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Resumo

As episiotomias (EP e lacerag¢des perineais (LP) apo6s parto normal podem apresentar
complicagdes como dor, edema e infecgdo. Atualmente sdao indicados anti-inflamatoérios,
analgésicos, banho de assento e compressas de gelo. A terapia com fotobiomodulagao
(FBM) surgiu como uma tecnologia promissora para o tratamento da dor e estimulo
cicatricial em EP e LP. Este foi um estudo observacional tipo coorte-prospectivo,
realizado no Hospital Universitario Materno-Infantil da Universidade Estadual de Ponta
Grossa-PRA onde a aplicagdo da FBM ja ¢ oferecida de rotina no leito do puerpério
diariamente durante toda a internagdo como medida adjuvante ao tratamento padrao do
hospital (anti-inflamatorios, gelo compressas e analgésicos). Este trabalho teve por
objetivo avaliar os efeitos da FBM na analgesia e cicatrizagdo do perineo em episiotomias
e laceracdes grau 2 e 3 apo6s parto vaginal. Os pardmetros da FBM utilizada no servigo
sdo: 808 nm, 100 mW em 5 pontos em torno da LP ou EP com 4 J/cm?. Foram avaliadas
todas as pacientes (183) que foram submetidas a EP ou sofreram LP grau 2 e 3 durante
um periodo de recrutamento de 6 meses no servigo de obstetricia do hospital. O desfecho
principal avaliado coletado dos prontudrios foi a avaliagdo diaria da dor pela escala
numérica de dor (END) antes e apds a FMB além da avaliagdo da cicatrizagao do perineo
através da escala REEDA. A comparacdao da END e da REEDA entre os grupos que
utilizaram o laser e ndo utilizaram foram feitas com o teste ANOVA de medidas repetidas
considerando as covariaveis do estudo e com o Teste t de Welch para Duas Amostras,
com a regressao por Minimos Quadrados Ordinarios (MQO) e a Estimativa do Score de
Propensao (PSM). Das 183 participantes em seguimento no servigo durante o periodo de
recrutamento, 149 participantes optaram por fazer tratamento com FBM no primeiro dia
e 34 optaram pelo tratamento convencional. A média da END e da REEDA das
participantes que realizaram laser diminuiu em comparagdo as participantes que
realizaram o tratamento convencional com diferenga estatistica entre os grupos. Os dados
permitem concluir que o tratamento com laser foi eficaz em diminuir a percepgao de dor

e também na melhora da cicatrizagao tecidual.

Palavras chaves: terapia a laser, episiotomia, dor, cicatrizacdo, fotobiomodulagao.



Abstract

Episiotomies (PE) and perineal lacerations (PL) after normal delivery can present
complications such as pain, edema and infection. Currently, anti-inflammatories,
analgesics, sitz baths and ice packs are indicated. Photobiomodulation therapy (PBM) has
emerged as a promising technology for the treatment of pain and scar stimulation in PE
and PL. This was an observational, prospective cohort study, carried out at the Maternal
and Child University Hospital of the State University of Ponta Grossa-PRA, where the
application of PBM is already routinely offered in the puerperal bed daily throughout the
hospitalization as an adjuvant measure to the hospital's standard treatment (anti-
inflammatories, ice packs and analgesics). This study aimed to evaluate the effects of
PBM on analgesia and perineal healing in episiotomies and grade 2 and 3 lacerations after
vaginal delivery. The PBM parameters used in the service are: 808 nm, 100 mW at 5
points around the PL or PE with 4 J/cm?. All patients (183) who underwent PE or suffered
PL grade 2 and 3 during the period were evaluated. a 6-month recruitment period in the
hospital's obstetrics service. The main outcome assessed collected from the medical
records was the daily assessment of pain using the numerical pain scale (NPS) before and
after BMF, in addition to the assessment of perineal healing using the REEDA scale. The
comparison of the NPS and REEDA between the groups that used and did not use the
laser were made with the repeated measures ANOVA test considering the study covariates
and with the Welch's t-test for two samples, with ordinary least squares regression (OLS)
and the Propensity Score Estimate (PSM). Of the 183 participants followed up in the
service during the recruitment period, 149 patients chose to undergo treatment with BMF
on the first day and 34 chose conventional treatment. The mean NPS and REEDA of the
patients who underwent laser decreased compared to the patients who underwent
conventional treatment, with a statistical difference between the groups. The data allow
us to conclude that laser treatment was effective in reducing the perception of pain and

also in improving tissue healing.
Keywords: laser therapy, episiotomy, pain, wound healing, photobiomodulation.

Destaques, pontos fortes e diferenciais do trabalho



1) Aplicacdo da FBM no Contexto Obstétrico: Este estudo avaliou o uso da FBM para
alivio da dor e melhora na cicatrizagao perineal pos-parto, um tema emergente ¢ com grande

necessidade de estudos especificos nessa area.

2) Comparacao entre Diferentes Protocolos de Tratamento: A andlise contempla a
comparacdo entre subgrupos de participantes que receberam FBM ou o tratamento
convencional, na avalia¢do quanto a evolucdo da dor e cicatrizagdo ao longo da internacdo
apos o parto, em uma amostra de tamanho significativo de mais de 100 pacientes,
permitindo identificar ndo so6 os efeitos imediatos, mas também a tendéncia de melhora com

a continuidade do tratamento.

3) Integracio com a Literatura Atual e Discussdo Critica: O estudo dialoga com
diversos trabalhos recentes, podendo contextualizar os achados apontando convergéncias e
divergéncias, o que enriquece a discussdo e reforca a relevancia dos resultados

apresentados.

4) Relevancia Clinica e Potencial para Diretrizes Futuras: Os resultados demonstram
uma redugao estatisticamente significativa da dor com a FBM, ressaltando seu potencial de
aplicagdo para melhorar o manejo da dor pods-parto. Mesmo com os achados sobre a
cicatriza¢do precisando de investigacdes adicionais, o estudo aponta caminhos para o
aprimoramento dos protocolos clinicos e para a melhoria da qualidade de vida das

puérperas.

5) Aplicabilidade Real do Protocolo Clinico: a metodologia observacional que avaliou
um protocolo terapéutico ja implementado ¢ um ponto forte deste trabalho, pois permitiu
acompanhar a eficacia de um protocolo clinico real no ambiente hospitalar. Embora ensaios
randomizados e duplo-cegos sejam ideais para validacdo cientifica, sua aplicabilidade e os
resultados obtidos em condig¢des controladas podem nao refletir integralmente a realidade
do cotidiano hospitalar. Dessa forma, o acompanhamento de um protocolo j& em uso na
pratica clinica fornece informagdes valiosas e validas diretamente a rotina do servigo de
saude e corrobora as tendéncias atuais da pesquisa em saide quanto aos conceitos e

importancia da “Implementation Science”.

Highlights, strengths and differences of the study



1) Application of PBM in the Obstetric Context: This study evaluated the use of PBM
for pain relief and improvement in postpartum perineal healing, an emerging topic with a

great need for specific studies in this area.

2) Comparison between Different Treatment Protocols: The analysis includes the
comparison between subgroups of participants who received PBM or conventional
treatment, in the evaluation of the evolution of pain and healing throughout the
hospitalization after childbirth, in a significant sample of more than 100 patients, allowing
the identification of immediate effects, but also the tendency for improvement with

continued treatment.

3) Integration with Current Literature and Critical Discussion: The study dialogues
with several recent studies, being able to contextualize the findings by pointing out
convergences and divergences, which enriches the discussion and reinforces the relevance

of the results presented.

4) Clinical Relevance and Potential for Future Guidelines: The results demonstrate a
statistically significant reduction in pain with PBM, highlighting its potential for application
to improve postpartum pain management. Although the findings on healing require further
investigation, the study points to ways to improve clinical protocols and improve the quality

of life of postpartum women.

5) Real Applicability of the Clinical Protocol: The observational methodology that
evaluated an already implemented therapeutic protocol is a strong point of this work, as it
allowed monitoring the effectiveness of a real clinical protocol in the hospital environment.
Although randomized and double-blind trials are ideal for scientific validation, their
applicability and the results obtained under controlled conditions may not fully reflect the
reality of everyday hospital life. In this way, monitoring an already implemented protocol
used in clinical practice provides valuable and valid information directly to the health
service routine and corroborates current trends in health research regarding the concepts

and importance of “Implementation Science”.



Resumo para leigos

Uso do Laser para Reducao da Dor Apds Parto Normal

Durante o parto normal, pode ser necessario fazer um pequeno corte entre a vagina
e o anus da mulher, chamado episiotomia, para facilitar a saida do bebé e evitar machucados
maiores. Mesmo quando esse corte ndo ¢ feito, as vezes ocorrem laceracdes (rasgos
naturais) nessa regido. Tanto a episiotomia quanto essas laceracdes podem causar dor e
desconforto depois do parto. Normalmente, para aliviar esses sintomas, sao usados
remédios para dor, anti-inflamatorios e compressas frias. Nos ultimos anos, uma nova
técnica chamada fotobiomodulagdo, que usa um tipo de laser fraco, tem sido estudada como
uma forma de acelerar a cicatrizagdo e reduzir a dor. Este estudo foi feito no Hospital
Universitario Materno-Infantil da UEPG (HUMALI) e acompanhou 183 mulheres apos o
parto. Dessas, 149 usaram o laser como parte do tratamento enquanto estavam internadas,
e outras 34 seguiram com os cuidados tradicionais, por escolha propria. A dor foi avaliada
pelas proprias pacientes usando uma escala de 0 a 10, em que 0 significa "sem dor" e 10 ¢
"a pior dor possivel". Além da dor, os pesquisadores também observaram como estava a
cicatrizacdo dos cortes. Os resultados mostraram que as mulheres que usaram o laser
sentiram menos dor e tiveram melhor cicatrizagdo em comparagdo com as que nao usaram.
Esses achados sugerem que o uso do laser pode ser uma opg¢do eficiente para tornar a
recuperagao apds o parto mais confortavel, ajudando a mulher a se sentir melhor nesse

momento tdo importante.
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1 Contextualizacio e justificativa

1.1 Dor: conceito e mecanismo

A dor ¢ conceituada pela International Association for Study of Pain (IASP) como
“Uma experiéncia sensitiva e emocional desagradavel, associada, ou semelhante aquela

associada, a uma lesdo tecidual real ou potencial” (Raja et al. 2020).

A dor representa uma das sensa¢des mais temidas pelo ser humano. Tal motivo
fez a ciéncia estudar exaustivamente o assunto ¢ muito ja se conhece sobre a sua
fisiopatologia. Os mecanismos gerais da dor sdo classificados em dor nociceptiva
(ativacdo de nociceptores), dor inflamatéria (hipersensibilidade na presenca da
inflamacdo), dor neuropatica (lesdo nervosa) e dor disfuncional/central, cujo estimulo

vem do sistema nervoso central (SNC) sem nenhum dano tissular (Vardeh et al. 2016).

Mais recentemente, a dor ¢ conceituada como resultado de uma interagao
complexa entre os sistemas imune, nervoso (SNC e sistema nervoso autdbnomo) e
endocrino. H4 comunicagdo entre a atividade do eixo hipotdlamo-hipdfise-adrenal (de
resposta ao estresse), resposta inflamatdria e a modulacdo da dor. A intensidade varia

significativamente de acordo com a situacao cognitivo-emocional (Zouikr et al., 2016).

1.2 Episiotomias

A episiotomia (EP) ¢ um procedimento utilizado em obstetricia, com o objetivo
de evitar e diminuir lesdes dos tecidos do canal do parto durante o nascimento (Pefa,
Gomes, 2016; Rezende J, 2005). A indicacdo deste tipo de intervengdo vem
diminuindo no Brasil, de 70% em 2006 para 53,5% em 2012. Entretanto, paises
desenvolvidos, como Suécia e Dinamarca possuem prevaléncia deste procedimento
em apenas 10% dos partos (Berqué et al., 2006; Leal et al. 2014; OMS 2015). Paises

como Portugal e Polonia, apresentam prevaléncia de episiotomia semelhante as
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encontradas no Brasil (OMS 2015). O local da realizagdo da episiotomia pode ser
classificado em lateral, médio-lateral ¢ mediana (perineotomia). A incisdo mediana
possui menor perda sanguinea, facil reparo, maior respeito a integridade anatomica
dos musculos do assoalho pélvico, menor desconforto doloroso e rara incidéncia de
dispareunia. A incisao lateral ¢ raramente indicada pelo risco de lesdo dos feixes internos
do musculo elevador do anus. A médio-lateral é a mais utilizada, com incisdo de
pele, mucosa vaginal, aponeurose superficial do perineo, fibras dos musculos
bulboesponjoso e do transverso superficial do perineo e, algumas vezes, fibras

internas do elevador do anus (Neme, 2000; Ziegel, 1985).

As episiotomias podem apresentar algumas complicagdes: hemorragia,
infecgdo, deiscéncia, edema, equimose, hiperemia e dor que podem iniciar desde as
primeiras horas apds o parto e persistir por até semanas apds a alta (Novais, Silva,

2020; Souza et al. 20017).

1.3 Laceracio perineal apos parto

As laceragdes perineais sdo uma complicagdo comum do parto vaginal,
especialmente quando realizada episiotomia mediana ou parto vaginal assistido
(forceps ou vacuo). As laceragdes podem ocorrer apos qualquer tipo de parto vaginal,
entretanto, muitos estudos mostram que a episiotomia ¢ o fator mais fortemente
associado as laceracdes de terceiro e quarto grau (Gilstrap et al. 2002). A episiotomia
restritiva (apenas em casos selecionados) parece ter uma série de beneficios em
comparacdo com a episiotomia de rotina. Nas pacientes em que ndao houve
episiotomia, hd menos traumas perineais posteriores, menos suturas € menos dor, mas
hé risco aumentado para trauma perineal anterior com a episiotomia restritiva (Carroli,

Mignini L, 2009).

A laceracdo do perineo envolve, da camada superficial para a profunda, o
epitélio escamoso do perineo e a mucosa vaginal. Logo abaixo, na borda posterior do
introito, esta o corpo perineal. O corpo perineal ¢ o tenddo central do perineo, onde os

musculos bulbocavernoso (ou bulboesponjoso), transverso superficial do perineo e
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esfincter externo do anus se fixam.

As laceragdes de primeiro grau ndo necessitam de tratamento, porém as de
segundo grau, geralmente sdo acompanhadas de dor e sangramento e requerem sutura.
Nos casos de laceragdes de terceiro e quarto grau faz-se necessario o tratamento
cirargico ndo sendo incomum as pacientes evoluirem com dor, sangramento, infec¢ao

ou dispareunia.

A identificacdo de cada grupo muscular seccionado ¢ fundamental para a
reconstru¢do adequada do assoalho pélvico, em especial se houver sec¢ao de fibras
musculares do levantador do anus e do esfincter externo do anus (Zugaib, 2020). Por
isso os obstetras sd3o intensamente treinados durante toda a residéncia médica

(especializagdo) para identificagao correta das lesoes.

De acordo com a extensdo dessas lesdes, a paciente apresenta um risco maior
de desenvolver uma série de complicacdes a curto e longo prazo como fistula urinaria,
incontinéncia urinaria, fistula retal, prolapso retal, incontinéncia fecal, dispareunia e

prolapso genito-urinario (Jiang et al. 2017; Klein et al. 1997).

