fases 1 e 2 e respondera um questionario elaborado pela equipe de pesquisa que tem
por objetivo avaliar o seu grau de satisfagdo com os resultados proporcionados pelos
tratamentos. Este processo sera realizado em uma sala reservada e estima-se um periodo

de 30-40 minutos para que seja concluido.

5. Possiveis desconfortos/riscos e Medidas Protetivas:

Aplicacéo dos gquestionarios: Vocé podera se sentir constrangida ao responder a algumas

das perguntas, porém esclarecemos que todas as informagdes obtidas a partir das
mesmas serdo totalmente confidenciais. Além disso, vocé ira responder aos questionarios
em sala reservada para esta finalidade, garantindo a sua privacidade.

Registros fotograficos: Vocé podera se sentir constrangida pela necessidade da exposicao

da area a ser tratada para a realizagéo das fotos, porém esclarecemos que este processo
sera realizado em sala reservada e por um profissional devidamente treinado, de forma a
garantir a sua privacidade e que este processo dure o menor tempo possivel. Além disso,
a exposicdo desses registros, caso necessdrio, se dard estritamente em ambiente
académico, eventos cientificos e em artigos cientificos, sendo que a identidade das
participantes sempre serd preservada por meio do uso de tarjas que impegam o
reconhecimento delas.

Visitas de avaliacdo: Tanto na avaliagio inicial como na reavaliagdo ao final do tratamento,

sera necessario 0 uso de roupas de banho ou de academia, tais como shorts, top ou
biquini. Vocé podera se sentir constrangida devido a exposi¢do do corpo. No entanto, com
o intuito de deixa-la mais a vontade, os profissionais envolvidos fardo todas as aferigdes
em salas individuais ou separadas por divisérias. Sera solicitado jejum de pelo menos 2
horas antes das avaliagbes, tempo este que ndo costuma trazer incbmodo, porém para
garantir o seu bem-estar, os pesquisadores fardo a agenda respeitando os seus horarios
e evitando jejum prolongado.

Aplicacéo da luz/ultrassom de baixa frequéncia: Durante estes procedimentos vocé podera

sentir pequeno aquecimento local e sensibilizacdo da pele. Caso haja a necessidade de
interrupcao e/ou suspensao do tratamento, os pesquisadores estarao sempre a disposi¢ao

para que vocé seja prontamente atendida.
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e Aplicacdo da eletroestimulacdo muscular: Durante este procedimento vocé podera sentir

algum desconforto, ou seja, sensagbes como dor muscular leve ou sensagido de

formigamento. Caso haja a necessidade de interrupgao e/ou suspenséao do tratamento, os

pesquisadores estardo sempre a disposi¢cao para que vocé seja prontamente atendida.
Beneficios da pesquisa: Ao aceitar o convite para a participacao do projeto, a paciente tera
a oportunidade de conhecer o percentual de gordura corporal no decorrer do
acompanhamento do estudo, bem como conhecer outros dados fornecidos pela analise por
bioimpedancia. Além disso, a pesquisa em questdo tem como objetivo levar contribuicbes
que sejam relevantes para a comunidade cientifica, haja vista que condi¢des relacionadas a
gordura corporal afetam diretamente no bem-estar, qualidade de vida e saude da populagéo.
Métodos alternativos existentes: Outros procedimentos podem ser utilizados para
amenizar as caracteristicas inestéticas relacionadas a presencga da gordura localizada, tais
como uso de ativos hiperemiantes, lipoliticos e crioterapicos, massagem modeladora,
drenagem linfatica, eletrolipdlise, criolipdlise, mesoterapia e lipoaspiragao.
Retirada do Consentimento: A qualquer momento da pesquisa vocé podera ndo mais
participar, sem qualquer prejuizo.
Garantia do sigilo: Todos os profissionais envolvidos no estudo garantem total sigilo sobre
todos os dados e informagdes fornecidos por vocé para a pesquisa em questdo. Apds o
término da pesquisa, uma planilha contendo as informagdes obtidas por meio das avaliagoes
podera ser disponibilizada em um repositério de dados, cujo acesso sera livre ad aeternum,
ou seja, por prazo indeterminado. No entanto, ressaltamos que todos os dados serédo
organizados de forma andnima e codificada com o intuito de garantir a sua integridade e o
sigilo da sua participagéo neste estudo. Ao final da pesquisa vocé sera informada a respeito
dos resultados obtidos.
Formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagao da pesquisa: Nao
havera remuneracdo de despesas de nenhuma natureza, tampouco havera custos sobre
qualquer procedimento para as participantes.
Local de realizagdo: A pesquisa sera desenvolvida na Universidade Nove de Julho —
Campus Vergueiro, localizado na Rua Vergueiro, n°® 235/249 - Liberdade, Sao Paulo - SP,
CEP 01504-001 e Campus Memorial, localizado na Avenida Dr. Adolpho Pinto, n° 109 -
Barra Funda, Sao Paulo — SP, CEP 01156-050.
Sobre o Comité de Etica: O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado
interdisciplinar e independente, que deve existir nas instituicdbes que realizam pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil. Foi criado para defender os interesses dos
participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade, assim como para contribuir no
desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrbes 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 avaliacdo e acompanhamento dos

protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos. O recrutamento das
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participantes, bem como a coleta de dados terdo inicio somente apés a aprovagéo do projeto
de pesquisa por parte deste.

Enderego do Comité de Etica da UNINOVE: Rua Vergueiro, n° 235/249, 12° andar —
Liberdade, Sao Paulo — SP, CEP 01504-001.

Fone: 3385-9010, e-mail: comitedeetica@uninove.br

Horarios de atendimento: De segunda a sexta-feira, das 11h30 as 13h00 e das 15h30
as 19h00.
13. Nome completo e contato dos pesquisadores (orientadora e alunos):
e Profa. Dra. Christiane Pavani: (11) 3385-9222
¢ Michelle Mota Sena: (43) 9 9182-4333
14. Eventuais duvidas e intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderao ser

sanadas por meios proprios.

15. Consentimento Pés-Informacao:

Eu, , apos leitura e compreensao

deste termo de informacgéo e consentimento, entendo que minha participagdo € voluntaria e que
posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via
deste termo e autorizo a realizagdo do trabalho de pesquisa e a divulgacéo dos resultados
obtidos no meio cientifico.

Sao Paulo, de de20__ .

Assinatura da Participante Assinatura do Pesquisador Responsavel

Eu, (pesquisador responsavel), certifico que:

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

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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ANEXO A - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

UNINOVE
©@®® ® @ UNVERSIDADENOVEDE =5 Plabaforma
tharskiade fove do ko JULHO - UNINOVE %ﬁd

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Estudo comparative da utilizag3o da fototerapia e do ultrassom na redugdo da gordura
localizada

Pesquisador: Michelle Mota Sena

Area Tematica:

Versdo: 5

CAAE: 29351520.5.0000.5511

Instituigdo Proponente: ASSOCIACAQ EDUCACIONAL NOWVE DE JULHO

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Hiamero do Parecer: 5.063.796

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de um estudo clinico controlado, randomizado, duplo-cego & unicéntrico. O estudo sera realizado

na Universidade Move de Julho

(UMINOWVE), unidade Vergueiro, no bairme da Liberdade e unidade Memorial, na Barra Funda, na cidade de
S#o Paulo. A divulgagdo e inscrigdo para

participagdc na pesquisa serd realizada por meio do site da Universidade Nove de Julho, sendo que os
participantes recrutados serio, em sua

maioria, residentes na cidade de S&o0 Paulo.

