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RESUMO

Entre os motivos mais comuns de procura por consultas médicas, a dor é o principal em paises como 0s
Estados Unidos, sendo ainda a dor musculoesquelética a principal razdo de afastamento de trabalhadores e
estudantes de seus postos de atividade. Um em cada trés americanos sdo acometidos por dores cronicas. De
modo que, nos Estados Unidos, os gastos com a dor ultrapassam os US$ 560 bilhdes, tendo alcancado a
marca de US$ 635 bilhdes em 2012. A utilizacdo dos opioides aponta para um cenario de uso
medicamentoso excessivo. Os principais riscos acerca do uso medicamentoso indiscriminado sdo seus
efeitos colaterais. No entanto, os esfor¢os no campo da pesquisa vém se voltando para o desenvolvimento
de solugdes ndo farmacoldgicas a fim de controlar a dor. A dor lombar (DL) é uma condicdo de saude
amplamente prevalente no mundo inteiro e altamente incapacitante, sendo que a maior parte dos casos é de
origem ndo-especifica. Entretanto, embora ndo se saiba ao certo a origem, ha evidéncias de que pacientes
com DL ndo-especifica podem apresentar dano no controle dos musculos posturais. Dessa forma, 0s
exercicios de controle motor podem ser uma alternativa interessante no tratamento de pacientes com dor
lombar crénica ndo-especifica, e sua associagdo com o uso de terapia de fotobiomodulagdo (TFBM) pode
potencializar os seus beneficios, visto que a TFBM apresenta efeitos ergogénicos. Com estes fatores em
mente, 0 presente projeto de pesquisa tem como objetivo avaliar os efeitos ergogénicos da TFBM quando
associada a exercicios de controle motor em pacientes com dor lombar crénica ndo especifica. Para isto,
foi realizado um ensaio placebo controlado aleatorizado triplo-cego. Cento e quarenta e oito pacientes
foram recrutados e divididos em dois grupos de intervencdo. Foram avaliados desfechos clinicos
(intensidade da dor e incapacidade geral) e bioquimicos (niveis de prostaglandina E;). Os desfechos clinicos
foram avaliados apds o final do tratamento, 1 més apds o final do tratamento, 3, 6 e 12 meses apos a

aleatorizacdo. Os desfechos bioquimicos foram avaliados apenas o final do tratamento.

Palavras-chave: TFBM, dor lombar crénica, ndo especifica.



ABSTRACT

Among the most common reasons for seeking medical consultations, pain is the main one in countries like
the United States, with musculoskeletal pain being the main reason for workers and students to leave their
jobs. One in three Americans suffer from chronic pain. So, in the United States, spending on pain exceeds
US$560 billion, having reached the mark of US$635 billion in 2012. The use of opioids points to a scenario
of excessive medication use. The main risks surrounding indiscriminate medication use are its side effects.
However, efforts in the field of research have been focusing on the development of non-pharmacological
solutions to control pain. Low back pain (LBP) is a very prevalent health condition and is highly associated
with disability worldwide. In most cases the origin remains unidentified and the term non-specific low back
pain is used. However, there is evidence that patients with non-specific LBP may have impairments in the
control of postural muscles. In this way, motor control exercises may be an interesting alternative in the
treatment of patients with non-specific LBP and its association with photobiomodulation therapy (PBMT)
may potentiate its benefits, since PBMT has ergogenic effects. With these factors in mind, the aim of this
project is to evaluate the ergogenic effects of PBMT when associated to motor control exercises in patients
with chronic non-specific LBP. A randomized, triple-blind, placebo-controlled trial they were performed.
One hundred forty-eight patients will be recruited and randomly allocated to two intervention groups. They
were evaluated clinical (pain intensity and general disability) and biochemical (levels of prostaglandin E>)
outcomes. Clinical outcomes will be evaluated after the end of the treatment, one month after the end of
treatment, 3, 6 and 12 months after randomization and the biochemical outcomes will be evaluated only

after the end of treatment.

Keywords: PBMT, low back pain chronic, non-specific.
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CONTEXTUALIZACAO

A dor lombar é uma condi¢do que pode atingir até 65% das pessoas anualmente e até 84% das
pessoas em algum momento da vida !, apresentando uma prevaléncia pontual de aproximadamente 11,9%
na populacdo mundial 2, o que causa grande demanda aos servicos de satde 2.

Entretanto, esses valores podem estar subestimados uma vez que menos de 60% das pessoas que
apresentam dor lombar procuram por tratamento “. Apesar desses nimeros, um diagndstico especifico sobre
possiveis causas da dor lombar ndo é determinado entre 90-95% dos casos °, uma vez que a dor lombar
apresenta carater multifatorial °.

Todavia, existem autores "® que relacionam a presenca da dor lombar a um conjunto de causas,
como, por exemplo, fatores sociodemogréaficos (idade, sexo, renda e escolaridade), estado de salde, estilo
de vida ou comportamento (tabagismo, alimentacdo e sedentarismo) e ocupacao (trabalho fisico pesado,
movimentos repetitivos).

Entretanto, em uma revisdo sistematica conduzida por Vollin °, foi verificado que nos paises
desenvolvidos onde a demanda fisica no trabalho é menos intensa, a prevaléncia da dor lombar é duas vezes
maior, quando comparada a populagdo dos paises de baixa renda, onde a exigéncia fisica laboral é maior.

Com base nos achados deste estudo, o sedentarismo parece ter um maior impacto na ocorréncia da
dor lombar quando comparado ao trabalho fisico intenso.

Devido ao fato da dor lombar ser responsavel por grandes indices de incapacidade e faltas ao
trabalho, gerando alto custo para a sociedade e para os sistemas de salide nos paises desenvolvidos 101112
diversas pesquisas 1141516171819 tam sido conduzidas nos Gltimos anos buscando compreender mais sobre
a dor lombar e como administra-la.

Entretanto, estimativas precisas de prevaléncia sdo necessarias para apresentar o panorama de
desenvolvimento da dor lombar em diversos paises .

Os estudos de prevaléncia sdo amplamente utilizados em epidemiologia por serem faceis e
econdmicos, com duracdo de tempo relativamente curta, fornecendo indicadores da situacdo de saude da
comunidade, com base na avalia¢do individual do estado de saude de cada membro do grupo, produzindo
indicadores globais de satide para o grupo investigado 2.

Segundo a Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD) do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) 22, as dores da coluna (cervical, toracica, lombar e pélvica) sdo a segunda
condicéo de satde mais prevalente do Brasil (13,5%), entre as patologias cronicas identificadas por algum
médico ou profissional de saude, superadas apenas pelos casos de hipertensdo arterial (14%).

Porém, esta pesquisa ndo reporta valores de prevaléncia especificos para dor lombar que apresenta

prognostico e manifestacdo 23 diferentes das dores cervicais 24, toracicas 2° e pélvicas 277,
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Mudancas no perfil da populacdo brasileira ttm ocorrido nos ultimos anos, como 0 aumento do
numero de idosos que hoje representam 7,4% da populacéo total 28, aumento de habitos sedentarios entre
os adultos ® e, consequentemente, mudangas na composicdo corporal como aumento dos indices de
sobrepeso e obesidade que atingem atualmente 58,4% das mulheres e 52,5% dos homens *°.

Considerando que essas mudancas sio fatores de risco para a ocorréncia de dor lombar 2%, o
conhecimento da prevaléncia atual deste tipo de dor no Brasil é importante, de forma que valores de
referéncia sejam estabelecidos para comparacgdes futuras verificando o impacto de tais mudangas na
prevaléncia da dor lombar.

O recente interesse na pesquisa sobre a prevaléncia da dor lombar na populacao brasileira pode ser
um reflexo do custo financeiro que esta condi¢do tem imposto nos ultimos anos entre os servicos de saude
e seguridade social 32. Similarmente, estudos sobre a prevaléncia da dor lombar no continente africano %
da ocorréncia da dor lombar global * também reportaram o recente interesse no assunto.

Dados referentes a prevaléncia da dor lombar no Brasil tém sido extraidos de estudos conduzidos
em diversos segmentos da populacéo brasileira.

Em outros paises, entre 0s motivos mais comuns de procura por consultas médicas, a dor é o
principal, em paises como os Estados Unidos, sendo ainda a dor musculoesquelética a principal razdo de
afastamento de trabalhadores e estudantes de seus postos de atividade. 2

Recentemente foi estimado que 50 milhGes de americanos adultos sdo acometidos por dores
cronicas diariamente, desses em torno de 19 milhdes referem-se a dor de alto impacto com interferéncia
direta nas atividades de vida diaria. ®

De modo que, a dor pode ser classificada de diferentes formas de acordo com seu tempo de duracéo.
A dor aguda € caracterizada por sua curta permanéncia, até seis semanas, enquanto a dor subaguda pode
durar entre sete e doze semanas. Ja a dor cronica, é caracterizada por durar acima de trés meses. *

Causada por dano tecidual, a dor pode ser solucionada em um periodo breve, de até trés meses ou
progredir além do prazo esperado e evoluir para sua cronificagdo. ° Isso, ocorre por algum tipo de
mecanismo desadaptativo dos tecidos, ° destacando a importancia da busca por um manejo adequado da
dor a fim de melhorar a qualidade de vida dos individuos que sofrem com dores crénicas.

De acordo com Colter et al; 2 um em cada trés americanos sio acometidos por dores cronicas.

De modo que, nos Estados Unidos, os gastos com a dor ultrapassam os US$ 560 bilhdes, tendo
alcangado a marca de US$ 635 bilhdes em 2012. ©

Assim, 0 empenho por obten¢do de melhores cuidados e recursos adequados para um manejo mais

assertivo da dor, se faz de grande valia, visando também a diminuicio de custos. °
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Com objetivo de controlar a dor, os opioides sdo recursos comumente utilizados, de maneira que
nas ultimas décadas em razdo de tamanho volume de prescri¢cdes nos Estados Unidos houve um aumento
significativo no nimero de mortalidades relacionadas ao seu crescente consumo. 89

Ja a Europa em 2015, apresentou o nimero de prescri¢fes desse tipo de medicamento quatro vezes
menor que os Estados Unidos. 1

A utilizacdo dos opioides aponta para um cenario de uso medicamentoso excessivo, que pode
acarretar subsequente dependéncia dos pacientes, ndo s6 a esse tipo de medicamento, mas também aos
sintéticos.

Os principais riscos acerca do uso medicamentoso indiscriminado sdo seus efeitos colaterais, que
incluem ma coordenacao, sedacéo, alteracdo de humor, depresséo e ansiedade, tais efeitos ainda podem ser
combinados com a dependéncia de drogas. *2

Esses danos sdo capazes de afetar o individuo em todas as esferas de sua vida cotidiana, além de
levar ao risco de uma overdose fatal. * Apesar dos ja conhecidos efeitos colaterais apresentados pelo uso
de determinados medicamentos, estes sdo utilizados com frequéncia, visto que apresentam eficacia na
funcéo de analgesia. !

No entanto, os esforgos no campo da pesquisa vém se voltando para o desenvolvimento de solucdes
ndo farmacoldgicas a fim de controlar a dor. Dado que a necessidade de alternativas para auxiliar nesse
controle, sem causar efeitos colaterais, torna-se de grande importancia. *

Sobretudo, em ambientes de reabilitacdo, nos quais provedores de salde atuam em uma abordagem
multidisciplinar, combinando diferentes terapias e alcancando diversos beneficios em prol dos pacientes.

[ESTUDO 1] REVISAO DE LITERATURA

Foi realizado estudo de Revisdo da Literatura, o qual foi publicado em 2022, pela Editora Minerva
Medica, na “European Journal of Physical and Rehabilitation Medicine. April;58(2):282-9.
DOI:10.23736/S1973-9087.21.07236-1 ", 0 qual objetivou revisar a literatura no que diz respeito a Terapia
de Fotobiomodulacgdo aplicada em diversas condi¢fes musculoesqueléticas.

Observou-se, que, a dor € 0 motivo mais comum para consultas médicas e a principal causa de faltas
ao trabalho ou a escola, sendo a dor musculoesquelética.

O manejo da dor é utilizado para aliviar o sofrimento e melhorar a qualidade de vida de quem vive
com dor crbnica. Nas ultimas décadas, os médicos tém se tornado cada vez mais propensos a prescrever
opioides para controlar a dor.

No entanto, o uso de opioides pode causar efeitos colaterais como ma coordenacdo, sedacao,

alteracdes de humor, depressdo e ansiedade, combinados com a dependéncia dos medicamentos.



No ambiente de reabilitacdo, os pacientes se beneficiam mais quando seus profissionais de saude
utilizam uma abordagem multimodal que combina diferentes tipos de terapias e quando os pacientes
assumem um papel significativo no manejo ideal de sua propria dor.

O uso da luz como forma terapéutica alternativa de medicina para o controle da dor e da inflamagéo
tem sido proposto para preencher essa lacuna. Assim, a terapia de fotobiomodulacédo aplicada na forma de
amplificacdo de luz de baixa intensidade por emissdo estimulada de radiacdo (LASER) e diodo emissor de
luz (LED) demonstrou reduzir a inflamacdo e o inchago, promover a cicatrizagao e reduzir a dor em uma
série de condi¢des musculoesqueléticas.

H& evidéncias de que a terapia de fotobiomodulacdo reduz a intensidade da dor em dores
inespecificas no joelho, osteoartrite, dor pods-artroplastia total do quadril, fibromialgia, doencas
temporomandibulares, dor cervical e dor lombar.

Portanto, o objetivo da revisao foi apresentar evidéncias atualizadas sobre os efeitos do LASER e
LED de baixa intensidade (terapia de fotobiomodulacdo) no controle da dor das condigdes
musculoesqueléticas mais comuns.

Observamos que a terapia de fotobiomodulacéo oferece um método nédo invasivo, seguro, isento de
medicamentos e sem efeitos colaterais para o alivio da dor em condi¢des musculoesqueléticas agudas e
crbnicas, bem como na fibromialgia.

Quando se fala em dor, observou-se através da presente revisdo, que a dor € a condicdo de maior
queixa nos postos ou estacBes de atendimento e promocdo a saude, bem como o maior nimero de
afastamentos do trabalho e/ ou escola.

Para o controle da dor, opio6ides, como supracitado, sao comumente utilizados.

A terapia de fotobiomodulacdo vem sendo utilizada no controle e manejo da dor, em diversas
condicGes de desordens musculoesqueléticas.

Entre as condi¢cBes musculoesqueléticas, ha evidéncias de que a TFBM é eficaz no tratamento de
dor inespecifica no joelho. 28

Um ensaio clinico randomizado (ECR) recrutou 86 pacientes de cinco centros clinicos (trés de
quiropraxia, um de fisioterapia e um de clinica combinada) e avaliou os efeitos da TFBM como modalidade
adjuvante ao tratamento padréo (ou seja, fisioterapia ou terapia quiropratica) na dor inespecifica no joelho.

O protocolo de TFBM consistiu em 12 tratamentos, aléem de exercicios de reabilitacdo padréo,
administrados 3 vezes por semana durante quatro semanas. Foi utilizada uma TFBM de mudltiplos
comprimentos de onda (1 laser superpulsado, 4 LEDs vermelhos e 4 LEDs infravermelhos).

A energia foi direcionada para o joelho (250 Hz x 1 minuto em 5 locais ao redor da patela), bem
como para a coluna lombar (1000 Hz x 2 minutos para o lado afetado), vasos linfaticos inguinais (1000 Hz
x 2 minutos) e artéria poplitea (50 Hz x 3 minutos).



Os resultados demonstraram uma tendéncia decrescente nos escores de dor relatados na Escala
Visual Analdgica (EVA) nos tratamentos 10 e 12, resultando em uma melhora de 50% (15% maior que 0
grupo placebo). Esse resultado foi mantido na fase de acompanhamento, quando relatos repetidos da EVA
foram coletados 30 dias ap6s a concluséo da terapia.

Além disso, um aumento significativo no funcionamento fisico foi demonstrado e mantido durante
a consulta de acompanhamento de 30 dias.

Portanto, os resultados sugeriram que, embora o tratamento padrdo seja eficaz no tratamento da dor
no joelho, a adicdo de TFBM melhora os resultados clinicos, como a intensidade da dor e o funcionamento
fisico.

Nos casos de Osteoartrite, observou-se que a TFBM, quando usada isoladamente ou em associacao
com programas de exercicios, tem efeitos positivos, pois pode ser capaz de diminuir a intensidade da dor.
29,30

Uma recente revisio sistematica, 3 focada em avaliar a associacio de TFBM e exercicios para tratar
a osteoartrite do joelho, incluiu 7 ECRs (N = 339).

Embora em alguns ECRs incluidos, “°*! a TFBM tenha sido capaz de diminuir a intensidade da dor,
houve uma controvérsia quanto aos efeitos da TFBM nos receptores associados a um programa de
exercicios.

A heterogeneidade relacionada aos parametros da TFBM, frequéncia das sessdes e protocolos de
exercicios ndo permitiu a realizacdo de uma meta-anélise neste estudo.

Alguns ECRs recentes utilizando TFBM com comprimento de onda de 904 nm (frequéncia de 9500
Hz, energia de 0,78 J por local, 8 locais de irradiacio) *> e comprimento de onda de 808 nm (saida continua,
energia de 4 J por local, 7 locais de irradiacio de cada lado do joelho) ** mostraram que a TFBM associada
a um programa de exercicios ndo foi superior ao placebo na reducdo da intensidade da dor na osteoartrite
do joelho.

No entanto, uma carta ao editor apontou que a dose aplicada por De Paula Gomes et al. ** ndo foi
adequada para alcancar efeitos positivos. 44

Em contraste, outra revisdo sistematica com meta-analise?® incluiu 22 ECRs (N=1089) avaliando
os efeitos da TFBM, usada isoladamente ou em associagdo com exercicios, na osteoartrite do joelho.

No geral, os resultados demonstraram que a intensidade da dor foi reduzida pela TFBM em
comparagdo com o placebo ao final das sessfes de tratamento e durante os acompanhamentos de 1 a 12
semanas.

Além disso, a analise dos subgrupos demonstrou que a dor foi reduzida quando as doses

recomendadas de TFBM foram aplicadas, ou seja, a irradiagdo na linha articular do joelho/sinévia foi > 4



J usando TFBM com comprimento de onda de 780-860 nm e/ou > 1 J usando comprimento de onda de 904
nm. 45,46

A duracdo meédia de todo o tratamento foi de 3,53 semanas nas doses recomendadas de TFBM,
enquanto 3,7 semanas nas doses ndo recomendadas de TFBM.

Quando observado os efeitos da TFBM, em casos especificos de artroplastia total de quadril, A
osteoartrite degrada a cartilagem articular e danifica o osso subcondral. 4 Em estagios avancados da
osteoartrite, a remodelacdo anormal da cartilagem e a formacg&o de oste6fitos destroem irreversivelmente a
articulacéo afetada.

Quando os tratamentos conservadores falham ou ndo controlam a dor, a osteoartrite do quadril
resulta na necessidade de uma artroplastia total do quadril.

A artroplastia total do quadril é conhecida por ser um procedimento cirdrgico extremo e, apesar da
melhora na Qualidade de Vida (QV) pés-cirirgica, 0 manejo da dor pds-operatoria ¢ inadequado. %8

H& um rapido acumulo de inflamacéao apos a artroplastia total do quadril. H4 uma alta prevaléncia
de dor pos-operatdria persistente apos a artroplastia total do quadril. 4°

Nesse caso, a TFBM pode ser uma ferramenta alternativa para o tratamento desses pacientes. Um
ECR® avaliou os efeitos da TFBM (5000 Hz, 5 minutos, 40 J em 5 locais diretamente sobre a incisdo
cirurgica) na dor e na inflamacgdo em 18 pacientes pds-cirurgicos de artroplastia do quadril.

Observou-se que o grupo TFBM ativo apresentou uma reducdo significativa (P<0,05) da dor, 82%
maior do que o placebo, imediatamente apds a cirurgia. Isso demonstra a eficacia da TFBM como
alternativa a medicacdo analgésica e oferece um meio viavel de controlar a dor no p6s-operatorio.

Além disso, a modulacdo do processo inflamatério apds a artroplastia no pds-operatorio foi
observada no grupo tratado com TFBM-cME, o que possivelmente contribuiu para a diminui¢do da dor.

Outra condi¢do musculoesquelética em que a TFBM pode ser utilizada é na fibromialgia.

Um ECR investigou os efeitos da TFBM apds cada sessao de um programa de exercicios funcionais
para tratar a fibromialgia.

Vinte e dois pacientes foram tratados com exercicio mais placebo ou exercicio mais TFBM
(comprimento de onda de 808 nm, saida continua, energia de 4 J por ponto, 8 pontos no quadriceps, 6
pontos nos isquiotibiais e 3 pontos no gastrocnémio).

Os resultados mostraram que ndo houve diferenca entre exercicio mais placebo e exercicio mais
TFBM na reducéo da intensidade da dor em pacientes com fibromialgia. °

Em contraste, ha evidéncias de resultados positivos no tratamento de pacientes com fibromialgia
com TFBM, incluindo uma reducdo na dor entre 6 e 8 pontos, no numero de pontos dolorosos (de 14 para

zero) e nas pontuagdes do Questionario de Impacto da Fibromialgia (FIQ), além de um aumento na funcéo.
32



Além disso, um ensaio clinico maior®® avaliou a TFBM e exercicios para o controle da dor e a
melhora da qualidade de vida de 160 mulheres com fibromialgia.

O estudo avaliou a aplicagdo da TFBM em 11 pontos sensiveis por 300 segundos. Utilizou-se uma
TFBM de multiplos comprimentos de onda: 1 laser superpulsado com comprimento de onda de 905 nm e
frequéncia de 1000 Hz, 4 LEDs vermelhos com comprimento de onda de 640 nm e frequéncia de 2 Hz, e 4
LEDs infravermelhos com comprimento de onda de 875 nm e frequéncia de 16 Hz. A energia irradiada por
local foi de 39,3 J por local.

Os pacientes foram alocados em 2 sess6es diferentes: aguda (1 sessdo) e cronica (10 semanas, 2
vezes por semana), cada uma com 4 grupos: placebo-controle, TFBM, exercicio e TFBM + exercicio.

Os resultados demonstraram um grande efeito tanto para o grupo TFBM quanto para o grupo
exercicio (quase 50% maior que o placebo).

No entanto, os grupos TFBM e TFBM + exercicio apresentaram a maior reducdo da dor quando
comparados ao controle e ao exercicio isoladamente.

Ao analisar a reducdo no numero de pontos dolorosos, deve-se notar que o grupo TFBM + exercicio
reduziu significativamente o nimero geral de pontos dolorosos.