1.4 Analgesia para regiao perineal apos parto normal

Sao indiscutiveis a importancia e a necessidade de se oferecer possibilidades
de alivio da dor a parturiente para que esta tenha a melhor experiéncia possivel nesse
momento tdo importante de sua vida e diversas técnicas para alivio da dor durante o
puerpério tem sido amplamente estudadas. Os métodos farmacologicos incluem anti-
inflamatoérios, analgesia retal e anestesia topica (Chou et al. 2013; Hedayati et al.,
2005) mas podem ocasionar efeitos colaterais e alergias. Devido a curta meia vida das
medicagdes, ¢ necessario a administragdo em intervalos curtos de tempos (6 a 12
horas) para manutenc¢do da eficicia analgésica. Outro ponto ¢ que as medicagdes

aliviam a dor, porém, nao tém efeito sobre a cicatrizagdo tecidual.

Nesta fase, a mulher estd amamentando o filho, sendo importante ter cautela

com o uso de medicamentos. Portanto, torna-se importante encontrar recursos que
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possam ajudar a aliviar a dor da puérpera, como o uso de terapias ndo farmacologicas

que facilitem a recuperacao (Monteiro et al., 2021).

Atualmente, um dos desafios dos profissionais que atendem essas pacientes ¢
justamente essa busca por alternativas nao farmacologicas que proporcionem conforto
e alivio da dor (Brito AR, 2019; Jantsch, Schuster, 2020). Nesse sentido, higieniza¢ao
local, banho de assento, aplicacdes de compressas de gelo, € o uso do ultrassom

terapéutico tém sido empregados (East et al. 2012; Grant A et al. 1989).

Recomenda-se também o uso da crioterapia nas primeiras 24 h pds-parto para
reduzir o edema e aliviar a dor. Crioterapia ¢ um recurso utilizado no tratamento de
lesdes perineais, com a finalidade de reduzir edema perineal, prevenir hematomas e
diminuir a dor local. Sua grande indicagdo apds o parto deve-se a facilidade da
aplicacdo e ser um método nao invasivo, de baixo custo e poucos efeitos colaterais

(Francisco et al. 2018).

1.5 Fotobiomodulagao

A terapia de fotobiomodulagdo (FBM), também conhecida como fototerapia ou
terapia de luz de baixa intensidade, ¢ um tratamento que tem sido muito estudada e tem
tido répido crescimento na atualidade. Pode ser feita através de laser (light amplification
by stimulated emission of radiation, ou seja, amplificacdo de luz por emissao estimulada
de radiagio) ou LED (Light Emitting Diode, ou seja, Diodo Emissor de Luz). E usada
para estimular a cicatrizagdo (Kuffler 2016), aumentar a regeneragao tecidual (Mesquita-
Ferrari et al. 2011), reduzir a dor (Pires de Sousa et al. 2016) e a inflamagao (Hamblin et
al., 2016). A FBM nao tem efeitos colaterais sistémicos conhecidos e, até 0 momento,

ndo demonstrou adaptacdo/resisténcia a longo prazo ao tratamento (Hamblin et al. 2015).

Normalmente, a FBM usa a exposi¢do dos tecidos a luz de baixa intensidade
(densidades de poténcia de 1 a 100 mW/cm2). Os comprimentos de onda empregados sao
principalmente nas regides espectrais do vermelho ou do infravermelho. Inicialmente,
eram usados exclusivamente lasers, entretanto nos ultimos anos os LEDs tornaram-se

populares na fototerapia (Hamblin et al. 2016).
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Durante a irradiacdo, a luz ¢ absorvida por moléculas chamadas de croméforos,
como a citocromo-c-oxidase, localizada no interior das mitocondrias. A absor¢ao de luz
induz alteragdes nas vias de sinalizacao celular e ativagao de fatores de transcri¢ao. Esta
terapia foi aprovada pelo FDA (Federal Drug Administration, 6rgdo regulador dos
Estados Unidos), e outras agéncias nacionais de saide em todo o mundo, para varias

indicacdes (Hamblin et al. 2015).

Nas ultimas décadas, muitas pesquisas com a FBM concentraram-se em
demonstrar a eficacia em condigdes potencialmente dolorosas (Mesquita-Ferrari et al.

2011).

1.5.1 Parametros dosimétricos

Para a FBM, nao apenas o comprimento de onda deve estar adequado, mas
também os demais parametros dosimétricos devem estar ajustados. Pardmetros muito
baixos podem nao produzir resposta satisfatoria, assim como parametros excessivamente
elevados podem ser deletérios. Para melhor entendimento dos termos que serdo usados
neste trabalho, segue-se uma breve revisao sobre o assunto realizada com base no livro

Biofotonica Conceito e Aplicagdes (Fernandes et al., 2017).

Poténcia (P)

A poténcia € fornecida pelo fabricante do aparelho e determina quantos fotons sao
emitidos pelo equipamento por unidade de tempo. Quando o modo de operacdo do
equipamento ¢ pulsado, a poténcia varia entre um valor maximo e zero, de forma que ¢ a
poténcia média dos fotons que ¢ significante para o calculo dosimétrico. Quando o modo
de operagdo ¢ continuo, a poténcia dos fotons permanece constante por todo periodo de

tempo e ¢ igual a poténcia média.

Area (A)

A area, neste caso sendo a area do feixe, ¢ um espago bidimensional do tecido em
que os fotons incidirdo. A unidade de medida pelo Sistema Internacional é por m?. E

calculada pela érea da circunferéncia de acordo com a formula a seguir.
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Area =T[x raio®>  raio = didmetro.

Irradiancia (I)

A irradiancia ¢ a poténcia média incidente na superficie do alvo biologico de
acordo com a formula a seguir. A Unidade no Sistema Internacional de Unidades ¢ W/m?,
embora seja mais utilizada a unidade mW/cm?. Esta grandeza indica a possibilidade de

dano térmico.

P(W)
Area(cm’)
Portanto, ha a importancia do calculo da irradiancia porque mesmo um aparelho
produzir laser de baixa poténcia, ha possibilidade de efeito térmico caso a area do feixe
seja muito pequena. Por isso, a terminologia “baixa intensidade” ¢ mais adequada do que

“baixa poténcia” ao referir-se quanto a cuidados de lesdo térmica nos tecidos.

Densidade de poténcia (DP)

Usada como similaridade a Irradiancia. Entretanto, de forma mais adequada, o
termo densidade de poténcia refere-se a poténcia média por unidade de area que sai do

equipamento.

Energia (E)

E a medida de quanto tempo (em segundos) o alvo bioldgico ¢ irradiado pela
poténcia média (em W) conforme a formula a seguir. A unidade pelo Sistema

Internacional € J.

E=P.t

Exposicio Radiante (ER)

E a energia que atinge uma determinada area superficie do alvo de acordo com a
formula a seguir. A unidade pelo Sistema Internacional ¢ J/m? embora a unidade mais

utilizada é J/cm?.
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ER = —
Area

Densidade de energia (DE)

Usada como similaridade a exposi¢do radiante. Entretendo, de forma mais
adequada, o termo densidade de energia refere-se a energia por unidade de area que sai

do equipamento.

Tempo de Exposicao (t)

E o periodo de tempo (em segundos) que os fotons incidirdo na superficie do alvo
bioldgico. A unidade de medida no Sistema Internacional de Unidades ¢ em segundos (s).
E possivel determina-lo em fungio da exposi¢do radiante e do inverso da irradidncia

conforme a formula a seguir.

1.6 As terapias de Fotobiomodulacio para analgesia

O complexo fenomeno da dor € um desafio crescente na medicina. A importancia
da busca por modalidades ndo medicamentosas para aliviar a dor foi reconhecida na

Declaracdo de Montreal de 2010 da Associagdo Internacional para o Estudo da Dor

(IASP, 2016).

A FBM ¢ uma dessas modalidades. Hé evidéncias através de ensaios controlados
randomizados de que a FBM administrada clinicamente pode ser eficaz em varias
condig¢des de dor e pode levar a anestesia local. Embora o modelo biopsicossocial associa-
se a complexidade da experiéncia da dor, a FBM modula a nocicep¢do podendo atingir
diversos graus de analgesia. Diversas revisdes t€ém delineado os véarios estudos que
mostram que a FBM modula a sinalizagdao no plexo neuronal subdermal, o que se traduz

centralmente como modula¢do da dor. A combina¢do dos dados de ensaios clinicos e dos
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dados experimentais fornece uma base cientifica para a compreensao dos mecanismos da
FBM no tratamento da dor, o que deve levar a uma melhor aceitagdo da FBM como

tratamento clinico na medicina convencional (Chow, Armati 2016).

Especialmente em relagao aos efeitos da FBM em nervos periféricos, os resultados
encontrados em revisdes sistemadticas corroboram que a FBM pode inibir a fun¢do do
nervo in vivo, in situ, ex vivo e em culturas celulares. Também sdo apresentadas
evidéncias de que a FBM pode interromper a fisiologia neural afetando o fluxo axonal, a
organizac¢do do citoesqueleto e a diminuicdo do ATP de nervos periféricos. As alteracdes

do FBM sao reversiveis sem efeitos colaterais ou danos nos nervos.

Autores tem concluido que existem fortes evidéncias em neurociéncia
identificando a inibi¢ao da funcao neural como um mecanismo para a aplicacdo clinica
anestésica da FBM em quadros algicos (Chow and Armati 2016). Além disso, a agdo
central da analgesia através da fotobiomodulagdo inicia-se na rede neural epidérmica e
pode progredir subsequentemente para os nervos nos tecidos subcutidneos, jungdes
neuromusculares dos musculos, ganglios para vertebrais e raizes nervosas medulares
(Kim, Calderhead 2011). O mecanismo analgésico da fototerapia de acordo com estes

autores esta descrito na figura 1 (Kim, Calderhead, 2011).

| FOTOBIOMODULACAO |

Altera permeabilidade das membranas celulares: citosol, edleio, sédio e potdssio
elevados e gradiente de protons de membrana alterado para as células e suas
mitocondrias

Aumento da atividade do receptor nas

membranas celulares

Estimula a sintese de endorfina

Aumento do potencial de agio | Diminui atividade da fibra
das células nervosas

S~

| Atenuagdo da dor

Figura 1. Mecanismos da FBM para analgesia. Fonte: autor.
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Em 2021, Ibarra et al. (2021) realizaram uma revisdo sistematica sobre o uso da
FBM na neuralgia do trigémeo. O nervo trigémeo € o quinto par de nervos cranianos ¢ ¢
um nervo volumoso, com componente motor e sensitivo em extensa rede ao longo da face
(Bathla, Hegde 2013). A neuralgia do trigémeo ¢ uma dor subita, intensa, aguda e
geralmente unilateral. Causada por compressdo, secundaria a processo herpético,
idiopatica entre outras causas (Bennetto et al 2007; Cruccu et al. 2016). Na revisdo de
2021 com 14 artigos entre 1983 a 2018 foram avaliados 193 pacientes. Os pardmetros de
dosimetria incluiram como comprimento de onda mais prevalente o infravermelho e o
uso combinado de vermelho e infravermelho. A exposicao radiante variou de 0,2 a 12,73
J/ em?; a irradiancia variou de 1 a 200 mW/cm?; A aplicacgdo foi realizada ao longo do
trajeto do nervo afetado, pontualmente com distancia aproximada de 1 a 1,5cm entre os
pontos. Os autores concluiram que a FBM ¢ uma ferramenta terapéutica adjuvante

promissora para pacientes com neuralgia do trig€meo (Ibarra et al. 2021).

Em 2018, Sousa e colaboradores avaliaram o controle da dor usando FBM em
camundongos. Teve como objetivos estabelecer um regime de tratamento confiavel (local
ideal de irradia¢do e densidade de energia ideal) e investigar os mecanismos de acdo
subjacentes ao efeito da luz no limiar da dor. O tempo de inicio, duragdo e repetibilidade
foram investigados. Este estudo também teve como objetivo investigar os efeitos do FBM
em marcadores neurologicos (mGluR1 e PAP) envolvidos na sinalizagdao da dor no

sistema nervoso (os ganglios da raiz dorsal).

O estudo foi dividido em 4 experimentos cada um deles envolvendo 5 animais no
grupo de tratamento e outros 5 no grupo placebo. Experimento 1: os animais receberam
laser no modo continuo de 810nm, DE de 36 J/cm?, DP de 300mW/cm? por 120s. As
regides foram cabeca, pescoco, ganglio da raiz dorsal, cauda, abdome, pata traseira direita
ipsilateral, pata traseira esquerda contralateral. Com esse experimento concluiram que o
melhor local para irradiagdo do laser foi o ganglio da raiz dorsal demostrando maior
aumento do limiar de dor, provavelmente por interferir nos mecanismos centrais de
sensibilizacdo neuroldgica. O resultado também foi observado nas regides neurais ao
longo do caminho, como cabecga, pescogo e pata ipsilateral (direita). Porém nao surgiu
efeito quando a FBM foi aplicada na pata contralateral (esquerda), abdome e cauda. O

grupo seguiu para o Experimento 2 com radiag¢do transcutdnea de 810nm, DP de 50
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mW/cm? e com 4rea de 6cm? para irradiar grande niimero de ganglios da raiz dorsal ao
mesmo tempo. Foram aplicadas 4 doses diferentes de densidade de energia (0, 1,2, 6 3
30J/cm?) durante 0, 24, 120 e 600s respectivamente, avaliando-se o limiar de dor na pata

traseira em diferentes tempos (0, 1, 2, 3, 6, 24 horas).

Os autores observaram que o melhor resultado em relagdo ao tempo foi entre 2 a
3 horas ap6s a FBM e quanto maior a energia irradiada, melhor o resultado. Entretanto,
houve pouca diferenca entre 6 e 30 J/cm? conforme no gréfico representado na figura 11
extraido da publicagdo dos autores. ApoOs os resultados do experimento anterior, foi
realizado o experimento 3 em que os animais receberam FMB (6 J/cm?, 50 MW/cm?, 6

cm?) nos ganglios da raiz dorsal repetidos diariamente por 7 dias.

Os autores concluiram que nao houve desenvolvimento de tolerancia a FBM. No
experimento 4, os animais que receberam os mesmos parametros do experimento 3 foram
sacrificados em 48 horas ap6s a FBM realizada durante 7 dias. Os autores observaram
que nao houve alteragdes grosseiras produzidas no tecido, como danos térmicos,
inflamagao ou ruptura da arquitetura que poderiam ser responsaveis pelos efeitos neurais.
Portanto, as doses usadas nesses experimentos foram suficientes para produzir efeitos de
FBM sem causar nenhum dano tecidual local. Os receptores de glutamato metabotropico
tipo 1 diminuiram e a fosfatase acida prostatica e as varicosidades positivas para tubulina
aumentaram em imunofluorescéncia de amostras de ganglios dorsais. A necessidade de 2
a 3 horas antes que o efeito analgésico se manifestasse também sugeriu que a transcri¢ao

génica e as alteragdes na expressao de proteinas estavam envolvidas.

Isso foi corroborado pelos achados histologicos no tecido de ganglios dorsais
excisados e que mostrou regulacdo positiva na expressio de PAP, um mediador
analgésico bem reconhecido que opera via sinalizacdo de NGF-trkA. Além disso,
mudangas também foram observadas no numero de varicosidades de tubulina e
diminui¢do nos niveis de expressao de mGluR1, mostrando que mudancas bioquimicas
distintas estavam ocorrendo no tecido irradiado. Esses achados elucidam os mecanismos
da FBM para a dor e fornecem insights para a pratica clinica — Figura 2 (de Sousa et al.