Apods o recrutamento, sera realizada uma triagem, na qual o participante serd informado a respeito da
pesquiza, procedimentos, riscos e beneficios e

caso esteja de acordo, assinara o TCLE. Somente far@o parte do estudo os participantes gue, apos a leitura,

concordarem e assinarem o termao.
Apds a assinatura do TCLE, os participantes responderdo a uma anamnese detalhada por meio da qual

sera verificado se eles atendem aos critérios

de inclusdo e exclusdo. O tempo do estudo desde a capacitagBo de voluntarios, triagem e tratamento tem
previzdo de duragdo de dois anos & meio

(30 meses), com inicio em janeiro de 2020. O estudo ainda ndo esta recrutando participantes.

0 Tamanho amostral foi calculado em & participantes. Uma vez que para um ensaio clinico acredita-se que

seria necessaro um tamanho amaostral

Enderego: VERGUEIRD n® 235/240

Bairro: LIBERDADE CEPF: D01.504-001
UF: 3P Municipio: SACQ PAULD
Telefone: (11)3335-2010 E-mail: comitedestica@uninove br
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Seoos UNITIDRINOLIE (Gghpoms
Universidade Nove de Julho B

Coninuagdo do Parecer 5.063.796

de no minimo 20 participantes por grupo, contando com as desisténcias e perdas em follow up, foi definido
um tamanho amostral de 69.

Apos a randomizagdo, a populagdo de estudo serd dividida em guatro grupos, sendo eles:

= Grupo A: tratamento com cinta de LED infravermelho + US sham + eletromicestimulagdo;

* Grupo B: tratamento com ultrassem de baixa frequéneia + LED sham + eletromioestimulagéo;

= Grupo C: tratamento com combinado + eletromioestimulago;

= Grupe D: tratamento combinado sham + elefromicestimulacio.

Grupo A: A regido a ser tratada sera higienizada, a participante sera posicionada em declbito dorsal
horizontal & serd colocada a cinta abdominal,

contendo 4 placas de LED com 72 dispositivos, cada um com 5 mW. As parficipantes do grupo A receberio
a cinta com todos os LEDs infravermelhos (830220 nm). As cintas serdo acionadas por 30 minutos,
atingindo uma exposigdo radiante de 11,5 Jiem2.

Posteriormente, serd realizada a demarcag8o com lapis branco na drea da queixa e aplicado gel condutor,
porém a aplicagdo do ultrassom sera feita

com o aparelho desligado durante 30 minutos e posterior aplicaco da eletromicestimulag&o.

Grupo B: A regido a ser tratada sera higienizada, a participante serd posicionada em declbito dorsal
horizontal, & sera colocada a cinta abdominal

sham, a qual terd aparéncia semelhante & cinta com LEDs infravermelhos, porém ndo emitira luz, havera
somente o efeito sonorg indicador de

tempo. A sessdo terd a mesma durago do que a do grupo A, ou seja, 30 minutos. Em seguida, sera
realizada a marcagdo da area-alvo com lapis

branco com posterior aplicag8o do gel condutor, a fim de faverecer a transferéncia das ondas do ultrassom
com menor indice de reflexdo. As

participantes do grupo B receberdo o tratamento no modo pulsado, frequéncia de 30 kHz, poténcia de 3
W/em? por 30 minutes e ainda, aplicagdo

posterior da eletromioestimulaggo.

Grupo C: Nas sessdes de terapia combinada, a participante ird realizar primeiraments a fotobiomodulagdo, a
gual ocorrera da mesma forma que nas

participantes do Grupo A. Em seguida, a regido sera demarcada e tratada com o ultrassom de baixa
frequéncia, conforme descrito para as

participantes do Grupo B. Por fim sera aplicada a eletromioestimulagéo.

Grupo D: Meste grupo serio aplicados o tratamento combinado sham e a eletroestimulag&o muscular por 20

minutos.

Enderego: VERGUEIRD n® 2357240

Bairro: LIBERDADE CEP: 01.504-DD1
UF: 3P Municipio: SADQ PAULD
Telefone: (11)3385-8010 E-mail: comitedestica@uninove br

Paigina 02 d= 05



118

UNINOVE
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Universidade Nove de Julho B

Coninuagdo oo Parecer. 5.063.796

Todos os tratamentos serdo realizados na frequéncia de 2xf/zemana, por quatro semanas, totalizando oito

sessoes de tratamento. Apods o término da
ultima sessdo(D30), todos oz pardmetros avaliades no dia zero (D0) serdo reavaliados.

Objetivo da Pesquisa:

Cbjetivo Primario:

Realizar a comparagfo da efetividade da fotobiomedulagdo, do ultrassom de baixa frequéncia e da
associagdo das técnicas em lipodistrofia

localizada em abddmen por meio da avaliagdo por plicometria da regifo abdominal.

Objetivo Secundario:

* Realizar a avaliagdo antropométrica das participantes recrutadas para o estudo, a gqual incluird mensurar
peso, estatura, indice de massa corporal

(IMC), circunferéncia abdominal, medidas de dobras cutdneas por plicometria (adipometria) e analise por
bicimpedancia;

« Verificar por meio de termometria temperatura da regifio a ser tratada;

+ Aplicar o guestionaric que mede a gualidade de vida (WHOQOL-BREF) e a escala de autoimagem
corporal (BSQ-34) & toda populagdo de estudo;

* Comparar por meio de registros fotograficos da area tratada a efetividade dos tratamentos;

* Comparar o grau de satisfagdo das participantes tratadas com cada uma das técnicas e com a combinag&o

delas.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Aplicagdo dos guestionarios: Podera ocorrer constrangimento ao responder a algumas das perguntas,
parém esclarecemos que todas as

informag&es obtidas a partir das mesmas serfo totalmente confidenciais. Além disso, as paricipantes irfo
responder aos questionarios em sala

reservada para esta finalidade, garantindo-as privacidade.

Comentarios e Considerages sobre a Pesquisa:

Apresentagio de emenda do projeto.