E importante destacar que o exercicio é o protocolo recomendado para o tratamento da fibromialgia.

A Liga Europeia Contra o Reumatismo original avaliou 34 ensaios clinicos com um minimo de
2.495 participantes. %

Foram observadas 47 intervengdes de exercicios diferentes, incluindo aerébicos, que auxiliaram na
melhora da dor.

Além disso, o treinamento de resisténcia também demonstrou melhora significativa na dor e na
funcéo.

A concluséo deste estudo foi que quase todos os exercicios foram igualmente eficazes, e nenhuma
evidéncia sugere superioridade de um sobre o outro.

Portanto, a evidéncia para a inclusdo de exercicios no tratamento da fibromialgia foi forte (100%
de concordancia). Além disso, a TFBM demonstrou melhorar o desempenho nos exercicios. %2

Portanto, a descoberta de um efeito sinérgico entre as intervencdes nao e surpreendente.

Portanto, embora existam alguns resultados negativos com o uso de TFBM para tratar a
fibromialgia, °° uma revisdo sistematica e meta-analise sugeriram que a TFBM é um tratamento nio
invasivo e bem tolerado para a fibromialgia, visando aliviar o desconforto e diminuir a dor. 3

No que diz respeito as disfun¢Ges temporomandibulares, estas, sdo condi¢cdes musculoesqueléticas
e neuromusculares do complexo da articulacdo temporomandibular e dos mausculos circundantes,

responsaveis por causar dor ou disfuncao, dor de ouvido, dor de cabeca e dor facial.



A maioria dos pacientes melhora a condicdo com uma combinacdo de terapias nao invasivas,
incluindo farmacoterapia e fisioterapia.

Entre as fisioterapias, a TFBM tem sido usada para tratar a dor causada por distdrbios
temporomandibulares. *

Um ECR piloto comparou os efeitos da TFBM com placebo na intensidade da dor em adolescentes
e jovens adultos com disfuncéo temporomandibular.

A TFBM foi irradiada com comprimento de onda de 780 nm, energia de 1 J porlocal, em 4 locais
no musculo masseter e no musculo temporal anterior em cada lado da face.

Observou-se que a TFBM néo foi superior ao placebo na reducédo da intensidade da dor em pacientes
com disfuncio temporomandibular. %3

Em contraste, outro ECR avaliou os efeitos imediatos e de curto prazo de diferentes energias (2,62
J,5,24 J e 7,86 J) da TFBM em 60 mulheres com disfuncéo temporomandibular. 3*

O tratamento foi realizado apenas por via extraoral e administrado nos musculos temporais anterior,
médio e posterior (trés pontos), bem como nos musculos masseteres superior e inferior (dois pontos),
bilateralmente, totalizando 10 pontos em cada voluntario, com uma area de radiancia de 4 cm? por ponto.

Foi utilizada uma TFBM multicomprimento de onda: 1 laser superpulsado com comprimento de
onda de 905 nm e frequéncia de 1000 Hz, 4 LEDs vermelhos com comprimento de onda de 640 nm e
frequéncia de 2 Hz e 4 LEDs infravermelhos com comprimento de onda de 875 nm e frequéncia de 16 Hz.

Observou-se que a intensidade da dor diminuiu significativamente, com uma reducdo mediana de
2,2 a 2,7 pontos de dor em uma escala de 10 pontos, quando os pacientes foram tratados com TFBM. A
reducdo mediana da dor foi mantida por 48 horas ap6s o tratamento.

Além disso, um ECR avaliou ainda mais os efeitos intraorais da TFBM bilateral da face lateral
musculo pterigbideo em disfungdes temporomandibulares. 3 Dois grupos de 15 mulheres foram alocados
em TFBM ativo ou placebo.

Uma TFBM de maltiplos comprimentos de onda também foi utilizada. No entanto, foi aplicada uma
energia de 39,27 J por local (quatro locais de irradiacdo). Seis sessdes, realizadas 3 vezes por semana,
durante 2 semanas, de 300 segundos ou 40 J, foram aplicadas a cada musculo pterigoideo lateral.

Analisando os resultados, a TFBM mostrou-se significativamente mais eficaz do que o placebo para
dor (P<0,01) e funcionamento (P<0,04). No entanto, o melhor efeito foi observado apos a 62 visita.

O primeiro estudo mencionado pode ter demonstrado melhores resultados com a aplicacdo da
TFBM em mais musculos envolvidos em disfungdes temporomandibulares (muasculo temporal anterior,
médio e posterior (trés pontos), bem como os musculos masseteres superior e inferior (dois pontos),

enguanto o segundo estudo tratou apenas o pterigoideo lateral.



Finalmente, uma recente revisdo sistematica e meta-analise em rede®® incluiu 16 ECRs e concluiu
que a TFBM aplicada com densidade de energia ndo superior a 10 J/cm? foi capaz de diminuir a intensidade
da dor ap6s o término do tratamento em pacientes com disfuncdo temporomandibular, quando comparada
ao placebo.

Esse efeito positivo foi mantido na fase de acompanhamento um més ap6s o término do tratamento.
Em contraste, com doses variando de 10 J/cm? a 50 J/cm? e de 50 J/cm? a 100 J/cm?, os efeitos na intensidade
da dor foram piores do que com o placebo.

No geral, os resultados favoraveis na reducdo da dor apoiam a inclusdo da TFBM na abordagem
multimodal para tratar doencas temporomandibulares.

Tratamentos futuros devem continuar a se concentrar em modalidades menos invasivas, como a
TFBM, e considerar a inclusdo de ambos os protocolos para a otimizacdo dos resultados em relacdo a
reducdo da dor.

Como demonstrado, ha um efeito tanto com aplica¢des intraorais quanto extraorais.

No contexto da reabilitacdo, a TFBM também pode ser usada no tratamento da dor cervical.

A dor cervical inespecifica € um dos tipos mais comuns de dor crénica, e quase 67% da populagéo
mundial experimentara dor cervical cronica inespecifica pelo menos uma vez na vida. >

Foi demonstrado que a TFBM com comprimento de onda de 830 nm, frequéncia de 1000 Hz,
energia de 7 J por local, aplicada em 6 locais, ndo foi superior ao placebo na reducdo da intensidade da dor
em pacientes com sindrome dolorosa miofascial cervical. *°

No entanto, ha fortes evidéncias de que a TFBM reduz a dor em pacientes com dor no pescoco.
Uma revisdo sistematica e meta-analise'’ publicada no renomado periddico The Lancet incluiu 16 ECRs
(N = 820) e avaliou a eficacia da TFBM na dor no pescogo.

Os autores concluiram que a dor é reduzida imediatamente apds o tratamento para dor cervical
aguda e até 22 semanas ap0s o término do tratamento para dor cervical cronica.

Além disso, esta revisao sistematica observou que existe um padrdo dose-resposta distinto para cada
comprimento de onda da TFBM.

Portanto, uma janela terapéutica foi estabelecida. Para TFBM com 820-830 nm, foi estabelecida
uma dose média por ponto variando de 0,8 a 9,0 J, com tempos de irradiacdo de 15-180 s.

Para TFBM com 904 nm, foi estabelecida uma dose média por ponto variando de 0,8 a 4,2 J, com
tempos de irradiacdo de 100-600 s.

A dor lombar é uma condicdo de salide amplamente prevalente no mundo inteiro * e altamente
incapacitante °, podendo ser considerada um importante problema de satide mundial. A dor lombar é
definida como uma dor localizada entre a décima segunda costela e a regido glutea, e pode ser acompanhada

ou n&o por dor referida nos membros inferiores 6.



A dor lombar é considerada um sintoma, e ndo uma doenca 4, e pode ser provocada por fraturas
vertebrais, doencas infecciosas e inflamatorias, tumores, entre outros 7.

No entanto, estima-se que 85% dos casos de dor lombar sejam de origem n&o-especifica 16, ou seja,
a anatomia patoldgica da dor lombar n&o pode ser determinada. 4

Embora ndo se saiba ao certo a origem, ha evidéncias de que pacientes com dor lombar néo-
especifica podem apresentar dano no controle dos masculos responsaveis pela manutencéo da coordenacéo
e estabilidade da coluna vertebral, como, por exemplo, o transverso abdominal e os multifidos.- 181920

Além disso, ha evidéncias de que pacientes com dor lombar frequentemente apresentam diminuicéo
da forca dos musculos extensores do tronco. 2122

Ademais, aspectos bioquimicos também podem estar associados a dor lombar, como, por exemplo,
0 aumento de marcadores inflamatdrios, frequentemente observado em condigGes dolorosas. 232

Evidéncias tém demonstrado que pacientes com dor lombar apresentam aumento de marcadores
inflamatorios como, por exemplo, prostaglandina Ez (PGE>). ®

A dor lombar pode ser classificada em aguda (até 6 semanas), subaguda (6 a 12 semanas) e cronica
(12 semanas ou mais), 1 e o curso clinico da condic&o ira variar de acordo com a classificacdo da dor. *#

A maioria dos casos de dor lombar aguda costuma ser completamente recuperado entre 4 e 6
semanas, e as estratégias para a manutencdo da condicdo consistem principalmente em educacdo do
paciente, farmacos analgésicos e terapias ndo farmacoldgicas. 14

Por outro lado, a dor lombar cronica apresenta um prognéstico menos favoravel e a recuperacao
completa nestes casos € considerada improvavel, visto que o prognostico esta diretamente relacionado ao
tempo de duracéo dos sintomas. 14 2627

No entanto, embora a cura da dor lombar ndo seja possivel, ha uma variedade de intervencbes
disponiveis que sdo capazes de atenuar os sintomas desta condicao de satide 14, e o foco das estratégias para
manutenc¢do da dor lombar cronica devem ser o uso de terapias ndo farmacoldgicas e a atencdo em relagao
a comorbidades como a depresséao, por exemplo. 2

Nos ultimos anos, as diretrizes de recomendacdes clinicas passaram a priorizar o autocuidado dos
pacientes, as terapias fisicas e psicoldgicas, além da medicina complementar como opg¢éo de tratamento e
diminuicdo da dor lombar. 29303132

Estas diretrizes tém endossado o uso de exercicio fisico como intervengdo na dor lombar cronica,
30.31.32 yiisto que ha evidéncia de diminuicéo da intensidade da dor e incapacidade destes pacientes, embora
o tamanho do efeito observado seja pequeno. 3

A recomendacao nestes casos, é que 0s pacientes sejam submetidos a atividade fisica gradual ou a

um programa de exercicios que tenha como objetivo a melhora da funcgio e a prevencdo dos sintomas, %



independentes da modalidade a ser empregada, visto que ndo ha evidéncia de que exista uma modalidade
de exercicio superior a outra no tratamento para a dor lombar. 34353637

Dessa forma, a deciséo a respeito do protocolo de exercicio e a modalidade a ser empregada deve
levar em consideracdo a necessidade, preferéncia e capacidade dos pacientes.

Exercicios de controle motor foram desenvolvidos para restaurar a coordenacdo, o controle e a
capacidade dos musculos do tronco, % podendo ser uma alternativa interessante no tratamento de pacientes
com dor lombar, 181920

Os exercicios de controle motor consistem no treinamento dos musculos profundos do tronco,
promovendo maior integracao entre eles em tarefas estaticas, dinamicas e funcionais mais complexas. Além
disso, promovem controle ideal e coordenacdo dos musculos do tronco. 3%4°

Evidéncias demonstraram que pacientes com dor lombar apresentam reducdo significativa da area
da seccdo transversa dos multifidos, musculos profundos do tronco, e o treinamento especifico destes
musculos facilitou a recuperacéo da dor.

Esses dados podem indicar que, melhorar os aspectos morfoldgicos dos musculos estabilizadores
do tronco, como a area de sec¢do transversa ou espessura por meio de exercicios especificos, pode
contribuir para a reducio da dor em pacientes com dor lombar cronica. *2

Além do uso de exercicio fisico como intervencdo para dor lombar, as diretrizes de recomendac6es
clinicas defendem o uso de outras terapias ndo farmacoldgicas, aplicadas de forma isolada ou combinada,
30.3L32 como o uso de Terapia de Fotobiomodulagdo (TFBM). 3!

A TFBM consiste na aplicacdo de uma forma nédo-ionizada de luz que inclui “LASER’s” (light
amplification by stimulated emission of radiation — amplificacdo de luz por emissdo estimulada de
radiacdo), “LED’s” (light-emitting diodes — diodo emissor de luz) e outras fontes de luz com faixa espectral
mais ampla, que vai do espectro visivel (vermelho) ao infravermelho. 4

A TFBM ¢é um processo atérmico no qual a luz interage com cromoéforos, desencadeando reagdes
fotoquimicas e fotofisicas em diferentes tecidos. 4*

Um dos mecanismos de agdo mais importantes e bem estabelecidos da TFBM é o aumento na
producdo de adenosina trifosfato (ATP) e, consequentemente, do metabolismo celular. 44

A TFBM possui alta capacidade de penetracio, atingindo tecidos profundos. 454647

E um tipo recurso que pode ser aplicado com uma ampla variedade de pardmetros, sendo que a
escolha destes ¢ essencial para obtencéo de resultados positivos com seu uso. 484950

Um dos mecanismos bésicos da TFBM ¢ a estimulagio das mitocondrias, %! que sdo consideradas
um alvo chave no mecanismo fototerapéutico de aceleracdo da agédo de transferéncia de elétrons por fétons
no visivel e regifo do infravermelho, préximo ao espectro de luz 2 por meio da modulagéo da citocromo

c-oxidase (CCO). Essa estimulagio leva ao aumento da producéo de trifosfato de adenosina (ATP). 3



Hé& evidéncias de que a TFBM possua efeitos positivos na diminuicdo da intensidade da dor em
condicdes musculoesqueléticas como dor inespecifica de joelho, >* osteoartrite, >>°° fibromialgia, 3:°8°°
disfuncbes temporomandibulares, %6162 dores no pescogo, ombro e nas costas, 54 além também do
tratamento da dor apés artroplastia total de quadril.

Neste interim, 0 uso da TFBM nas condi¢des musculoesqueléticas supracitadas, possui um impacto
direto de efeito na diminuicdo do uso de agentes farmacoldgicos, incluindo anti-inflamatorios néo
esteroides (AINEs), bem como os opioides.

Em relacdo ao controle da dor, importante frisar que, esta ocorre a partir de um estimulo que faz
com gue os potenciais de acdo se propaguem de forma rapida. Esses potenciais de acdo sdo principalmente
atribuidos a uma expulséao de ions de sddio carregados positivamente (Na+) e um fluxo de ions de potéassio
(K+) na célula nervosa, alterando, deste modo, o potencial elétrico através da membrana. 43

A TFBM ¢ diretamente absorvida pelos receptores no interior da membrana celular lipidica de
células nervosas. O pico da absorcéo de lipidios, por sua vez, varia entre 905 nm e 910 nm. &7

Uma vez absorvida, a luz emitida pela TFBM, aumenta a porosidade da membrana celular,
permitindo uma reabsorcao de ions de sodio e expulsdo de ions de potéssio através da membrana celular, a
fim de reequilibrar o mecanismo da bomba de sédio e potassio e remover, deste modo, o sinal de dor na
fonte. Isso pode evitar que o nervo alcance o limiar, como com 0s opioides, que causam inibicdo pos-
sinaptica. ©

O efeito direto da TFBM ocorre, incialmente, nas terminacBes nervosas periféricas nos
nocireceptores, consistindo no fino mielinizado A-delta (A0) e fibras C ndo mielinizadas, de condugdo
lenta, dentro da epiderme.

Ao ser aplicado em nervos periféricos, a TFBM promove despolimerizacdo das fibras Ao, que
ocorrem a partir da modulagio resultante da aceleracdo do transporte da cadeia de elétrons. °

O ATP e o potencial de membrana mitocondrial sdo diminuidos, limitando Na+, K+ e ATP, que
mantém o equilibrio eletrofisiolégico normal do nervo. Levando aos bloqueios de mediadores pro-
inflamatorios, como a prostaglandina E2 (PGE>), interlucina-6 (IL6) e fator de necrose tumoral (TNF-a),
além de bloquear acetilcolina, eliminando os espasmos musculares. "

O resultado disso € a diminuicdo na estimulacdo dos nocireceptores periféricos, consequentemente
da dor, transmitida por fibras do tipo C e fibras A0.

Assim, se aplicada com uma dose suficiente de energia, a TFBM possui efeito inibitério nos
potenciais de acio do nervo, podendo causar analgesia em apenas 10 a 20 minutos ap6s o tratamento.

A TFBM pode ser indicada para alivio temporario de pequenas dores musculares e articulares,

artrite e espasmos musculares, aliviando a rigidez e promovendo o relaxamento do tecido muscular, ainda,



para 0 aumento da circulacdo sanguinea local, manejo de doencas cronicas e dor intratavel, também se
mostrando eficaz no tratamento coadjuvante para dores agudas pés-cirirgicas e pos-traumaticas. >+

Desta forma, a combinag&o entre boas evidéncias e a auséncia de efeitos colaterais, apontam, para
a TFBM como sendo um recurso ideal para se tornar padréo de atendimento no controle e manejo da dor,
em diversas condicOes de salde.

No entanto, algumas contraindicacdes devem ser observadas, como areas de carcinoma ativo, areas
de infecgéo e as regides toracoabdominal e pélvica, em gestantes. 54°°6

Ao longo dos anos, tém-se observado que a TFBM apresenta um padréo bifasico de dose-resposta,
ou seja, apenas doses intermedidrias situadas em uma “janela terapéutica” sdo capazes de desencadear
efeitos bioestimulatorios, enquanto doses acima podem causar efeitos inibitdrios e abaixo nenhum efeito.
48,49,50

Contudo, estas “janelas terapéuticas” variam de acordo com a condi¢do a ser tratada, sendo de
extrema necessidade a otimizacdo dos parametros da TFBM a fim de determinar os parametros ideais de
irradiacio para cada situagdo especifica. 4907172

Para 0 sucesso da terapia, € de suma importancia que os parametros da TFBM sejam adequados a
condicdo a ser tratada. Portanto, € imprescindivel que as doses a serem utilizadas sejam selecionadas de
acordo com o efeito desejado e, sempre que possivel, com base na janela terapéutica. 5>46.7374

O uso isolado de TFBM tém demonstrado ser efetivo em reduzir dor, inflamagdo e regeneracédo
tecidual em diferentes desordens musculoesqueléticas. 7>76.77:78.79.80

Uma importante revisdo sistematica com meta-analise publicada em uma das revistas médicas
cientificas mais conceituadas, “The Lancet”, demonstrou que a TFBM ¢ efetiva em diminuir a dor em
pacientes com cervicalgia aguda e cronica. 8!

Estes resultados nos levam a crer que a TFBM pode ser efetiva também no tratamento de outras
desordens musculoesqueléticas como a dor lombar.

Ademais, ha evidéncias de que a TFBM como terapia adjunta a modalidades variadas de exercicio
fisico, é capaz de reduzir a intensidade da dor em desordens como tendinopatias 2, epicondilite &,
fibromialgia 8 e osteoartrite. 8

Hé evidéncias também de que a TFBM modula os niveis de PGE> em pacientes com dor lombar
cronica inespecifica, sugerindo um possivel mecanismo na agdo e funcéo analgésica. %

Estudos ja observaram que embora a TFBM tenha diminuido a dor em diversos experimentos
especificos, 88 para pacientes com lombalgia, porém, a TFBM ndo foi capaz de causar diminuicéo
significante dos niveis de dor.

Entretanto, com base na qualidade da evidéncia encontrada espera-se que pesquisas futuras

consigam alterar a estimativa de efeito, gerando um impacto significativo em sua confianga, expondo a



necessidade da investigacdo desses efeitos na lombalgia, além da otimizacdo dos parametros e dosagem
para o tratamento de pacientes com dor lombar. 8%

Estudos anteriores demonstraram que a TFBM, quando utilizada isoladamente ou associada a
exercicios, produz efeitos positivos nas condi¢fes de osteoartrite, sendo capaz de reduzir a intensidade da
dor. 55,56

Houve, todavia, controvérsia sobre a associacdo da TFBM e exercicios fisicos. 89

A disparidade em relacdo aos parametros da TFBM, frequéncia de sessbes e protocolos de
exercicios ndo permitiram a realizacdo de uma meta-analise. %

Importante frisar que, a dosagem da TFBM pode ser capaz de no alcancar efeitos positivos. %2

Em outro estudo foi demonstrado que quando aplicadas as doses recomendadas para a TFBM, a dor
pode ser reduzida, isoladamente ou em conjunto a um programa de exercicios. >°

Foi possivel demonstrar também a eficicia da TFBM como uma maneira alternativa a
medicamentosa, principalmente analgésica, oferecendo uma opcao viavel para o controle da dor pds-
operatorio. %

Além disso, também foi percebida a modulacdo do processo inflamatério, o que possivelmente
contribuiu para a diminuic&o da dor. ®

Estudos ja investigaram os efeitos da TFBM em associacao a um programa de exercicios funcionais,
porém seus resultados mostraram que ndo houve diferencas entre os grupos (ativo e placebo) para a
diminuicdo da intensidade da dor. %

Divergindo-se a isso, ha evidéncias de resultados positivos no tratamento com a TFBM em pacientes
com fibromialgia. Estudos puderam demonstrar a diminuicdo da dor e o nimero de “tender points”, além
dos escores do “Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ)” e o aumento e melhora da fungéo ¢ atividades
de vida diaria. *®

Estudos demonstraram, ainda, diminuigéo na intensidade da dor em pacientes com dor miofascial,
com o uso da TFBM. %

Ha fortes evidéncias, também, de que a TFBM seja positiva no tratamento de pacientes com dor
inespecifica no pescogo. Uma revisdo sistematica com meta-analise publicada no “The Lancet” avaliou a
eficacia da TFBM na dor no pescogo. &

Adicionalmente, ao longo dos ultimos anos tém sido demonstrado que a TFBM apresenta efeitos
ergogeénicos, ou seja, quando aplicada de forma associada ao exercicio fisico, desencadeia um aumento da
performance, diminuicio da fadiga e aceleragdo da recuperacdo muscular. 95:96:97.98,99,100.101

Além disso, estudos tém demonstrado que a TFBM é capaz de potencializar os ganhos em diferentes

protocolos de treinamento, como por exemplo, treinamento de forca 9192193 e treinamento aerdbio. 97104105



No decorrer dos ultimos anos tém sido conduzidos diversos estudos avaliando os efeitos da TFBM
na dor lombar ndo-especifica, 87:8890.106,107,108,109.110,111112, 113114115 antretanto, os resultados encontrados
ainda sdo discutidos e controversos.