2018).



27

= — Sham = 1201‘ 1k
e— 1.2 J/lcm® -0 A
4— 6.0 J/om® £%
1201—v—30.0d1cm® 3 § &] o
2 £ m
= A X oL —— =
= pos o 2 4 6 30,0
- 804 “ Dose (J/cm®)
S
2 :
£ ’ 5
% 40 | - = v
e L s . l o
I+ 3—
0 r T T T Za T
0 2 4 6 24
time (h)

Figura 2. Representagdo grafica do limiar de dor apds a FBM (de Sousa et al., 2018).

Em 2014, Nesioonpour e colaboradores estudaram o aumento da eficacia da
anestesia regional intravenosa quando associada a terapia a laser de baixa intensidade
para melhorar a dor relacionada a fixacdo cirtrgica de fraturas do radio distal. Foi um
ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo e envolveu 48 pacientes
submetidos a fixacdo cirurgica de fraturas do radio distal. Os participantes foram
aleatoriamente designados para um grupo de intervengao (n = 24), que recebeu irradiagao
com laser de 808 nm como ponto 4J por 20 segundos sobre trés raizes nervosas
ipsilaterais na regido cervical correspondente as vértebras C5-C8 e irradiacdo com laser
de 808 nm como 0,1 Jem? por 5 min em modo de varredura tangencial sobre a
extremidade afetada; ou um grupo controle (n=24), que realizou o mesmo protocolo e

tempo de aplicagdo da sonda laser com o laser desligado.

Ambos os grupos receberam o mesmo protocolo de anestesia regional intravenosa
com lidocaina. Os escores médios da escala visual analogica de dor foram
significativamente menores no grupo assistido por laser do que no grupo somente
lidocaina em todas as medi¢des durante e apds a cirurgia (P <0,05). Houve menor
necessidade de complementagdo da anestesia € menor quantidade de analgésicos no pos
operatorio. Os autores concluiram que a adicdo da irradiacdo com laser a anestesia
regional intravenosa ¢ segura e reduz a dor durante e ap6s a operacao (Nesioonpour et al.

2014).

Para avaliar a FBM como anestesia odontologica em pessoas que necessitam de

extracdo dentdria, foi realizado um estudo randomizado, duplo-cego e controlado por
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placebo. A fototerapia foi administrada por laser Nd:YAG pulsado a 0,2 W, 15 Hz, 60—
87 mJ pulso de energia; densidade de poténcia de 0,3-0,45 J/cm?; densidade de energia,
73— 107 J/cm?; energia total, 211-312J. A fototerapia foi aplicada pela gengiva/mucosa.
A eficacia da FBM foi comparada com o creme anestésico topico EMLA® e foi
estatisticamente significativo em fornecer anestesia pulpar mais eficaz do que o EMLA®.
Houve também uma diminui¢do concomitante, mas significativa, na sensibilidade pulpar

apos o FBM, conforme medido pelo teste elétrico subjetivo da polpa (Chan et al., 2012).

O estudo morfoldgico e histolégico de acompanhamento de todos os dentes
extraidos mostrou que ndo houve dano relacionado a FBM e sem aumento significativo
de temperatura. O efeito anestésico da FBM foi reversivel. Nao houve efeitos colaterais

nem evidéncia de danos nos tecidos/nervos (Chan et al. 2012).

Varios estudos eletrofisioldgicos relevantes de FBM foram realizados também em
individuos saudaveis. Os nervos estudados foram mediano, radial, sural e trigémeo. A
FBM foi administrada por via transcutdnea nos ramos nervosos com efeitos analgésicos

(Chow et al. 2011).

Em um ensaio clinico randomizado e duplo-cego avaliando FBM para dor cervical
cronica, Chow et al. Demonstraram que FBM com comprimento de onda de 830nm, 300
mW, 9 J/ponto, energia radiante de 20 J/ cm? por via trans dérmica, forneceu alivio
duradouro da dor estatisticamente significante. O estudo envolveu 90 pacientes divididos

em dois grupos. Nao houve efeitos colaterais (Chow et al. 2009).

A realizacdo de FBM no modo pulsado em vez do modo continuo € outra variavel
com efeitos especificos na inibicdo neural mostrados em alguns estudos. A mesma
metodologia usando irradiagio com laser de 830 nm, densidade de energia 1-5 12,0 J/cm?
em modo continuo resultou em laténcias aumentadas no axonio (Baxter et al. 1994; Lowe
et al. 1994) enquanto em modo pulsado do mesmo comprimento de onda e densidades de
energia semelhantes ndo causou uma mudanca significativa (Lowe et al., 1994; (Walsh,

Baxter, and Allen 2000).
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Os efeitos analgésicos descritos em todos os estudos acima e principalmente pela
auséncia de complicagdes, levam a estudar o uso da FBM no controle da dor durante o

trabalho de parto com boa possibilidade de serem observados bons resultados.

A importancia desses ensaios clinicos e as revisdes sistemadticas citadas,
fundamenta-se por serem nervos com calibre semelhantes ao nervo pudendo. Os
parametros da fototerapia referidos nestes trabalhos foram utilizados também para ajudar

a definir os parametros a serem usados neste estudo.

1.7 Fotobiomodulacio e reparo tecidual

Quando a luz ¢ absorvida pelas células, principalmente pelos cromoforos
mitocondriais como a citocromo ¢ oxidase, ocorre um aumento na produc¢ao de ATP, que
¢ essencial para a regeneracdo celular e os reparos dos tecidos danificados. Estudos
demonstram que essa estimula¢do energética pode reduzir a inflamagdo, modular a
liberacdo de mediadores pro-inflamatdérios e promover as propriedades das proteinas
envolvidas na cicatrizacdo, acelerando a recuperacdo de lesdes em diversos tipos de

tecidos, como pele, musculos e nervos (Hamblin, 2017).

A FBM ¢ indicada para a cicatrizagdo e pecas teciduais, sendo uma abordagem
promissora € ndo invasiva para melhorar a regeneracao de tecidos. A FBM utiliza luz de
baixa intensidade, geralmente na faixa do vermelho e infravermelho, para interagir com
cromoforos intracelulares, como o citocromo C oxidase, promovendo a sintese de ATP,
a proliferacdo de fatores de crescimento e a ativacdo de vias de sinalizacdo celular. Esses
efeitos resultam em regulamentagdo celular, migragdo e diferenciagcdo, que sao cruciais

para a cicatrizacao de feridas. (Selestin et al. 2024)

Estudos demonstram que a FBM pode acelerar a cicatrizagdo de feridas, incluindo
queimaduras e feridas cronicas, por meio da ativag¢do de vias de sinaliza¢dao, como a do
TGF-B1, que promove a regeneragao tecidual e reduz a inflamag¢ao (Khan et al.
2021). Além disso, a FBM tem eficicia na mobilizacdo de pericitos (células

perivasculares essenciais na manutencdo das funcdes metabdlicas; mecanicas e de
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sinalizacdo nos microvasos) para o dano local, aumentando o fluxo sanguineo e a

vascularizagdo, o que contribui para os componentes teciduais (do Valle et al. 2020).

A eficacia da FBM depende de parametros como comprimento de onda, densidade
de energia e tempo de exposi¢do, sendo geralmente bem tolerada e segura (Maghfour et
al. 2024). Portanto, a FBM ¢ uma terapia viavel para a cicatrizagdo e reparos teciduais,
com evidéncias de eficacia em diversos modelos experimentais e clinicos (Selestin Raja

et al. 2024)(Khan et al. 2021).

1.7.1 Mecanismos de Ag¢ao no Reparo Tecidual

Estimulacdo Mitocondrial e Aumento de ATP: O principal mecanismo proposto
para a acdo da fotobiomodulagdo ¢ a absor¢do da luz pelos cromo6foros mitocondriais.
Essa administracdo estimula a cadeia respiratoria, elevando os niveis de ATP e,
consequentemente, promovendo uma melhoria no metabolismo celular e na capacidade

de reparo dos tecidos (Hamblin, 2017).

Modulagdo do Estresse Oxidativo: A técnica também contribui para a regulagao
dos niveis de espécies reativas de oxigénio (EROs). Embora em excesso os EROs possam
ser prejudiciais, sua produgdo em niveis controlados atua como sinalizador para a ativagao
de vias de reparo celular. Além disso, a fotobiomodulagdo induz a liberagdo de 6xido
nitrico (NO), que promove vasodilatacdo e melhora do fluxo sanguineo local, facilitando

a entrega de nutrientes e a remogao de residuos metabdlicos (de Freitas, Hamblin, 2016).

Efeitos Anti-inflamatorios e Analgésicos: Outro aspecto relevante ¢ a redugdo da
inflamacdo. A fotobiomodulacdo atua na diminuicdo da expressdo de citocinas pro-
inflamatoérias, como o fator de necrose tumoral-alfa (TNF-a) e interleucinas, enquanto
estimula a producdo de citocinas anti-inflamatorias. Essa modulacio do ambiente
inflamatério ndo s6 acelera a cicatrizagdo, mas também reduz a dor associada aos

processos inflamatorios (Zhang, 2023).

Estimulo a Proliferagao Celular e a Angiogénese: A estimulacdo mitocondrial e a
modulagdo do microambiente inflamatério também sao prejudiciais para a terapia de

fibroblastos e células endoteliais. Esse processo ¢ fundamental para a formagao de novo
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tecido conjuntivo e para o desenvolvimento de novos vasos sanguineos (angiogénese),

elementos criticos para recuperagdo de areas isquémicas (de Freitas, Hamblin 2016).

1.7.2 Aplicagdes Clinicas na Cicatrizacao e Reparagao Tecidual

A fotobiomodulagdo tem sido aplicada em diversas areas da medicina,

destacando-se em:

o Dermatologia e Medicina Estética: Utilizada no tratamento de tulceras, cicatrizes e
queimaduras, onde a estimulagao celular favorece uma cicatrizagdo mais rapida e com

menor formagao de tecido cicatricial excessivo.

e Ortopedia e Reabilitagdo: Em tratamentos pds-operatérios e em lesdes
musculoesqueléticas, a terapia auxilia na redugdo da inflamagdo e acelera a

recuperagdo funcional.

e Odontologia: Em procedimentos para acelerar a cicatrizag¢do de tecidos orais e reduzir

o dor pos-operatdria.

Em estudos clinicos, pacientes submetidos a fotobiomodulagdo apresentaram uma
recuperacdo acelerada e uma melhora significativa dos sintomas relacionados a
inflamacao e a dor. Esses resultados levaram a uma integragao crescente dessa técnica em

protocolos de reabilitagdo e tratamentos regenerativos (Zhang, 2023).

A fotobiomodulagao representa uma abordagem terapéutica inovadora e eficaz na
promocao da cicatrizagdo e dos reparos teciduais. Seus mecanismos de agdo, que
envolvem o aumento da produgdo de ATP, a modulagdo do estresse oxidativo, os efeitos
anti-inflamatorios e o estimulo a angiogénese, demonstram um potencial significativo
para o tratamento de diversas condigdes clinicas. A integracdo dessa tecnologia em
protocolos terapéuticos pode reduzir o tempo de recuperacao, minimizar complicagdes e
melhorar a qualidade de vida dos pacientes. Estudos clinicos e experimentais continuam
a elucidar os pardmetros ideais de dosimetria e as melhores praticas para maximizar os

beneficios da fotobiomodulagao.
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1.8 Uso de fototerapia em obstetricia — Revisdo da Literatura

A seguranc¢a no tratamento com FBM em puérperas ¢ um tema que tem ganhado
relevancia, considerando tanto as mudangas fisicas pos-parto quanto a necessidade de
intervengoes estéticas ou terapéuticas durante a amamentagao. Estudos recentes abordam
a aplicagdo do laser em diferentes contextos (desde procedimentos oftalmologicos até
tratamentos dermatoldgicos e perineais), destacando aspectos de eficdcia e seguranca para

maes no periodo pds-parto e lactante.

1.8.1 Seguranga do uso de fototerapia em gestantes e puérperas

Algumas pesquisas investigaram o uso do laser em pacientes que estdo
amamentando. Em um estudo de Alonso-Santander et al. (2020), uma técnica de
ceratomileuse in situ e ablacdo de superficie foi aplicada em pacientes lactantes para
corregdo de irregularidades corneas, demonstrando que, quando bem planejada e
realizada, a interven¢do nao compromete a seguranga nem a qualidade do leite materno,
preservando os cuidados com a saude ocular sem efeitos adversos durante o puerpério

(Alonso-Santander et al. 2020).

De forma semelhante, Zamorano-Martin et al. (2021) exploraram a cirurgia
refrativa a laser em gestantes e lactantes, reforcando que, embora o periodo de gestagao
seja geralmente contraindicado para procedimentos eletivos, a lactacdo apresenta
margens seguras para a realizacdo de procedimentos refrativos. Este estudo destaca a
importancia de uma avalia¢do planejada detalhada e do monitoramento continuo dos
parametros clinicos durante e apos o procedimento, garantindo que nao haja exposicao a
riscos que possam interferir na saide materna ou na amamentagdo (Alonso-Santander et

al. 2020).

Outro avancgo significativo foi apresentado no contexto do tratamento perineal
pos-parto. Luvero et al. (2021) investigaram os efeitos do laser de CO: fracionado no
tratamento de alteracdes perineais durante o puerpério € o periodo de amamentagao,

relatando beneficios como a melhora da textura da pele e redu¢dao dos sintomas
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relacionados ao trauma do parto. Esses resultados sugerem que, com protocolos
adequados e sob supervisdo especializada, o uso do laser pode ser uma opgao eficaz para
reabilitagdo e melhoria da qualidade de vida pds-parto, mantendo a seguranga tanto para

a mae quanto para o bebé (Luvero et al. 2021).

No entanto, ¢ fundamental considerar que os tratamentos com laser ndo sdo
isentos de riscos. Alam e Warycha (2011) discutiram as complicagdes potenciais
associadas aos procedimentos com laser e luz, enfatizando que a selegdo criteriosa dos
parametros do laser e o treinamento adequado dos profissionais sdo determinantes para
minimizar efeitos adversos, tais como queimaduras, hiperpigmentacao ou cicatrizes. Essa
literatura refor¢ca a necessidade de uma abordagem personalizada, principalmente em
questdes sensiveis, como as puérperas, onde alteragdes hormonais e fisioldgicas podem

alterar a resposta da pele ao tratamento (Alam, Warycha, 2011).

Adicionalmente, uma revisao realizada por Lee et al. (2013) sobre a seguranca de
procedimentos dermatologicos cosméticos durante a gravidez que pode ser extrapolada
para a fase pds-parto, uma vez que os mecanismos de reparo e resposta inflamatoria da
pele permanecem relevantes. Este estudo enfatiza que, mesmo em contextos cosméticos,
a avaliacdo dos riscos deve considerar fatores como o tempo de recuperagdo € a
possibilidade de reagdes adversas, sendo necessario o acompanhamento por profissionais

capacitados para garantir a integridade e a satde do paciente (Lee et al. 2013).

Em uma revisdo sistematica sobre a seguranga da FBM durante a gravidez e
lactagdo, ndo foi encontrado estudo sobre o uso cosmético de lasers em gestantes. No
entanto, os lasers tém sido usados com seguranga para tratar algumas patologias em
pacientes gravidas (Trivedi et al, 2017). A seguranca do didxido de carbono no tratamento
de condilomas genitais em gestantes ¢ apoiada por varios estudos (Adelson et al. 1990;
Gay et al. 2003; Schwartz et al., 1988;Wozniak et al. 1995). Lasers de aluminio e
neodimio também foram usados com seguranga para tratar condilomas genitais em
pacientes gravidas causados por papilomavirus humano (HPV) (Buzalov and

Khristakieva 1995).