Ensaio Clinico Controlado Randomizado

Desfecho primario: circunferéncia abdominal

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Documentagioe obrigatoria:

Enderego: VERGUEIRO n® 235240

Bairro: LIBEERDADE CEP: D1.504-001
UF: 5P Municipio: SAQ PAULD
Telefone: (11}3335-2010 E-mail: comitedesticaiuninove br
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UNIVERSIDADE NOVE DE Plataforma
X rr CRer
Universidade Nove de Julho JULHO - UNINOVE ose

Confnuagdo do Parecer 5.0683.736

Folha de rosto datada, assinada pelo diretor com carimbo do diretor - SIM
Projeto de pesquisa - SIM

Cronograma - SIM

TCLE - 5IM

Termo de assentimento (caso se aplique) - N&o se Aplica

Carta de anuéncia da instituigdo coparticipants (caso se apligue) - Nao se Aplica

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Os pesquisadores apresentam na carta de emenda do projeto as justificativas para alterages nos dados a
serem coletados e no cronograma de execucdo. Foram consideradas as dificuldades relativas 4 pandemia e
falta de apoio financeiro para as seguintes modificacbes:

Retirada da avaliaco do perfil lipidico (colesterol, LDL, HDL, triglicérides), da fungdo hepatica (enzimas
AST, ALT e GGT) & hermonal (leptina), tornando desnecessaria a etapa de coleta de sangue por pungdo
Venosa;

2. Refirada da avaliagio da camada adiposa subcutdnea por ultrassonografia abdominal;

3. Eliminagdo das trés consultas de acompanhamento pds-tratamento, gue seriam realizadas 30, 60 & 90

dias apos o término das sessdes.

4 Ajustes na triagem. Considerando contexto atual relacionado & pandemia do novo Coronavirus, durante a
divulgagdo da pesquiza os individuos com interesse de participagio preencherfo um cadastre por meio de
um formulario do Google (disponivel no link: https:hit.ly/2Y<Z5L1), que tambeém incluird informagdes
relacionadas aos critérios de inclusdofexclusio da pesquisa a fim de filtrar o perfil de participante mais
praximo aos critérios do estudo e evitar deslocamento desnecessario até o local de pesquiza de
interessados que ndo se enguadram nas caracteristicas requisitadas. Somente os individuos com perfil
adeguado & pesquisa serio convocados para a triagem presencial, na qual ser feita a apresentaglio e
assinatura do TCLE. Meste sentido, alteramos a coleta de informagdes para determinagdo do periodo
adequado de coleta (sincronizando ao ciclo menstrual) que seria feita por contato telefénico e incluimos
nesta triagem presencial.

5. Acompanhamento semanal. Variaveis antropométricas (peso e circunferéncia abdominal) e de
adipometria (pregas cutdneas abdominal & suprailiaca), que ja estavam incluidas nas avaliagdes, serfo

registradas semanalmente para acompanhamento dos efeitos das terapias.

As mudangas ndo representam impedimento ético para a execugdo do projeto.

Enderego: VERGUEIRD n® 235/240

Bairra: LIBEERDADE CEP: 01.504-001
UF: 5P Municipio: SADQ FAULD
Telefone:  {11)3335-2010 E-mail: comitedestica@uninove br
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UNINOVE

Seo e UNIRIDAINOCIE (gndoms
Universidade Nove de Julho -

Cantnuacdo 8o Parecer 5.083.736

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O pesquisador deverd se apresentar na instituig8o de realizag8o da pesquisa (que autorizou a realizagdo do

estudno) para inicio da coleta dos dados.

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

Salientamos que o pesgquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser moedificada e suas justificativas. Lembramos que esta medificacio
necessitard de aprovagSo ética do CEP antes de ser implementada. De forma objetiva com justificativa para
nova apreciagio, os documentos alterados devem ser evidenciados para facilitar a nova analise.

Ao pesquisador cabe manter em arguivo, sob sua guarda, por S anos, o3 dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP (Res. CHS 466712 item X1, 2. f).

De acordo com a Res. CNS 466112, X.3.h), o pesquisador deve apresentar a este CEPISMS os relatarios
semestrais. O relatéric final devera ser enviado através da Plataforma Brasil, icone Nofificac8o. Uma copia
digital do projeto finalizado deverd ser enviada & instdncia que auterizou a realizagdo do estudo, via comeio,

e-mail ou entregue pessocalmente, logo que o mesmo estiver concluido.

Este parecer|foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_184256 13M0/2021 Aceito
do Projeto 4 E3 pdf 184327

Enderego: VERGUEIRD n® 235/248

Bairro: LIBERDADE CEP: D1.504-001
UF: 5P Municipio: SAD PAULD
Telefone: (11}3385-2010 E-mail: comitedesticai@uninove br

Pagina 0= de 06
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UNINOVE

Seoes UNSDNCIOCDC (Gprfoms
Universidade Nove de Julho -

Contnuagio do Parecer. 5.063.796

Declaragdo de Cartadeemenda.pdf 13M0/2021 | Michelle Mota Sena Aceito

Pesguisadores 18:17:15

Projeto Detalhado /| Projetofinal_comigido.docx 13102021 | Michelle Mota Sena Aceito

Brochura 18:16:24

Investigadar

TCLE / Termos de | TCLE_commigido.docx 1312021 | Michelle Mota Sena Aceito

Asseniiments 18:15:21

Justificativa de

Auszéncia

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 13M0/2021 |Michelle Mota Sena Aceito
CEP 4814899 E2 pdf 18:12:34

Folha de Rosto Folhaderostook. pdf 11022020 | Michelle Mota Sena Aceito

08:13:52

Situagio do Parecen:
Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
Nio

SAQ PAULO, 26 de Outubro de 2021

Assinado por:

Maria Aparecida Dalboni
{Coordenadoria))

Enderego: VERGUEIRD n® 235/240

Bairro: LIBERDADE CEP: 01.504-001
UF: 5P Municipio: SAQ PALULD
Telefone:  (11)3385-2010 E-mail: comitedestica@@uninowve. br
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ANEXO B - WHOQOL-BREF

WHOQOL-BREF

{/! 4 % \\; ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE
N\
%
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE COIMBRA
Coordenador: Prof. Doutor Adriano Vaz Serra (adrianovs@netvisao.pt)
FACULDADE DE PSICOLOGIA E DE CIENCIAS DA EDUCAGAO DA UNIVERSIDADE DE COIMBRA
Coordenadora: Prof. Doutora Maria Cristina Canavarro (mccanavarro@fpce.uc.pt)
Resultados
Equacgoes para calcular a
quag P Resultados | transformados
pontuagao dos dominios
4-20 | 0-100
D ihio'1 (6-Q3) + (6-Q4) + Q10+ Q15+ Q16 + Q17 + Q18
orninio I T N O N
D inio 2 Q5+ Q6 + Q7 + Q11 + Q19 + (6-Q26)
OMINIO 21 7™ [T [T+ [+ L+ [T
. Q20 + Q21 + Q22
Dominio 3 B e T
o Q8 +Q9+Q12+Q13+ Q14 + Q23 + Q24 + Q25
Dominio 4 | 7= 47y el L T+ £+
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DADOS PESSOAIS

A1 Idade anos A2 Data de Nascimento | _ /_ /_
A3 Sexo Masculino A4 Escolaridade Nao sabe ler nem escrever
Feminino Sabe ler efou escrever
1°-4° anos
A5 Profissao 5°-6° anos
7°-9° anos

A6.1 | Freguesia 10°-12° anos
A6.2 | Concelho Estudos Universitarios
A6.3 | Distrito Formacéo pos-graduada
A7 Estado Civil | Solteiro(a)

Casado(a)

Uni&o de facto

Separado(a)

Divorciado(a)

Viavo(a)
B1a  Esta actualmente doente? Sim [:i Nao !::i
B1b  Que doenca é que tem?
B2 Ha quanto tempo?
B3 Regime de tratamento Internamento [::E Consulta Externa [::E Sem tratamento [::E
C. Forma de administracdo do questionario 1. Auto-administrado [::E

2. Assistido pelo entrevistador | |

——

3. Administrado pelo entrevistador | i

D. Tem alguns comentario a fazer a este estudo?

OBRIGADO PELA SUA AJUDA!
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Instrucées
Este questionario procura conhecer a sua qualidade de vida, saude, e outras areas da sua vida.