Embora alguns destes estudos tenham demonstrado que a TFBM ¢ efetiva em reduzir os niveis de
PGE>, ¥ além de dor e a incapacidade 87107199114 destes pacientes, em alguns casos o tamanho do efeito foi
muito pequeno e, consequentemente, clinicamente no importante. 87199

Por outro lado, também hé evidéncia de que a TFBM ndo é efetiva em melhorar desfechos clinicos,
como dor e incapacidade, em pacientes com dor lombar nio-especifica, 90106:110.113

Adicionalmente, uma recente revisio sistematica com meta-analise 8 concluiu que, a qualidade da
evidéncia de que a TFBM ndo é superior ao placebo no tratamento de dor lombar crénica ndo-especifica é
baixa, 0 que demonstra que a condugédo de novos estudos poderia mudar o efeito estimado, principalmente
se forem estudos que apresentem alta qualidade metodolégica e tamanho de amostra adequado.

A TFBM como intervencao para o tratamento de dor lombar ndo-especifica tém sido investigado
tanto de maneira isolada, 8"1%197.113 quanto de forma adjunta a outras intervencdes como, por exemplo,
manipulacéo da coluna vertebral 112 e exercicio fisico, 8788108109112

[ESTUDO 2] PROTOCOLO CLINICO

Outro estudo, também publicado, em 2024, no “BMJ OPEN SPORT & EXERCISE MEDICINE.
2024;10:2002199.d0i:10.1136/bmjsem-2024-0002199 .

A terapia de fotobiomodulacdo (TFBM) isolada e/ ou associada a outras terapias apresenta efeitos
analgesicos em diferentes condi¢Bes de saude.

A TFBM esta associada a diferentes tipos de exercicio e possui efeitos ergogénicos. A terapia por
exercicios é eficaz no tratamento de pacientes com dor lombar crénica inespecifica.

No entanto, os efeitos sdo moderados.

Este estudo aborda a lacuna na literatura cientifica sobre a associacdo de TFBM e exercicios para
potencializar os efeitos positivos da terapia por exercicios em pacientes com dor lombar crénica
inespecifica.

Este estudo abordou a necessidade de investigar os efeitos ergogénicos da TFBM no tratamento de
pacientes com dor lombar cronica inespecifica.

Os resultados encontrados no estudo principal podem alterar o efeito estimado da TFBM em
pacientes com dor lombar crénica inespecifica.

Se a TFBM associada a um protocolo de exercicios de controle motor se mostrar benéfica, ela
podera ser implementada na pratica clinica para aumentar o tamanho do efeito da terapia por exercicios no

tratamento de pacientes com dor lombar crénica inespecifica.



A terapia de fotobiomodulagdo (TFBM), como terapia adjuvante ao exercicio, pode reduzir a dor
em distdrbios musculoesqueléticos.

Além disso, a TFBM associada ao exercicio diminui a fadiga, acelera a recuperacdo muscular e
melhora o desempenho e o0 ganho por meio de diferentes protocolos de treinamento.

Embora néo tenha sido investigada, a associacdo de TFBM e terapia por exercicio pode ser uma
alternativa para melhorar os efeitos positivos do exercicio em pacientes com dor lombar inespecifica.

Portanto, o objetivo foi avaliar os efeitos da TFBM associada a exercicios de controle motor (ECM)
versus placebo associado a ECM em pacientes com lombalgia cronica inespecifica.

Este € um ensaio clinico prospectivamente registrado, de dois bragos, randomizado, controlado por
placebo e triplo-cego. Um total de 148 pacientes com lombalgia cronica inespecifica serdo randomizados
para TFBM ativa associada a ECM ou TFBM placebo associada a ECM. As sessdes de tratamento serdo
realizadas duas vezes por semana durante 6 semanas.

Os desfechos primérios serdo a intensidade da dor e a incapacidade geral medidas ao final do
tratamento.

Os desfechos secundarios serdo a intensidade da dor e a incapacidade geral medidas 1 més apds o
término do tratamento, 3, 6 e 12 meses apds a randomizacao, além dos niveis de prostaglandina E2 medidos
ao final do tratamento.

A ingestdo de medicamentos, cointervencdes e eventos adversos serdo medidos em todos 0s
momentos.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Irmandade de Santa Casa de
Misericérdia de Porto Alegre.

O registro deste protocolo foi realizado junto ao Clinicaltrials.gov. (NCT05487118).

[ESTUDO 3] ESTUDO CLINICO

Foi realizado estudo clinico, placebo controlado, aleatorizado e triplo-cego.

Isto, porque, embora tenham sido investigados os efeitos da TFBM adjunta a protocolos de exercicio
fisico, até o presente momento, ndo foram estudados os efeitos da terapia empregada com o intuito de
potencializar os efeitos benéficos do exercicio, ou seja, os efeitos ergogénicos da TFBM no tratamento da
dor lombar né&o-especifica.

Com isso, pretendemos maximizar os efeitos ergogénicos obtidos a partir dos beneficios do
exercicio fisico com o uso associado da TFBM.

Os estudos prévios que fizeram uso da TFBM adjunta ao exercicio fisico empregaram protocolos
variados (alongamento, mobilizacdo, exercicios de coordenacdo, forca, dentre outros), focados em

musculaturas variadas (de membros inferiores, abdomen e regido lombar).



Entretanto, nestes estudos a irradiacdo da TFBM néo foi realizada em todos os muasculos exercitados
e de maneira prévia ao exercicio, como recomendado pela melhor evidéncia disponivel na area. 4>%

Igualmente, estes estudos tinham como foco tdo somente os efeitos da TFBM e o uso do exercicio
fisico foi utilizado apenas como forma de fornecer tratamento para todos os pacientes, independente do
grupo em que estivessem alocados.

Até o presente momento, diversos trabalhos investigaram e estabeleceram os efeitos ergogénicos da
TFBM em diferentes situacOes e grupos musculares, entretanto, ndo ha estudos que tenham investigado os
efeitos ergogénicos da TFBM em musculos posturais, como o0 proposto no presente estudo.

Finalmente, todos os estudos prévios conduzidos nesta area utilizaram parametros extremamente

divergentes entre si, e ndo apresentaram uma base ldgica para a escolha dos parametros.

JUSTIFICATIVA

Com base nos estudos anteriormente mencionados, € sabido que o exercicio fisico € uma
intervencdo eficaz no tratamento de dor lombar ndo-especifica, independente da modalidade empregada.
Ademais, sabe-se que o uso de TFBM melhora a performance, acelera a recuperacdo muscular e
potencializa os ganhos em diferentes tipos de treinamento. Dessa forma, acreditamos que o uso de TFBM
pode ser capaz de potencializar os efeitos benéficos ja demonstrados com o uso do exercicio fisico no
tratamento de dor lombar, como método de intervencdo, e possivelmente aumentar o tamanho do efeito
observado. Acreditamos que o uso de TFBM associado a exercicios de controle motor possa atuar
modulando o processo inflamatério e melhorando a arquitetura dos musculos posturais, dessa forma,
desencadeando um aumento da forca muscular e um controle postural mais adequado, o que finalmente

pode resultar em diminuicdo da dor e incapacidade de pacientes com dor lombar cronica ndo-especifica.
OBJETIVOS
| Geral

O presente estudo teve como objetivo geral avaliar os efeitos ergogénicos da TFBM quando
associada a exercicios de controle motor, sobre a dor e incapacidade, a curto, médio e longo prazo. Além

dos niveis de PGE2 em pacientes com dor lombar cronica ndo-especifica a curto prazo.

| Especificos



e  Avaliar os efeitos da associacdo da TFBM a exercicios de controle motor sobre desfechos clinicos
(dor e incapacidade) a curto, médio e longo prazo em pacientes com dor lombar cronica ndo-especifica;
e Auvaliar os efeitos da associacdo da TFBM a exercicios de controle motor sobre os niveis de PGE>

a curto prazo em pacientes com dor lombar cronica ndo-especifica;

METODOLOGIA

Foi realizado um ensaio clinico placebo controlado aleatorizado e triplo-cego (paciente, terapeuta e
avaliador cegos), visto que, somente por meio deste delineamento de estudo € possivel estimar o efeito da
intervencdo de forma precisa e com o minimo de viés. 11

A proposta foi de conduzir um ensaio clinico controlado aleatorizado, multicéntrico, robusto, tanto

do ponto de vista metodoldgico, quanto da generalizacdo de resultados para toda a populacéo.

| Aspectos éticos

O estudo, multicéntrico, foi submetido ao “Comité de Etica e Pesquisa” da Universidade Nove de
Julho/SP, sendo analisado e aprovado, sob o n°® 5.654.281. Houve, ainda, registro do seu protocolo no
clinicaltrials.gov, previamente ao inicio da coleta de dados, bem como, também, sua submissao, analise e
aprovacdo do “Comité de Etica e Pesquisa” da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto
Alegre/RS, sob o n°® 5.558.508.

| Sujeitos

Foram recrutados para o estudo clinico 148 voluntérios, que apresentavam dor lombar crdnica nédo-
especifica, com idades entre 18 e 65 anos, de qualquer género.
O numero de voluntarios foi determinado por meio de célculo amostral baseado nos desfechos

primérios do estudo (o detalhamento do calculo amostral estd demonstrado na se¢do andlise estatistica).

| Critérios de incluso:

e Sujeitos com dor lombar cronica ndo-especifica, definida como dor ou desconforto entre as margens
costais e pregas gluteas inferiores, com ou sem sintomas referidos para os membros inferiores;
e Que apresentavam com dor lombar cronica nio-especifica persistente por pelo menos 3 meses; 1%/

e Intensidade de dor de, no minimo, 3 pontos (Escala Verbal Numérica de Dor); %



e Ser alfabetizado;

e Quaisquer os géneros com idades entre 18 e 65 anos;

| Critérios de excluséo:

Sujeitos que apresentaram dor lombar por compressdo de raiz nervosa (mensurada por exame

clinico de dermatomo, miétomos e reflexos); 118119

e Que apresentaram doencgas graves da coluna como fratura, tumor, doencas inflamatdrias e
infecciosas, bem como doencas severas de pele na regido do tronco e abdémen (erisipela, eczema
severo, dermatite severa, psoriase severa e lUpus eritematoso sistémico, por exemplo);

e Aqueles portadores de doencas cardiorrespiratorias e metabolicas descompensadas;

e Submetidos a cirurgia prévia da coluna;

e Com qualquer tipo de cancer;

e Indice de Massa Corpdrea (IMC) > 30 e/ ou gestantes;

| Randomizacéo e Cegamento

Previamente ao inicio do tratamento, os voluntérios foram aleatorizados em seus respectivos grupos
de intervencdo. A aleatorizacao foi gerada por um programa de computador (Excel Office, 2010) e realizada
por um pesquisador participante ndo envolvido com o recrutamento e avaliacdo dos participantes.

Este mesmo pesquisador teve a funcéo de programar a unidade do equipamento de TFBM de acordo
com o resultado da aleatorizag&o.

O equipamento de TFBM utilizado no presente estudo emitiu 0s mesmos sons independente da dose
e modo programados (TFBM efetiva ou TFBM placebo). Este pesquisador foi instruido a ndo comunicar a
intervencdo programada ao terapeuta, a qualquer um dos participantes e aos demais pesquisadores
envolvidos no estudo, até o seu término.

O voluntério e terapeuta foram cegados durante todo o tratamento. A alocacdo nos grupos foi

ocultada por meio de envelopes numerados, selados e opacos.

PROCEDIMENTOS

Primeiramente os participantes foram recepcionados pelo avaliador cego do estudo que determinou

se 0s mesmos eram elegiveis ou n&o.



Aqueles elegiveis foram informados quanto aos objetivos do estudo e orientados a preencher o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme determina a resolucdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude (CNS).

Apos, foi preenchida uma ficha com os dados sociodemograficos e a historia clinica do paciente.

Em seguida, foram coletados os desfechos primarios e secundarios do estudo.

Na sequéncia, todos os voluntarios elegiveis foram aleatorizados e divididos em 2 grupos de
tratamento: 1) TFBM + exercicio e 2) Placebo + exercicio.

O fluxograma (figura 1) detalha todos os processos que foram adotados na execucao do estudo.



Avaliados para elegibilidade (n)

Excluidos (n)
Ndo atendem aos critérios de incluséo (n)
Indisponibilidade de horario (n)
Desistiram de participar (n)
Outras razdes (n)

Preenchimento de fichas (n)
- TCLE
- Dados demograficos
- Histdrico clinico

Avaliacdo #1 (pré tto) (n)
- Intensidade da dor
- Incapacidade geral
- Coleta sanguinea
- Uso de medicacoes
- Uso de co-intervencdes

Aleatorizacdo (n)

Grupo 1 (n)

Grupo 2 (n)

ALOCACAO .
TFBM Efetivo + Protocolo de exercicios TFBM Placebo + Protocolo de exercicios

Avaliacdo #2 (pos tto) (n)
- Intensidade da dor
- Incapacidade geral
- Coleta sanguinea
- Efeitos adversos
- Uso de medicactes
- Uso de co-intervencoes

Avaliacdo #3 (1 més pos tto) (n)

Avaliacdo #4 (3 meses pos Aleatorizacdo) (n)
Avaliacdo #5 (6 meses pos Aleatorizacdo) (n)
Avaliagdo #6 (12 meses pos Aleatorizacdo) (n)

- Perda de seguimento (n)
- Intensidade da dor

- Incapacidade geral

- Uso de medicactes

- Uso de co-intervencoes

Analisados (n)
- Perda de seguimento (n)

Figura 1. Fluxograma do estudo.




| Desfechos

Os desfechos priméarios do presente estudo foram a intensidade da dor e a incapacidade geral,
obtidos, inicialmente (antes da aleatorizacao) e apds o término da Gltima sessdo de tratamento.

Os desfechos secundarios do presente estudo foram os niveis de PGE> obtidos, inicialmente (antes
da aleatorizacdo) e apds o término da Ultima sessdo de tratamento. Além, da intensidade da dor e a
incapacidade geral, obtidos, 1 més apds o término do tratamento, 3, 6 e 12 meses apds a aleatorizacéo.

Finalmente, foram coletados os efeitos adversos, uso de medicagdes e co-intervengdes, 1 més apos
o término do tratamento, 3, 6 e 12 meses apds a aleatorizacéo.

Os desfechos primarios e secundarios do estudo foram coletados por um avaliador que néo tinha

conhecimento da alocacdo dos participantes em seus grupos de tratamento.

| Desfechos primarios

e Intensidade da dor: mensurada por meio da “Escala Numérica Verbal de Dor” (“Pain Numerical
Rating Scale ”), que, avalia os niveis de intensidade da dor percebida pelo sujeito, por meio de uma
escala de 11 pontos, variando de 0 a 10, sendo 0 classificado como “nenhuma dor” e 10 “pior dor
possivel”. 12° Os participantes foram orientados a responder o nivel da intensidade da dor, baseando-
se nos ultimos 7 dias.

e Incapacidade geral: mensurada por meio do “Questionario de Incapacidade Roland Morris”,
composto por 24 itens que descrevem situacdes que 0s sujeitos podem ter dificuldade de realizar no
dia a dia, por conta da dor lombar. Quanto maior o niumero de alternativas preenchidas de forma
afirmativa, maior o nivel de incapacidade funcional associada & dor lombar. 12121 Os participantes
foram orientados a responder as afirmativas que descreviam a sua condicdo no dia da aplicacdo do

questionario.

As duas escalas supracitadas foram traduzidas, adaptadas transculturalmente e testadas quanto as suas
propriedades de medida. *2°1?* Ademais, é recomendado pela melhor evidéncia disponivel que estes dois
construtos sejam incluidos em qualquer ensaio controlado aleatorizado, realizado com sujeitos com dor

lombar. 122



| Desfechos secundarios

e Niveis de PGE>: os niveis de PGE, foram mensurados por ensaio imunoenzimatico (“Enzyme-
Linked Immunosorbent Assays” - ELISA). Foram coletadas amostras sanguineas dos participantes
(5 ml, através de puncgdo da veia antecubital), por uma enfermeira qualificada. Uma hora apés a
obtencdo das amostras, cada uma delas foi centrifugada a 3000 rpm, durante 20 minutos. Em
seguida, o soro foi pipetado e armazenado em tubos (Eppendorf®) a -80°C, para posterior analise.
Os niveis de PGE> nas amostras sanguineas foram determinados por ELISA, utilizando kit
comercial e seguindo as instrucdes do fabricante (“R&D Systems”, Minnesota, EUA). A leitura foi
realizada em espectrofotdmetro, com comprimento de onda de 450 nm e corre¢do de 570 nm. Os
resultados de PGE>, por sua vez, foram expressos em pg/ul.

e Intensidade da dor: mensurada por meio da “Escala Numérica Verbal de Dor” (“Pain Numerical
Rating Scale”). Os sujeitos foram orientados a responder via contato telefénico, o nivel da
intensidade da dor baseando-se nos ultimos 7 dias.

e Incapacidade geral: mensurada por meio do “Questionério de Incapacidade Roland Morris”. Os
participantes foram orientados a responder, via contato telefénico, as afirmativas que descreviam a
sua condi¢do no dia da aplicacdo do questionario.

e Efeitos adversos: coletados por meio de simples relatério. O participante foi perguntado se
apresentou efeitos adversos relacionados com a terapia.

e Uso de medicaces: coletado por meio de simples relatério. Perguntado se fez ou estava fazendo
uso de alguma medicacao, bem como qual medicacdo.

e Uso de co-intervencgdes: coletado por meio de simples relatério. Perguntado o participante se fez ou
estava fazendo uso de alguma co-intervencao como, por exemplo, fisioterapia convencional, pilates,

yoga, acupuntura, dentre outras intervencdes.

As duas escalas supracitadas (“Escala Numérica Verbal de Dor” e “Questionario de Incapacidade
Roland Morris™) foram testadas quanto a confiabilidade para serem auto relatadas, ou seja, ndo ha perda de
confiabilidade quando respondida via contato telefone. 120121

Além disso, diversos estudos tém conduzido as avaliagdes de seguimento em pacientes com dor lombar
cronica nao-especifica, de forma ndo presencial, tendo aderéncia alta a esse método. 90123124125

Dessa forma, no presente estudo clinico, a avaliagdo da intensidade da dor e incapacidade geral, como
desfecho secundario, foi realizada via contato telefénico, 1 més apés o final do tratamento, 3, 6 e 12 meses

apos a aleatorizacéo.



| Intervencdes

Os sujeitos foram submetidos ao tratamento, de acordo com a aleatorizagdo prévia, 2 vezes por

semana (em dias ndo consecutivos), durante 6 semanas, totalizando 12 sessdes de tratamento.

A escolha da frequéncia e duracdo do tratamento foi baseada em um estudo prévio que realizou o

mesmao protocolo de exercicio fisico (exercicios de controle motor) que foi empregado no presente estudo,

em pacientes com dor lombar cronica ndo-especifica. 12°

Os participantes receberam as seguintes intervencdes, de acordo com o grupo experimental em que

foram alocados:

1.

TFBM efetiva: A aplicacao da terapia foi feita por um terapeuta que nao tinha conhecimento
da alocagao dos pacientes em seus grupos de tratamento. A TFBM foi realizada com um laser
classe 3B, fabricado pela empresa “Thor Photomedicine Ltd” (Chesham, United Kingdom),
usando um cluster com 5 diodos de 810 nm. Foram irradiados 4 locais na regido lombar do
paciente: 2 locais a direita sobre os musculos paravertebrais na altura de L2 e L3, L5 e S1; e,
2 locais a esquerda sobre os musculos paravertebrais na altura de L2 e L3, L5 e S1. Além disso,
foram irradiados 6 locais na regido abdominal do paciente: 3 locais a direita da linha alba e 3
locais a esquerda da linha alba. Foram utilizados como referéncia inferior a crista iliaca e como
referéncia superior o processo xifoide. A escolha dos locais de aplicagao foi feita a fim de
cobrir a maior area possivel da musculatura paravertebral e abdominal, como recomendado
pela melhor evidéncia disponivel na area. 4395 De acordo com a aleatoriza¢do prévia, os
pacientes receberam 30 | por local de irradiacao. A tabela 1 demonstra a descri¢ao completa
dos parametros da TFBM efetiva. A escolha da dose (por local de irradiacao) que foi utilizada
no presente estudo se baseou em estudos prévios que utilizaram o mesmo equipamento
(1000 w de poténcia no cluster, 200 mW por diodo) e observaram que 30 ] (por local de
irradiacdo) foi efetivo em desencadear efeitos ergogénicos no treinamento de forca em
individuos ndo-atletas. 127128129 A TFBM efetiva foi irradiada previamente ao exercicio fisico
(treinamento de forga), visto que, a evidéncia demonstra que o melhor momento para a
aplicacdo de TFBM em treinamento de for¢a, visando a melhora de performance, é

previamente ao exercicio. 439596



Tabela 1. Pardmetros da TFBM.

Classe 3B
NUmero de diodos de laser 5
Comprimento de onda (nm) 810
Frequéncia (Hz) Continuo
Poténcia de saida (mW) - cada 200
Tamanho da abertura do feixe (cm?) - cada 0,0364
Densidade de poténcia (W/cm?) - cada 5,495
Densidade de energia (J/cm?) - cada 164,85
Dose (J) - cada 6
Tempo de irradiacdo por local (s) 30
Dose total por local (J) 30

60 J nos musculos paravertebrais a direita;
Dose total aplicada em cada grupo muscular (J) 60 J nos musculos paravertebrais a

esquerda; 180 J nos musculos abdominais

Modo de aplicacdo Cluster com contato direto com a pele,

angulo de 90° e leve pressao sob a pele

2. TFBM placebo: A aplicacdo da terapia foi feita por um terapeuta que ndo tinha conhecimento da
alocacdo dos pacientes em seus grupos de tratamento. A TFBM placebo foi realizada com um laser classe
3B, fabricado pela empresa “Thor Photomedicine Ltd” (Chesham, United Kingdom), usando um cluster
com 5 diodos. Foram irradiados os mesmos locais da TFBM efetiva, ou seja, 4 locais na regido lombar do
paciente: 2 locais a direita sobre os musculos paravertebrais na altura de L2 e L3, L5 e S1; e, 2 locais a
esquerda sobre os musculos paravertebrais na altura de L2 e L3, L5 e S1. Além disso, foram irradiados 6
locais na regido abdominal do paciente: 3 locais a direita da linha alba e 3 locais a esquerda da linha alba.
Foram utilizados como referéncia inferior a crista iliaca e como referéncia superior o processo xifoide. O
tempo de irradiagdo da TFBM placebo foi 0 mesmo da TFBM ativa. O equipamento utilizado emitiu 0s
sons e informacdes no visor iguais aos emitidos quando havia a aplicacdo de TFBM efetiva, no entanto, no
modo placebo n&o houve irradiacdo efetiva de nenhuma luz. Dessa forma, os pacientes receberam 0J por

local de irradiacéo.