Laserterapia em litotripsia em mulheres gravidas também tem sido pesquisado

com seguran¢a. Adanur e colaboradores (Adanur et al., 2014) demonstraram a seguranga
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de laser para tratar calculos ureterais com sucesso e seguranga em diferentes locais.
Carlan e colaboradores (Carlan, 1995) publicaram um relato de caso no qual o laser de
corante pulsado foi usado para tratar com sucesso urolitos sintomaticos em uma mulher
com 20 semanas de gravidez. Varios outros casos reportados também sugerem que acne
e granulomas piogénicos foram tratados com seguranca com terapia a laser durante a

gravidez (Lee et al., 2013). (Adanur et al. 2014; Carlan 1995)

A terapia a laser ¢ relativamente segura em pacientes gravidas quando empregado
para o tratamento de varias condigdes médicas. No entanto, laser e terapia de luz intensa
pulsada (incluindo a depilacdo a laser) ndo sdo indicados para procedimentos cosméticos

durante a gravidez devido a falta de dados de seguranca (Trivedi et al., 2017).

Alex Ferenczy em 1984 avaliou a eficacia terapé€utica do laser de didoxido de
carbono em 43 gestantes com extensos condilomas urogenitais e anais por HPV. Todas
as pacientes receberam um tratamento e foram acompanhadas por uma média de 9 meses
apos o parto. O autor concluiu que o laser para tratamento de condilomas genitais € uma

possibilidade atraente e sem complicac¢des (Ferenczy 1984).

Frega em 2006 estudou também o uso de laser CO2 durante a gravidez para
prevenir a recorréncia da infec¢do clinica por HPV. Um estudo de caso-controle foi
realizado em 280 mulheres gravidas afetadas pela infec¢do clinica por HPV tratadas
durante a gravidez e com 256 mulheres tratadas trés meses apos o parto. Foi realizado
acompanhamento por dois anos ndo observando complicacdes e com taxa de recorréncia
menores em mulheres tratadas durante o segundo trimestre da gravidez (Frega et al.

2006).

Em 2019, um grupo de dermatologistas de Nova lorque publicou uma revisao
sistematica envolvendo 22 publica¢des na literatura que relataram o uso de varios
comprimentos de onda do laser em 380 gestantes durante todos os trimestres. Foi relatado
apenas 1 caso de ruptura prematura de membranas que provavelmente ndo estava
relacionado ao tratamento a laser. Nao houve casos de morbidade ou mortalidade materna
ou fetal, trabalho de parto prematuro ou alteracdo da vitalidade fetal. Os autores
concluiram que embora as evidéncias disponiveis sao limitadas a relatos e séries de casos

com baixo nivel de evidéncia, o tratamento cutaneo a laser durante a gravidez ¢ seguro
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tanto para a mae quanto para o feto. Além disso, a fisica e a dtica do laser determinam
que, teoricamente, nao deve haver risco de exposicao fetal aos lasers cutdneos comumente

usados (Wilkerson et al. 2019).

A literatura atual indica que o tratamento com laser pode ser seguro e eficaz em
puérperas, desde que os protocolos de avaliacdo, execug¢do e monitoramento sejam
rigorosamente seguidos. Estudos em diferentes areas — oftalmoldgica, refrativa e
dermatoldgica — demonstram que, com a devida precaucdo, os riscos podem ser
minimizados, proporcionando beneficios tanto na satde funcional quanto na estética.
Ressalta-se a importancia de uma abordagem multidisciplinar, envolvendo profissionais
especializados que consideram as particularidades do periodo pds-parto para garantir a

integridade e o bem-estar da paciente.

Cada estudo mencionado fornece uma base para o desenvolvimento de protocolos
seguros, reforgando a realizacdo dos tratamentos com laser nesse contexto, desde que

realizados com expertise e responsabilidade clinica.

1.8.2 Alivio da dor com uso de LED durante o Primeiro periodo do Parto

Em 2019 foi realizado um estudo para avaliar o efeito da FBM com LED para
analgesia durante o trabalho de parto como alternativa ndo farmacolodgica. O Projeto foi
desenvolvido no Hospital Mandaqui (maternidade publica de alto risco no Estado de Sao
Paulo) envolvendo 29 pacientes randomizadas em 2 grupos sendo um recebendo
analgesia com banho e outro grupo recebendo analgesia com placa de LED em regido
dorsal (entre T10 e S4) (figura 3) durante 10 minutos emitindo f6tons no comprimento de
onda na regido do vermelho e infravermelho com Energia radiante de 216 J e Exposi¢ao
radiante de 3 J/cm?. A autora concluiu que a placa de LED mostrou-se eficiente durante
o trabalho de parto quando comparada ao banho. A FBM ndo dificultou a evolucdo do
trabalho de parto e ndo ocasionou alteragdes da vitalidade fetal podendo se tornar uma

op¢ao viavel e acessivel para proporcionar analgesia de parto (Traverzim, 2019).
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Figura 3. A — placa de LED. B — posicionamento da placa na paciente. (Traverzim 2019)

1.8.3 Indugdo de trabalho de parto com acupuntura a laser

A inducao do parto com medicamentos pode ter como complicac¢ao o sofrimento
fetal. Em 2014 foi publicado um estudo que teve como objetivo avaliar o efeito da indugao
do parto por acupuntura a laser sobre a vitalidade fetal na gestacdo pds data (acima de 40
semanas). Mulheres nuliparas foram randomizadas para o grupo de laser placebo e para
o grupo de acupuntura a laser. Cada sessdo consistiu na aplicagdo de laser em pontos

bilaterais (LI 4 = mdo, SP 6 = tornozelo, Bl 31 e BI 32 = sacrais).

Foi usado laser infravermelho com 830nm, poténcia de 200mW com 0,02J
durante 60 segundos por cada ponto bilateralmente durante trés dias consecutivos. Foram
incluidas 30 pacientes em cada grupo. Os resultados mostraram diferenca significativa no
desencadeamento do trabalho de parto e na taxa de parto vaginal no grupo de acupuntura.
O tratamento com laser ndo demostrou efeito sobre a vitalidade fetal. Os autores

concluiram que o laser ¢ uma opg¢do para indugdo de parto (Alsharnoubi et al, 2015).

1.8.4 Ablagao placentaria nas gestagdes gemelares monocoridnicas

Em uma revisdo sistematica da Cochrane sobre intervengdes terapéuticas para a
Sindrome transfusor-transfundido (STT) em fetos gemelares apontou que a coagulagdo a
laser de alta intensidade dos vasos sanguineos superficiais que atravessam a membrana
de separacdo da placenta tem sido defendida como método de tratamento da STT desde
1990. Tem a vantagem de solucionar o mecanismo subjacente que causa a transfusdo

gemelar desequilibrada. As séries publicadas mostraram taxa de sobrevivéncia muito
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melhores ap6s o tratamento e com diminui¢do significativa da taxa de deficiéncia

neuroldgica.

A coagulagdo sistematica inclui os ramos das anastomoses e atualmente esse
continua sendo o Unico método que pode impedir a transfusdo entre as placentas. A
ablacdo endoscopica a laser requer habilidades fetoscopicas e atualmente s6 pode ser
realizada em um pequeno nimero de centros. Os autores concluiram que a coagulagao
endoscopica a laser de vasos anastomoticos deve continuar a ser considerada no
tratamento de todos os estagios da STT para melhorar os resultados do

neurodesenvolvimento da crianca (Chang et al. 2022; Roberts et al. 2014).

1.8.5 Fotobiomodulagao para analgesia e cicatrizagdo do perineo pos-parto vaginal

A terapia com FBM surgiu como uma tecnologia promissora para o tratamento da
dor e estimulo cicatricial de diversas etiologias. A irradiacdo propde a emissao de energia
luminosa, que ¢ absorvida e dispersa pelo tecido. Com isso, pode haver estimulo ou
inibicdo das atividades enzimaticas e reagdes quimicas, as quais resultam em processos
fisiologicos e terapéuticos capazes de induzir analgesia, acao anti-inflamatoria e tecidual
(Alvarenga 2012; Santos 2010). Além disso, tem baixo custo de aplicagdo, efeito duradouro
e sem risco de complicacdes. Nesse contexto, a FBM tem sido usada como técnica
analgésica de diferentes etiologias e situacdes clinicas e surge, portanto, como
possibilidade de terapia analgésica no perineo apos episiotomias ou laceragdes de perineo

apos parto normal.

Em rela¢do a dor perineal ap6s o parto e a FBM, o estudo conduzido por
Chougala e Mahisale em 2015 analisou a eficacia do ultrassom terapéutico e da FBM
na dor perineal apos o parto vaginal nos trés primeiros dias de pos-parto e demonstrou
melhora estatisticamente significativa pds-intervencao na cicatrizagao e alivio de dor

em ambos os grupos (p <0,05). (Chougala e Mahisale 2015)

Outros estudos (Alvarenga et al. 2017; Santos et al. 2012) afirmam que o uso
da FBM nao oferece beneficios na cicatrizagdo de episiotomia. Os autores concluiram que
houve redugdo de dor apos terapia, no entanto, ndo houve diferenca estatisticamente

significativa ao comparar os escores médios de dor entre os grupos, bem como nio
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houve diferengas no processo cicatricial.

Uma revisao sistematica realizada por um grupo de fisioterapeutas brasileiras
teve por objetivo evidenciar os efeitos da utilizagdo FBM na dor e cicatrizagao apds a
episiotomia. Foram localizadas 109 referéncias e ap0s analise criteriosa, cinco estudos
foram selecionados para extragdo dos dados, por apresentarem aspectos relacionados
aos efeitos da utilizagdo FBM na episiotomia (Monteiro et al. 2021). Os cinco estudos
referidos foram caracterizados como ensaios clinicos ¢ apenas um deles nao foi

randomizado.

Houve grande variabilidade com relacdo aos tipos de intervengdes, parametros
utilizados e desfechos analisados. Dos cinco estudos analisados, trés estudos
afirmaram que o uso do FBM nao foi eficaz no tratamento de episiotomia. Um estudo
afirmou que o FBM foi eficaz, porém em comparacdo com o ultrassom para manejo
da dor e analgesia em episiotomia apresentou menor efetividade. E um estudo afirmou

que o FBM foi eficaz no tratamento da dor apos a episiotomia (Monteiro et al. 2021).

Como resultado da revisdo sistematica entende-se que todos os estudos
avaliaram a dor como desfecho nas pacientes submetidas a interven¢ao por FBM nas
episiotomias apresentaram reducao significativa em todos os grupos avaliados, ainda
que ndo haja diferenca matemadtica entre os grupos, salientando amostras pequenas e
muita variabilidade nos pardmetros descritos. Desta forma, os autores aconselharam a
producdo de mais estudos com delineamentos metodoldgicos mais homogéneos e
amostras maiores, a fim de elucidar qual a real contribuicdo da utilizagdo da
terapia de FBM nos desfechos dor e cicatrizacdo apds episiotomias (Monteiro et

al. 2021).

Partindo dessas premissas, esse estudo teve por objetivo avaliar os efeitos
analgésicos e de cicatrizacdo do perineo com a FBM aplicada apds episiotomia e/ou
laceragdes perineais apoOs parto. A hipotese deste estudo foi de que o uso da FBM
conseguiria diminuir a sensa¢ao dolorosa no perineo e estimular a cicatrizagdo tecidual
local de pacientes submetidas a episiotomia ou que sofreram laceragdes perineais durante

o parto vaginal.



39

2 Objetivo

Objetivo Geral:

Este trabalho teve por objetivo avaliar os efeitos da FBM na analgesia e
cicatrizagdo do perineo apos laceragdes e/ou episiotomia do parto vaginal ao analisar a
Escala Numérica de Dor e a hiperemia, edema, equimose, secrecdo € coaptagao ao

analisar a Escala REEDA.

Objetivos especificos e Hipdtese do estudo:

1. Avaliar o efeito da FBM aplicada na regido cutanea do perineo na percepcao
da dor local de puérperas apoOs episiotomia ou laceragdes perineais graus 2 ou
3 apos parto vaginal.

2. Avaliar o efeito da FBM na cicatrizagdo perineal apds episiotomia ou
laceragdes perineais graus 2 ou 3 apds parto vaginal a partir da Escala
REEDA.

3. Correlacionar os dados obtidos na avaliacdo da dor com outros dados

epidemioldgicos da amostra.

Hipotese do estudo:

A fotobiomodulagdo melhora a dor e a cicatrizagdo perineal apos episiotomias e

laceragdes pods parto de segundo e terceiro graus.
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3 Materiais e Métodos

Este foi um estudo observacional prospectivo do tipo coorte, realizado no Servigo
de Obstetricia do Hospital Materno-Infantil da Universidade Estadual de Ponta Grossa
(HUMAI-UEPG) de setembro 2024 a fevereiro de 2025.

No HUMAL, a equipe de fisioterapia da Instituicao ja oferece de rotina a aplicacao
de laser em perineo para todas as pacientes que foram submetidas a episiotomia ou
apresentaram laceragdes perineais apds parto grau 2 ou superior. Em relagdo as pacientes
que tiveram laceracdo Grau 1 com sutura ou ndo, o laser ¢ oferecido apenas para aquelas
com queixa de dor ou edema local. A grande maioria das pacientes aceitam receber o
tratamento e apontam uma melhora dos sintomas ap0s a aplicacao do laser. Uma vez que
o protocolo de aplicacdo de laser descrito nesse trabalho j& ¢ realizado de rotina/padrao
nas pacientes no HUMALI pela equipe de Fisioterapia assistencial da Instituicdo, este
estudo observacional ndo interferiu em nenhum aspecto nos cuidados terapéuticos que as
pacientes receberam durante a internacdo e foi um estudo de coorte prospectivo
observacional. Este protocolo estd em conformidade com a Diretriz STROBE (uma
ferramenta que orienta o desenho, redac¢do e publicagdo adequadas de estudos clinicos
observacionais) e sua extensdo RECORD Statement para descri¢do observacional de
protocolos clinicos assistenciais ja implementados (Benchimol et al. 2015b; von Elm et

al. 2007).

Este estudo foi aprovado pelo Parecer Consubstanciado do CEP da Universidade
Estadual de Ponta Grossa — UEPG em 08 de agosto de 2024. CAAE:
81847124.6.0000.0105. Parecer em anexo de numero: 6.993.678. Este estudo foi

registrado na plataforma Clinical Trials com nimero NCT06893315.

3.1 Amostra e recrutamento:

A amostra deste estudo foi composta por todas as pacientes que foram submetidas
a EP ou sofreram LP grau 2 ou 3 no HUMAI durante 6 meses, de setembro 2024 a
fevereiro de 2025 e que foram atendidas pela equipe da fisioterapia no periodo apods o

parto durante a internacdo. As pacientes que preencherem os critérios de inclusao foram
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convidadas a participar do estudo. As pacientes que aceitaram, foram orientadas para a

leitura e assinatura por adesdo do termo de consentimento livre e esclarecido.