Por favor, responda a todas as perguntas. Se no tiver a certeza da resposta a dar a uma pergunta, escolha
a que lhe parecer mais apropriada. Esta pode muitas vezes ser a resposta que lhe vier primeiro a cabega.

Por favor, tenha presente os seus padrbes, expectativas, alegrias e preocupagdes. Pedimos-lhe que tenha
em conta a sua vida nas duas ultimas semanas.

Por exemplo, se pensar nestas duas ultimas semanas, pode ter que responder a seguinte pergunta:

Nada Pouco | Moderadamente | Bastante | Completamente

Recebe das outras pessoas o tipo de apoio

. 1 2 3 4 5
que necessita?

Deve pbr um circulo a volta do numero a volta do nimero que melhor descreve o apoio que recebeu das
outras pessoas nas duas ultimas semanas. Assim, marcaria o numero 4 se tivesse recebido bastante apoio,
ou o numero 1 se nao tivesse tido nenhum apoio dos outros nas duas ultimas semanas.

Por favor leia cada pergunta, veja como se sente a respeito dela, e ponha um circulo a volta do
numero da escala para cada pergunta que lhe parece que da a melhor resposta.

Muito Ma Ma Nem Boa Boa Muito Boa
Nem Ma
1(G1) \C/:ifj):: avalia a sua qualidade de 1 2 3 4 5
Nem
Ml.“to . Insatisfeito el Satisfeito M.UIto.
Insatisfeito nem Satisfeito
insatisfeito
2 (G4) Até que ponto vocé esta 1 2 3 4 5
satisfeito(a) com a sua saude?

As perguntas seguintes sao para ver até que ponto sentiu certas coisas nas duas ultimas semanas.

Nada Pouco AL Muito Muitissimo
nem pouco

Em que medida as suas dores
3 (F1.4) (fisicas) o(a) impedem de 1 2 3 4 5
fazer o que precisa de fazer?
Em que medida precisa de

4 (F11.3) cuidados médicos para fazer a 1 2 3 4 5
sua vida diaria?

5 (F4.1) Até que ponto gosta da vida? 1 2 3 4 5
Em que medida sente que a

6 (F24.2) sua vida tem sentido? ! 2 3 4 5

7 (F5.3) Até que ponto se consegue 1 2 3 4 5
concentrar?

8 (F16.1) Em que medida se §ente gm 1 2 3 4 5
seguranga no seu dia-a-dia?

9 (F22.1) Em que medida é saudavel o 1 2 3 4 5

seu ambiente fisico?
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As seguintes perguntas s&o para ver até que ponto experimentou ou foi capaz de fazer certas coisas nas
duas ultimas semanas.

Nada | Pouco | Moderadamente | Bastante | Completamente
10 (F2.1) Tem e'r]e'rg|a suficiente para a sua 1 9 3 4 5
vida diaria?
11 (F7.1) E ca?az.de’a.celtar asua 1 2 3 4 5
aparéncia fisica?
12 (F18.1) Tem dinheiro suficiente pgra 1 2 3 4 5
satisfazer as suas necessidades?
Até que ponto tem facil acesso as
13 (F20.1) | informagdes necessarias para 1 2 3 4 5
organizar a sua vida diaria?
14 (F21.1) Em que medlda .te_m oportunidade 1 2 3 4 5
para realizar actividades de lazer?
Muito Ma | Ma Nem boa Boa Muito Boa
nem ma
Como avaliaria a sua mobilidade
15 (F9.1) | [capacidade para se movimentar 1 2 3 4 5
e deslocar por si préprio(a)]?

As perguntas que se seguem destinam-se a avaliar se se sentiu bem ou satisfeito(a) em relagdo a varios
aspectos da sua vida nas duas ultimas semanas.

Nem
M l.“to . Insatisfeito satisfeito Satisfeito M.UItO.
Insatisfeito nem Satisfeito
insatisfeito

16 (F3.3) Até que ponto esta satisfeito(a) 1 2 3 4 5
com o seu sono?
Até que ponto esta satisfeito(a)
com a sua capacidade para

i ey desempenhar as actividades do ! 2 3 4 5
seu dia-a-dia?
Até que ponto esta satisfeito(a)

18 (F12.4) | com a sua capacidade de 1 2 3 4 5
trabalho?

19 (F6.3) Até c!ue po’ntq esta satisfeito(a) 1 2 3 4 5
consigo proprio(a)?

20 (F13.3) Até que ponto esté~ satisfeito(g) 1 2 3 4 5
com as suas relagdes pessoais?

21 (F15.3) Até que ponFo esta satisfeito(a) 1 2 3 4 5
com a sua vida sexual?
Até que ponto esta satisfeito(a)

22 (14.4) com o apoio que recebe dos 1 2 3 4 5
seus amigos?
Até que ponto esta satisfeito(a)

23 (F17.3) | com as condi¢bes do lugar em 1 2 3 4 5
que vive?
Até que ponto esta satisfeito(a)

24 (F19.3) | com o acesso que tem aos 1 2 3 4 5
servigos de saude?

25 (F23.3) Até que ponto esta satisfeitlo(a) 1 9 3 4 5
com os transportes que utiliza?

As perguntas que se seguem referem-se a frequéncia com que sentiu ou experimentou certas coisas nas
duas ultimas semanas.