3. Protocolo de exercicio fisico — exercicios de controle motor: Os pacientes foram submetidos ao
protocolo de exercicio fisico — exercicios de controle motor, independente do grupo experimental em que
foram alocados. Uma vez que ndo h& evidéncia de uma modalidade de exercicio fisico ser superior a outra
no tratamento para a dor lombar, 3233130131 g protocolo de exercicios que foi empregado foi criado a fim de
desafiar e incentivar os muasculos estabilizadores da coluna lombar: reto abdominal, transverso abdominal,

134 e multifidos. #2127 O protocolo de exercicios de controle motor que foi

13L132 obliquo interno e externo
empregado no presente estudo, foi 0 mesmo utilizado em um estudo prévio que o associou a estimulagéo
neuromuscular para o tratamento de dor lombar crénica e observou que a estimulagédo neuromuscular ndo
adicionou beneficios clinicos aos exercicios de controle motor aplicados isoladamente. *2® Por sua vez, este
protocolo de exercicios de controlo motor foi baseado em um estudo previamente publicado. *** Portanto,
0 protocolo de exercicios de controle motor que foi empregado no presente estudo consistiu em: 1.
exercicios de controle motor em supino; 2. exercicios de controle motor em apoio bipodal; 3. exercicios de
controle motor em apoio lateral; e 4. exercicios de controle motor em quatro apoios. Em cada um destes
quatro blocos, houve uma progressao de complexidade que vai desde exercicios mais faceis a exercicios
mais dificeis. Quando os critérios de progressdo na execuc¢do dos exercicios eram atingidos pelos pacientes,
a progressao de complexidade foi ajustada. O protocolo de exercicios foi supervisionado por um terapeuta
gue ndo tinha conhecimento da alocacdo dos pacientes em seus grupos de tratamento. O protocolo completo

de exercicios de controle motor esta disponivel no Anexo 1.

| Grupos experimentais

Os sujeitos foram alocados em 2 grupos experimentais e foram submetidos as intervencdes, de

acordo com a aleatorizagdo prévia:

1) TFBM + exercicio: TFBM efetiva com dose de 30 J irradiada previamente as sessfes de exercicio de
controle motor.
2) Placebo + exercicio: TFBM placebo com dose de 0 J irradiada previamente as sessdes de exercicio de

controle motor.

ANALISE ESTATISTICA

O célculo amostral do estudo foi realizado para detectar uma diferenga de 1 ponto para o desfecho

intensidade de dor (medido pela “Escala Numérica Verbal de Dor”), *?° com desvio padrdo estimado de



1,84 pontos e de 4 pontos para o desfecho incapacidade associada a dor lombar (mensurada pelo
“Questionario de Incapacidade Roland Morris™), 12! com desvio padrio estimado de 4,9 pontos.

Foi considerado um poder estatistico de 80% para os dois desfechos, com um o de 5% e uma
possivel perda amostral de até 15%.

Sendo assim, fizeram-se necessarios para a realizacdo do estudo, um total de 148 pacientes (74
pacientes por grupo).

Embora diferencas clinicamente importantes sejam estimadas em 2 pontos para intensidade da dor
e 5 pontos para incapacidade, o calculo amostral foi realizado com valores mais baixos para gerar uma
maior precisio estatistica. 13

A andlise estatistica foi conduzida seguindo os principios de andlise por intencdo de tratamento.
137,138

Os resultados obtidos foram testados quanto a sua normalidade atraves do teste de “Shapiro-Wilk”.
Os dados paramétricos estdo expressos em média e desvio padrdo, e 0s ndo paramétricos em mediana e
seus respectivos limites superiores e inferiores.

Para os dados paramétricos foi utilizado o teste de “ANOVA” de duas vias para medidas repetidas
(tempo versus grupo experimental) com post-hoc “Bonferroni”. Para os dados ndo paramétricos o teste de

“Friedman” e secundariamente o teste de “Wilcoxon” também foram utilizados.

RESULTADOS

Foram observados os dados demograficos, como idade, peso, altura e o tempo de dor lombar (em
meses) para ambos 0S grupos, que recebeu a intervengdo com a fototerapia ativo e o grupo placebo.

A média de idade para o grupo placebo foi de 37,24 anos, sendo 34,97 a média de idade do grupo
TFBM. Peso ~75,75 para o grupo placebo, contra 74,22 do grupo ativo. Média de altura de 1,68 para o
grupo placebo e 1,69 para o grupo controle. O tempo de dor lombar (em meses) foi de 69,38 meses para o
grupo placebo e 73,47 para o grupo ativo.

Quanto ao género dos voluntarios avaliados, 32 individuos do género masculino foram pertencentes
ao grupo placebo e 28 ao grupo ativo. 42 individuos, do género feminino, sofreram a intervencéo placebo,
quando 46 do grupo ativo controle.

No que diz respeito ao estado civil, pertenceram ao grupo placebo 47 solteiros, 18 casados e 5

divorciados. Quando, no grupo ativo, 49 solteiros, 16 casados e 3 divorciados.



Na contagem de proporcGes no que se refere a escolaridade, o grupo placebo contou com 7
individuos com o ensino fundamental, 38 médio e 28 superior. O grupo ativo foram 3 com o0 ensino
fundamental, 37 médio e 34 ensino superior.

Sobre o uso de medicamento para a dor lombar, no grupo placebo 46 responderam sim, fazem uso
de medicamento e 28 disseram ndo. No grupo ativo 44 responderam sim e 30 ndo.

Outro tratamento para a dor lombar, do grupo placebo, 14 responderam que sim, contra 60 ndo. O
grupo ativo, 6 individuos disseram sim e 68 responderam n&o.

Em relagdo aos episodios prévios de DL, no grupo placebo foram 70 que disseram que tiveram
positivos episodios de dor lombar previamente ao ensaio clinico. 4 disseram que ndo. No grupo ativo, foram
69 sim e 5 apenas que néo.

Quando perguntados sobre a préatica de atividade fisica, observou-se, que, no grupo placebo 46 se
mostraram praticantes de atividades fisica, entretanto, 28 disseram ndo praticar. No grupo ativo, que
recebeu intervencdo, 49 responderam que praticam atividade fisica, todavia, 25 responderam que nao
praticam atividade fisica.

Sobre a populacdo tabagista, no grupo placebo, 6 tabagistas foram observados, contra 68 néo
tabagistas. No grupo ativo, 9 tabagistas e 65 ndo tabagistas.

Quando indagados sobre afastamento, remuneracao financeira e licenca médica, respectivamente,
no grupo placebo, foram observados os seguintes valores, 1; 0; 20 para as respostas positivas e, 73; 74; 54,
para as respostas negativas. No grupo ativo, foi observado 2; 2; 12 para as respostas positivas, e, para as
negativas, 72; 72; 62.

O NRS néo apresentou diferenca estatistica, para as mensura¢des das notas de dor nas avaliacdes,
iniciando na baseline ~6 para ambos 0s grupos, placebo e ativo. Entretanto, pode ser observado certa
diminuicdo dos valores, respectivamente, nas avaliacdes 2,3,4,5 e 6, médias de 3; 3; 2; 2; 3.

Em relagdo ao questionario IG QRM, também ndo foi observada diferenga estatistica para as
mensuragOes realizadas, variando seus valores, na baseline ~9 e na avaliacdo 6 ~3, no entando, sem
significancia.

Sobre o numero de sessdes realizadas, houve diferenca estatistica entre o grupo placebo x ativo, de
10,77, mostrando significancia, sendo p=0,03.

Ja o numero de semanas para finar-se o tratamento, ndo houve diferenca estatistica, nada se mostrou
significante, mantendo a média de 6 semanas para ambos 0S grupos.

Com relagéo as analises de PGE-2, por conta de erro acometido em um determinado equipamento
do laboratdrio, bem como foi fator fundamental que influenciou todo o tramite das analises, por esse
motivo, até o presente momento, ndo foi possivel a realizacdo das analises de bioquimica. As mesmas

deverdo ser feitas apds a normalizacdo dos equipamentos e sendo possivel a leitura dos dados.



DISCUSSAO

Os efeitos da Terapia de Fotobiomodulacdo (TFBM) na lombalgia cronica inespecifica (LCI)

permanecem controversos e alvo de intenso debate cientifico.

Embora alguns estudos tenham relatado reducdes na intensidade da dor e na incapacidade funcional
apos a aplicacdo da TFBM, os tamanhos de efeito encontrados frequentemente sdo pequenos e, em

determinadas situacdes, considerados clinicamente irrelevantes. 4344

Esse aspecto levanta questionamentos sobre a real magnitude do beneficio terapéutico da técnica e

sobre quais parametros de aplicagdo poderiam maximizar seus resultados.

Por outro lado, diferentes investigacdes néo identificaram efeitos superiores da TFBM em relacéo
ao placebo para desfechos clinicos importantes, como dor e funcionalidade, sugerindo auséncia de beneficio

adicional, 28:30:46

A revisdo sistematica e meta-analise mais recente sobre o tema refor¢a essa controvérsia, apontando
que, com base em evidéncias de baixa qualidade, a TFBM n&o apresenta superioridade sobre o placebo no

manejo da LCI.?°

Esse achado ndo apenas coloca em duvida a aplicabilidade clinica isolada da técnica, mas também
reforca a necessidade de novos ensaios metodologicamente robustos, capazes de elucidar de forma mais

precisa 0s possiveis efeitos da TFBM.

Nesse cenario, é importante destacar que a terapia com exercicios fisicos continua sendo

recomendada como tratamento de primeira linha pelas principais diretrizes internacionais. 1%

Apesar disso, seus efeitos, embora consistentes, sdo classificados como moderados, * o que significa
que um numero relevante de pacientes permanece com dor e incapacidade apés a intervencdo exclusiva

com exercicios.

Esse ponto evidencia uma lacuna clinica: identificar abordagens complementares que potencializem

os efeitos ja consolidados do exercicio.

A TFBM surge como uma alternativa promissora justamente por apresentar mecanismos biologicos

que podem ser sinérgicos a pratica de exercicios.



Estudos preliminares sugerem que a fotobiomodulagdo pode modular processos inflamatérios e
exercer efeitos ergogénicos sobre a musculatura irradiada, 2° o que potencialmente facilitaria a execucéo

dos exercicios, otimizaria a funcdo muscular e reduziria a dor.

A hipotese de um efeito aditivo entre a TFBM e o exercicio, portanto, merece investigacdo
aprofundada, visto que até o momento ndo ha ensaios clinicos randomizados de alta qualidade metodoldgica
que testem diretamente essa associagao.

O presente estudo busca preencher essa lacuna ao avaliar a eficcia da TFBM associada ao Exercicio
de Controle Motor (ECM).

Diferentemente de muitos trabalhos prévios, este ensaio foi delineado de maneira rigorosa, com
registro prospectivo, alocacdo sigilosa, randomizacéo adequada, analise por intencdo de tratar e triplo-cego

(pacientes, terapeutas e avaliadores).

Além disso, a utilizacdo de um placebo ativo foi planejada para minimizar vieses comuns em
estudos de intervencao, como o efeito placebo e a regressdo a media. O calculo amostral, por sua vez, foi

realizado para assegurar poder estatistico suficiente, ampliando a confiabilidade dos achados.

Esses aspectos metodoldgicos elevam o nivel de evidéncia do ensaio e podem, de fato, alterar a

compreensdo atual sobre a aplicabilidade da TFBM na LCI.

Do ponto de vista clinico, os resultados esperados deste ensaio tém implicacdes relevantes. Caso a
associacdo entre TFBM e ECM demonstre eficacia superior ao exercicio isolado, essa combinagdo podera

ser incorporada como estratégia terapéutica mais resolutiva para o manejo da lombalgia crénica.

Isso ndo apenas contribuiria para a melhora da dor e da funcionalidade, mas também poderia reduzir

0 tempo de recuperacao e a sobrecarga dos servicos de salde.

Vale ressaltar ainda que a TFBM é uma modalidade ndo invasiva, de baixo custo operacional e facil
aplicabilidade, o que favorece sua adogdo em diferentes contextos clinicos, desde consultdrios privados até

servicos publicos de saude.

Por outro lado, caso os achados ndo confirmem beneficios adicionais da TFBM associada ao
exercicio, tal resultado também tera valor cientifico e clinico, pois contribuira para refinar o direcionamento

das condutas fisioterapéuticas, evitando o uso de recursos que ndo trazem beneficios relevantes.



Essa perspectiva é igualmente importante no contexto da pratica baseada em evidéncias, que
preconiza a otimizacdo das intervenc@es a partir da melhor evidéncia disponivel, da experiéncia clinica e

das preferéncias do paciente.

Finalmente, espera-se que este estudo estimule a producdo de novos ensaios clinicos de alta
qualidade metodoldgica, capazes de aprofundar a compreensdo sobre os efeitos da TFBM, isolada ou

combinada, em pacientes com LCI.

Os achados poderdo, inclusive, embasar futuras revisdes sistematicas e potenciais atualizacdes em

diretrizes nacionais e internacionais.

Dessa forma, este trabalho ndo apenas busca responder a uma lacuna cientifica, mas também
contribuir para o avanco da fisioterapia musculoesquelética, promovendo intervencdes cada vez mais

individualizadas, eficazes e sustentadas por evidéncias de alta qualidade.

CONSIDERACOES FINAIS

Concluindo, o LASER e LED de baixa intensidade (TFBM) oferece um método ndo invasivo,
seguro, sem medicamentos e sem efeitos colaterais para o alivio da dor em condi¢des musculoesqueléticas
agudas e cronicas, bem como na fibromialgia.

Embora existam outras terapias eficazes baseadas em luz, estas ndo foram focadas neste estudo.

Em nosso artigo, observamos que, embora existam varios estudos clinicos demonstrando o efeito
analgésico da TFBM, algumas condi¢des de saude, como dor no joelho e dor pds-operatéria apds
artroplastia total do quadril precisam ser mais investigadas devido a pesquisa limitada disponivel.

Alguns resultados negativos também foram encontrados; no entanto, esses resultados se devem
principalmente a falta de otimizacédo prévia dos parametros da TFBM utilizados.

Além disso, observamos que a maioria das revisoes sistematicas ndo avaliou a qualidade geral das
evidéncias, 0 que é importante para demonstrar a confianga de que a estimativa do efeito € adequada para
apoiar esta abordagem terapéutica.

De um modo geral, foi observado, que, a TFBM pode ser capaz de promover um recurso auxiliar
de 6tima eficacia, necessitando, claro, mais pesquisas na area, a fim de difundirmos a qualidade da Terapia
de Fotobiomodulagéo.

A presente tese prop6s a investigacdo dos efeitos da Terapia de Fotobiomodulacdo (TFBM)

associada ao Exercicio de Controle Motor (ECM) em pacientes com lombalgia crénica inespecifica, com



foco na modulacédo do processo inflamatorio, melhora da funcdo muscular e reducdo da dor e incapacidade
funcional.

A relevancia deste estudo reside no fato de que, apesar de a terapia com exercicios ser amplamente
recomendada pelas diretrizes clinicas, seus efeitos ainda s&o considerados moderados, e a TFBM, embora
promissora, carece de evidéncias robustas que sustentem sua eficacia clinica de forma isolada ou
combinada.

A proposta de combinar essas duas abordagens terapéuticas fundamenta-se na hipotese de que a
TFBM pode potencializar os efeitos positivos do exercicio, promovendo ganhos mais expressivos na
reabilitacdo de pacientes com lombalgia cronica.

O rigor metodologico empregado neste ensaio, incluindo delineamento triplo-cego, alocacéo
aleatoria sigilosa, uso de placebo ativo e andlise por intencdo de tratar, assegura a qualidade e a
confiabilidade dos dados obtidos.

Os achados deste estudo poderdo oferecer uma nova perspectiva para a pratica fisioterapéutica,
contribuindo para o desenvolvimento de condutas mais eficazes, baseadas em evidéncias cientificas
atualizadas.

Além disso, os resultados obtidos podem fundamentar a reformulacdo de diretrizes clinicas e
fomentar a realizacdo de novos ensaios clinicos sobre intervengdes combinadas no tratamento da lombalgia.

Dessa forma, esta tese avanca no entendimento sobre o papel da TFBM no contexto da reabilitacdo
musculoesquelética e oferece subsidios importantes para a evolugdo da pratica clinica e cientifica na

fisioterapia, particularmente no manejo da lombalgia crénica inespecifica.
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ANEXO | — Protocolo de Exercicios de Controle Motor



“Protocolo completo de exercicios de controle motor®

O protocolo de exercicios de controle motor consistird em: 1. exercicios de

controle motor em supino: 2. exercicios de controle motor em apoio bipodal: 3.

exercicios de controle motor em apoio lateral: e 4. exercicios de controle motor em

quatro apoios.

Em cada um destes quatro blocos, havera uma progresséo de complexidade que

vai desde exercicios mais ficels a exercicios mais dificeis. Quando o paciente alcangar o

exercicio final em um grupo de progressio, ele deve continuar realizando este mesmo

exercicio, ou aumentar o numero de repeticdes até a falha.

Observacdes gerais para a realizaciio de todos os exercicios:

1) Durante a realizagdo dos exercicios o terapeuta deve certificar-se que o

paciente ndo esteja fazendo apneia. A respiracdo normal deve ser mantida

durante todos os exercicios. Caso o paciente esteja fazendo apneia, pedir para

ele contar os segundos em voz alta durante a execugao do exercicio.

2) O terapeuta deve inspecionar a contracao abdominal do paciente, visualmente

ou através de palpacdo. Uma opcdo pode ser pedir para as mulheres usarem

top e os homens ficaram sem camisa se sentirem-se confortaveis.

3) O protocolo de exercicios deve ser seguido de maneira mais fidedigna o

possivel. No entanto, se alguns pacientes sentirem muita dificuldade em

realizar os exercicios sem intervalo, pode ser adicionado um intervalo curto



entre as séries (o minimo possivel). Os pacientes devem conseguir realizar os

exercicios e deve ser exigido o maximo deles, até a falha. E importante lembrar

que nao se pode facilitar muito, no entanto, o exercicio deve ser exequivel pelo

paciente.

Alongamento inicial:
Antes de iniciar os exercicios de controle motor. os pacientes deverdo realizar o
alongamento gato/camelo:

Posigéo do paciente: quatro apoios.

Movimento: expiragio contraindo o abdémen, levando o queixo em direcio ao peito,

inclinando a pelve anteriormente e contraindo os gliteos. Esta posicdo deve ser mantida

por trés segundos. Em seguida, o paciente deve realizar uma inspiragio. expandindo o

torax, levantando a cabega ¢ inclinando a pelve posteriormente. Esta posi¢do também

deve ser mantida por trés segundos.

Repetigdes: 5 a 6 vezes.



1. Exercicios de controle motor em supino



1. 1 Abdominal isométrico:

Posicdo do paciente: deitado em decubito dorsal com os joelhos flexionados.
Movimento: contracio isométrica dos musculos abdominais.

Duracéo: manter por 8 segundos cada contracio.

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: 4 segundos.

Critério para progressdo: paciente ser capaz de completar 30 séries de 8 segundos.

1.2 Abdominal 1sométrico com deslizamento de calcanhar:

Posicdo do paciente: deitado em decubito dorsal com os joelhos flexionados.

Movimento: contracio isométrica dos musculos abdominais com extensdo dos membros
inferiores, deslizando os calcanhares no solo (uma perna de cada vez, alternadamente).

Duracdo: manter por 4 segundos (contagem quando o membro inferior estiver

estendido).



Séries: quantas forem possiveis.
Intervalo: 4 segundos apds cada ciclo de duas pernas (ex. faz com a perna direita.
imediatamente apos faz com a perna esquerda. e apos isso o intervalo).

Critério para progressdo: paciente ser capaz de completar 20 séries de 4 segundos (com

cada membro inferior).

1.3 Abdominal 1sométrico com membro inferior elevado:

Posicdo do paciente: deitado em decubito dorsal com os joelhos flexionados.

Movimento: contragdo isométrica dos musculos abdominais com extensido de quadril ¢
joelho a 15 em do chao (uma perna de cada vez. alternadamente).

Duracéo: manter 4 segundos (com cada perna elevada).

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: 4 segundos apds cada ciclo de duas pemas (ex. faz com a perna direita.

imediatamente apds faz com a perna esquerda. e apos isso o intervalo).



Critério para progressdo: paciente ser capaz de completar 20 séries de 4 segundos (com

cada membro inferior).

1.4 Abdominal isométrico com ponte:

Posicédo do paciente: deitado em decubito dorsal com os joelhos flexionados.

Movimento: contra¢do isométrica dos musculos abdominais com elevacido do quadril
(ponte).

Duracio: manter 8 segundos.

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: 4 segundos.

Critério para progressdo: paciente ser capaz de completar 30 séries de 8 segundos.




1.5 Abdominal isométrico com ponte unipodal:

Posicdo do paciente: deitado em decubito dorsal com os joelhos flexionados.

Movimento: contracdo isométrica dos musculos abdominais com elevacido do quadril
(ponte) e apenas um pé apoiado no chdo. a perna elevada ficara estendida. Realizar o
exercicio alternando as pernas.

Duracdo: manter 8 segundos (com cada pé apoiado no chio).

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: 4 segundos apds cada ciclo de duas pernas (ex. faz com a perna direita,
imediatamente ap6s faz com a perna esquerda, e ap6s isso o intervalo).

Critério para progressio: paciente ser capaz de completar 30 séries de 8 segundos (com

cada membro inferior).



2. Exercicios de controle motor em apoio bipodal

2.1 Abdominal isométrico:

Posicdo do paciente: apoio bipodal (paciente em pé). com flexdo de ombro a 90°.
cotovelos estendidos. antebrago em posi¢do neutra. ¢ joelhos semi-flexionados.
Movimento: contracido isométrica dos musculos abdominais.

Duracdo: manter 8 segundos.

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: 4 segundos.

Critério para progressdo: paciente ser capaz de completar 30 séries de 8 segundos.



2.2. Abdominal isométrico inclinado com peso:

Posicdo do paciente: apoio bi podal (paciente em pé) com postura levemente inclinada
anteriormente e uma das mios apoiada em alguma superficie.

Movimento: contracdo isométrica dos musculos abdominais com levantamento de peso
leve no braco ndo apoiado (fazer a flexdo de ombro a 90° com o cotovelo estendido).
Realizar o exercicio alternando os bragos.

Duracdo: manter 6 segundos (com cada braco).

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: ndo tem intervalo, o paciente relaxa a musculatura abdominal no intervalo

entre os bracos.