3.2 Critério de inclusiao das participantes no estudo:

e Mulheres adultas maiores de 18 anos;

e Parturientes com idade gestacional igual ou superior a 37 semanas;

e Pacientes que tiveram parto vaginal;

e Pacientes submetidas a episiotomia ou pacientes que apresentaram laceragdo
perineal grau 2 ou 3 durante o parto realizado no HUMAI no periodo de setembro
de 2024 a fevereiro de 2025. O diagnostico do grau da laceragdo € clinico e o
obstetra responsavel pelo tratamento assistencial o faz através da exploragdo da
lesdo e visualizagdo das estruturas lesionadas dentro da rotina assistencial do
hospital. Somente foram convidadas a participar do estudo aquelas pacientes em
que o diagnostico de laceragdo perineal grau 2 ou 3 foi realizado pela equipe

assistencial responséavel e estivesse documentado em prontuario.

3.3 Critérios de Exclusao:

Gestacdo multipla (gemelares);

e Presenca de mé formagdo ou obito fetal identificadas durante o pré-natal ou no
momento da internagdo para o parto;

e Pacientes com complicacdes graves como hemorragia puerperal grave ou
Sindrome HELLP durante o parto.

e Pacientes com laceragdes perineais grau 1 e 4.

e Presenca de doengas sistémicas que alterem o processo de reparo.

e Retirada do TCLE a pedido do paciente ou dos responsaveis;

3.4. Classificacao das lesdes perineais
Um sistema de classificacao fornece um quadro de referéncia para avaliagao,
do grau das lesdes, assim como meios adequados de reparo. No Brasil, as LP sdo
classificadas em 4 niveis: laceragdo de primeiro grau envolve lesdo superficial da
mucosa vaginal ou pele; de segundo grau envolve laceracdo de pele, mucosa e

musculos transverso superficial do perineo e bulbocarvernoso; de terceiro grau inclui
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laceragdo do musculo esfincter anal externo; de quarto grau envolve laceragdo do

esfincter anal interno e da mucosa retal (Marcelo Zugaib 2020) (ALSO 2022).

O diagnoéstico do grau da laceracdo € clinico e o obstetra o faz através da
exploracao da lesdo e visualizagdo das estruturas lesionadas. Importante ressaltar que
a classificagdo leva em consideragdo a profundidade da lesdo, porém ndo a extensao
da lesdo. Foi realizado treinamento com toda equipe médica de obstetras, residentes
de ginecologia e obstetricia e enfermeiras obstetrizes, do HUMAI quanto a
classificacdo visual da laceragdo perineal através de um modelo anatdomico simulando

as diversas estruturas lesionadas em cada grau da laceragdo como ja descrito acima.

3.5 Procedimentos terapéuticos de rotina no hospital

No HUMAL j4 esta bastante consolidada a rotina de oferecer o tratamento com
laser a todas as pacientes que foram submetidas a EP ou que sofreram LP. As pacientes
recebem também todas as técnicas convencionais para tratamento da dor, padronizadas
no Hospital. Sdo realizadas avaliagdes da equipe médica diariamente durante todo o
periodo de internagdo e sdo prescritos anti-inflamatérios (cetoprofeno S0mg via oral de 8
em 8 horas), analgésicos (dipirona 500 mg via oral de 6 em 6 horas) e, nos casos em que

se observa edema de vulva, compressas de gelo 20 minutos a cada 2 horas.

As terapias de resgate da dor sdo mantidas continuas (conforme posologia e
frequéncia descritas acima) para os casos mais graves, a depender da extensao e grau de
profundidade da lesdo. Para os casos menos graves, sao realizadas conforme demanda das
pacientes. As pacientes que ndo aceitam receber a FBM, recebem exatamente os mesmos
cuidados de rotina para tratamento apos EP e LP graus 2 e 3: avaliagdes médicas diarias,
anti-inflamatodrios, analgésicos e compressas de gelo seguindo os mesmos critérios
descritos acima. Estas condutas sdo padronizadas no hospital e este estudo observacional

que ndo interviu em nenhuma conduta assistencial.

3.6 Protocolo do Laser Institucional Padrao do HUMAI

De rotina, a FMB ¢ aplicada no leito da enfermaria de puerpério ap6s 2 a 18 horas
do parto além de 1 vez por dia durante o periodo de internagao da paciente, pela equipe

de fisioterapia assistencial, para todas as pacientes que aceitarem e que sejam elegiveis
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ao uso do Laser, de acordo com o protocolo padrao do HUMALI. As contraindicagdes para
o uso do Laser adotadas no protocolo assistencial do HUMAI sdo: pacientes que possuem
tumoragdo exposta no local a ser irradiado; pacientes com suspeita ou diagndstico de
cancer; pacientes com historico de fotossensibilidade a terapia fotonica ou a luz; pacientes
que possuam lesdes ndo diagnosticadas na regido de tratamento; pacientes que utilizam

medicagdes ou cremes topicos fotosenssibilizantes no local da aplicacao.

A aplicacao da FBM ¢ realizada com a paciente na posi¢ao deitada com uso do
equipamento MMO Ltda modelo Recover, registrado na Anvisa com numero
80051420022. Possui o sistema de fornecimento de laser por diodo e ¢ classificado como
Classe II. Possui comprimento de onda de 660 nm (laser vermelho) ¢ 808 nm (laser
infravermelho) com poténcia de 100 mW. De rotina, a ponteira do laser ¢ focada em 5
regides cutaneas do perineo proximas a LP ou EP (figura 4) com distancia de 1 cm entre
os pontos por um tempo total de aplicagcdo de 6 segundos. O método de irradiagdo € por
contato (com a fonte de luz encostada na pele da paciente) ¢ modo continuo. O
comprimento de onda utilizada nas aplicacdes ¢ de 808 nm (infravermelho), densidade de
energia de 4 J/cm2 e energia total de 0,6 J por sess@o. Os parametros utilizados pela equipe

de fisioterapia no HUMALI estdo representados na tabela 1.

Regido pubiana
(Monte de vénus)

Grondeslébios/ s /\ \ Clitoris

Aberturada Vagina

Corpo do Perineo

* anus

Figura 4. Perineo feminino. Em vermelho, a localiza¢ao de uma EP ou LP e em azul, os pontos de aplicagdo
de laser.
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Parametros FMB
Tipo de fonte laser
Comprimento de onda central 808 nm
Largura de banda espectral total a meia altura |10 nm
Modo de operagdo continuo
Perfil de qualidade de feixe Gaussiano
Poténcia radiante média 100 mW
Energia radiante por ponto 4 J/em?

Numero de pontos irradiados

5, equidistantes 1 cm

Localizagao anatomica dos pontos de aplicacao

perineo

Energia radiante por sessdao

0,6J

Numero de sessoes

2 a3 (conforme duragao da internagao)

Frequéncia das sessoes diariamente
Tempo de exposicao (por ponto) 1,2s
Polarizagao Polarizado
Area do feixe de saida do emissor 3 mm?

Area do feixe no alvo 3 mm?

Area total irradiada 15 mm?
Irradiancia na saida 3333 mW/cm?
Exposicao radiante no alvo 4 J/cm?
Técnica de aplicagdo contato

Tabela 1. Parametros da FMB usados no estudo.

Durante a formacao da graduagao de fisioterapia, ¢ realizado o treinamento para

tratamento de FBM, portanto o fisioterapeuta esta apto a trabalhar com laser terapia. No

HUMALI, as fisioterapeutas realizam a aplicagdo do laser mediante protocolo e rotina

assistencial e recebem treinamento e supervisdo da Coordenadora da fisioterapia Grasieli

Soares de Oliveria.
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3.7 Desfechos e avaliacoes do estudo

Avaliacao Inicial:

A avaliagdo inicial dos prontudrios de todas as pacientes internadas na enfermaria
do puerpério do HUMALI foi realizada pelo pesquisador principal para identificar a
elegibilidade no estudo em relagdo aos critérios de inclusdo. A informagdo sobre a
realizacdo de episiotomia e o grau de laceracdo perineal foram adquiridos diretamente do
registro realizado no prontuario da paciente pela equipe médica responsavel pela sutura

da lesdo.

Na mesma ocasido, aquelas consideradas elegiveis para o estudo, e que aceitaram
participar, foram orientadas quanto ao protocolo de pesquisa e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pelo mesmo pesquisador. Durante esta mesma
avaliagdo inicial, pesquisador principal realizou o exame fisico inicial das participantes
para conferéncia quanto a presenca da cicatriz de episiotomia, bem como identificagdo in
loco dos sinais clinicos de laceracdo grau 2 ¢ 3. Momento em que foram avaliados
também os parametros para a escala de REEDA e observadas demais caracteristicas da
lesdo como extensdo, numero de lesdes (Uinica ou multiplas) e localizagdo exata no

perineo.

3.7.1 Metodologia de avaliagdo do desfecho priméario
3.7.1.1 Avaliagao da dor

A avaliagdo da dor foi feita através da Escala Numérica da Dor (END) colhido no
registro dos dados no prontudrio das participantes. A escolha da escala END para
avaliagdo da dor baseou-se no fato de esta ¢ a escala padrdo na qual os registros sdo
realizados pela equipe de fisioterapia do HUMAI. Foram coletados dos prontudrios e
foram usados para a avaliagao do desfecho primario: percep¢ao da dor cutanea local no
perineo avaliada diariamente pelas fisioterapeutas antes e imediatamente apds cada sessao

de FBM.

A END ¢ o instrumento comumente utilizado para a mensuracio da dor. E de facil
e rapida aplicagdo. Tem facil entendimento pelo paciente, sendo uma forma adequada

para estimar a intensidade da dor (Martines, Jr 2011). A END ¢ impressa na ficha de
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avaliagdo da paciente. As participantes sdo instruidas a marcar um ponto da linha de 10
cm indicando a intensidade da sua dor antes e apds o procedimento. A pergunta sobre a
localizagdo da dor ¢ bem especifica sobre qual regido estard sendo avaliada. O
examinador pergunta a intensidade da dor na regido em que a paciente recebeu os pontos

da episiotomia ou da sutura da laceracao.

A END (figura 5) ¢ um auxiliar de afericdo da intensidade de dor sentida pelo
paciente, instrumento importante para verificar evolucdo e analisar o tratamento
instituido. E uma linha reta, em uma extremidade a marcagdo “sem dor” e, na outra, “pior
dor possivel”. Para usar, deve-se questionar ao participante quanto ao seu grau de dor,

sendo que 0 significa auséncia total de dor e 10 o nivel de dor maxima (Bijur et al., 2001).

LEVE MODERADA INTENSA

Figura 5. Escala numérica de dor (END). Fonte (Nascimento and Kreling 2011)

Como forma complementar da avaliagao da dor, foram coletados dos registros dos

prontudrios os seguintes dados:

e a necessidade de analgesia complementar com o uso de compressas de gelo no
perineo;
e uso de medicamentos (foram registrados classe farmacologica e frequéncia do

uso).
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3.7.2 Metodologia de avaliagdo do desfecho secundario
3.7.2.1 Avaliagdo da cicatrizag@o do perineo

A cicatrizagdo e os sinais flogisticos do perineo foram avaliados diariamente com o
uso da escala REEDA. A utilizagao da escala REEDA foi o Uinico aspecto de intervengao
do estudo diferente da rotina de tratamento e acompanhamento das participantes com

episiotomia e laceracdes perineais realizados no HUMAL

Esta avaliagdo foi feita antes da realizacdo do Laser e antes do pesquisador avaliador
tomar ciéncia de qual tratamento a participante optou por fazer (informagao descrita no
prontudrio pela equipe de fisioterapia local), portanto cega. Esta avaliacdo também foi

diariamente com aproximadamente 24 horas apds a aplicagao do laser.

A escala REEDA consiste em um instrumento de avaliagdo da cicatrizacdo perineal
desenvolvido por Davidson (Davidson 1974) e posteriormente revisado por Carey (Carey
ILP 1971). Trata-se de uma escala que contempla cinco itens relacionados ao processo de
cicatrizagdo: hiperemia, edema, equimose, secrecao e coaptacao das bordas da incisao (ou
seja, redness, edema, ecchymosis, discharge, approximation). Esta escala pode ser
utilizada na avalia¢do de todo tipo de trauma perineal pds-parto (quadro 1). A escala
REEDA tem sido usada em estudos recentes que investigam intervencdes, com o objetivo
de avaliar técnicas de sutura perineal, dor perineal na sutura e o efeito da irradiagdo de

laser perineal (Alvarenga et al. 2015).

O escore obtido pela escala REEDA varia entre 0 (em que a lesdo estd totalmente
cicatrizada e fechada) até a pontuacdo maxima de 15 corresponde a pior cicatrizacdo do

perineo com falha de coaptagdo da pele, subcutaneo e musculatura.
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Pontos | Hiperemia Edema Equimose Secrec¢ao Coaptacao
0 Nenhuma Nenhum Nenhuma Nenhuma Fechada
1 Até 0,25 cm |Perineal a|Até 0,25 cm da | Serosa Pele separada
da incisdo | menos de 1 cm | incisao 3 mm ou
bilateralmente |a partir da | bilateralmente menos
Incisao ou 0,5 ocm
unilateralmente
2 Até 0,5 cm da | Perineal ou | Entre 0,25 cm e | Serosanguinea | Pele e
incisdo vulvar de 1-2|1 cm subcutaneo
bilateralmente | cm da incisdo | bilateralmente separados
ou entre 0,5-2
cm
unilateralmente

Total

Quadro 1. Escala de avaliag@o da hiperemia, edema, equimose, secre¢do ¢ coaptagdo das bordas da lesdo
(REEDA) (HILL 1990).

E rotina institucional da equipe de fisioterapia a avaliagdo clinica da dor das
parturientes em avaliagdes diarias realizadas imediatamente antes e apoOs a aplicacao da
FBM. A avaliacdo da dor ocorre antes e ap6s cada procedimento em todos os dias em que
for realizada a FBM. Enquanto a paciente permanecer internada, ¢ realizada a FBM e a
avaliacdo da dor todos os dias. As participantes que optam por receber o tratamento
convencional nao associado a FBM também s3o avaliadas diariamente em relacdo a
cicatrizag¢do e a dor, 1 vez ao dia com as mesmas metodologias de avaliagdo descritas
acima. Todas as metodologias descritas para avaliagdo dos desfechos primdrios e
secundarios sdo realizadas diariamente durante todo o periodo de internagao das

participantes até o0 momento da alta hospitalar.
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3.8 Casuistica da amostra

As variaveis abaixo foram pesquisadas diretamente no prontuario das participantes

para caracterizar a casuistica da amostra:

e [dade materna

e Estado Civil

e Paridade

e Escolaridade

e Tipo de Parto (espontaneo ou induzido)

e Uso de misoprostol ou ocitocina na inducao do parto.
e Duragao da indugao

e Parto conduzido

e Uso de forceps

e Uso de vacuo extrator

e Peso do recém-nascido

e Presenca de complicagdes clinicas durante a internagao

e Tempo de internagao

3.9 Analise critica de Risco Beneficio

Neste projeto de pesquisa, foram seguidos os principios da Bioética em suas
recomendacdes bem como em relacdo ao TCLE, a ponderagdo entre riscos e beneficios,
a garantia de que os riscos previsiveis serdo evitados e a relevancia social da pesquisa. O
consentimento foi o livre exercicio da autonomia da voluntaria. O principio da
beneficéncia demonstra seguranca e melhora na qualidade de vida com uso da FBM.
Inclui-se também o principio da ndo maleficéncia.