P Algum
Nunca oucas gumas Frequentemente | Sempre
vezes vezes
Com que frequéncia tem sentimentos
26 (F8.1) negativos, tais 90mo tristeza, 1 2 3 4 5
desespero, ansiedade ou
depressao?
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ANEXO C - Caracterizagao da pontuacgao para os dominios do

instrumento WHOQOL-BREF

INIALAIY SCORES
Dhirvuinsis, WIHOHEOL - 108 Faits: P il Sa0 Raw deisi i P g

Dksrian 1: Pyl Fazat 1 + Fagil 2+ Fasat 3 12-ED 4

Desriain & Payihoigaial Fazat 4 + Fagil 5+ Fasd B = 0 --100 -
Faza 7 » Fagial B

DT & Lol 5! Il it Fazal 3 » Fagid 10+ Fadat 114 B-u =
Fazt 12

Do 4. Sona redatewehage Fazit 13 o Faid 14« Fasad 15 i2-5l 43

Dkwriin 5 Exvitrenanl Fazatl 95+ Fagal 17+ Faed 18 « 2 -1E0 128
Fasal 13 » Fasdid 20+ Fasd I+
Fazit 33 « Fadid I3

Dhvracn E: Sieiiaalily | Riabgaon | Pasonad b i Fazt 24 {1 L]

TRANTFORMATION OF SCALE SCORES

The next siep involves tmrsformmg each raw scale soore o a 0-1 0 scale wsing the

formula shown below:

Trarsformed Scale =

[ Auctual mw soore = lowest possible mw score)

Presable mw soome range

where “Actual mw scome™ is ihe values achieved through summation, “lowest possible mw soome™
is the bowest possible value that could oocur through summmateon {ihis value would be 4 for all
faceis), and “Fossible raw soore range”™ is ibe difference between the maximum possible ry
scone and the lowesi possible mw score {this value would be 16 for all facets: 20 mimus 4]

Thas transformation comverts the bowest and highesi possible soores to zem and 1000,

respectively. Scores between these values represemt the percentage of the total possible score
achseved. The WHOKRIL-1H} soores from oitber Centers may mot be transfommesd to the 0= 0
scabe. The U5 WHOIL instnameents and sconng programs have used this ransformation o

provide comparatrve data for interpretation.

Example: A Facer I "Par and discomfort ™ row scove of 15 would be transformed @5 follows:

Transformed Scake = [

5 n
{13 dr]xltﬂ=ﬁi.?5

ISSEADOL Instrurmnt Coondifatioml ratrms ma D00 L-BREFW HODOL Marsal Dioe

i




The WHOQOL-Braf ctill n feld tmials, &= a subset of 26 items taken from the

WHOQOL-BREF Scoring
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WHOQOL-100. The same steps for the sconng WHOQOL-100 should be followed to achieve
scores for the Bref Although sconing the Bref is identical to scoring the WHOQOL-1040, there
are some differences that need to be addressed:

The WHOOOL-Bref does not have facet scores

Mean substituhons are reconmended for Domain 1 Phyesical Health and Domain 4
Ernviranment if no more than one itern is coded missins

Omly three iberms need to be reversed before scorng

The WHOQOL-Bref (Field Tnal Version) produces a profile with four domain scores and
two indmidnally scored items about an individual’s overall perception of quality of life and
health The four domain scores are scaled in a positive direcion with gher scores mdicating a
higher quality of life. Three items of the Bref nmst be reversed before sconng. They can be seen
in Table 9. imdicated by the - (reverse)” denotation in the Direciion gf scalmg cobommn.

TABLE 3. Scoring Domains of the WHOQOL-BREF

Diormaine and guestans Diregtion of saaling | Raw domain | Raw idem sooee
-:Ha'BﬂEF SO

Overall Jualiy of Life and Seneral Health -1

1.1\ Hiorw wraaid you rarde yosr qually of Ie T + ~I1-5]

o 1 How sab=fied are pou wih your beails T + -l1-3]

Dioemiain 1 Fhysiaal Heakih -5

F 2583 To whe exier da you d=] et phy=icsl pain preseni=: you fom {rerne] ~I1-5]
daoing whet you reedd i do?

Flii4%4 How mrach g o meed Ay medionl reaimee] o fancos In | | —-I1-5]
your dally Fe?

F21.1B1a Do 0w Berve =npugh enerpy Tor sveryday IFe? + ~I1-5]

FILLVERS How wedl s you able in pet srowrsd 7 + ~I1-5]

Fi 11818 How sab=fled s you s your siesgp + ~I1-5]

Fl223%iv How sab=fied are you wih your sbilly o perfom pour dally + -l1-3]
Iing actvies?

Fla2 VERE How sabsfied are you with your capachy for mas T + |

Diomain 2 FsFohokgiaal 30

FEiL12ES How mrsch da yoa =njoy IFe? - —-I1-5]

FH.13%Ea To aeheal exhe da yom d==] your I= 50 be mesningiul? + ~I1-5]

FTALET How wedl sre you able io concenirsie? + ~I1-5]

Fi 12811 Are v able i socspl your bodly spoeassnce + ~I1-5]

FE21iB10 How sab=fied sr you wih yourssii? + ~I1-5]

Fil.12%E28 Hirwr ofies: o you have regatve fesings sech e blee mood, - jeewerse] ~I1-5]
despair sy, depression’

Dioamain & Sonial relaionships —J-1E)

FIT.13%E28 How sabsfled are pou with your persosal reiafiosshiesT + ~I1-5]

FRE1Ba How sab=fled ar you wih your sex 7 + ~I1-5]

Fla25%2:2 [How s2E=iied A wih e supooet pou pei Rom pour iiend s - —-I1-5]

EEEACOL Instrument Coond rsfion'dmsirumenSUNHCQOL-BREFWHOQOL Manual.Doc
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Domains and quesdons Dreodon of sealing | Raw doman | Raw riem ssomn
-.!'HH.EF SROne

Domain 4 ErFT CaUmeErs lE-]

F23.1.0788 Hom =afe @7 you i=2] In yoor deliy IH=T +

FIr.1.0me Hom re=alilyy 15 your pey=ical emdironment? +

F23.1.1m1E Hewe you 2relugh money o messt your sesds Y *
F25.1.1m1z How vailabie B0 you k= e Information hal you seed in youe *

deliy-ic-dery e T
F28.121814 Tao mEet exient de you feree e opportanily for idlsare schilesy *
F212138= How safisied are you wfls e coradiion of your Ivisg place? *
FMI.1E How safisled are you s your sooens o healh services? *
P28 RIS How safisied s you eis your arepons *

i i i i
e ===

I T %
A i A N

i i i i
e ===

S S Sl
R T AT

If no more than one item from the Pinesical Healifh or Emdronment domains has been
coded as missing, we recommend that a domain score be caloulated by substting a person-
spacific average across the completed items in the same scale. For example, if a respondent does
niot have 3 value for item B16 How satizfed are you with your sleep” in the Plhysical Health
domain but has answered all of the other itemes in that domain then the vahie for item B16
would be the average of the remaining § items. If two or more items are coded missing in these
two domsins, the domain score should not be calculated, likewise if any items are coded missing
in the Prychelogical and Social Relaniionskips domains, a domain score for that respondent
would mot be caloulated.

After itemn recoding and handling of nussing data, a raw score is compated by a simple
alzebraic sum of each item in each of the four domains. Once complete, check the frequendies of
each domain to be sure that the scores are within the comect range indicated n Table © Raw
domarm score cohmnn. The next step is to transform each raw scale score using the formmla on
paze 31 The poszible aw score ranges for each domam are as follows: Phyoical Health=28,
Poachological=24, Social Relafonships=12, and Emirommeni=32.

SCORINVG EXERCISE AND TEST IMMTASET FOR THE WHOODOL-BREF INSTRUMENT

The purpose of this scorning exercise 1= to0 halp WHOOQOL-Bref users to evaluate results
from each step in the process of caloulating the Domain summary scores of the mstoment. This
exercise was created for SPSS users, but with minor moedifications, can be adapted for other
ComIputer programs or can be useful for those scoring the survey mamaally.