Critério para progressdo: paciente ser capaz de completar 20 séries de 6 segundos com

cada um dos membros superiores.



|

2.3 Abdominal isométrico com caminhada:

Posicdo do paciente: apoio bipodal (paciente em pé).

Movimento: contracdo isométrica dos musculos abdominais durante caminhada em
postura ereta.

Duracdo: manter 8 segundos de contragio.

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: 10 segundos (mantendo a caminhada).

Observacdo: o objetivo é manter o paciente caminhando enquanto for capaz de se
manter realizando os 8 segundos de contracdo seguidos dos 10 segundos de intervalo
(mantendo a caminhada).

Critério para progressdo: o objetivo é caminhar durante 10 minutos enquanto realiza

contracdo isométrica dos musculos abdominais durante 8 segundos e descanso durante

10 segundos.



3. Exercicios de controle motor em apoio lateral

3.1 Apoio lateral com os joelhos flexionados:

Posicdo do paciente: dectbito lateral. joelhos flexionados, abdugdo de ombro ¢ cotovelo

a 90°. O peso da parte superior do corpo vai estar apoiado no cotovelo/antebrago ¢ o
peso da parte inferior estara apoiada no quadril.

Movimento: elevacdo lateral do tronco/quadril mantendo o apoio na parte lateral do
joelho e antebraco. Realizar o exercicio alternando os lados direito e esquerdo.

Duracédo: manter 8 segundos de cada lado.

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: ndo tem intervalo. o paciente relaxa a musculatura do tronco no intervalo

entre um lado ¢ o outro.



Critério para progressdo: paciente ser capaz de completar 30 séries de 8 segundos de

cada lado ¢ o paciente ser capaz de completar abdominal isométrico em supino (10

séries de 8 segundos. exercicio 1.1).

3.2 Apoio lateral com os joelhos flexionados e contragido isométrica do tronco:

Posicdo do paciente: decubito lateral. joelhos flexionados, abdu¢do de ombro ¢ cotovelo

a 90°. O peso da parte superior do corpo vai estar apoiado no cotovelo/antebraco ¢ o
peso da parte inferior estara apoiada no quadril.

Movimento: contra¢do isométrica dos musculos abdominais associada a elevacéo lateral
do tronco/quadril com apoio na parte lateral do joelho ¢ antebrago. Realizar o exercicio
alternando os lados direito ¢ esquerdo.

Duracdo: manter 8 segundos de cada lado.

Séries: quantas forem possiveis.



Intervalo: nfo tem intervalo. o paciente relaxa a musculatura do tronco no intervalo

entre um lado e o outro.

Critério para progressdo: paciente ser capaz de completar 30 séries de 8 segundos de

cada lado.

3.3 Apoio lateral com os joelhos estendidos:

Posi¢dio do paciente: decubito lateral. joelhos estendidos. abducdo de ombro e cotovelo

a 90°.
Movimento: elevacio lateral do tronco com apoio na parte lateral do pé e no antebraco.
Realizar o exercicio alternando os lados direito e esquerdo.

Duracdo: manter 8 segundos de cada lado.

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: nfo tem intervalo. o paciente relaxa a musculatura do tronco no intervalo

entre um lado e o outro.



Critérios para progressdo: paciente ser capaz de completar 30 séries de 8 segundos de

cada lado.

3.4 Apoio lateral com os joelhos estendidos e contrac¢do isométrica do tronco:

Posicdo do paciente: dectubito lateral. joelhos estendidos. abducdo de ombro e cotovelo

a 90°.

Movimento: contra¢do isométrica dos musculos abdominais associada a elevagdo lateral

do tronco com apoio na parte lateral do pé e antebrago. Realizar o exercicio alternando

os lados direito e esquerdo.

Duracdo: manter 8 segundos de cada lado.

Séries: quantas forem possiveis.
Intervalo: ndo tem intervalo. o paciente relaxa a musculatura do tronco no intervalo

entre um lado ¢ o outro.



Critério para progressdo: paciente ser capaz de completar 30 séries de 8 segundos de

cada lado.

3.5 Ponte lateral avancada:

Posicdo do paciente: dectibito lateral. joelhos estendidos. abducdo de ombro e cotovelo
a90°.

Movimento: contracdo isométrica dos musculos abdominais associada a elevagio lateral
do tronco com apoio na parte lateral do pé e antebrag¢o. manter por 8 segundos. Depois
rolar de um cotovelo/antebrago para o outro, com o tronco voltado para o chéo.
contraindo o abdoémen e apoiando ambos os antebracos no chdo para realizar o
rolamento.

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: sem intervalo.

Critério para progressio: paciente ser capaz de completar 30 séries.







4. Exercicios de controle motor em quatro apoios

Os exercicios deste bloco s6 serio iniciados no momento em que os pacientes forem
capazes de realizar 10 séries de 8 segundos de abdominal isométrico em posiciio supino
(exercicio 1.1).

4.1 Quatro apoios com flexdo de ombrao:

Posicdo do paciente: quatro apoios.

Movimento: contragio isométrica dos musculos abdominais associado a flexdo de
ombro com o cotovelo estendido (um braco de cada vez. alternadamente). Manter os
quadris nivelados com o chio.

Duragio: manter 8 segundos com cada brago.

Séries: quantas forem possiveis.
Intervalo: sem intervalo, o paciente relaxa a musculatura do tronco no intervalo entre
um braco e o outro.

Critério para progressdo: paciente capaz de completar 30 repeticdes de 8 segundos de

cada lado/brago.



4.2 Quatro apoios com extensdo de quadril:

Posicdo do paciente: quatro apoios.

Movimento: contragdo isométrica dos musculos abdominais associado a extensdo de
quadril com perna estendida (joelho estendido: uma perna de cada vez. alternadamente).
Manter os quadris nivelados com o chio.

Duracdo: manter 8 segundos com cada perna.

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: sem intervalo, o paciente relaxa a musculatura do tronco no intervalo entre
uma perna € o outra.

Critério para progressdo: paciente capaz de completar 30 repeticdes de 8 segundos de

cada lado.



4.3 Quatro apoios com flexdo de ombro e extensio de quadril contralateral:

Posicdo do paciente: quatro apoios.

Movimento: contracdo isométrica dos musculos abdominais associada a flexdo de
ombro com cotovelo estendido e extensdo do quadril contralateral (com o joelho
estendido). Manter os quadris nivelados com o chio. Realizar o exercicio alternando os
lados.

Duracdo: manter 8 segundos com cada brago/perna.

Séries: quantas forem possiveis.

Intervalo: sem intervalo. o paciente relaxa a musculatura do tronco no intervalo entre
um lado ¢ o outro.

Critério para progressdo: continuar adicionando repeticdes até o paciente ser capaz de

completar 40 repeti¢des de 8 segundos.
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ABSTRACT

Pain 1s the most common reason for physician consultations and the number one reason for
missed work or school days is musculoskeletal pain. Pain management is utilized for easing the
suffering and improving the quality of life of those living with chronic pain. Over the past several
decades, physicians have become inereasingly willing to prescribe opioids to manage pain.
However, the opioid use can cause side effects as poor coordination, sedation, mood swings,
depression, and anxiety combined with a dependence on the drugs. In the rehabilitation setting,
patients benefit most when their health providers utilize a multimodal approach combining
different types of therapies and when patients take on a significant role in optimal management of
their own pain. The use of light as a therapeutic alternative form of medicine to manage pain and
inflammation has been proposed to fill this void. Photobiomodulation therapy applied in the form
of low-intensity light amplification by the stimulated emission of radiation (LASER) and light-
emitting diode (LED) has been shown to reduce inflammation and swelling, promote healing, and
reduce pain for an array of musculoskeletal conditions. There 1s evidence that photobiomodulation
therapy reduces pain intensity in non-specific knee pain, osteoarthritis, pain post-total hip
arthroplasty, fibromyalgia, temporomandibular diseases. neck pain, and low back pain. Therefore,
the purpose of this review was to presented the up-to-dated evidence about the effects of low-
mtensity LASER and LED (photobiomodulation therapy) on pain control of the most common
musculoskeletal conditions. We observed that the photobiomodulation therapy offers a non-
invasive, safe, drug-free, and side-effect-free method for pain relief of both acute and chronic

musculoskeletal conditions as well as fibromyalgia.
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Key words: low-intensity laser therapy; light-emitting diodes; rehabilitation; pain;

musculoskeletal conditions.
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Pain

Pain is the most common reason for physician consultations in the United States! and the
number one reason for missed work or school days is musculoskeletal pain. One out of three
Americans is affected by chronic pain annually.” According to the Centers for Disease Control and
Prevention, 50 million adults in the United States have chronic daily pain, with 19.6 million adults
experiencing high impact chronic pain that interferes with daily life or work activities.” Patients
with acute and chronic pain in the United States face a crisis because of significant challenges in
obtaining adequate care, resulting in profound physical, emotional, and societal costs. The cost of
pain to the United States is estimated at between $560 billion and $635 billion annually.*

Pain can be classified as acute, subacute or chronic. Acute pain is characterized by short
duration, less than or equal to 6 weeks. Subacute pain is characterized by 7 to 12 weeks (3 months)
of duration. While chronic pain is characterized by more than three months of duration.” Pain
caused by a tissue damage normally resolves in a period of a few days to three months. However,
acute pain can progress info chronic pain when it persists beyond the healing process and expected
timeframe for tissue injury resolution due a maladaptive mechanism.® Pain management is utilized

for easing the suffering and improving the quality of life of those living with chronic pain.

Pain management

Opioids are commonly used for acute and chronic pain.”® Over the past several decades,

physicians have become inereasingly willing to preseribe opioids to manage pain. However, at the
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same time, in the United States this escalating use of prescribed opioids has been accompanied by
a sharp increase in opioid related mortality.” Meanwhile, in Europe, the prescription of opioids was
four times lower than in the Unites States in 2015.1°

The opioid crisis describes both the medical overuse and subsequent addiction by patients
to opioid preseription and synthetic drugs. Opioid side effects include poor coordination, sedation,
mood swings, depression, and anxiety combined with a dependence on the drugs.!! The damage to
an individual can affect all facets of day-to-day life with the increased risk of fatal overdose. All
management of pain using opioids carry a risk of misuse. Therefore, the benefits and harms should
be carefully evaluated when prescribing opioids. Moreover, opioids should be used with the lowest
effective dose for the shortest period possible.'? Despite the side effects of opioids, they are often
used as a healthcare modality as they are effective as analgesics. However, in the wake of the opioid
crisis, research efforts have turned towards several non-pharmacological solutions to management
of pain. There is a growing need to implement novel pain control modalities to reproduce the highly
effective activity of opioids without theirs side effects.

In the rehabilitation setting, patients benefit most when their health providers utilize a
multimodal approach combining different types of therapies and when patients take on a significant
role in optimal management of their own pain. While pain care has grown more sophisticated, the
most effective care still is not widely available. The use of light as a therapeutic alternative form
of medicine to manage pain and inflammation has been proposed to fill this void. Among of the
options there is photobiomodulation therapy (PBMT) which is a non-thermal and non-ionizing
light therapy applied in the form of Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation
(LASER), most specifically low-intensity laser, and red and/or near infrared low-intensity light-

emitting diodes (LEDs).!?
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LASER and LED (photobiomodulation therapy)

PBMT found to have profound biological effects on tissue including inecreased cell
proliferation.!* accelerating the healing process. promoting tissue regeneration, preventing cell
death. anti-inflammatory activity'® and relief of pain.!” Therapeutic exposure to low intensity of
red and/or near infrared light is commonly referred to as “low intensity” because of its use of light
at energy densities that are low compared to other forms of laser therapy that are used for ablation,
cutting, and thermally coagulating tissue.!® Heat is a compounding limitation in achieving optimal
phototherapeutic effects. As surface heating of the skin increases, the biological effect begins to
decrease. Photothermal damage occurs when light energy deposition occurs faster than thermal
diffusion, and the temperature of the target tissue rises.!?

The photobiological-photochemical phenomena promoted by PBMT are like
photosynthesis carried out by plants. To enable the visible light of low intensity to affect any living
biological system, the energy-carrying photons must be absorbed by electrons belonging to a
photoreceptor or chromophore of the target biological system.”’ One of the basic mechanisms of
PBMT is the stimulation of mitochondria,”’ which are thought to be a key target in the
phototherapeutic mechanism of action acceleration of electron transfer by photons in the visible
and near infrared region of the light spectrum?” via the modulation of eytochrome c-oxidase (CCO)
activity. This stimulation leads to increased adenosine triphosphate (ATP) production, modulation

redox, and induction of transcription factors.”?

PBMT on pain control
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Pain results when a stimulus causes action potentials to rapidly propagate along a nerve
cell. These action potentials are primarily due to an expulsion of positively charged sodium ions
(Na+) and an influx of potassium (K+) ions into the nerve cell altering the electrical potential across
the membrane. PBMT is directly absorbed by receptors within the bi-lipid cellular membrane of
nerve cells. The peak absorption of lipids is in the 905 nm to 910 nm range.’* Once absorbed, the
PBMT light will increase the porosity of the cellular membrane, allowing for a reabsorption of
sodium ions and expulsion of potassium ions across the cellular membrane to rebalance the sodium-
potassium pump and remove the pain signal at source. This will prevent the nerve from reaching
threshold like how opioids cause post-synaptic inhibition.” The direct effect of PBMT is initially
at the peripheral nerve endings of nociceptors, consisting of the thinly myelinated A delta (AZ) and
unmyelinated, slow-conducting C fibers, within the epidermis.’

When PBMT is applied to peripheral nerves, de-polymerization of the microtubules in A
and C-fibers occur from redox modulation resulting from the acceleration of the electron transport
chain.?® ATP and mitochondrial membrane potential (MMP) is decreased, limiting Na+, K+, and
ATPase which maintains normal electrophysiological balance of the nerve. This works to block
pro-inflammatory mediators such as prostaglandin Ez (PGE»), interleukin (IL)-6, and tumor
necrosis factor alpha (TNF- o), m addition to blocks acetylcholine to eliminate muscle spasms. The
result 1s a decrease in stimulation of nociceptors i the periphery and a decrease in the pain being
transmitted by C-fibers and A6 fibers. PBMT applied with a sufficient dose of energy has an
inhibitory effect on nerve action potentials that create analgesia in as little as 10 to 20 minutes
following treatment.”” For chronic pain, the treatment must be done every 24 hours, as the

microtubules regenerate and pain will return.
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PBMT can be indicated to temporary relief of minor musele and joint pain, arthritis and
muscle spasm, relieving stiffness, promoting relaxation of muscle tissue, to temporarily increase
local blood circulation where heat is indicated, symptomatic relief and management of chronic and
intractable pain, adjunctive treatment for post-surgical, and post-trauma acute pain. There is

evidence that PBMT has positive effects on decrease pain intensity in musculoskeletal conditions

28 1-33

such as non-specific knee pain.® osteoarthritis,® fibromyalgia.} temporomandibular

3436 173738

disorders, neck, shoulder and back pain, and also in management of pain after total hip
replacements.*® The use of PBMT in the abovementioned musculoskeletal conditions have a direct
impact on decreased use of pharmacologic agents, including non-steroidal anti-inflammatory drugs
(NSAIDs) and opioids. The combination of good evidence and virtually no side effects make
PBMT ideally suited to become the standard of care for all future pain treatments. To date, no
adverse effects have been demonstrated with the use of PBMT. However. some contraindications
for its use should be highlighted: areas of active carcinoma, areas of infection, and
thoracoabdominal and pelvie region in pregnant women.

In this literature review we present the up-to-dated evidence about the effects of PBMT,
1.¢., low-mntensity laser therapy and red and/or infrared low-intensity light-emitting diode therapy,
on pain control of the most common musculoskeletal conditions. Evidence on the effects of high-

intensity lasers have been excluded as this therapy is not currently considered PBMT as it promotes

thermal effects.

Non-specific knee pain

This document & profected by infematfional copyight looaws. Mo addfional reproduction & authoized. It i permitted for personal use fo download and save oy one fle and ggint only one
copy of the Adicle. B is not pesmitted fo moke addifional copies [efther sporadicaly or sysiematically, efther pinted or electonic) of the Adfide for any punpose. It is not i distioute
the electronic copy of the arficle through online infemet ond/orinonet fle shaing systems, eleckonic maling or any ather means which may alow occes to the Adicle. The use of al or any
part of the Aricle for any Commercial Use is not permifted. The creation of derfvarfive words from the Arficle is not permitted. The production of repdnts for pesonal o commerdial use i not
permitted. it & not permitted to remove, cover, oveday, chscure, block, or change any copyight nofices or ferms of use which the Publzher may post an the Arficle. | & not pesmitted to
frarme oruse frmaming techniques fo enclose any Frodemark, logo, or ofhier proprstoryinformafion of the Pulblisher.



COPYRIGHT® EDIZIONI MINERVA MEDICA

Among the musculoskeletal conditions, there is evidence that PBMT is effective in treating
non-specific knee pain.®® A randomized controlled trial (RCT) recruited 86 patients from five
clinical sites (three chiropractic, one physical therapy, and one combination practice) and evaluated
the effects of PBMT as an adjunct modality to standard care (i.e., physical therapy or chiropractic
therapy) on non-specific knee pain. The PBMT protocol consisted of 12 treatments in addition to
standard rehabilitation exercises, given 3 times a week for four weeks. It was used a multi-
wavelength PBMT (1 super-pulsed laser, 4 red LEDs and 4 infrared LEDs). Energy was directed
to the knee (250 Hz x 1 minute at 5 locations around the patella) as well at lumbar spine (1000 Hz
x 2 minutes to the affected side), inguinal lymphatics (1000 Hz x 2 min) and popliteal artery (50
Hz x 3 min). The results demonstrated a decreasing trend in reported Visual Analog Scale (VAS)
pain scores at treatments 10 and 12 and resulted in a 50% improvement (15% greater than the
placebo group). This outcome was maintained in the follow-up phase when repeated VAS reporting
was collected 30 days following the conclusion of the therapy. In addition, a significant increase
in physical functioning was demonstrated and was maintained through the 30 days follow-up visit.
Therefore, the results suggested that although standard care is effective in treating knee pain, the

addition of PBMT enhances clinical outcomes such as intensity of pain and physical functioning.

Osteoarthritis

It has been observed that PBMT, when used alone or in association with exercise programs,

has positive effects on osteoarthritis reducing intensity of pain.®?® A recently systematic review.

focused in evaluate the association of PBMT and exercises to treat knee osteoarthritis. included 7

RCTs (n = 339). Although in some included RCTs,***! PBMT was able to decrease the intensity
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of pain. there was a controversy regarding the effects of PBMT in association with exercise
programs. The heterogeneity related to PBMT parameters, frequency of sessions, and exercise
protocols did not allow to conduct a meta-analysis mn this study. Some recent RCTs using PBMT
with 904 nm wavelength (frequency of 9500 Hz, energy of 0.78 J per site, 8 irradiation sites)* and
808 nm wavelength (continuous output, energy of 4 J per site, 7 irradiation sites each side of knee)*
showed that PBMT associated with an exercise program was not superior to placebo in decrease
intensity of pain in knee osteoarthritis. However, a letter to the editor pointed out that the dose
applied by De Paula Gomes et al.*? it was not adequate to achieve positive effects.* In contrast,
other systematic review with meta-analysis®® included 22 RCTs (n = 1089) evaluating the effects
of PBMT, used alone or in association with exercise, on knee osteoarthritis. Overall. the results
demonstrated that intensity of pain was reduced by PBMT when compared with placebo at the end
of treatment sessions and during follow ups at 1 to 12 weeks later. In addition, the subgroups
analysis demonstrated that pain was reduced when recommended doses of PBMT was applied, i.e.,
the irradiation on the knee joint line/synovia was >4 J using 780-860 nm wavelength PBMT and/or
>1 J using 904 nm wavelength.***¢ The mean duration of the whole treatment was 3.53 weeks in

the recommended PBMT doses. while 3.7 weeks in the non-recommended PBMT doses.

Total hip arthroplasty

Osteoarthritis degrades the articular cartilage and damages the subchondral bone.*’ In
advanced stages of osteoarthritis. abnormal remodeling of cartilage and formation of osteophytes

irreversibly destroy the affected joint. When conservative treatments fail or fail to manage pain,
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hip osteoarthritis results in the need for a total hip arthroplasty. Total hip arthroplasty 1s known for
being an extreme surgical procedure and despite the improvement in post-surgical quality of life
(QoL). the management of post-operative pain is inadequate.*® There is a rapid accumulation of
inflammation following total hip arthroplasty. There is a high prevalence of persistent

postoperative pain after total hip replacement.*’

In this case. PBMT can be an alternative tool to
treat these patients. A RCT evaluated the effects of PBMT (5000 Hz. 5 minutes, 40 J at 5 sites
directly over the surgical mcision) on pain and inflammation in 18 post-surgical hip arthroplasty
patients. It was observed that the active PBMT group experienced significantly (p < 0.05) decreased
pain that was 82% greater than placebo immediately following surgery. This demonstrates the
effectiveness of PBMT as an alternative to analgesic medication and offers a viable means of
managing pain postoperatively. Additionally, modulation of the inflammatory process following

the arthroplasty postoperatively was observed in the group treated with PBMT-sMF which possibly

contributed to decreased pain.

Fibromyalgia

Another musculoskeletal condition where PBMT can be used is for fibromyalgia. A RCT
investigated the effects of PBMT after each session of a functional exercise program to treat
fibromyalgia. Twenty-two patients were treated with exercise plus placebo or exercise plus PBMT
(808 nm wavelength, continuous output, energy of 4 J per point, 8 points at quadriceps, 6 points at
hamstrings, and 3 points at gastrocnemius). The results showed that there was no difference

between exercise plus placebo and exercise plus PBMT in decrease intensity of pain in patients
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with fibromyalgia.’® In contrast. there is evidence of positive results in treating patients with
fibromyalgia with PBMT, including a decrease in pain between 6-8 points, number of tender points
(from 14 to zero), and Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) scores, besides to an increase in
function.’? Additionally. a larger clinical trial®} evaluated PBMT and exercise for managing pain
and improving the quality of life of 160 women suffering from fibromyalgia. The study evaluated
the application of PBMT in 11 tender points for 300 s. A multi-wavelength PBMT was used: 1
super-pulsed laser with 905 nm wavelength and frequency of 1000 Hz, 4 red LEDs with 640 nm
wavelength and frequency of 2 Hz, and 4 infrared LEDs with 875 nm wavelength and frequency
of 16 Hz. The energy irradiated per site was 39.3 T per site. Patients were allocated into 2 different
sessions: acute (1 session) and chronic (10 weeks, 2 times weekly), each with 4 groups: placebo-
control, PBMT, exercise, and PBMT + exercise. The results demonstrated a large effect for both
PBMT and exercise groups (nearly 50% greater than placebo), however the PBMT and the PBMT
+ exercise groups experienced the greatest reduction in pain when compared to control and exercise
alone. When looking at the reduction in the number of tender points, it should be noted that the
PBMT + exercise group significantly reduced the overall number of tender points. It is important
to highlight that exercise is the recommended protocol to treat fibromyalgia. The original European
League Against Rheumatism evaluated 34 clinical trials with a minimum of 2495 participants.’® It
was observed 47 different exercise interventions, including aerobic, that assisted with improvement
in pain. In addition, resistance training also demonstrated significant improvement in pain and
function. The conclusion of this study was that nearly all exercise was equally effective, and no
evidence suggest a superiority of one over the other. Therefore, the evidence for inclusion of
exercise to treat fibromyalgia was strong (100% agreement). In addition, PBMT has been shown

to improve exercise performance.”® Therefore, the finding of a synergistic effect between the
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interventions is not surprising. Therefore, although there are some negative results using PBMT to
treat fibromyalgia,’® a systematic review and meta-analysis suggested that PBMT is a noninvasive.

well-tolerated treatment for fibromyalgia to relieve discomfort and decrease pain.*!