Este estudo ndo interferiu na conduta terap€utica das participantes. O uso da FBM
ndo se relaciona ao estudo, e seus riscos ndo foram inerentes ao estudo. Este estudo foi
observacional. Independente deste estudo, a FBM foi oferecida a paciente. Chamamos a
atencdo também para o fato de que as participantes foram convidadas a participar do
estudo mesmo se elas optassem em nao receber a FBM apds avaliacdao e discussao de
risco beneficio com a equipe de fisioterapia, para que todos os dados pudessem ser

analisados demonstrando confiabilidade aos resultados.
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Os resultados deste estudo poderdo ser utilizados para desenvolvimento de novos
protocolos dentro dessa mesma linha de pesquisa para alivio da dor em parturientes.

Nao houve beneficios financeiros as participantes ¢ nao houve necessidade de
reavaliagdes e consultas apds a alta hospitalar.

Durante todo o estudo as participantes foram mantidas em seu seguimento padrao
médico e multiprofissional na instituicdo, seguindo todos os protocolos médicos de
tratamento indicados pela equipe assistencial responsavel. Este estudo nao interferiu no
seguimento assistencial de cada participante sendo elas possuidoras do direito de desistir
do estudo a qualquer momento que desejassem. As aplicacdes de FBM do estudo
ocorreram dentro da rotina de fisioterapia do paciente na institui¢do, pelas profissionais
capacitadas no manejo da terapia. Durante a realiza¢ao do estudo, o pesquisador principal
forneceu a equipe de fisioterapia um exemplar do equipamento de mesma marca e modelo
durante a fase de coleta dos dados do estudo arcando com este custo bem como realizou
treinamentos e calibracdo das profissionais no manejo do aparelho e dos parametros

dosimétricos da terapia.

3.10 Analise Estatistica

Para a andlise estatistica, os dados foram tabulados em uma planilha Excel. Em
seguida, foram calculadas as medidas descritivas, incluindo média e desvio padrdao. A

normalidade dos dados foi avaliada pelo Teste de Kolmogorov-Smirnov.

As comparagdes da Escala Numérica de Dor (END) e da REEDA entre os
subgrupos de participantes submetidas a tratamento com FBM e tratamento convencional
foram realizadas com o Teste de ANOVA com Medidas Repetidas (para trés ou mais
grupos dependentes), considerando as covaridveis: tipo de parto, duragdo da indugdo,
duracdo do trabalho de parto, episiotomia, grau de laceragdo, uso de forceps ou vacuo,
idade gestacional, peso do recém-nascido, localizagao e extensao da laceracao, e paridade

(nimero de partos normais e antecedentes de cesariana).

Para varidveis numéricas com distribui¢ao simétrica (normal), utilizou-se o Teste
t-Student. J& para varidveis categdricas, aplicou-se o teste qui-quadrado. Todas as analises

foram realizadas no software SPSS 24.0, com nivel de significancia de 5%.
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Como andlise estatistica complementar foi realizado o Propensity Score Matching
(PSM - Estimativa do Escore de Propensdo) para estimar efeitos causais em um estudo
de delineamento pré-teste-pos-teste nao randomizado, com o objetivo de controlar
desequilibrios nas covaridveis observadas no pré-tratamento entre os grupos de
tratamento e controle. O PSM ¢ amplamente reconhecido por sua capacidade de mitigar
vieses de confusdo em estudos observacionais, balanceando as distribui¢cdes de
covariaveis entre os grupos. Conforme destacado por McCaffrey et al. (2013), o PSM
oferece diversas vantagens em relagdo as abordagens tradicionais de regressao: (1) reduz
a dimensionalidade do ajuste de covariaveis ao resumir multiplas variaveis de pré-
tratamento em um Unico escore; (2) baseia-se na estrutura formal de resultados potenciais
para inferéncia causal; (3) evita suposi¢des sobre a forma funcional do modelo de
desfecho; (4) minimiza a extrapolacdo ao restringir as inferéncias a regides de suporte
comum; e (5) utiliza apenas informacdes de pré-tratamento, independentemente do

desfecho, durante o processo de pareamento. (McCaffrey et al. 2013).

Antes da implementacdo do PSM, o conjunto de dados passou por um extenso
pré-processamento de modulag@o dos dados. Isso incluiu analise exploratoria preliminar
(EDA), identificacdo de outliers e avaliagdo de dados ausentes entre os grupos usando o
teste t de Welch para duas amostras avaliando diferencas na variavel de desfecho, bem
como nas covariaveis pré-tratamento. As diferencas médias padronizadas (DMP) também

foram calculadas para avaliar a magnitude das diferengas basais.

As covaridveis foram entdo selecionadas com base em sua relevancia tedrica e
empirica para a alocacdo do tratamento e a previsao dos desfechos. Multiplos modelos
foram ajustados para estimar os escores de propensdo, e métricas diagnosticas foram
usadas para avaliar o equilibrio das covariaveis, incluindo DMP, estatisticas de funcdo de
distribuicao cumulativa empirica (eCDF) e distancias pareadas padronizadas. Modelos
que produziram valores mais baixos nessas métricas foram preferidos. O modelo
selecionado foi entdo usado para visualizar a distribuicdo das covaridveis antes e depois

do pareamento por meio de graficos de densidade, histogramas e graficos de eCDF.

Graficos de Love também foram gerados para ilustrar melhorias no equilibrio das

covariaveis. Além disso, a regido de suporte comum foi examinada usando histogramas
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das distribui¢des do escore de propensdo para ambos os grupos. Apds a estimativa dos
escores de propensao, a correspondéncia foi conduzida para criar uma amostra analitica
balanceada. Apos a correspondéncia, o equilibrio de covariaveis entre os grupos de
tratamento e controle foi avaliado por meio de inspecao visual, conforme descrito acima.
Um novo conjunto de dados foi construido retendo apenas as observagoes correspondidas,
resultando em um tamanho amostral reduzido em comparacdo com o original. Este
conjunto de dados final correspondido inclui uma varidvel denominada distancia, que

representa a pontuagdo de propensao estimada para cada participante.

Os efeitos causais do tratamento foram estimados comparando os grupos
correspondidos usando os testes t de Welch para Duas Amostras e a regressdo por
Minimos Quadrados Ordinarios (MQO). A robustez dessas estimativas foi avaliada
posteriormente por meio de simulagdes de Monte Carlo, com e sem ajuste para
covariaveis. Todas as analises do PSM foram realizadas utilizando o software estatistico
R (versdo 4.4.3, lancado em 28/02/2025, ucrt) no ambiente de desenvolvimento integrado

RStudio (versdao 2024.12.1).

As comparagdes realizadas pelo modelo PSM, e a demonstragdo completa do
processo de analise, incluindo todos os calculos, tabelas e graficos utilizados nessa

analise, encontra-se apresentado integralmente no ANEXO 8.5 desta tese.
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4. Resultados

O estudo avaliou durante a fase de recrutamento 198 pacientes, mas 15 pacientes
foram excluidas antes do periodo de seguimento, intervencdo e coleta dos dados: 1
paciente por recusa em participar do estudo, 8 por terem menos de 18 anos e 6 por
apresentarem idade gestacional inferior a 37 semanas no momento do parto. Apos a
avaliagdo dos critérios de exclusdo, foram incluidas, avaliadas e seguidas 183
participantes. A figura 6 apresenta o fluxograma de recrutamento, inclusdo, periodo

terapéutico e avaliagdes.

| 1° dian = 149 | | P |

| com laser n = 149 | | sem laser n =34 |

Parto < 24h
n=1

Alta Hospitalar
n=0

Alta Hospitalar
n=2

2*dian=146 2°dian=34

./\ /\

| com laser n =124 sem laser n=22 | com laser n =10 sem laser n=24

Alta Hospitalar Alta Hospitalar || Alta Hospitalar Alta Hospitalar [__|
n=51 n=13 n=2 n=12
| dan=73 | . 3dan=95 | | Fdan=8 | | Fdan=12 |
com laser n =58 | | sem laser n=15 | | sem lasern=9 | | com lasern=3 | | sem lasern=>5 | | com lasern=1 | | sem lasern=11 |

Figura 6. Fluxograma de recrutamento, intervencao e avaliacdo.

4.1 Avaliacao descritiva da amostra

A Tabela 2 apresenta a caracterizacdo da amostra final de 183 participantes,
subdivididas em dois subgrupos: o subgrupo FBM, das participantes que optaram por
aceitar o tratamento com laser no primeiro dia de avaliacdo, € o subgrupo terapia

convencional, das participantes que optaram por ndo realizar o laser no primeiro dia.
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FBM n= 149 tratamento convencional n=34
Idade (média e dp) 25,24 (5,09) anos 28,06 (5,73) anos
(Minimo — maximo) | 18 — 41 anos 18-39 anos
Estado civil Casada 78 (52,3%) 20 (58,8%)
Solteira 39 (26,2%) 8 (23,5%)
Unido estavel 32 (21,5%) 6 (17,7%)
Escolaridade Nao alfabetizada 0 (0%) 0 (100%)
Ensino fundamental | 26 (17,4%) 8 (23,5%)
Ensino médio 110 (73,8%) 25 (73,5%)
Ensino superior 13 (8,8%) 1(2,9%)
Gestacoes 1 81 (54,4%) 10 (29,4%)
2 38 (25,5%) 14 (41,2%)
3 18 (12,1%) 8 (23,5%)
4 ou mais 12 (8,1%) 2 (5,9%)
Paridade 1 100 (67,1%) 14 (41,2%)
2 32 (21,5%) 17 (50%)
3 12 (8,1%) 1 (2,9%)
4 ou mais 5 (3,4%) 2 (5,9%)
Cesarea prévia | 1 12 (8,1%) 3 (8,8%)
Tipo de parto Espontaneo 87 (58,4%) 25 (73,5%)
Induzido 48 (32,2%) 8 (23,5%)
Conduzido 14 (9,4%) 2 (5,9%)
Duracéo (horas)| Inducdo média DP | 9,8 (5,7) 8.3 (44
Indug¢do min e max | 2 —31 3-14
Tr. Parto média DP | 5.6 (3,3) 5,2(3,1)
Tr. Parto min e max | 0,5 — 24 1-13




Expulsivo média DP| 1,2 (0,5) 1(0,3)
Expulsivo min e max| 0.5 -3 05-2
Peso RN (g) (média e dp) 3333,3 (386,5) 3328,1 (341)
(Minimo — maximo) | 1974 - 4140 2610 — 3950
Episiotomia realizada 2 (1,3%) 1(2,9%)
Grau laceragao | 2 135 (90,6%) 32 (94,1%)
3 8 (5,4%) 1(2,9%)
Forceps Usado 1 (0,7%) 0 (0%)
Vacuo extrator | Usado 15 (10,1%) 0 (0%)
Idade gestac. 37 7 (4,7%) 4 (11,8%)
38 19 (12,8%) 5 (14,7%)
39 60 (40,3%) 10 (29,4%)
40 49 (32,9%) 10 (29,4%)
41 14 (9,4%) 5 (14,7%)
Apgar 1° min <7 18 (12,1%) 0 (0%)
27 131 (87,9%) 34 (100%)
Apgar 2° min <7 3 (2%) 0 (0%)
27 146 (98%) 34 (100%)
Extensao lesao | <4 cm 106 (71,1%) 27 (79,4%)
24 cm 43 (28,9%) 7 (20,6%)
Numero lesdes | Unica 125 (83,9%) 31 (91,2%)
2 ou mais 24 (16,1%) 3 (8,8%)
Local da lesdao | Posterior 125 (83,9%) 29 (85,3%)
Anterior 9 (6%) 3 (8,8%)
Posterior + Anterior | 14 (9,4%) 2 (5,9%)

Tabela 2. Caracteriza¢do da amostra do estudo no momento inicial antes da primeira sessao de laser.



56

Foi realizado Test T de Student para avaliar a distribui¢do das variaveis continuas

entre os dois subgrupos conforme observado na tabela 3.

Apresentacdo descritiva dos dados continuos

Laser n Média Desvio Padrio p
Idade Nao 34 27,80 5,85 0.23
Sim 149 25,28 5,08 ’
Duracao parto Nao 34 5,17 3,03 0.45
Sim 148 5,61 3,32 ’
Duracao expulsao Nao 34 1,05 0,27 0.05
Sim 149 1,17 0,46 ’
Idade gestacional Nao 34 38.29 5,09 0.43
Sim 149 38,99 2,72 ’
Peso do RN Nao 34 3328.1 341 0.66
Sim 149 3333.3 386,5 ’
Gestacoes Nido 34 1,74 0,79 0.07
Sim 149 1,5 0,86 ’
apgar_1 Nao 34 8,77 0,65 0.01*
Sim 149 8,27 1,39 ’
Apgar_5S Nao 34 9,91 0,37 0.01*
Sim 149 9,56 0,88 ’
Extensao Nao 34 2,83 0,92 0.01*
Sim 149 3,41 1,60 ’
Numero de lesoes Nao 34 1,09 0,28 0.06
Sim 149 1,20 0,51 ’

Teste t de student; *: diferente significativamente entre os subgrupos p < 0,05

Tabela 3. Analise estatistica da distribuicdo das varidveis continuas entre os subgrupos de tratamento.

Foi constatada diferenca estatistica entre os subgrupos em relacdo as varidveis
Apgar de 1° e 5° minutos. Indices de Apgar mais altos (ou seja, melhores) foram
encontrados no subgrupo de participantes que optaram por ndo fazer laser neste primeiro
dia. O mesmo aconteceu com a extensdo da lacera¢do, em que lesdes menores foram

encontradas no subgrupo que nao fez o laser no primeiro dia.
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Misoprostol

Ocitocina

Episiotomia

Grau 3 de laceracao

Forceps

Vacuo

Localizacao da lesao

Estado civil

Escolaridade

Tipo de parto

Sem laser Com laser Total

n % n % p n %
Nao 25 14,2 102 552 0.62 127 694
Sim 9 49 47 25,7 ’ 56 30,6
Nao 33 18,6 144 78,1 0.87 177 96,7
Sim 1 0,5 5 2,7 ’ 6 3,3
Nao 33 18,6 143 77,6 0.73 176 96,2
Sim 1 0,5 6 33 ’ 7 3,8
Nao 32 18,8 141 76,1 0.83 167 949
Sim 1 0,6 8 4,5 ’ 9 5,1
Nao 34 19,1 148 80,3 0.51 182 99,5
Sim 0 0 1 0,5 ’ 1 0,5
Nao 34 191 134 72,7*% 0.04% 168 91,8
Sim 0 0 15 8,2% ’ 15 8,2
Posterior 29 16,5 126 68,1 154 84,6
Anterior 3 1,6 9 4,9 0,64 12 6,6
Post + Ant 2 1,1 14 7,7 16 8.8
Solteira 9 49 38 20,9 47 258
Casada 19 11,0 76 41,2 0,70 95 52,2
Uniao estavel 6 33 34 18,7 40 22,0
Fundamental 8 44 26 14,4 34 18,8
Médio 25 144 111 59,7 0,41 134 74,0
Superior 1 06 12 6,6 13 7,2
Expontaneo 24 13,7 90 48,6 114 62,3
Conduzido 1 05 14 7,7 0,26 15 8,2
Induzido 9 49 45 246 54 29,5

Teste de qui-quadrado; *: diferente significativamente do subgrupo que nao laser; p < 0,05

Tabela 4 Analise estatistica da distribuigdo das variaveis categoricas entre os subgrupos de tratamento.