A test dataset and SPS5S code for sconng the WHOQOL-Bref a computer disk in this
packet The test datzset which is callad “WQ _BREF.TXT" on the disk, contains data from 64

administrations of the WHOQOL-BEEF. The data can be seen in 4ppendix F. The enclosed
diskette also provides the nser with the SP55 syntax used to:

. import raw data info SPSS format [WQ B DL SPS]
* derive the WHOQOL-BREF domain summaries [WiQ) _BEEF SP5]

INEEASOL Instramesnt Coord inationiin strumesnisWHOGOL-EREFVSHCQOL. Manual. Do ]
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The 5P55 code (called “WQ_BEEF_SPS5™) on the dizk beging by labeling a1l items and
checking for out-or-rangze values. It then recodes the 3 negatively stated items so that & higher
score indicates better health The 4 domains are then scored, labeled, and mansformed to a O to
10 scale used to Interpret and compare to other validated instnuorment tools such as the
WHOQOL-100. A copy of the SPSS syniax is reproduced i Appendiz F.

Table 10 presents statistcs for the ransformed domains for the WHOQOL-Bref After
scoring the tect dataset. the means, standard deviations, and mininmm and maximoem observed
values should asree with those presented in Table 10

TABLE 10. Test Dataset Descrnptive Statistics: WHOQOL-BREF

Descriptive 5tafis tcs

=T
N i s b i s Mazzinman Maan Davriation

?Th]}?...i_i?_TEF._‘u-IED] 54 32.14 9236 56 7060 145480

Pevchological

:Tﬂ*«:;%cﬁth 64 37.50 9583 735006 13.7145

nwm%%] 54 15.00 100.00 731771 170891

Environment

nﬁm&wm 64 1813 100,00 728027 14.1592

Valid M (listwise) 54

FAEASCL nsfrumeni Coord rafioniinsrumenisiWHCQOL-BREFWHIS 0L Manual Doc
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ANEXO D - BSQ-34
BODY SHAPE QUESTIONNAIRE - BSQ

Adaptado e validado para uso no Brasil por Monica Cristina Di Pietro, Evelyn Doering Xavier e Dartiu Xavier da
Silveira
PROAD / Departamento de Psiquiatria — UNIFESP / EPM

Data: _ / /
Nome:
Idade: anos Peso: kg Altura: ____cm IMC:

Responda as questbes abaixo em relag@o a sua aparéncia nas ultimas 4 semanas. Usando a seguinte legenda:

1. Nunca 3. As vezes 5. Muito frequentemente
2. Raramente 4. Frequentemente 6. Sempre

01. Sentir-se entediada(o) faz vocé se preocupar com sua forma fisica? 1234586
02. Sua preocupacéo com sua forma fisica chega ao ponto de vocé pensar que deveria fazer uma dieta? 123456
03. Jalhe ocorreu que suas coxas, quadril ou nadegas s&o grandes demais para o restante do seu corpo? 123456
04. Vocé tem receio de que poderia engordar ou ficar mais gorda(o)? 123456
05. Vocé anda preocupada(o) achando que o seu corpo nao ¢ firme o suficiente? 1234586
06. Ao ingerir uma refeicio completa e sentir o estémago cheio, vocé se preocupa em ter engordado? 123456
07. Vocé ja se sentiu tao mal com sua forma fisica a ponto de chorar? 1234586
08. Voceé deixou de correr por achar que seu corpo poderia balangar? 123456
09. Estar com pessoas magras do mesmo sexo que vocé faz vocé reparar em sua forma fisica? 123456
10. Voce ja se preocupou com o fato de suas coxas poderem ocupar muito espago quando vocé se senta? 123456
11. Vocé ja se sentiu gorda(o) mesmo apos ingerir uma pequena quantidade de alimento? 1234586
12. Vocé tem reparado na forma fisica de outras pessoas do mesmo sexo que o seu e, ao se comparar, tem se 123456
em desvantagem?
13. Pensar na sua forma fisica interfere em sua capacidade de se concentrar em outras atividades (como,por 1 2 3 4 5 6
exemplo, assistir televiséo, ler ou acompanhar uma conversa)?
14. Ao estar nua(nu), por exemplo, ao tomar banho, vocé se sente gorda(o)? 123456
15. Voceé tem evitado usar roupas mais justas para no se sentir desconfortavel com sua forma fisica? 123456
16. Vocé ja se pegou pensando em remover partes mais carnudas de seu corpo? 123456
17. Comer doces, bolos ou outros alimentos ricos em calorias faz vocé se sentir gorda(o)? 123456
18. Voca ja deixou de participar de eventos sociais (como por exemplo, festas) por se sentir mal com relagioa 1 2 3 4 5 6
sua forma fisica?
19. Vocé se sente muito grande e arredondada(o)? 1234586
20. Voce sente vergonha do seu corpo? 123456
21. A preocupagéo frente a sua forma fisica a(o) leva a fazer dieta? 123456
22. Vocé se sente mais contente em relagso a sua forma fisica quando seu estémago esta vazio (por exemplo, 123456
pela manha)?
23. Vocé acredita que sua forma fisica se deva a sua falta de controle? 123456
24. Vocé se preocupa que outras pessoas vejam dobras na sua cintura ou estbmago? 123456
25. Vocé acha injusto que outras pessoas do mesmo sexo do que o seu sejam mais magras do que vocé? 123456
26. Vocé ja vomitou para se sentir mais magra(o)? 123456
27. Quando acompanhada(o), vocé fica preocupada(o) em estar ocupando muito espago (por exemplo, 123456
sentada(o) num sofé ou no banco de um 6nibus)?
28. Vocé se preocupa com o fato de estar ficando cheia(o) de “dobras” ou “banhas”? 123456
29. Ver seu reflexo (por exemplo, num espelho ou na vitrine de uma loja) faz vocé sentir-se mal em relacéo ao 123456
seu fisico?
30. Vocé belisca areas de seu corpo para ver o quanto ha de gordura? 123456
31. Vocs evita situagdes nas quais as pessoas possam ver seu corpo (por exemplo, vestiarios e banheiros)? 123456
32. Voca ja tomou laxantes para se sentir mais magra(o)? 123456
33. Vocs fica mais preocupada(o) com sua forma fisica quando em companhia de outras pessoas? 123456
34. A preocupacgio com sua forma fisica leva vocé a sentir que deveria fazer exercicios? 123456

Nenhuma: <110
Leve: >110e <138
Moderada: >138 e <167

Grave: > 167
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Instrugdes a participante da pesquisa:

ANEXO E- Agenda Nutricional

UNIVERSIDADE NOVE DE JULHO

AGENDA NUTRICIOMAL
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PROGRAMA DE PO GRADUACALD EM BIOFOTONICA APLICADA AF CIEMCLAS DA JAUDE

Par favor, preenchsa as informagdes abaixo pelo menos 3 vezes par semans, sendo 2 diss durante a semana (segundsa & sexts-feira) e 1 dis de

final de semana (sdbado ou domingao).