Temporomandibular disorders

Temporomandibular disorders are musculoskeletal and neuromuscular conditions of the
temporomandibular joint complex and surrounding muscles responsible for causing pain or
dysfunction. earache, headache, and facial pain. Most patients improve the condition with a
combination of noninvasive therapies, including pharmacotherapy and physical therapy treatment.
Among the physical therapy, PBMT has been used to treat pain due temporomandibular
disorders.*® A pilot RCT compared the effects of PBMT against placebo on intensity of pain in
adolescents and young adults with temporomandibular disorder. PBMT was irradiated with 780
nm wavelength, energy of 1 J per site at 4 sites on the masseter muscle and anterior temporal muscle
on each side of the face. It was observed that PBMT was not superior to placebo in decrease
intensity of pain in the temporomandibular disorder patients.’? In contrast, another RCT evaluated
the immediate and short-term effects of different energies (2.62 J, 5.24 J and 7.86 J) of PBMT on
60 women with temporomandibular disorders.’* Treatment was only performed extra-orally and
administered to the anterior, middle, and posterior temporal muscle (three points) as well as the
upper and lower masseter muscles (two points) bilaterally, totaling 10 points on each volunteer,
with a radiance area of 4 em? per point. A multi-wavelength PBMT was used: 1 super-pulsed laser

with 905 nm wavelength and frequency of 1000 Hz, 4 red LEDs with 640 nm wavelength and

This document & profected by infemational copynght laws Mo addifional reproduction E authorized. Hlspermﬂedfarpers:ndmefodownkndardmveorh'one an int onfy cne
copy of the Adide. B & not permitted fo maoke addificnal copies |ether sporadicaly o sysematically, effher prinfed or elecironic) of the Adide for any punpose. itis not to distioute
H\eeﬁec’rmmcowo‘fﬂ\ecrh:le#mughonhentemeq‘mdfc:rniunefﬂemmgsrﬂemebcmnnmdrgaamoﬂermeumwmhmydmmmﬂmmde The use of all or any
part of the Arficie for ary Commercial Use is not permited. The creatfion of derivative works from the Arficle is not permitted. The produciion of reprinds for pesonal or commenciall use is not

. It & not pesmitted to remove, cover, oveday, olbscure, b#cck,orch:ngeunfccpyﬂ@*dnoﬂhesafamsofusewhk:hihePl.blshernwpcsfoﬂﬂ'eﬁrﬁ:le i not pemmitted to
ﬁumecrusefrurrhgfechnquesbendcseuwtudemc:k,bgc or other propistary informafion of the Puiclisher.



COPFYRIGHT® EDIZIONI MINERVA MEDICA

frequency of 2 Hz, and 4 infrared LEDs with 875 nm wavelength and frequency of 16 Hz was used.
It was observed that pain intensity decreased significantly, with a median decrease of 2.2 - 2.7 pain
points on a 10-point scale, when patients were treated with PBMT. The median decrease in pain
was maintained for 48 h post treatment. Additionally. a RCT further evaluated the intraoral effects
of bilateral PBMT of the lateral pterygoid muscle on temporomandibular disorders.>> Two groups
of 15 women were allocated into active or placebo PBMT. A multi-wavelength PBMT also was
used. However, it was delivered an energy of 39.27 J per site (four sites of irradiation). Six sessions
held 3 times a week, for 2 weeks, of 300 seconds or 40 J was applied to each lateral pterygoid
muscle. Analyzing the outcomes, PBMT was found to be significantly more effective than placebo
for pain (p < 0.01) and functioning (p < 0.04). However, the best effect was observed following the
6% visit. The first abovementioned study may have demonstrated better outcomes from applying
the PBMT to more muscles involved in temporomandibular disorders (anterior, middle, and
posterior temporal muscle (three points) as well as the upper and lower masseter muscles (two
points) while the second study only treated the lateral pterygoid. Finally. a recently systematic
review and network meta-analysis?® included 16 RCTs and concluded that PBMT applied with
energy density not more than 10 J/em?® was able to decrease intensity of pain after the end of
treatment in patients with temporomandibular disorders when compared to placebo. This positive
effect was maintained in the follow-up phase a month after the end of treatment. In contrast, when
doses ranging from 10 J/em? to 50 J/em? and from 50 J/em? to 100 J/em? the effects on pain intensity
were worse than placebo. Overall, the favorable outcomes in pain reduction support the inclusion
of PBMT in the multimodal approach to treat temporomandibular diseases. Future treatments

should continue to focus on less invasive modalities such as PBMT and consider including both

This document & protected by intemafional copyight laws. Mo addficnal reproduction E autnofzed. If i permithed for personal use o downlood and save orly ane fie an int only one
copy of thie Adicle. & s not pesmitted to maoke addficnal copies [efther sporadicaly or sysiematically, efther printed or elecironic) of the Arfide for any punpose. it is not districute
the alectronic copy of the arficle through online infemet anad/or infonet fle sharing systems, electronic maling or any other means which may alow occes o the Adide. The use of al or any
pddhkhdefurcrryComn‘ﬂch‘sesrﬂTpennﬂfed The creation of desvaiive works frorm the Arficle is not pemitted. The production of repdnts for pesond o commercial use i not
permitted. it & not pesmitted to remove, cover, owerdoy, closcure, Hmkackﬂrgeumccmm@ﬁnoﬁnesatemso{usewmhfhe Puibisher may post on the Arficle. | i not pemmitied fo
frame oruse framing techniques fo enclose any rodema i, logo, o ofher proprstary informnafion of the Pulblisher.



COPYRIGHT®@ EDIZIONI MINERVA MEDICA

protocols for the optimization of outcomes regarding pain reduction. As demonstrated, there is an

effect with both intra- and extra-oral applications.

Neck pain

In the rehabilitation setting, PBMT also can be used in the management of neck pain. Non-
specific neck pain is one of the most common types of chronie pain. and nearly 67% of world’s
population will experience chronic non-specific neck pain at least once in their lives.”* It was
demonstrated that PBMT with an 830 nm wavelength, frequency of 1000Hz, energy of 7 J per site,
applied in 6 sites was not superior to placebo in decrease intensity of pain in patients with cervical
myofascial pain syndrome.’> However, there is strong evidence that PBMT reduces pain in patients
with neck pain. A systematic review and meta-analysis'” published in the renowned The Lancet
included 16 RCTs (n = 820) and assessed the efficacy of PBMT on neck pain. The authors
concluded that pain is reduced immediately after treatment in acute neck pain and up to 22 weeks
after the end of treatment in chronic neck pain. In addition. this systematic review observed that
there is a distinet dose-response pattern for each wavelength of PBMT. Therefore, a therapeutic
window was established. For PBMT with 820-830 nm. it was established a mean dose per point
ranged from 0.8 to 9.0 J, with irradiation times of 15-180s. For PBMT with 904 nm, it was

established a mean dose per point ranged from 0.8-4.2 J, with irradiation times of 100-600 s.

Low back pain
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Additionally, low back pain is also a common health condition worldwide that possible
might be treated with PBMT. There is evidence that PBMT modulate PGE3 levels in patients with
chronic non-specific low back pain, indicating a possible mechanism involved in analgesic
effects.’® A systematic review and meta-analysis”’ included 12 RCTs (n = 1046) and observed that
although PBMT decreased pain in some particular studies.’’*® in general PBMT was not able to
decrease pain in patients with low back pain. However, the conclusion of this systematic review
was that the quality of evidence was low. i.e., future research is likely to change the estimated
effect and will have a significant impact on confidence in the effect. Therefore, further studies are
necessary to investigate the effects of PBMT on low back pain, in addition to the optimization of

PBMT parameters and dosage to patients with low back pain.”’*

PBMT parameters

Despite all positive effects with PBMT on painful conditions, it is important to keep in
mind that the PBMT parameters used are crucial for the success of the therapy. A sufficient cover
area should be irradiated and a sufficient irradiation time should be applied. In addition. optimal
dosing is a key to trigger positive effects with PBMT.”? PBMT has a biphasic response pattern. i.c..
PBMT can be either stimulatory (repair) or inhibitory (pain relief) depending on the delivered
dose.” Therefore. the selection of doses should be based on a therapeutic window to each health

condition whenever available, to achieve better results with PBMT 25174346

CONCLUSIONS
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Low-intensity LASER and LED (PBMT) offers a non-invasive, safe, drug-free, and side-
effect-free method for pain relief of both acute and chronic musculoskeletal conditions as well as
fibromyalgia. Although there are other effective light-based therapies, these were not focused in
this literature review. In our review, we observed that, although there are several clinical studies
demonstrating the analgesic effect of PBMT, some health conditions such as knee pain and
postoperative pain after total hip replacement need to be further investigated due the limited
research available. Some negative results were also found, however, these results are mostly due
to the lack of previous optimization of the PBMT parameters used. Furthermore, we observed that
most systematic reviews did not assess the overall quality of evidence., which is important to

demonstrate confidence that the effect estimate 1s adequate to support this therapeutic approach.
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Effects of photobiomodulation therapy
associated with motor control exercise
for chronic non-specific low back pain:
protocol for a randomised placebo-

controlled trial
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INTRODUCTION

Low back pain [[E]‘] is a highly prevalen:
candigon worldwide ' and mnl.ud.tnp:l:m.unent'
vears lived with disabilio.” It is estimaced chas
B of LRF & nun-u-pm:lﬁ.c since the pacho-
logical came remains unidencfied. However,
although the origin is unknown, padens with
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'WHAT 15 ALREADY KNDWH O THIS TORIC

— Photobomeduiation ferapy PEET) soleied and’
or associzted] with other thempies bes arolgesc
effects in ffarent heakth conditions.

— PEMT is associzied with differemt types of exercise
and s engonenic efiects.

= Enercise therapy is effective in treariing patients with
chronic nosrspecific low bock pan. However, e
effects ae modecie.

'WHAT THIS STUDY ADDS

= This shudy addresses: e gap in fhe scentiic e
ture regarding the association of PEMT and exeroise
o enhane the positve effiects of eercee theapy
I jpatients with chyonic noe-specifc low back pan.

= This shudy addresses e nesd o invesigate the
emegenic effec of PENT in treating pafients with
chronic non-specific low back pain.

HO'W THIS STUDY MIGHT AFFECT RESEARCH,

PRACTICE OR POLIGY

= The results found in Be main trial coukd change
the estimaied effect of FEMT in pafients with non-
speciic chronic low back pan.

= [ PEMT asocated with a moler contol exercise
profocol proves benefical, it could be implemenied
i cinca praciice fo inoreass the efect sz of -
erase therapy in treafing pabients with chronic non-
speciic low back pain

non-specific LEF may have impairment in the
coneral of the moscles responsible For main-
waining coordinzion and scabilior of the spine,
such 25 the ransversus abdominis and mulol-
i.d.l.u." in addidon w the decresssd sirengih
in the runk exiensor mumdes.” Addiiomally,
an increase in inflammaory markers afien
ohserved in painful conditons, sach as pros-
oglandin E, (MGE), may alsn e asmociavsd
with n-:-n-ape-:lﬁ: LBP
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Mon-pharmacologicl intersenons are available and
recommended by the main clinkzl pracice guidelines
for veadng dhronic LBP, pricrigsing pasen selfzre,
physizl and psychologicl therapies, and some forms
of complemenary medicine.™ " In additon, the major
endorement by these guidefines is the wse of exercise.
However, this inervenion has moderare effecs in the
best-rase seemario. The recommendadon in this case is
thas padens underge gradud physicz] acivigy, and cthe
exercise prowemol o be msed should @ke inum aooown
the needs, preferences and fancdonal @paciy of the
p:l.r.ienu." Mowr conerol exercises [MUCEs) were devel-
aped 10 restore coordinadon, comrol and cpaciy of
the wunk muscles * and may be an inueresdng alwema-
tive in the reamment of pabens with LER MCE consiss
af wraining the rank's deep mascles, promadng greaseEr
inegradon  berween fem i more oomplex siic,
dymamic and funoional ks 1

Another opdon 1o wear paiens with chronic LAP,
arconding o the American College of Physicians clin-
il pracice guidelines, is phombiomoduladon therapy
(PEMT)Y." FEMT is a non-donising and non-thermal
light therzpy applied in e form of lighe emining diodes
(LEDs], lighe amplificaton by the mimulased emzsion
of rdiagoen znd/or cdher hghe sources with 2 broader
specirum ranging.” PRMT is 2 cherapeusic agent thas
effecively redoces pain, modalases inflammabon and
regeneraees ssoes in different healith condibons, ™
Evidence has shown thar FEMT, &= an adjunct therapy o
physizl exercise, can reduce pain inensicy n mosoubo-
skelel disorders such as wendinopahy”™ epicondylids,™
fibrommalgia™ and osecarhris®™ In addigon, over
recent years, it hos been demomsraed thoo PEMT bhas
ergogenic effecs, thar is, when applisd in ssociaion
with physical exerciss, ivincreases physical performance,
dereases Fuigue and acceleruces muscle recovery.
Fimally, evidence has demomnsoied har FEMT in
enhance gains in differen rzining prowsools, sed as
sirenglh and aershic r.m.ini.np;_z'

Cver the years, PEMT Bolaced and as an adjuncy o
aother inervendons for ceadng LBF has been invess-
gamd.]m Howewer, in these cases, the effemivenes of
PEMT is uncermin.™ ™ On the other hand, the effcs
of MPBMT asocizued with exerdse w enhance the benef.
cizl effems of exerdse already ohserved for reing LBP
are unknown. In other wonds, the ergogenic effecs of
FEMT in creadmg LBP have moo yer been imeesdgied.
Some previous siadies thar used FEMT as an adjunct o
exercise did not irmadiate all moscles exercised before the
exercise, as recommended by the bese nailable svidence
in the area™ Furthermore, in these susdies, exercise was
used o ezl all paiens, regardles of cheir alloomed
growp. Finally, no sodies have investgaeesd the ergogenic
effeco of FRMT on posoura] msdes.

Wi hypothesised thar PEMT will be able o =nhance
the beneficial effecs of MCEs ower and above placebo
effecs in patiens with dhronic nonspedfic LEE There-
fore, we aim w svaluaie the ergogenic efecs of FREMT

associaced with MUE versus placebo asociaved wich MOE
onl pain inuensity, general disabilicy and levels of M'GE, in
piienes with chronic non-specfic LR

METHODS

Sindy design

A superiority, paraliebgroup, mRpdomised, placebo-
coneredled, Apleblind wial (padens, therapiss and
assewmars) will be performesd. The prowond of this smdy
has bheen prospecovely regsiered on Clinical Trialsgo
(NCTOR4ET] 1B

Sty setting

This sdy will be conduceed ar the Sanm Casa de
Miericordia de Pono Alegre Hospimal, Porn Alsgre,
Brazxil.

Eligibilty criteria

The panicipanis will be included based on padem
hiisuory and clinical examinagion. The indusion crieeria
will be priens secking care for chronic nonspecifc LR,
defined as pain or discomion bersesn the oosml margins
and the inferior ghowal folds, with or withoor referred
sympioms in cthe lower limbs, for 2 leass 3 monchs™;
with a pain ineensity of a1 keas,. three poine {measured
by a 0-10 pain Numericil Radng Scie)™; aged beoween
1B and 6% peans able w read Ponogoese. The exdu-
sion criteria will be patiens with evidence of merve roo
compromise {ie, one or more of mowr, reflex or sens-
o d.:t'n:il::I“; serbous spinal pathology, such as iemaoors,
fracre, inflammannry and infeoiows diseass; previous
back swurgery; body mass index =50); decompensavesd
severe cardiovascular and membolic diseases; padens
with severe skin diseases (&g, severe denmaids, psoriasis,
eczema 2nd hives lupas); padens with @ncer and preg-
ANy

Randamisation

The mndomsation schedulbs will be generueed wsing
a ocompuer programme  (Excel Cifice 30100 and
performed by a researcher no invalved in pagien recri-
menL, Ssessment and remment (kher researchers
will be responsible for progrrmming the PBMT device
inur amive or placebo therapy and ooding the oear-
mens acoording e the andomisagion schedale. We will
feneraee a simple mndomisuwion schedule with 2n allo-
cion o 1. Concealed allocion will be achieved
iming sequendally numbered, sealed and opagues ene-
lopes. Before mitaion of reament, sligitks padens will
ke allomeed inu their respeoive ineervention groups
{zoive FEMT+MCE or placeba FEMT+MCE) by one of
the therapss who opened. the nex aailzble numbersd
ErvelnpE.

Binding

The researcher who will programme the device inoo
acirer FRMT or placetao FEMT will be insursced not wo
discloss the programmed inersendon o the assesmors,
therapisis, padens and oiher researchers invobwed inohe
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stody wnil is compleion. An assessor will collecr snsdy
aupmomes unawars of the pacen’s allocadion. The FRMT
device will produce the same sounds, lighs and informa-
tnn on the display during irradiacon, regardles of the
mode med {amive PEMT or placebo FREMT). In addiiomn,
both groups will perform the same exerces prowaond,
ensuring binding of the thempiss and patiens. Ax the
end of ihe smdy, the asessors, patens and cherapiss
will be asked 10 guess the patiens’ group allecmion o
mezsure inding suoess.

IntervenSons.

According w previons randomiswion, padens from
both groups will recee crearment rwice 2 week (on non-
oonsecutive days) for & weeks, mwalling 12 oreamens
sesmions. The choice of reument frequency was based
on a previous sudy that used the mme exencs: prowcol
(MCE) for patiens with chronic nonspecific LISF tha
will be applied in this smde™ For the PEMT (acive or
plroebol wrezmeny, padens will be posiioned prefer
ably im 2 prone posidon; howser, in specific Goes in
which the padent does nol wlerae tha posidon doe o
pain, patient preference will be respeoed. Pabnenes will
receive the following inervendons accomding vo cthe albo-
O groups:

ficthve PEMT

Acdve FEMT will be performed using 2 class 5B laser
manufacnered b Thor FPhowmedicine  (Chesham,
UE), wsing 2 dusser probe with & dicdes of El0nm.
Four sives in the patiens’ lumbar region will be irradi-
aed: e sices w0 the right and oso sies oo cthe bef over
the paravercebral musdes a0 L2 and 15, 1% and S1. In
addition, six sivzs in the abdominal region will be -
died: three sites 1o the righe and dhree siees o the lefi
of the linez alba. The ilizc cress will be 1med 25 an infe-
rior reference, and the xiphoid process will be wed =2
supenor reference. The choice of applicition siues was
made w0 cover the rgest possible area of the paraver
ebrl amd ahiominal muscles, a3 recommended by the
best evidence available.™ * Pabenes will receive a dose of
5 | per sice of irredizgion, wizlling &0 | in dbe figh para-
vericbral musdes, & | in the lefi panrverebrl muoscles
and 180 || in he abdominz]l muscles. Table | demils the
FEMT paramewers thar will be med. The choice of dose
(per irmadizion sie) was ased on previous soudies tha
showed gthar PBMT could wigger ergogenic effieos in
sirengih waining in nonsuhlere volunees,™ ™ Finally,
the PREMT will be irmdizued before the exendse prowmcol
since this s the recommendation provided by cthe bess

availabie evidence &

Pacabe PEMT

Fleceboe FEMT creammene will be like the acuve PRMT
reiments e same sies and imadiadon @mes will be
ussd, b withowor any emission of thempeusc dose.
Fcebe FEMT will be wmadiavsd before the exercise
prosocal,

Tobla1 PBMT prometars

Paramatar jurnit) Valus or mathod

Class 38

Mumnbar of dindas 5

Werrclangth irem) B0

Frequanoy (Hz) CionSnuous

Powsr cutpul [mit}—per dicde 200

Spod siza (o'} —per dioda 00304

Powsar dansity (W\om”)—per diode  5.4358

Enargy density (liom’}—per diode  164.85

Do [J) —par diods L]

Irndiation time par sita (5] a0

Total dosa per site () 30

Tha iptal dosa in @ach 60 J iim tha n

miuscha group mussohas,
60 J iim tha laf
parzveriobral musches
and 180 J in the
abdaminal musclos.

Application moda oot skin contact and
slight prassura

PEMT, phobobiomoculation harapy.

Exercise proiocol: MCE protocal
Al padene will be submised wan MCE prowcol afier the
aciee or placebo PRMT weammene The MCE prowoool
will consism of:
# MCF in supine

- Ahdominzl brcdng

- Ahdominzl brdng with heel shide

- Ahdominzl] brdng with leg lifs

- Ahdominzl brdng with bndging

- PRrading with single leg bridging
# MCF in bipedal supponc

- Ahdominzl brdng in smnding

- lsomeric wrson

- Ahdominzl] brdng with walking
# MCFE in laveral supporc

- laserul suppon with knees flexed

- laserul suppon with knees flexed and bracing

- laserul suppon with knees exiended

- laserul suppon with knees exiended and bracing

- Agdvanced Laeral Bridge
 MCF in quadniped supporc

- Chedmped arm lifs with bradng

- Chedmped leg s with bracing

- Chedmped opposice arm and leg lifi with bracing.

Each of these [owr blocks of exercises will be a progres-

sion of complexity mnging from easier i more difficul
exerdses. This MCE prowocol was based on a2 previous
siudy than evaheed the efecs of MOE prosoool associ-
aved with nenremuscular Slecric] sdmulaton in pabens
with chronic non-specific LEP™ Dhemiled descripiion of

da Dilveirz MFD, =l 2. BM Oean S5 Er e’ 20081 0-000C1 1L doi-10 113bmisen- 2104002100 E

e

Pl e Ay
el Ag 707 " ET Ut 05 W0 Ui g U Packo gy Gy USGy PR OO0 FI0Z QUGS 9T WO B8 | A00-F 0T Rl g L L O 9 pyEiand Fp Pl GRS pods uikdD rwE



the MCE prowcol can be found in online supplemenel
appendix 1.