Foi realizado Test de Qui-quadrado para avaliar a distribuicdo das variaveis

categoricas entre os dois subgrupos iniciais: aceitaram a primeira sessao de tratamento
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FBM (com laser) e optaram por tratamento convencional na primeira avaliacdo (sem

laser) conforme observado na tabela 4.

Foi constatada diferenca estatistica entre os subgrupos em relagdo a variavel de
uso do Vécuo extrator. A instrumentalizacdo do parto com este equipamento foi
encontrada em maior nimero no subgrupo de participantes que optaram por realizar o

tratamento de dor com laser.

Parto com vacuo extrator
Sim nao
L =
f';\ceragao Grau 3 1 3
sim
L:iceragao Grau 3 14 160
nao

Teste Qui-Quadrado p=1,0

Tabela 5. Relagdo entre laceragdo grau 3 e uso de vacuo extrator.

Através dos dados do estudo, foi avaliada também possivel relagdo entre uso de
vacuo extrator e maior incidéncia de laceracdo Grau 3 (tabela 5). Nesta amostra, ndo

houve maior risco de lacera¢do grau 3 com uso de parto vacuo extrator.

4.2 Avaliacio do desfecho primario - Dor

Como mostrado no fluxograma de recrutamento, intervenc¢do e avaliacdo (figura 6),
no primeiro dia de avaliagdo o braco do estudo de tratamento com FBM havia 149
participantes e no brago do tratamento convencional havia 34 pacientes. Ainda conforme
o diagrama de recrutamento, intervencao e avaliagdo (figura 6), das 149 participantes
iniciais do brago de FBM, duas receberam alta devido a necessidade de o recém-nascido
permanecer em alojamento neonatal e outra participante ndo teve tempo habil para fazer
a segunda avaliagdo do laser devido a finalizagdo do seguimento. Portanto no segundo
dia de avaliacdo, havia 146 participantes, nimero considerado para os calculos a seguir.
No subgrupo de FBM, a avaliagdo foi feita em intervalos de 24 horas antes da aplicacao
do laser, e no subgrupo de tratamento convencional, a END também foi avaliada
diariamente, mantendo os mesmos intervalos de 24 horas. A andlise comparativa das
médias da END da avaliacdo inicial (do primeiro dia) e da avaliacdo inicial pré

intervencgado no segundo dia, ou seja, 24 horas depois de iniciado o tratamento (laser ou
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convencional), demonstrou variacdo de 4,07 para 3,46 no subgrupo FBM e de 1,71 para
1,94 no subgrupo de tratamento convencional. Na média END dia 1 pré-intervencao, o
asterisco indica que o 4,07 ¢ diferente significativamente de 1,71; na END dia 2 pré-
intervengao, o asterisco indica que o 3,46 ¢ diferente significativamente de 1,94 e na END
dia 2 pré-intervencao, a letra ”a” indica que 3,46 ¢ diferente significativamente de 4,07.
Ou seja, a diminuicdo da dor entre a avaliagdo pré intervengdo do primeiro dia foi
diferente do valor encontrado na avaliacdo pré interven¢do do segundo dia, em quem fez
laser, entretanto ndo significante para quem ndo fez laser e inclusive aumentou a
percepcao de dor neste subgrupo de participantes (Tabela 6). Portanto, houve diferenga
estatistica comparando-se o momento pré intervengdo dia 1 com medida baseline dia 2
para o grupo Laser, ndo encontrada no grupo tratamento convencional. Houve também
diferengas entre as médias pre -intervencao (dia 1) comparando-se os grupos, assim como

entre as medidas 24 horas ap6s (baseline no dia 2), comparando-se os grupos (Tabela 6).

Comparac¢do entre os subgrupos de tratamento 24 horas apds a 1? avaliacao

END dia 1 pré-intervencao END dia 2 pré-intervencio
Laser Média Desvio padrao Média Desvio padrao
Nio (n = 34) 1,71 (34) 2,57 1,94 (34) 2,39
Sim (n = 146) 4,07* (146) 2,46 3,46*a (146) 2,30

Anova medidas repetidas; *: Diferente significativamente do subgrupo que ndo fez uso do laser; a: Diferente
significativamente da escala da dor no dia 1; p < 0,05

Tabela 6. Evolugdo da END entre primeiro e segundo dia de avaliagao.

Comparacao entre os grupo de tratamento 24 horas
ap6s a 12 avaliacao

5 4,07
4 3,46
3

171 1,94
2
1
0

END dia 1 END dia 2

Sem laser Com laser

Grafico 1. Evolugao da END entre primeiro e segundo dia de avaliagdo.
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A andlise da tabela 6 e grafico 1 deixa bem evidente a diferenca da evolucao do
nivel de dor entre o subgrupo que recebeu o tratamento com FBM inicialmente e o que

recebeu o tratamento convencional.

As participantes migraram de um subgrupo para o outro, por vontade propria, ao
longo da internacao, fato relacionado principalmente com o nivel de dor e a necessidade
ou ndo de tratamento complementar de analgesia pela percep¢do das proprias
participantes. Por este motivo, além da comparacao geral j& descrita na tabela 6, realizada
antes da primeira sessdo de laser e a avaliacdo pré interven¢dao no segundo dia de
internacdo (antes das movimentagdes entre grupos realizadas a pedido das participantes),
foi optado por fazer a comparagdo da END entre o segundo e terceiro dia de avaliagdo
separadamente entre os quatro novos subgrupos originados nesta fase do estudo conforme

representados na figura 6 e na Tabela 7.

Conforme apresentado na figura 6, no segundo dia de avaliagdo do brago do
tratamento com FBM, das 146 participantes presentes, 124 optaram por continuar a
aplicacdo do laser e 22 optaram por manter o tratamento convencional. Destas 124
participantes, 51 participantes receberam alta hospitalar no final do segundo dia apos o
parto e permaneceram 73 participantes para avaliagao do terceiro dia; estas participantes
formaram o subgrupo 1. Das 22 participantes que optaram pelo tratamento convencional,
13 receberam alta e permaneceram 9 participantes para avaliacdo do terceiro dia; estas

participantes formaram o subgrupo 2.

Também conforme a figura 6, no braco do tratamento convencional, no primeiro
dia de avaliagdo, 34 participantes optaram por nao fazer FBM. No inicio do segundo dia
de avaliagdo, 10 participantes optaram por fazer FBM e 24 mantiveram recebendo o
tratamento convencional. Das 10 participantes que fizeram o tratamento com FBM, 2
receberam alta hospitalar no final do segundo dia e permaneceram 8 participantes para
avaliagdo do terceiro dia; estas formaram o subgrupo 3. Das 24 participantes que optaram
por manter o tratamento convencional, 12 receberam alta hospitalar no final do segundo
dia e 12 permaneceram para avaliacdo do terceiro dia; estas participantes formaram o

subgrupo 4.
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Escala de dor nos subgrupos 1, 2, 3 e 4.

ilfllllzvif;;; ilfllt\ia]r)'virll):;; END 3 pré-interveng¢io
Subgrupo 1 (n = 73) Média ll))ae;:;‘(’) Média l]))ae;:;‘(’) Média Desvio padrio
Laser 1° dia SIM e 2° dia SIM 4,34* 2,57 4,14° 2,17 2,99%° 2,52
Subgrupo 2 (n =9)
Laser 1° dia SIM e 2° dia NAO 3,89 2,97 0,672 1,41 0,4412 133
Subgrupo 3 (n =8)
Laser 1° dia NAO e 2° dia SIM 2,00 3,54 3,00 2,56 1,50° 2.10
Subgrupo 4 (n = 12)
Laser 1° dia NAO e 2° dia NAO 2,58 2,61 1,67 2,34 1,83 2,08

Anova medidas repetidas; 1: diferente significativamente de subgrupo Laser 1° dia SIM e 2° dia SIM; a: diferente significativamente
de END 1; b: diferente significativamente de END 2; p < 0,05

Tabela 7. Avaliagdo da END nos diferentes subgrupos formados.

O subgrupo 1 contém 73 participantes e foi feita a comparag@o da progressao das
médias da END apos aplicagdo do laser no primeiro € no segundo dia apos o parto. A
média da END no primeiro, segundo e terceiro dia foi de 4.34, 4.14 e 2.99,
respectivamente. A média 4,14 apresentou diferenca estatistica dos valores 4,34 que
também foi diferente da média 2,99 (tabela 7), demonstrando melhora continua nesse

subgrupo

O subgrupo 2 contém 9 participantes e foi feita a comparacao da progressao das
médias da END apo6s aplicacdo do laser no primeiro dia pds-parto e apos tratamento
convencional no segundo dia pds-parto. A média da END no primeiro, segundo e terceiro
dia foi de 3.89, 0.67 e 0.44 respectivamente. As médias de 0,44 (END terceiro dia) € 0,67
(END no segundo dia) apresentaram diferenga estatistica em relacao ao valor da END no
primeiro dia (3,89), porém a média do terceiro dia (0,44) ndo apresentou diferenca com

os valores da END do segundo dia (0,67), demonstrando que a maior melhora ocorreu do
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primeiro para o segundo dia (ap6s a intervengdo laser), mas ndo ocorreu melhora

significativa do segundo para o terceiro dia (apds o tratamento convencional).

O subgrupo 3 contém 8 participantes e foi feita a comparacao da progressao das
médias da END apoés tratamento convencional no primeiro e aplicacdo do laser no
segundo dia pos-parto. A média da END no primeiro, segundo e terceiro dia foi de 2.0,
3.0 e 1.5 respectivamente. Nao houve diferenga estatistica das médias END 1 e END2
desse subgrupo, pelo contrario, foi identificada piora da dor no segundo dia da avaliagdo
apods o uso do tratamento convencional isolado. Apds aplicacdo do laser no segundo dia
apods o parto, foi encontrado melhora da END no terceiro dia com diferenga estatistica

entre END 2 e END 3.

O subgrupo 4 contém 12 participantes e foi feita a comparagdo da progressao das
médias da END apo6s tratamento convencional no primeiro e no segundo dia pos-parto. A
média da END no primeiro, segundo e terceiro dia foi de 2.51, 1.67 e 1.83
respectivamente. Também nao houve diferenca estatistica nas médias desse subgrupo e

também foi observada piora da dor entre a segunda e terceira avaliagdes.

A tabela 8 faz a comparacao intra-subgrupo entre a média da END antes e apds a
aplicacdo da FBM. No primeiro dia, a END pr¢é tratamento foi de 4,46 e a pos tratamento
foi de 3.61 com diferencga estatistica entre elas p < 0,05. No segundo dia, a END pré¢ foi
de 4.34 e pos foi de 3.56 com diferencga estatistica entre elas. Importante ressaltar que as
participantes que receberam o laser no primeiro dia ndo sdo exatamente as mesmas que
receberam o laser no segundo e terceiro dia devido ao fato de as participantes migrarem

entre os bracos de estudo. No terceiro dia, a END pré foi de 3.51 e a pos foi de 2.54.

O asterisco na tabela demonstra que essa média 2,54 ¢ diferente estatisticamente
da END pr¢ tratamento do terceiro dia; a letra “a” mostra a diferenga estatistica da média
END p6s do primeiro dia e a letra “b” mostra que a diferenga estatistica também com a
média END do segundo dia, ou seja, ela foi estatisticamente diferente de todas as outras
médias (grafico 2). Portanto ao analisarmos as médias de dor antes e apds as sessdes de
Laser, para as participantes que optaram por esta terapia, em todos os dias de avaliagao
as médias de dor apds o Laser diferiram significativamente das médias antes do uso do

Laser. Além disso houve progressao com melhora da dor comparando-se os valores pré-
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intervencdo (basais) em cada dia de seguimento.

Comparacao da escala de dor, no pré e pds aplicacdo do laser nos trés diferentes dias

Laser 1° dia Laser 2° dia Laser 3° dia

Escala de dor Média Desvio padrdo Média Desvio padrdo  Média  Desvio padrio

END pré 4,46 2,64 4,34 2,16 3,51 2,37

END pos 3.61% 2,40 3,56% 2,08 2,54*a, b 2,15

Anova medidas repetidas; a: diferente significativamente do dia 1; b: diferente significativamente do dia 2; *: diferente
da media pré do dia; p < 0,05

Tabela 8. Comparagdo da END intrasubgrupo (antes e apds a aplicagdo do laser).

Comparagio entre a escala de dor, no pré e pos aplicacio do laser
5,00
4,46
4,50
5 4,34
=
T 400
_z 3,61
E 3,51
3,50 “~
~~—— 3,56
3,00
S~ 254
.
250 -
END pré END pds
Dia 1 Dia 2 Dia 3

Grafico 2. Comparacdo da média da END intrasubgrupo (pré e pds tratamento) de todas as pacientes que
fizeram FBM analisando os trés dias de tratamento.

Escala END nos subgrupos 2 sessoes de laser, 1 sessdo e 0 sessoes.

END 1 END 2 END 3
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M Do M Do v Dot
Subgrupo 0 sessdo (n 12) 2,58 2,61 1,67 2,57 1,83 2,08
Subgrupo 1 sessdo (n 17) 3,00 3,29 1,76 2,30 0,94° 1,78
Subgrupo 2 sessdes (n 73) 4,34 2,57 4,141:2 2,17 2,092 &b 2,52

Anova medidas repetidas; 1: Diferente significativamente do grupo Laser 0 sessdo; 2: Diferente significativamente do grupo Laser 1
sessdo; a: diferente significativamente de Dia 1; b: diferente significativamente de Dia 2; p < 0,05

Tabela 9. Comparagdo da END intersubgrupo (de acordo com o niimero de sessdes realizadas).

A tabela 9 faz uma comparagdo com a END pré-intervencao diariamente nos trés
subgrupos formados de acordo com o numero de sessoes realizadas. O subgrupo 0 sessao
possui 12 participantes, ndo realizaram nenhuma sessao de FBM e as médias da END no
primeiro, segundo e terceiro dia foram respectivamente 2,58, 1,67 ¢ 1,83. Nao houve
diferenga entre as médias desse grupo e inclusive foi observada piora da dor entre segundo

e terceiro dias.

Nessa mesma tabela 9, o subgrupo 1 sessdo possui 17 participantes que realizaram
1 sessdo de FBM no primeiro ou no segundo dia. As médias da END no primeiro, segundo
e terceiro dia foram respectivamente 3,00, 1,76 e 0,94. A letra a indica que a END do

terceiro dia (0,94) foi diferente da END do primeiro dia (3,00).

Também na tabela 9, o subgrupo com 2 sessdes, possui 73 participantes e
realizaram 2 sessdoes de FBM. As médias da END no primeiro, segundo e terceiro dia
foram respectivamente 4,34, 4,14 ¢ 2,99. A letra a indica que a END do terceiro dia (2,99)
foi diferente da END do primeiro dia (4,34). A letra b indica a END 3 (2,99) ¢ diferente
da END 2 (4,14). O numero 1 indica que a END 2 (4,14) ¢ diferente da END 2 do
subgrupo 0 sessao (1,67). O niamero 2 indica que as END 2 e 3 do subgrupo 2 sessdes sao

diferentes das END 2 e 3 do subgrupo 1 sessao.