Qe horas acordou: 4]

Data: _ F_ § _

Diasdasemana: [ D] ST aJa] 8] 5]

ALIMENTACAD

Cafe da manha:

Lanche:-

Almogo:

Lanche:-

Jamntar:

Ceia:

T cass R restsurants B2 ruas F2 fome 4 ansiedsds O ouros
Que horas foi dormir? ___ h.

Coma foi seu sono?

Data: _ 7 7 Qe horas acordou: _ h
Diadasemana: [D[S]JT]o]Ja[s5]5]
ALIMENTACAD

Cafe da manha:

Lanche:

Almaoco:

Lanche:

Jantar:

Ceia:

T casa R restsirants B2 ruas F2 fome 8 ansiedasde O auros
Que horas foi dormir? __ h.

Cormo foi seu sono™?

Data: _ §F_ F Qe horas scordou: .
Dia da semana: [e]s]T]afals

[5]

ALIMENTACAD

Cafe da manha:

Lanche:-

Almogo:

Lanche:-

Jantar:

O

O casa A restsirants B2 rua F2 fome A ansiedsde OC ouros

Ceia:

Que horas foi dormir? ___ h.

Coma foi seu sono?
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ANEXO F - Questionario Internacional de Atividade Fisica (IPAQ), versao curta

Nome: Data: /120 N° booklet:

Atencéo, coletar as informacées referentes a este questionario na AVALIACAO
D30.

Vocé trabalha de forma remunerada? Sim Nao
Quantas horas vocé trabalha por dia? horas.
Quantos anos completos vocé estudou? anos.

De forma geral sua saude esta:

I:l Excelente I:l Muito boa I:l Boa I:l Regular I:l Ruim

Ler para a participante o sequinte trecho:
“Noés estamos interessados em saber que tipos de atividade fisica as pessoas
participantes do estudo costumam fazer como parte do seu dia a dia. As
perguntas estao relacionadas ao tempo que vocé gastou fazendo atividade fisica
na ULTIMA semana. As perguntas incluem as atividades que vocé faz no
trabalho, para ir de um lugar a outro, por lazer, por esporte, por exercicio ou
como parte das suas atividades em casa ou no jardim. Suas respostas séo
MUITO importantes. Por favor, responda cada questdo, mesmo que considere
que nao seja ativo. Obrigada(o) pela sua participagao!”
Para responder as questodes, lembre-se que:
> Atividades fisicas VIGOROSAS sao aquelas que precisam de um
grande esforgo fisico e que fazem respirar MUITO mais forte que o
normal;
> Atividades fisicas MODERADAS sao aquelas que precisam de
algum esforgo fisico e que fazem respirar UM POUCO mais forte que o
normal.

Para responder as perguntas pense somente nas atividades que vocé realiza por
pelo menor 10 minutos continuos de cada vez.

1a. Em quantos dias da ultima semana vocé CAMINHOU por pelo menos 10
minutos continuos em casa ou no trabalho, como forma de transporte para ir de
um lugar para outro, por lazer, por prazer ou como forma de exercicio?

Dias _ por SEMANA () Nenhum

1b. Nos dias em que vocé caminhou por pelo menos 10 minutos continuos,
quanto tempo no total vocé gastou caminhando por dia?
Horas: Minutos:
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Nome: Data: /__/20___  N° booklet:

2a. Em quantos dias da ultima semana, vocé realizou atividades
MODERADAS por pelo menos 10 minutos continuos, como por exemplo pedalar
leve na bicicleta, nadar, dancar, fazer ginastica aerdbica leve, jogar vdlei
recreativo, carregar pesos leves, fazer exercicios domésticos na casa, no quintal
ou no jardim, como varrer, aspirar, cuidar do jardim, ou qualquer atividade que
fez aumentar moderadamente sua respiragdo ou batimentos do coragao (POR
FAVOR NAO INCLUA CAMINHADA).

Dias: _ por SEMANA () Nenhum

2b. Nos dias em que vocé fez essas atividades moderadas por pelo menos
10 _minutos continuos, quanto tempo no total vocé gastou fazendo essas

atividades por dia?
Horas: Minutos:

3a. Em quantos dias da ultima semana vocé realizou atividades VIGOROSAS
por pelo menos 10 minutos continuos, como por exemplo correr, fazer ginastica
aerobica, jogar futebol, pedalar rapido na bicicleta, jogar basquete, fazer servigos
domésticos pesados em casa, no quintal ou cavoucar no jardim, carregar pesos
elevados ou qualquer atividade que fez aumentar MUITO sua respiragcao ou
batimentos do coracgao.

Dias: _ por SEMANA ( ) Nenhum

3b. Nos dias em que vocé fez essas atividades vigorosas por pelo menos 10
minutos continuos, quanto tempo no total vocé gastou fazendo essas atividades

por dia?
Horas: Minutos:

Estas ultimas questdes sao sobre o tempo que vocé permanece sentado todo
dia, no trabalho, na escola ou faculdade, em casa e durante o seu tempo livre.
Isto inclui o tempo sentado estudando, sentado enquanto descansa, fazendo
licdo de casa, visitando um amigo, lendo, sentado ou deitado assistindo TV. Nao
inclua o tempo gasto sentando durante o transporte em 6nibus, trem, metré ou
carro.

4a. Quanto tempo no total vocé gasta sentado durante um dia de semana?
Horas: Minutos:

4b. Quanto tempo no total vocé gasta sentado durante em um dia de final de
semana?
Horas: Minutos:
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ANEXO G - Classificagao do nivel de atividade fisica, segundo IPAQ

&
CLASSIFICACAD DO NIVEL DE ATIVIDADE FISICA IPAQ

1. MUITO ATIVO:  sguels gue cumpeio 85 recomendagias de

a) VIEDROSA: =6 diasisem & = 30 minulos por sessho

by VIGODROSA: = 3 diagtsem e = 3 minulos por sesila + MODERADA alou

CAMINHADA: = B dissiuerm & = 30 minulos por sessia.

2 ATIWO:  aguele gue cumpriu a5 necomendaches de:

a) VIGOROSA: = 3 diasiserm & = 30 minuios por sessdo; ou

b} MODERADA ou CAMINHADA: = 5 digaibam & = 30 minubas por sessda; ou

c] Quakgeer alividade somada: = B dissisem & = 160 minubossem (caminhada +

moderada # vigorosa).
1. IFREGULARMENTE ATIWVG: agquele gue realiza alividade fisica pordm msulcenbs para sar
classificads come alive pais ndo cumpre as recomendacies guanio & fregléncia ou duracho. Para
realizar edin classihicachs soma-se a fregléncia @ & duracho dos diferenles lipos de alividades
jcaminhada + moderada + vigorosa). Este grupo foi dividide em dois sub-grupos de acorda com o
cumpiimento ou nda de alguns dos citérios de recomendacho:
IRREGULARMENTE ATIWWO A: aguels gue alinge pelo menos um dos aibéhos da
recomendaiio quanlo & freglidnca ou guanio & duracia da alividade:
a) Fregibbnda: 5 dias (Semans ou
b} Duragdo: 150 min / semana
IRREGULARMENTE ATIWD B: aquele gque ndo alingiu nenhum dos aildmos da recamendagio

cuanta & freqidncia nem quanio & duragia.
4. SEDENTARIO: aguele gue ndo realizou nerhuma afvidade fisica por pelo mencs 10 mirubos
continuas duranbe & sefmana.