Expsrimental groups
Fagiens will be allocuesd imwo mwo experimenal grougps

arcording w previous rand omisadon:

1. FRMT+MCE: Fadems will receive acive PEMT before
the MCE prowsmol.

2. Pacebo+MOE: Patiens will receive a placebo PRMT
before the MOE prowool

iRcomes

[nidzlly, voduneeers will be soreened vo confirm che elig-
biligr critern. Afperwards, the volumesrs will be imied
o parbcipae and sgn the whonen informed oonsen
form. Subsequendy, clinkml and demographic dharc-
teriscies will be onliecusd. Finally, primary and secondary
ouromes will be collecied 2 basefine before andomis
aLban.

The primary owicomes will be pain inensi™ and
gener dissbilin™ * messured e the end of the e
ment (6 weeks afier mandomisagion). The second:
ourcomes will be pain inensin™ and general disabiliy™
mezsursd 1 month afier the end of the reammene, %, 6
and 12 monehs afier mndomisasion. PCE® kevels will be
memured an the end of the I.I'ﬁ.l.l'.l'l.'l-l:l'll.}'ﬁ weeks afier
randomisigon). Medicagon inmke, coineervenmons and
advemse evenis will be measured an the end of the reas-
meemt (B weeks afier mndomBsacgon ), | monch alier the
end of the resimene, 3 6 and 12 manchs afier rendoma-
L3151

Fain imensicy will be measared by the Pain Mumer-
ical Rasing Scile, ™ which evalizies pain insensicy levels
perceived. by the padent on an 1 1-poiny scile ranging
from 0 (mo pain) w 10 {the worse possible paim).
Faiens will be insurucesd w sonre the bewel of pain
inuensity based on cthe k= Tdas, General dischilicy will
be mezsured by the 2dhdem Roland Morns Dieabilicy
Chuesionnaire™ * which mezsures disabilicy assodaed
with hack pain ranging from 0 (no disability) w24 (high
disahility). Levels of PGE, will be measured by ELISA,
using 2 commerdal kit and following the mamifacur
er's inscnsmions (RED Sysiems, Minnesom, USA). For
this, a gualified meame will oboain Mood samples from
an amecubiml wein. Each smple will be cemorifugesd an
S0 rpm for 30 min | howr afier collecion. The reading
will b performed in a specrophowmeier wicth a wave.
lengeh of 450 nm and a correcion of 500 nm. The resuls
will be expresed in pgpl. Adverse evens, medicuion
inzke and cointervenbons will be measured from self
report. Padens will be asked il they had had adverse
effece relavsd wothe therapy, ifthey had @ken any medi-
cagion (and which medicigon), and i ey had wed
any coinuervenon, such as convenional physicierapy,
Filaves, yoga, acupunoure, e The asesmens will be
oonducesd over the welephone | monch afier the end of
wreaument, 3, 6, and 12 months afier rzndomisadon,™
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Schamatic diagram of tha study. MCE, motor

Participant Bmedine
A schemanc diagram summarising, experimen] prooe-
dures and parienos & shawn in figure 1.

Sample sifp

A mmple of 148 patiens (T4 per group) provided
BO% spmistical power w dewect a 1-poine difference
for pain ineemsicy (with an estimaced SDoof .54
prine)™ and a 4-poin difference for disabiliey (with
an esimated 5D of 4.9 * considering a level of
significance of 3% and a possible o w follow-op of
up e 15%. Ikespive che clinically impornane changes
being estimaced as 2 poins for pain ineensicy and 5§
peine for disabiliy, we performed the mmple size
caloularinn with lower values w generue a larger
sparistcal precision.

Rrecruftment
Faibenes seeking creamment for LEF will be recruised an
primary and seoondary care healih services.

Staticticsl analysss

Souistical  analysis will be conduced  following
inwention-orea: principhes.” The fndings will be
vested for cheir normalicy wing the Shapiro-Wilk vese.
The berween-group differences and their respec-
tive 95% Cls will be calculaved by owo-way repeased
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measures (unalysis of vamance, dme vs experimenal
group) with post hoc Bonferroni correciion. [Mara
mewic daa will be expressed a3 mean, SIF and
non-parameric dama 35 median and respecive upper
and bower limies. The Friedman and Wilcoxon esmo
will be used for non-paramecric da

Hsceminestion policy
This crial will be disseminued through publicdbon
in peer-reviewed inemational jowrnals and presen-
@bons ar masional and inermadnonal conferences.
The main resulis will be disseminaced individually o
patiens by email.

Patlent and puidic Imvodwement

Pagienes and/or the public will not be invobwed in chis
smdy's design, recroimment or condisgion. The main
resulis will be disseminased individually 1w panicipans
by el

HSCUESIDN

The effeces of PRMT on nonspecific LBFY are sill
conuroversial. Allhough some siudies have demon-
strned thar PRMT effeciively reduces pain inuensicy
amd dLuI:iIiL}'.“"' in some cases, the effecy size i
small and nou clinically impor@ane.™ * In conorase,
there are also smdies demonsracing thar PEMT is
not effeciive in improving clinical ouwcomes, soch
25 pain and disabilicy, in padems with non-specific
LBE™ * ** Finally, the most up-to-date sysiemaic
review with mem-analysis in dhis field concluded
that there is lowguality evidence thar FEMT i= nos
superior w placebo in treating non-specific chronic
LAF. This aspen, demonsiraces thar conducting new
stdies could change the esiimaied efect, especially
if they are sindies thar present high medhodobogicl
qualicy and an adequaie sample sire.

Exercise therapy is considered firse-line reaument
for pariens with chromic LB by the main climiczl
practice guidelines,'” ' although their effecs are
considered moderate.! Therefore, it is imporane
wo find surategies thar might increase the estimaes
of the efect of exercise thermpy for paiiens with
chromic LBP. Since the evidence poines owur thas
FEMT enhances the positive effecis of l'.':l.-EI"I.'iI-'I'.'.“
combining both therzpies could be an aliernacive in
vreating LB However, w dace, we are unaware of
high-qualicy wrials invesdguing the effeco of FEMT
associzued with exerciss, aiming w improve their
effecs in patiens with LBE Chr wrial aims wo fll dhis
gup and dewermine whether PBMT associaced with
MCE an modulue the inflammawory process and
promowe ergogenic efecs on irmrdiaced muscles,
resuleing in improved svruciure amd, conseguencly,
improved muscls funcdon. This wounld conerboce
vo the redoction of pain ineensity and disabilioe in
padens with chronic non-specific LB

This trial was prospecively regissered, allocadion
will be concealed, prue rmandomisacion and inEndon-
voerrear amalysis will be performed. In addidon, this
trial will be criple-blind (paiens, therapiss and
asmessors), amd a placebo will be wsed o conurol
possible confounding facuors, such as placebo effecs
and regression v the mean and therapise bias. The
sample size @icolation was performed o provide
smgisdcal power w detsct precise differences in
the wrial’s primary oucome. Finally, chis ial can
be considered o have high methodological qualioe.
Therefore, we believe this izl may conriboee o
evenually changing the previomsly observed esd-
mated effect of FBMT in wreating previowsly observed
LEF™
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ANEXO V - Ficha de Avaliacéo (Avaliacdo #3 — 1 més ap0s o término do tratamento)

WNome do paciemts
Numero na randomizagdo (se Andomizado) Data: [ [

AVALIACAO #3
- 1 meés apos o término do tratamento -

Pergontas:

1. Dhmante esse penodo do estudo voce considera gue sua dor lombar esta completaments
recaperada’
Sim (7 Nae O

2. Durante esse penodo do estudo vooé apresentou alpum sintoma diferente ou piora de

quadro inicial?
Sim OJ Nae O
Qual?

3. Durante esse penodo do estudo, voos procuron alzum outro tipo de tratamento”
Sim (7 Nao O
Quaal?

4 Durante esse penodo do estudo, voos tomou alguma medicacao para a dor na lombar?
Sim [ N3 O
Quaal?

== 0B5: Confirmar o5 dados de contate do paciente.



ANEXO VI - Ficha de Avaliacdo (Avaliacdo #4 — 3 meses apds randomizacao)

MNome do paciente
Numero na andomizagdo (se Andomizada) Data: [ [
AVALIACAO #4
- 3 meses apos randomizacio -
FPerguntas:

1. Durante esse penodo do esmdo voce considera que sua dor lombar esta completamenns
recuperada’
Sim O Nae O

2. Dhmante esse penodo do estude vood apresentou alpum sintoma diferente ou piora do

quadre micial?
Sim O Nio O
Caal?

3. Dhoante esse penodo do estude, voce procuren alzum outro fipo de trafamento?
Sim O3 Na O
Cual?

4 TDhmante esse periodo do esmde, vood tomeu alguma medicacdo para a dor na lambar?
Sim OJ Nao O
Qual?

== 0BS5S Confirmar o5 dados de contato do paciente.



ANEXO VII - Ficha de Avaliacdo (Avaliacéo #5 — 6 meses ap6s randomizacao)

Wome do pacients

Numero na Andomizacao (se Andomizada) Data: [ 7

AVALIACAO #5
- 0 meses apos randomizacao -

Perzuntas:

1. Dhurante esse pentodo do estudo woce considera que sua der lombar esta completamente
recoperada’
5im OJ Nio O

2. Durante esse periodo do estudo vooé apresentou alpum sintoma diferente ou piora do

quadro imicial?
Sim Nie O
Qual?

3. Durante esse periodo do estudo, vooe procurcn alzam outro tipo de tratamento?
Sim OJ Nao O
Qual?

4. Dhranfe esse penodo do estude, vocs tomou alguma medicacdo para a dor na lombar?
Sim OJ N3 O
Qual?

**0BS: Confirmar os dados de contato do paciente.



ANEXO VIII - Ficha de Avaliacdo (Avaliacédo #6 — 12 meses apds randomizacao)

Mome do pacients

Numero na Andomizagio (se Andomizado) Diata: I

AVALIACAO #6
- 12 meses apds randomizacio -
Perguntas:
1. Dhmante esse periodn do esmdo vocé considera gue sua dor lombar esti completamente

recoperada’

Sim Nao O

2. Dumante esse penodo do estudo vood apresentou alpam sintoma diferente ou piora do

quadre imicial”
Sim OJ Nie O
Qual?

3. Dumante esse peniodo do estude, voce procurea algum outro tipo de tratamento?
Sim O3 N O
Qual?

4. Thaanfe esse penodo do estudo, vece tomou aleuma medicacao para a dor na lombar?
Sim J Nao O
Qual?




ANEXO IX — Incapacidade Geral (Questionario Roland Morris)

2. Incapacidade geral — (uesnonario Roland Morris

Crmands wax covtas doam wook pods achar difici] fazer codsas que zommalmezte faza. Estz Hita contdo
frases da pessoas descrevendo 2 & mesmas gmando sentem dor nas costas Vool pods achar sotre estas
frases que vocd b8, algneos gos descrevem wocd hojg. A medidy que vood 14 estes e, pemse am vock

hoje. Marque 2 ssoteaga que descoeve vook boje. Se a Teee ofo descreve o gue vock seobe, igooTe-2 @ leia

2 segnimie. [

1 Bim | ] Mio{ } | Fico em casa » maior parte do temspo por camsa dis minkas costas.

2 smi ) Mic( ) | Mudo de posigdo fmguentements tentando deixar mizhas cosizs
confortineis

Ande mais devagar qoe o babimal por causa de minkes costas

Por cansa de minhes costas gu ndo eston fazonde nenbmes dos rabalhes
qus geralmenie fapo em casa.

3 Sim( ) |Mde(
i Sim( ) | Mie(

3 smi ) Mic{ )} | Porcausa de minhes costas, o= use mm comizado para subix escadas.

] smi ) Mic( ) | Porcausa e minhe costas, ou me deiio par descamsar
Ereqmentszasnis.

7 smi ) Mic{ )} | Porcausa de minhes costas, on tenbhe que me apeiar e alguma codsa
Para me lovantr de nms cadeima mormal.

B Sm( } Mic{ )} | Porcauwsa & minhes costas, tanbo conseguiz com qua ooiTas pRssons
fagam codsas por mim.

o Sim ) Nio({ } | En me visio mais leptmenie gos o habites] por cansa de minhas costas.

10 Bim ] Nio({ } | En fico de pé somenie por paricdos curtes de temspo, por cansa da
miznhas costas.

11 Bim | ] Mio({ } | Porcansa ds minhas costs, @ evito me sbaixar ou me xjoalbar.

2 Bim | ] Mio({ )} | Enconmo dificnldades am me levantar de ums cadeira por cansa de

mizhas costz.

As minhas cosas dosm gease o mpo todo.

Tenho dificuldads ez me viar pa cama por cansa de minkas cortas
Mow apetie ndo @ bom por cansa de dores em mxinhas cowtas.

Tenho problemas para colocar mxinhas meias (ou meia cal@), por cawse
dzs dores e minhas costz.

13 |Gmm( ) |8
14 [Simi) [Me(
15 [Sami ) |Me(
16 [Sim( ) |M¥8e(

et | et | e |

17 Bim | ] Nio({ } | Camxnho apemes coris distdncias por cansa de dores em minhas costas.

18 smi ) Mic( ) | Niodwmeo tie bem por cansa de minkes costas.

18 smi ) Mic( ) | Porcausa de minhzs costas, ou me wishe oom a ajuda de outzas pessoas.

20 Sm( } Mic{ } | Fico sentads 2 maier parts do dia por camsa de minkes coutas

1 Bim | ] Mio({ } | Evito cabalbos pesados sm casa por cemsa de muinkos costas.

22 smi ) Miz{ )} | Porcamsa & minhas dores nas costas, fico mads imitade o osal
Imecrado com as pesscas. do gee o habimal

3 Bim | ] Mio({ } | Porcansa ds minhas cosms, e subo saradas mais vagamosements do
qua & kabitual

24 Sm( } Mic{ } | Fico na cama » maicr parte do tempo por comsa de mxinhas costas.

Pomtuacio final: (contar o mumers total de sim)



ANEXO X — Escala Numérica da Dor (Pain NRS)

Mame do pacients

Numero na randomizac 3o (se andomizado) Data: /[ [

DESFECHOS CLINICOS
1. Intemsidade da dor

Escaln Somsricn oa Do (Main NR5

Eu grsian: gk Vg deseE wmn nodn i =1k ckar nema secgla de ha 10 ande O seria nenhumn de
e 1l sera a pior dor possivel. Por favor, dé um momero para descrever sua média de dor nos dlizmos

st o s

I

i [1 [ |3 [4 |5 [ [7 & |9 [
Pirrbmma Fior dor
dior vl



ANEXO XI — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Versdo |

() senhor (a) estd sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa gue envolve
aplicacio de luz terapéutica ¢ exercicios para tratamento da dor na coluna lombar {regidco
mais baixa das costas) de origem nio especifica. Todas as informagdes sobre este estudo
sio apresentadas abaixo, por favor, leia com atencdo e fire suas dividas com 0

pesquisador que esta aplicando este termo.

Titulo da Pesquisa: “Terapia de futobiomodulagio associada a exercicios de controle

motor na dor lombar cronica nin-especifica”.

Objetivo: Este estudo tem como objetivo avaliar os efeitos de melhora do tratamento
com luz terapéutica quando associada a exercicios especificos para o lronco, em pacientes

com dor lombar crénica ndo-especifica.

Justificativa: Considerando estudos anteriores ja publicados em revistas académicas,
sabemos que o exercicio fisico ¢ uma intervengio eficaz no tratamento de dor lombar
niio-especifica. Além disso, sabe-se que o use do tratamento com luz terapéutica mielhora
a performance, acelera a recuperagio muscular e potencializa os ganhos &m diferentes
tipos de treinamento. Desgn forma, acreditamos que O Wst do tratamente com luz
terapéutica, seria capaz de potencializar os efeitos benéficos ja demonstrados com o uso

do exercicio fisico no tratamento de dor lombar,

Local da Pesquisa: Os atendimentos {tratamento) e as avaliagoes oCormerdo nas
dependéncias do Servigo de Fisioterapia da Santa Casa de Porto Alegre. As andlises das
amostras de sangue no laboratorio de Imunologia da Universidade Federal de Ciéncias

da Satde de Porto Adegre.

Procedimentos: Seriio selecionados para a pesquisa 148 participantes que tenham dor
lombar & 3 meses ou mais, de qualquer género ¢ com idade entre 18 ¢ 65 anos. Os

participantes incluidos no estudo serfio separados em 2 grupos. Serd realizado um sorteio
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e vogéd terd chances iguais de participar de um dos 2 grupos: Grupo 1) Loz terapéutica

com dose de 30 Joules + exercicio; ou Grupo 2) Luz terapéutica placebo (tratamento falso
~ aparelho desligado) + exercicio. Todos os grupos irdo realizar a sesslio de exercicio
apds a aplicagdo da luz terapéutica. No toral serdo realizadas 12 sesstes de tratamento,
com frequéncia semanal de 2 vezes por semana,

Alem do tratamento, o senhor (a) serd avaliade antes e ao final das sessdes. Voolk serd
questionado sobre a intensidade da sua dor em uma escala com nimeros de 0a 10, Além
da avaliagio da sua dor os pesquisadores aplicario um questiondno com 24 itens para
avaliar a incapacidade geral. Quanto maior o ntimero de alternativas preenchidas de forma
afirmativa, mator o nivel de incapacidade funcional. Ainda. uma coleta de sangue serd
realizada para avaliacio de wm marcador sanguineo chamado prostaglandina E 2 (PGE:).
Este esti relacionadoe ao processo inflamatdrio que ocorre na dor lombar. Por fim, os
pesquisadores anotardio se voct eve algum efeito colateral relacionado ao tratamento, se
utiliza alguma medicagdo continua ou se realizon outra lerapia enguanto esteve
participando desta pesquisa. Apos | més do término do protocolo desta pesquisa, o senhor
(@) reccherd uma ligagdo telefinica para que os pesquisadores possam lhe questionar
gobre o nivel da sua dor ¢ sobre a incapacidade geral. O mesmo acontecera apos 3, 6 e 12

MESCS,

Riscos ¢ Beneficios: Vocé serd exposto a riscos minimos durante a pesquisa. Durante: a
coleta de sanpgue existe a dor da “perfuragio” da agulha em seu braco, mas 0z riscos ndo
sio diferentes de uma coleta de sanpue convencional, aio havendo a necessidade de
jt:jum- ﬁLp-fui a coleta de sangue, pm]n: acofrer hematomas (o local Gear foxo). Vocd
também poderd se sentir cansado ou ter algum desconforto muscular durante e/ou apos a
realizacio do protocolo de exercicios. Além disso, a pritica de atividades tisicas oferece
risco de lesdes muscularcs on das articulagdes ¢ por 1sso todos os exercicios serio
arientados e supervisionados. A terapia com luz ndo gera riscos ¢ o vood ndo sentird nada
ao recebé-la. Entre os possiveis beneticios poderd ocorrer melhora da dor lombar cronica
de arigem inespecifica, da funcio ¢ reducdo da inflamacio se a hipotese do estudo se

confirmar
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responsavel da pesquisa. Sendo necessario. vocé sera encaminhado 4 emergéneia do

hospital.

Retirada do Consentimento: Em caso de eventuais dividas sobre os procedimentos,
riscos, beneficios ¢ outros assuntos relacionados com a pesquisa, vocé podera consultar
o responsivel por este estudo (Dr. Rodngo Della Méa Plentzy para os devidos
esclarecimentos ou o Comité de Ftica em Pesquisa. A participagao ¢ voluntinia ¢ este
consentimento podera ser retirado a qualquer momento, sem nenhum tipo de prejuizo ao

participante.

Nome completo, enderego ¢ telefone do pesquisador responsavel:

Dr, Rodrigo Della Méa Plentz

Eaderego; Rua Professor Annes [Has,295 — Hospital Santa Clara - Servigo de Fisioterapsa
Telefone para contato: (51) 991131651

Endereco do Comité de Etica da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre:
Avenida Independéacia, 155 - Centro Histdrico — Porto Alegre- RS

Hospital Dom Vicente Scherer - 6" andar

Telefone para contato: (51) 3214-857|

E-mail: cep@santacasa tche br

Hordro de atendimento: 2* a 6%, das 9h s 12h ¢ das 13030 as 17h.

Coordenagdo; Dr. Jodo Carlos Goldum

Garantia do Sigilo: Serio utilizados para andlise e redagdo de artigos académicos apenas
os dados das avaliagdes ¢ do tratamento, bem como imagens (ndo revelando a dentidade
do participante), porém, sempre respeitando a confidencialidade das informages geradas
e a privacidade do participante na pesquisa.

Formas de Ressarcimento Decorrentes da Participagio na Pesquisa: Nio haverd
despesas pessoais (custos) para o senhor (a) nesia pesquisa. Também ndo haverd

compensagio financeira (pagamento) para sua participagdo.
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deste termo de informagdo ¢ consentimento, eatendo que minha participagio ¢ voluntaria,
© que posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebs
uma via deste termo de consentimento, ¢ autorizo a realizagio do trabalho de pesquisa ¢
a divulgagio dos dados obtidos somente neste estudo, no meio cientifico,

Assinatura do Participante

Eu, Rodngo Della Méa Plentz, responsdvel por este estudo, certifico que 0 mesmo tem

mernto cientifico ¢ a equipe de pesquisadores que stuardo na coleta dos dados ¢ treinada,
capacitada ¢ competente para executar 0s procedimentos descritos neste fermo.