Exemplos:
. C-aminhada Moderada Vigorosa
Indiwiduos 3 5 |= o F 5 Classificatio
1 - - - . - - Sedentdna
2 4 20 i 30 - - Irrmspuikarmmadimie Adw A
3 3 30 - . - - Irnsguikarmaimie Afws B
2 3 20 3 2l i ] Adliwil
5 5 a5 - . - - Adivil
B 3 30 3 a 3 i B At
T - . 5 ] B At

Fl-Fm::d.l-I:mu—l:l;-I::ua;:lc.u

CENTRO COORDEMADDR DO IPAD MO BRASSL- CELAFIECE -

INFORMAGOES ANALIBE CLABSIFICACAD E COMPARACAD IE REBULTADOS NG BRASIL
Tal-Fan: = 01142390300 su 42399643, E-mail: colafiscufosl aliscs oo by

Hosw Pagi: sww. cilaliscs oo by PAD IMbmacanal! wwew ipag. ki s
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Can the use of photobiomodulation for localized fat reduction induce
changes in lipid profile? A critical integrative review
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Abstract

The objective of this study is to clarify whether PBM for measures reduction can cause significant changes in the lipid profile.
This is an integrative review and only original articles, both in vivo and clinical trials, that were published between 2010
and 2022 were selected. The article references were also analyzed to identify additional studies. A total of 15 articles were
critically analyzed. The wavelength used ranged from 532 nm (green) to 956 nm (near infrared), and many authors failed
to describe dosimetric parameters properly, as well as other important characteristics for the reproducibility of those found.
Although it is not fully clear about the PBM interference level on the lipid profile, in general, there was no significant differ-
ence in lipid parameters when PBM was used alone, and when associated with techniques that promote beta-oxidation, there
was an improvement in these biochemical variables. PBM use for localized fat reduction do not affect lipid serum levels.
Clinical trials using standardized parameters are crucial to obtain more reliable results.

Keywords Body contouring - Lipid mobilization - LLLT - Localized adiposity - Phototherapy
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b) Titulo: Nd:YAG laser tattoo removal in individuals with skin phototypes
IV-VI: A case series
Referéncia: Pincelli G, Sena MM, Pavani C. Nd:YAG Laser Tattoo
Removal in Individuals With Skin Phototypes IV-VI: A Case Series. J
Lasers Med Sci. Published online 2022. doi:10.34172/jilms.2022.xx

Journal of J Lasers Med Sci 2022;13: Case Series
Lasers
in Medical Sciences  ninjoumals sbmu ac eijms @ rosurzime mzz

Nd:YAG Laser Tattoo Removal in Individuals With
Skin Phototypes IV-VI: A Case Series

Giancarle Pincelli' ~, Michelle Mota Sena’ —, Christiane Pavani'
'Postgraduate Program in Biophotonics Applied o Health Sciences, Universidade Nove de julho, UNINOVE, 530

Paulo=SF Brazil

*Coavespondence o

Chriskan: Pavan Abstract

Bisy 5 Applisd Imtrodwction: Although fattoos are ancient and very popular among, young, people, it is ako a reason
::_""" f":.“""“‘ HL“I?:'_:::“'T'_‘;_ for regret, and mary people ioday have a desire 1o remove them. Among, the possibilities for this,
Hf;: _-,‘|_‘I‘T_f:‘1;"||_l-\l._.;“:.‘,:', laser removal is the most successful procedure with the highest degres of pigment removal and the
FI5034%, CEP O 504-001 S bwacest risk of complicaticns.

Paulk, Brasl Methods: This study was recorded on three patients with tatioos, and only the black pigments wene
Tol: 455 (11) 33859222, removed. Mone of the patients imobved had a history of skin allergees, skin cancer, andéor keloid
Ih* v e R — formation. Case 1 had a professional tattoo remaoved in the right calf region in two sessiors. Case
rrvai|: € hrisginen i grridel cenm

2 had an amatewr fation that was remosed on the scalp in three sssions. Finally, Case 3 had two
prodessional tathoos, which were removed from the face i a total of eeven sessions. The following
equipment was used: Specira XT OpSwitched Md:YAG 1064 nm with a pulse width of 5 ns; Pico

Recaiviad: Cciler 15, 3133 Ulbra 300 N ¥AG 1064 nm with a pulse width of 300 ps; and Softlight O-Switched Nd:YAG 1064

Aveepied: Decermber 17, Mi22  nm with a pulse width of 17 n=

e e Results: In general, satisfactory results were ohtained, but hypopigmentation was present in Cases 1
and 3. This was probably due 10 sun exposure at the: laser remioval site, the shon interval between the
sesmions, and/or higher radiant exposure combined with a smaller spot size, respectively.
Conclusion: T achieve a successiul tafon removal in the higher phototypes and reduce smsanted
effects, the professionals must know the best paramelers o be wed, as well as the adequaie
foundation on the individual characieristics of each patient and the faticos. Furthermiore, patiend

| compliance with the prefpost session care and a suitable interval bebawesn the laser sessions are
essential o avnid undesimble complications.

!- Keywords: (-Switched laser; Md:YAG laser; Laser tattoo remonal; Tattoo remosal.
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ABSTRACT

Introduction Photobiomodulation (PEM) has been
supgested as an altemative treztment for melasma.
witro studies have shown PBM with amber light inhibits the
tyrosinase enzyme, induces autophagy and reduces the
melanin content, but randomised controlled clinical trials
are sill needed. This study aims to evalsate the efficacy
of amber PBM (590 nm) in the treatment of melasma
compared with liposomal franexamic acid.

Methods and analysis This study is a controlled,
randomised, double-blind, non-inferiority trial. This study
will be performed in two centres (Univerzidade Nove de
Julho Facility, Campus Vergueiro, and Galache Odormtology
Clinic, 530 Caetano do Sul, both in Sao Paulo State, Brazil).
The sample (54 participants) will be divided into two
growps in a 1:1 ratio; one group will receive active PBM
and a placebo cosmetic and the other will receive sham
PBM and liposomal tranexamic acid Women presenting

STRENGTHS AND LIMITATIONS OF THIS STUDY

= The analyses will be carried out with non-invasive
methods.

= Both objective and subjective melasma evaluations
will be performed.

= All participaniz will receive an active treatment,
tranexamic acid or photobiomodulation.

= (One-month and 2-month follow-up results will be
analysed.

= Radiant exposure of 20J/cm? varies among light-
emitting diode devices depending on the targeted
area reached by the light.

Trial registration number ClinicalTrials.gov Registry
(NCTO5326297).
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