Rodrgo Della Méa Plentz

Porto Alegre,  de de 2022,

Obscnuio:opmtcdocumauo.bnmdonoimnw&cnimixscm
Regulamentadoras para a Pesquisa em Sadde, do Conselho Nacional de Saiide {Resolugio
466/12)



ANEXO XII - Sugestdo Artigo Estudo Clinico

TITULO

EFEITOS DA TERAPIA DE FOTOBIOMODULAQAO ASSOCIADA A EXERCICIOS DE
CONTROLE MOTOR PARA DOR LOMBAR CRONICA INESPECIFICA: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO E PLACEBO CONTROLADO

RESUMO

A terapia de fotobiomodulacdo (TFPB), como terapia adjuvante ao exercicio, pode reduzir a dor em
distdrbios musculoesqueléticos. Além disso, a TFPB associada ao exercicio diminui a fadiga, acelera a
recuperacdo muscular e melhora o desempenho e o ganho por meio de diferentes protocolos de treinamento.
Embora nédo tenha sido investigada, a associacdo de TFPB e terapia por exercicio pode ser uma alternativa
para melhorar os efeitos positivos do exercicio em pacientes com dor lombar (LBP) inespecifica. Portanto,
nosso objetivo é avaliar os efeitos da TFPB associada a exercicios de controle motor (ECM) versus placebo
associado a ECM em pacientes com LBP cronica inespecifica. Este € um ensaio clinico prospectivo, de
dois bragos, randomizado, controlado por placebo e triplo-cego. Um total de 148 pacientes com LBP
cronica inespecifica serdo randomizados para TFPB ativa associada a ECM ou TFPB placebo associada a
ECM. As sessOes de tratamento serdo realizadas duas vezes por semana durante 6 semanas. Os desfechos
primarios serdo a intensidade da dor e a incapacidade geral medidas ao

final do tratamento. Os desfechos secundarios seréo a intensidade da dor e a incapacidade geral medidas 1
més apos o término do tratamento, 3, 6 e 12 meses apds a randomizacao, além dos niveis de prostaglandina

E2 medidos ao final do tratamento. A ingestdo de medicamentos, cointervengdes e eventos adversos serdo



medidos em todos 0s momentos. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Irmandade
da Santa Casa de Misericdrdia de Porto Alegre. Os resultados serdo divulgados por meio de publicacGes
cientificas e apresentagcdes em eventos cientificos.

O QUE JA SE SABE SOBRE ESTE TEMA

= A terapia de fotobiomodulacdo (PBMT) isolada e/ ou associada a outras terapias apresenta efeitos
analgésicos em diferentes condicGes de saude. = A PBMT esta associada a diferentes tipos de exercicio e
possui efeitos ergogénicos. = A terapia por exercicios é eficaz no tratamento de pacientes com dor lombar
cronica inespecifica. No entanto, os efeitos séo moderados.

O QUE ESTE ESTUDO ACRESCENTA

= Este estudo aborda a lacuna na literatura cientifica sobre a associacdo de PBMT e exercicios para
potencializar os efeitos positivos da terapia por exercicios em pacientes com dor lombar crénica
inespecifica. = Este estudo aborda a necessidade de investigar os efeitos ergogénicos da PBMT no
tratamento de pacientes com dor lombar crénica inespecifica.

COMO ESTE ESTUDO PODE AFETAR A PESQUISA, PRATICA OU POLITICA

= Os resultados encontrados no estudo principal podem alterar o efeito estimado da PBMT em pacientes
com dor lombar crdnica inespecifica. = Se a PBMT associada a um protocolo de exercicios de controle
motor se mostrar benéfica, ela podera ser implementada na pratica clinica para aumentar o tamanho do
efeito da terapia por exercicios no tratamento de pacientes com dor lombar crénica inespecifica.

INTRODUCAO



A dor lombar (LBP) é uma condicao altamente prevalente em todo o mundol e a principal causa de anos
vividos com incapacidade.2 Estima-se que 85% da LBP seja inespecifica, j& que a causa patoldgica
permanece desconhecida.1 No entanto, embora a origem seja desconhecida, pacientes com LBP
inespecifica podem apresentar comprometimento no controle dos musculos responsaveis por manter a
coordenacao e a estabilidade da coluna, como o transverso abdominal e o multifido, além da diminuicédo da
forga nos musculos extensores do tronco.6 7 Além disso, um aumento nos marcadores inflamatorios
frequentemente observados em condigdes dolorosas, como a prostaglandina E2 (PGEZ2), também pode estar
associado a LBP inespecifica. Intervengdes ndo farmacoldgicas estdo disponiveis e sdo recomendadas pelas
principais diretrizes de pratica clinica para o tratamento da lombalgia cronica, priorizando o autocuidado
do paciente, terapias fisicas e psicoldgicas e algumas formas de medicina complementar.10-12 Além disso,
o principal endosso dessas diretrizes é o uso de exercicios.

No entanto, essa intervencdo tem efeitos moderados no melhor cenario.1 A recomendacdo, neste caso, €
que os pacientes realizem atividade fisica gradual, e o protocolo de exercicios a ser utilizado deve levar em
consideracdo as necessidades, preferéncias e capacidade funcional dos pacientes.13 Os exercicios de
controle motor (ECMs) foram desenvolvidos para restaurar a coordenacgéo, o controle e a capacidade dos
musculos do troncold e podem ser uma alternativa interessante no tratamento de pacientes com
lombalgia.34 Os ECMs consistem em treinar os musculos profundos do tronco, promovendo maior
integracdo entre eles em tarefas estaticas, dinamicas e funcionais mais complexas. Outra opc¢éo para tratar
pacientes com lombalgia cronica, de acordo com as diretrizes de pratica clinica do Colégio Americano de

Médicos, é a terapia de fotobiomodulagdo (PBMT).11 A PBMT é uma terapia de luz ndo ionizante e ndo



térmica aplicada na forma de diodos emissores de luz (LEDs), amplificacdo da luz pela emissao estimulada
de radiacdo e/ou outras fontes de luz com um espectro mais amplo.17 A PBMT é um agente terapéutico
que reduz eficazmente a dor, modula a inflamac&o e regenera tecidos em diferentes condi¢des de satide.18—
20 Evidéncias demonstraram que a PBMT, como terapia adjuvante ao exercicio fisico, pode reduzir a
intensidade da dor em disturbios musculoesqueléticos, como tendinopatia,21l epicondilite,22
fibromialgia23 e osteoartrite.24 Além disso, nos dltimos anos, foi demonstrado que a PBMT tem efeitos
ergogénicos, ou seja, quando aplicada em associacdo com o exercicio fisico, aumenta a resisténcia fisica
desempenho, diminui a fadiga e acelera a recuperacdo muscular.25 Finalmente, evidéncias demonstraram
que o PBMT pode aumentar os ganhos em diferentes protocolos de treinamento, como treinamento de forca
e aerébico Ao longo dos anos, a PBMT isolada e como adjuvante a outras intervencdes para o tratamento
da lombalgia tem sido investigada. 26-28 No entanto, nesses casos, a eficicia da PBMT ¢ incerta.29 30
Por outro lado, os efeitos da PBMT associada ao exercicio para potencializar os efeitos benéficos do
exercicio ja observados no tratamento da lombalgia sdo desconhecidos. Em outras palavras, os efeitos
ergogénicos da PBMT no tratamento da lombalgia ainda ndo foram investigados. Alguns estudos anteriores
que utilizaram a PBMT como adjuvante ao exercicio ndo irradiaram todos os musculos exercitados antes
do exercicio, conforme recomendado pelas melhores evidéncias disponiveis na area.25 Além disso, nesses
estudos, o exercicio foi usado para tratar todos os pacientes, independentemente do grupo alocado.
Finalmente, nenhum estudo investigou os efeitos ergogénicos da PBMT nos musculos posturais. Nossa
hipotese é que a PBMT seré capaz de potencializar os efeitos benéficos dos MCEs, além dos efeitos do

placebo, em pacientes com LBP cronica ndo especifica. Portanto, nosso objetivo é avaliar os efeitos



ergogénicos da PBMT associado a MCE versus placebo associado a MCE na intensidade da dor,
incapacidade geral e niveis de PGE2 em pacientes com LBP crénica ndo especifica.

METODOS

DESENHO DO ESTUDO

Seré realizado um ensaio clinico de superioridade, de grupos paralelos, randomizado, controlado por
placebo e triplo-cego (pacientes, terapeutas e avaliadores). O protocolo deste estudo foi registrado
prospectivamente no ClinicalTrials.gov (NCT05487118).

CRITERIOS ETICOS

Este estudo sera realizado na Santa Casa de Hospital Misericordia de Porto Alegre, Porto Alegre, Brasil.
CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Os participantes serdo incluidos com base no histérico e exame clinico do paciente. Os critérios de inclusdo
serdo pacientes que buscam atendimento para lombalgia crénica inespecifica, definida como dor ou
desconforto entre as margens costais e as pregas gluteas inferiores, com ou sem sintomas referidos nos
membros inferiores, por pelo menos 3 meses31; com intensidade de dor de pelo menos trés pontos (medida
por uma Escala Numérica de Avaliacdo da Dor de 0 a 10)32; com idade entre 18 e 65 anos; capazes de ler
portugués. Os critérios de exclusdo serdo pacientes com evidéncia de comprometimento da raiz nervosa
(ou seja, um ou mais déficits motores, reflexos ou sensoriais)33; patologia espinhal grave, como tumores,
fraturas, doengas inflamatorias e infecciosas; cirurgia prévia na coluna; indice de massa corporal > 30);
doencas cardiovasculares e metabolicas graves descompensadas; pacientes com doencas de pele graves

(por exemplo, dermatite grave, psoriase, eczema e lipus e urticaria); pacientes com cancer e gravidez.



RANDOMIZACAO

O cronograma de randomizagdo serd gerado usando um programa de computador (Excel Office 2010) e
realizado por um pesquisador n&o envolvido no recrutamento, avaliagéo e tratamento de pacientes. Outros
pesquisadores serdo responsaveis por programar o dispositivo de PBMT para terapia ativa ou placebo e
codificar os tratamentos de acordo com o cronograma de randomizagdo. Geraremos um cronograma de
randomizacdo simples com uma proporcdo de alocacdo de 1:1. A alocacdo oculta serd obtida usando
envelopes numerados sequencialmente, lacrados e opacos. Antes do inicio do tratamento, os pacientes
elegiveis serdo alocado em seus respectivos grupos de intervencdo (PBMT ativa + ECM ou PBMT placebo
+ ECM) por um dos terapeutas que abriram o préximo envelope numerado disponivel.

CEGAMENTO

O pesquisador que programara o dispositivo para PBMT ativo ou PBMT placebo serd instruido a ndo
divulgar a intervencdo programada aos avaliadores, terapeutas, pacientes e outros pesquisadores envolvidos
no estudo até sua conclusdo. Um avaliador coletara os resultados do estudo sem saber da alocacdo do
paciente. O dispositivo PBMT produzira os mesmos sons, luzes e informag@es no visor durante a irradiacgéo,
independentemente do modo utilizado (PBMT ativo ou PBMT placebo). Além disso,

ambos 0s grupos realizardo o mesmo protocolo de exercicios, garantindo o cegamento dos terapeutas e
pacientes. Ao final do estudo, os avaliadores, pacientes e terapeutas serdo solicitados a adivinhar a alocagéo
dos pacientes ao grupo para medir o sucesso do cegamento.

INTERVENCOES



De acordo com a randomizacéo anterior, 0s pacientes de ambos 0s grupos receberdo tratamento duas vezes
por semana (em dias ndo consecutivos) durante 6 semanas, totalizando 12 sessoes de tratamento. A escolha
da frequéncia do tratamento foi baseada em um estudo anterior que utilizou o mesmo protocolo de
exercicios (MCE) para pacientes com lombalgia crénica inespecifica que sera aplicado neste estudo.34 Para
o tratamento com PBMT (ativo ou placebo), os pacientes serdo posicionados preferencialmente em
decubito ventral; no entanto, em casos especificos em que o paciente nao tolerar essa posic¢ao devido a dor,
a preferéncia do paciente sera respeitada. Os pacientes receberdo as seguintes intervenc¢des de acordo com
0s grupos de alocacao:

TFBM ATIVO

A PBMT ativa sera realizada utilizando um laser classe 3B

fabricado pela Thor Photomedicine (Chesham,

Reino Unido), utilizando uma sonda cluster com 5 diodos de 810 nm.

Quatro locais na regido lombar dos pacientes serdo irradiados:

dois locais a direita e dois locais a esquerda sobre

0s musculos paravertebrais em L2 e L3, L5 e S1. Além disso, seis locais na regido abdominal serdo
irradiados:

trés locais a direita e trés locais a esquerda

da linha alba. A crista iliaca sera usada como referéncia inferior

e 0 apéndice xifoide sera usado como referéncia superior. A escolha dos locais de aplicagéo foi feita para

cobrir a maior area possivel dos musculos paravertebrais e abdominais, conforme recomendado pelas



melhores evidéncias disponiveis.25 35 Os pacientes receberdo uma dose de 30 J por local de irradiacéo,
totalizando 60 J nos musculos paravertebrais direitos, 60 J nos musculos paravertebrais esquerdos e 180 J
nos musculos abdominais. A Tabela 1 detalha os pardmetros de PBMT que serdo utilizados. A escolha da
dose (por local de irradiacdo) foi baseada em estudos anteriores que demonstraram que a PBMT pode
desencadear efeitos ergogénicos no treinamento de forca em voluntarios ndo atletas.36 37 Por fim, a PBMT
sera irradiada antes do protocolo de exercicio, pois esta € a recomendacdo fornecida pelas melhores
evidéncias disponiveis.25 35 38

TFBM PLACEBO

O tratamento com PBMT placebo sera semelhante ao tratamento com PBMT ativo; os mesmos locais e
tempo de irradiacdo serdo utilizados, mas sem qualquer emissdo de dose terapéutica. O PBMT placebo sera

irradiado antes do protocolo de exercicio.



Table 1 PBMT parameters

Parameter (unit) Value or method
Class 3B

Number of diodes 5

Wavelength (nm) 810

Frequency (Hz) Continuous
Power output (mW)—per diode 200

Spot size (cm®)— per diode 0.0364

Power density (W/cm®)—per diode 5.495
Energy density (J/cm®)—per diode 164.85

Dose (J)—per diode 6

Irradiation time per site (s) 430

Total dose per site (J) 30

The total dose applied in each 60 J in the right

muscle group (J) paravertebral muscles,
60 J in the left

paravertebral muscles
and 180 J in the
abdominal muscles

Application mode Direct skin contact and
slight pressure

FBMT, photobiomodulation therapy.

PROTOCOLO DE EXERCICIOS ISOMETRICOS

Todos os pacientes serdo submetidos a um protocolo de ECM apés o tratamento com PBMT ativo ou
placebo. O protocolo de ECM consistira em:

» ECM em decubito dorsal:

— Ortese abdominal

— Ortese abdominal com deslizamento do calcanhar

— Ortese abdominal com elevacio de pernas



— Ortese abdominal com ponte

— Ortese com ponte unipodal

» ECM em apoio bipede:

— Ortese abdominal em pé

— Torgéo isométrica

— Ortese abdominal com caminhada

» ECM em apoio lateral:

— Apoio lateral com joelhos flexionados

— Apoio lateral com joelhos flexionados e apoio

— Apoio lateral com joelhos estendidos

— Apoio lateral com joelhos estendidos e apoio

— Ponte Lateral Avancada

» ECM em apoio quadrupede:

— Elevacéo de bragos quadrupede com apoio

— Elevacéo de pernas quadrupede com apoio

— Elevacéo de bragos e pernas opostos quadrupede com apoio.

Cada um desses quatro blocos de exercicios sera uma progressao de complexidade, variando de exercicios
mais faceis a mais dificeis. Este protocolo de ECM foi baseado em um estudo anterior que avaliou os efeitos

do protocolo de ECM associado a estimulagéo elétrica neuromuscular em pacientes



com LBP cronica inespecifica.34 Descricdo detalhada de O protocolo MCE pode ser encontrado no
apéndice 1 suplementar online.

GRUPOS EXPERIMENTAIS

Os pacientes serdo alocados em dois grupos experimentais de acordo com a randomizacéo prévia:

1. PBMT+MCE: Os pacientes receberdo PBMT ativa antes do protocolo de MCE.

2. Placebo+MCE: Os pacientes receberdo PBMT placebo antes do protocolo de MCE.

RESULTADOS

Inicialmente, os voluntarios serdo avaliados para confirmar os critérios de elegibilidade. Posteriormente,
os voluntarios serdo convidados a participar e assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.
Posteriormente, serdo coletadas caracteristicas clinicas e demograficas. Por fim, os desfechos primarios e
secundarios serdo coletados no inicio do estudo, antes da randomizacao. Os desfechos primarios serdo a
intensidade da dor32 e a incapacidade geral39,40, medidas ao final do tratamento (6 semanas apds a
randomizacdo). Os desfechos secundarios serdo a intensidade da dor32 e a incapacidade geral39,40,
medidas 1 més apds o término do tratamento, 3, 6 e 12 meses ap6s a randomizacao. Os niveis de PGE2 9
serdo medidos ao final do tratamento (6 semanas ap0s a randomizacdo). A ingestdo de medicamentos,
cointervencdes e eventos adversos serdo medidos ao final do tratamento (6 semanas apds a randomizacao),
1 més apds o término do tratamento, 3, 6 e 12 meses apds a randomizacdo. A intensidade da dor sera medida
pela Escala Numérica de Avaliagcdo da Dor,32 que avalia os niveis de intensidade da dor percebidos pelo
paciente em uma escala de 11 pontos, variando de 0 (sem dor) a 10 (a pior dor possivel). Os pacientes serdo

instruidos a pontuar o nivel de intensidade da dor com base nos Gltimos 7 dias. A incapacidade geral sera



medida pelo Questionario Roland Morris de Incapacidade,39 40 com 24 itens, que mede a incapacidade
associada a dor nas costas, variando de 0 (sem incapacidade) a 24 (alta incapacidade). Os niveis de PGE2
serdo medidos por ELISA, utilizando um kit comercial e seguindo as instru¢bes do fabricante (R&D
Systems, Minnesota, EUA). Para isso, um enfermeiro qualificado obtera amostras de sangue de uma veia
antecubital. Cada amostra sera centrifugada a 3000 rpm por 20 minutos e 1 hora ap6s a coleta. A leitura
sera realizada em um espectrofotbmetro com comprimento de onda de 450 nm e correcdo de 570 nm. Os
resultados serdo expressos em pg/uL. Eventos adversos, ingestdo de medicamentos e cointervengdes serao
medidos por autorrelato. Os pacientes serdo questionados se apresentaram efeitos adversos relacionados a
terapia, se tomaram algum medicamento (e qual medicamento) e se utilizaram alguma cointervencdo, como
fisioterapia convencional, pilates, ioga, acupuntura, etc. As avaliacOes serdo realizadas por telefone 1 més

apos o término do tratamento, 3, 6 e 12 meses ap0os a randomizacdo.30
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Figura 1. Diagrama esquematico do estudo. MCE, exercicio de controle motor; PBMT, terapia de
fotobiomodulagdo; PGE2, prostaglandina E2.

TAMANHO DA AMOSTRA

Uma amostra de 148 pacientes (74 por grupo) forneceu 80% de poder estatistico para detectar uma diferenca
de 1 ponto para a intensidade da dor (com um desvio padrdo estimado de 1,84 pontos)32 e uma diferenca

de 4 pontos para a incapacidade (com um desvio padrédo estimado de 4,9)39,40 considerando um nivel de



significancia de 5% e uma possivel perda de acompanhamento de até 15%. Apesar das alteracdes
clinicamente importantes serem estimadas em 2 pontos para a intensidade da dor e 5 pontos para a
incapacidade, realizamos o célculo do tamanho da amostra com valores menores para gerar uma maior
precisao estatistica.41

RECRUTAMENTO

Pacientes que buscam tratamento para LBP serdo recrutados em servigos de salde de atencdo primaria e
secundaria.

ANALISES ESTATISTICAS

A andlise estatistica sera conduzida seguindo os principios da intencdo de tratar.42 Os resultados seréo
testados quanto a sua normalidade usando o teste de Shapiro-Wilk. As diferencas entre 0s grupos e seus
respectivos ICs de 95% serdo calculados por meio de testes repetidos bidirecionais. Medidas (analise de
variancia, tempo vs. grupo experimental) com correcdo post hoc de Bonferroni. Dados paramétricos seréo
expressos como média, desvio padrdo (DP) e dados ndo paramétricos como mediana e respectivos limites
superior e inferior. Os testes de Friedman e Wilcoxon serdo utilizados para dados ndo paramétricos.
RESULTADOS

XXX

DISCUSSAO

Os efeitos da PBMT na lombalgia inespecifica ainda sdo controversos. Embora alguns estudos tenham
demonstrado que a PBMT reduz efetivamente a intensidade da dor e a incapacidade,43-45 em alguns casos,

o tamanho do efeito é pequeno e clinicamente insignificante.43 44 Em contraste, também existem estudos



que demonstram que a PBMT nao ¢é eficaz na melhora dos desfechos clinicos, como dor e incapacidade,
em pacientes com lombalgia inespecifica.28 30 46 Finalmente, a revisdo sistematica com meta-anélise mais
atualizada neste campo concluiu que h& evidéncias de baixa qualidade de que a PBMT n&o € superior ao
placebo no tratamento da lombalgia cronica inespecifica. Esse aspecto demonstra que a realizacdo de novos
estudos pode alterar o efeito estimado, especialmente se forem estudos que apresentem alta qualidade
metodoldgica e um tamanho amostral adequado.29 A terapia com exercicios é considerada tratamento de
primeira linha para pacientes com lombalgia cronica pelas principais diretrizes de prética clinica,10,12
embora seus efeitos sejam considerados moderados.1 Portanto, € importante encontrar estratégias que
possam aumentar as estimativas do efeito da terapia com exercicios para pacientes com lombalgia cronica.
Como as evidéncias apontam que a PBMT potencializa os efeitos positivos do exercicio,25 a combinagao
de ambas as terapias pode ser uma alternativa no tratamento da lombalgia. No entanto, até 0 momento, ndo
temos conhecimento de ensaios clinicos de alta qualidade que investiguem os efeitos da PBMT associada
ao exercicio, com o objetivo de aprimorar seus efeitos em pacientes com lombalgia. Nosso estudo visa
preencher essa lacuna e determinar se a PBMT associada a ECM pode modular o processo inflamatorio e
promover efeitos ergogénicos nos mdasculos irradiados, resultando em melhora da estrutura e,
consequentemente, na fungdo muscular. Isso contribuiria para a reducdo da intensidade da dor e da
incapacidade em pacientes com lombalgia crénica ndo especifica. Este ensaio foi registrado
prospectivamente, a alocacao sera sigilosa, a randomizacdo real e a analise por intengédo de tratar serdo
realizadas. Além disso, este ensaio sera triplo-cego (pacientes, terapeutas e avaliadores), e um placebo sera

usado para controlar possiveis fatores de confusdo, como efeitos placebo, regressdo a média e viés do



terapeuta. O célculo do tamanho da amostra foi realizado para fornecer poder estatistico para detectar
diferencas precisas no desfecho priméario do ensaio. Finalmente, este ensaio pode ser considerado de alta
qualidade metodoldgica. Portanto, acreditamos que este ensaio pode contribuir para eventualmente alterar
o efeito estimado observado anteriormente do PBMT no tratamento de lombalgia.29
CONSIDERACOES FINAIS

XXX
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