O grafico 3 evidencia a queda da END no grupo que fez 2 sessoes de laser de 4,34
para 2,99. Mostra também uma diminui¢do da END no grupo que fez 1 sessao de laser de
3 para 0,94. Ja no grupo que ndo fez laser, a END cai inicialmente, porém volta a subir

entre o segundo e terceiro dia, atingindo 1,83 ao final.
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Evolugdao da END conforme nimero de sessdes

5,00
4,34
4,00 \
3,00
A 3,00 2,99
=
b 2,58
2,00 1,83
1,00 0,94
0,00
1 2 3
Primeiro dia Segundo dia Terceiro dia
0 sessdo 1565530 =2 sessbes

Grafico 3. Comparagdo da média da END pré-intervencdo nos trés dias de evolugdo entre os subgrupos
com 0, 1 e 2 sessoes de laser.

4.3 Avaliacao do desfecho secundario — Cicatrizacgao

Para avaliar a cicatrizag¢do do perineo foi realizada a comparagdo da evolugao dos
critérios de reparagdo tecidual através da comparacao com as médias da escala REEDA
entre o primeiro e o segundo dia de avaliacdo entre as participantes que receberam o
tratamento com FBM e as participantes que receberam o tratamento convencional sem o
laser. De acordo com a tabela 10, a média da REEDA do grupo que fez o laser caiu de
1,82 no primeiro dia para 1,42 no segundo dia. O asterisco mostra que ha diferenca
estatistica entre as médias da REEDA 1 entre os subgrupos que fizeram laser e que nao
fizeram o laser. A letra a identifica diferenga estatistica entre as médias da REEDA do
primeiro e do segundo dia do subgrupo que fez o laser. Nao houve diferenca estatistica
entre as médias da REEDA do primeiro e segundo dia no subgrupo que nao fez laser,

inclusive a média foi maior no segundo dia (grafico 4).
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Comparag¢do entre os subgrupos de tratamento 24 horas apds a 1? avaliagdo

REEDA dia 1 REEDA dia 2
Laser Média Desvio padrao Média Desvio padrao
Nio (n = 34) 1,26* (34) 0,79 1,35 (34) 0,81
Sim (n = 146) 1,82%*a (146) 1,42 1,42a (146) 0,89

Anova medidas repetidas; *: Diferente significativamente do subgrupo que ndo fez uso do laser; a: Diferente
significativamente da escala REEDA entre dia 1 e dia 2; p < 0,05

Tabela 10. Evolugdo da escala REEDA entre primeiro e segundo dia de avaliagdo.

Avaliacao da Escala REEDA entre 12 e 2¢ dia

2,00 1,82
1,42

< 1,50
o
o 1,35
o 1,00 1,26
©
©
b
* 0,50

0,00

1 2
Primeiro dia Segundo dia
sem laser com laser

Grafico 4. Comparagdo da média da REEDA no primeiro e segundo dia entre o grupo de tratamento com
laser e o grupo de tratamento convencional.

A tabela 11 faz uma comparacdo com a REEDA diariamente nos trés subgrupos
formados de acordo com o numero de sessoes realizadas. O subgrupo 0 sessdo possui 12
participantes, ndo realizaram nenhuma sessdo de FBM e as médias da REEDA no
primeiro, segundo e terceiro dia foram respectivamente 1,42, 1,50 e 1,50. Nao houve
diferente entre as médias da REEDA inter-subgrupo e inclusive foi observada piora da

REEDA entre primeiro e segundo dias.

Nessa mesma tabela 11, o subgrupo 1 sess@o possui 17 participantes e realizaram

1 sessdo de FBM no primeiro ou no segundo dia. As médias da REEDA no primeiro,
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segundo e terceiro dia foram respectivamente 1,29, 0,94 e 0,88. A letra a indica que a
REEDA do segundo dia (0,94) tem diferenca estatistica com a REEDA do segundo dia
do subgrupo 2 sessoes (1,63). A letra b indica que a REEDA do terceiro dia (0,88) tem
diferenca estatistica com a REEDA do terceiro dia do subgrupo 0 sessao (1,50). A letra
c indica que a REEDA do terceiro dia (0,88) ¢ diferente da REEDA do primeiro dia (1,29)
desse mesmo subgrupo evidenciando melhora da REEDA 3 com uso de 1 aplicagdo do

laser.

Também na tabela 11, o subgrupo de 2 sessdes possui 73 participantes e
realizaram 2 sessdoes de FBM. As médias da REEDA no primeiro, segundo e terceiro dia
foram respectivamente 1,92, 1,63 ¢ 1,12. O asterisco mostra diferenga significativa entre
a REEDA 1 dos subgrupos com 1 e 2 sessdes (1,92) e a REEDA 1 do subgrupo 1 sessdo
(1,29). A letra ¢ indica que a REEDA do terceiro dia (1,12) ¢ diferente da REEDA do
primeiro dia (1,92) desse mesmo subgrupo evidenciando melhora da REEDA 3 com o

uso de 2 aplicacdes do laser.

Escala REEDA nos subgrupos 2 sessdes de laser, 1 sessdo e 0 sessoes.

REEDA 1 REEDA 2 REEDA 3
Média Desvio Média Desvio Média Desvio
padrio padrio padrio
Subgrupo 0 sessées (n 12) 1,42 1,00 1,50 0,90 1,50 1,09
Subgrupo 1 sessdo (n 17) 1,29 0,85 0,94a 0,97 0,88bc 0,86
Subgrupo 2 sessoes (n 73) 1,92* 0,80 1,63 0,83 1,12c 0,69

Anova medidas repetidas; *: diferente de REEDA 1 de subgrupo 1 sessdo; a: diferente significativamente de REEDA 2 do subgrupo 2
sessoes; b diferente significativamente de REEDA 3 do subgrupo 0 sesséo; c difere significativamente da REEDA 1; p <0,05.

Tabela 11. Comparacdo da REEDA inter-subgrupo (de acordo com o nimero de sessdes realizadas).
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Evoluagdao REEDA de acordo com o numero de

sessoes
2,50
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2,00
1,42 163 1,50
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a 1,50
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Grafico 5. Evolugdo da REEDA de acordo com os subgrupos que fizeram 0, 1 ou 2 sessdes de laser.

Comparacao REEDA entre os subgrupos 1, 2, 3 e 4.

REEDA 1 REEDA 2 REEDA 3

Grupos Média DP Média DP Média DP
Subgrupo 1 (n =73)
Laser 1° SIM e 2° dia SIM 1,92 0,79  1,63% 0,82 1,12*° 0,95
Subgrupo 2 (n =9)
Laser 1° dia SIM e 2° dia NAO 1,44 1,01 0,56"* 0,88  0,44° 0,72
Subgrupo 3 (n =8)
Laser 1° dia NAO e 2° dia SIM 1,13 0,64 1,38 0,91 1,38 0,74
Subgrupo 4 (n =12)
Laser 1° NAO e 2° dia NAO 1,42 0,99 1,50 0,90 1,50 1,08

Anova medidas repetidas; 1: Diferente significativamente do grupo Laser 1° e 2° dia NAO; 2: Diferente
significativamente do grupo Laser subgrupo 2 (1° dia SIM e 2° dia NAO); a: diferente significativamente de Dia 1;
b: diferente significativamente de Dia 2; DP: desvio padrao; p < 0,05

Tabela 12. Avaliacdo da END nos diferentes subgrupos formados.

Como mostrado no fluxograma de recrutamento, interven¢do e avaliagdo (figura
6), as participantes foram subdivididas em 4 grupos de acordo com a aplicagao de laser

nos dois primeiros dias. As avaliacdes da REEDA foram feitas no primeiro dia antes da
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FBM (REEDA 1), no segundo dia sendo 24 horas apos a primeira aplicacdo do laser
(REEDA 2) e no terceiro dia 24 horas apos a segunda aplicagdo do laser (REEDA 3).

De acordo com a tabela 12, o subgrupo 1 contém 73 participantes ¢ foi feita a
comparacao da progressao das médias da REEDA apos aplicagao do laser no primeiro e
no segundo dia apds o parto. A média da REEDA no primeiro, segundo e terceiro dia foi
de 1,92, 1,63 e 1,12, respectivamente. A letra “a” indica que a média REEDA 3 (1,12)
apresentou diferenca estatistica dos valores da REEDA 1 (1,92) e a letra b indica que a
REEDA 3 (1,12) foi diferente da REEDA 2 (1,63) e demonstrando melhora continua

nesse subgrupo.

O subgrupo 2 contém 9 participantes e foi feita a comparacao da progressao das
médias da REEDA apds aplicacao do laser no primeiro dia pos-parto e apds tratamento
convencional no segundo dia pds-parto. A média da REEDA no primeiro, segundo e
terceiro dia foi de 1,44, 0,56 e 0,88 respectivamente. A letra “a” indica que as REEDA 2
(0,56) e REEDA 3 (0,44) sao diferentes da REEDA 1 (1,44). Indicando que houve

melhora significativa entre o primeiro e o segundo dia.

O subgrupo 3 contém 8 participantes e foi feita a comparagao da progressdo das
médias da REEDA apds tratamento convencional no primeiro e aplicagdo do laser no
segundo dia pds-parto. A média da REEDA no primeiro, segundo e terceiro dia foi de
1,13, 1,38 e 1,38 respectivamente. Nao houve diferenca estatistica das médias nesse
subgrupo, pelo contrério, foi identificada piora da dor no segundo dia da avaliagdo apds

o uso do tratamento convencional isolado e manteve a mesma média no segundo dia.

O subgrupo 4 contém 12 participantes e foi feita a comparagdo da progressao das
médias da REEDA apds tratamento convencional no primeiro e no segundo dia pés-parto.
A média da REEDA no primeiro, segundo e terceiro dia foi de 1,42, 1,50 e 1,50
respectivamente. Também nao houve diferenca estatistica nas médias desse subgrupo e
também foi observada piora da dor entre a primeira e segunda avaliagdes mantando a

mesma média na terceira avaliagao.
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Compara¢ao REEDA entre os grupos de acordo com o uso do laser

2,50
1,92
' 1,50
1,44 e ’
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=@=aser 12 dia NAO e 22 dia SIM (n = 8) ==@=Laser 12 e 2° dia NAO (n = 12)

Grafico 6. Evolucao da REEDA nos 4 subgrupos formados de acordo com o tipo de tratamento realizados
nos dois primeiros dias.

4.4 Avaliacao dos desfechos pela estatistica complementar - PSM

As comparagoes realizadas pelo modelo PSM, e a demonstracdo completa do
processo de analise, incluindo todos os calculos, tabelas e graficos utilizados nessa

analise, encontra-se apresentado integralmente no ANEXO 8.5 desta tese.

A primeira comparagdo feita pelo modelo proposto do PSM, entre os subgrupos 2
sessOes com o subgrupo 0 sessdo estd apresentada na tabela 13 avaliando o desfecho da
END. Nesta comparacao identificamos o p de 0,000191 evidenciando que houve
diferenca estatistica em relagdo ao tratamento da dor realizado no subgrupo com 2 sessodes
de laser quando comparado com o subgrupo que realizou tratamento convencional sem

Laser, corroborando a estatistica ANOVA realizada na fase exploratoria dos dados.

Comparag¢ao END entre os subgrupos 2 sessoes de laser e 0 sessao.

Coefficients:

Estimate Std. Error t value Pr(>|t))
(Intercept) 1,2917 0,4008 3,223 0,001565
treatment1 1,6761 0,4379 3,828 0,000191

Residual standard error: 1,963 on 146 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0,09121, Adjusted R-squared: 0,08499
F-statistic: 14,65 on 1 and 146 DF, p-value: 0,0001911

Tabela 13. Avaliagao da END entre os subgrupos 2 sessoes de laser e 0 sessao.
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Ja em relagdo ao desfecho da REEDA, p de 0,07604 evidencia que ndo houve
diferenca estatistica (Tabela 14).

Comparacao REEDA entre os subgrupos 2 sessdes de laser e 0 sessao.

Coefficients:

Estimate Std. Error t value Pr(>(t))
(Intercept) 0,322124 0,110201 2,923 0,00403
treatmentl -0,203808 0,114048 -1,787 0,07604
Residual standard error: 0,4708 on 144 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0,6891, Adjusted R-squared: 0,6827

F-statistic: 106,4 on 3 and 144 DF, p-value: <2,2e-16

Tabela 14. Avaliacdo da REEDA entre os subgrupos 2 sessdes de laser ¢ 0 sessdo.

A comparagdo entre o subgrupo 2 sessdes de laser e 1 sessdo (realizada no
primeiro ou no segundo dia) estd apresentada na Tabela 15. As covaridveis estudadas sdo
a dor e a cicatrizacdo no primeiro dia e a variavel resposta sdo a dor e a cicatrizagdo
avaliada no terceiro dia. Identificamos que o p para o tratamento foi de 0,306 para a escala
END demostrando o p ndo foi significativo e, portanto, ndo havendo diferenca de dor

entre os grupos que fizeram 1 ou 2 sessdes de laser.

Comparag¢do END entre os subgrupos 2 sessoes de laser e 1 sessao.

Coefficients:

Estimate Std. Error t value Pr(>|t))
(Intercept) 0,45848 0,33441 1,371 0,175
treatment1 -0,31228 0,30241 -1,033 0,306
cov_END pre 0,62186 0,06256 9,940 9,61e-15
cov_REEDA pre 0,05113 0,17633 0,290 0,773
Residual standard error: 1,263 on 66 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0,6304, Adjusted R-squared: 0,6136

F-statistic: 37,53 on 3 and 66 DF, p-value: 2,848¢-14

Tabela 15. Avaliagdo da END entre os subgrupos 2 sessdes de laser e 1 sessdo.

Na tabela 16, com a comparacdo entre os mesmos subgrupos, mas analisando
desfecho da Escala REEDA identificamos que o p para o tratamento foi de 0,789559 para
a escala REEDA demostrando o p ndo foi significativo e, portanto, ndo havendo diferenca

de dor entre os grupos que fizeram 1 ou 2 sessdes de laser.
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Comparacao REEDA entre os subgrupos 2 sessdes de laser e 1 sessdo.

Coefficients:

Estimate Std. Error t value Pr(>|t])
(Intercept) 1,657e-16 4,735e-17 3,499¢+00 0,000841
treatment1 -1,147e-17 4,282¢e-17 -2,680e-01 0,789559
cov_END pre 2,095e-17 8,858e-18 2,365e+00 0,020985

cov._ REEDA pre 1,000e+00 2,497e-17 4,005e+16 <2e-16

Residual standard error: 1,788e-16 on 66 degrees of freedom
Multiple R-squared: 1, Adjusted R-squared: 1
F-statistic: 5,925¢+32 on 3 and 66 DF, p-value: <2,2¢-16

Tabela 16. Avaliagdo da REEDA entre os subgrupos 2 sessdes de laser ¢ 1 sessdo.

Foi feita também a comparacao entre os subgrupos 1 sessao de laser e o grupo 0
sessao e identificamos o p de 0,144 evidenciando que nao houve diferenca estatistica em
relagdo ao tratamento da dor com 1 sessdo de laser e o tratamento convencional (Tabela

17). O mesmo para o desfecho REEDA (p 0,239) apresentado da Tabela 18

Comparacao END entre os subgrupos 1 sessao de laser e o grupo 0 sessdo.

Coefficients:

Estimate Std. Error tvalue Pr(>t|)
(Intercept) 2,1143 0,3544 5,967 1,63e-07
treatment( -0,8226 0,5556 -1,481 0,144

Residual standard error: 2,096 on 57 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0,03704, Adjusted R-squared: 0,02014
F-statistic: 2,192 on 1 and 57 DF, p-value: 0,1442

Tabela 17. Avaliacao da END entre os subgrupos 1 sessao de laser e o grupo 0 sessdo.

Comparagao REEDA entre os subgrupos 1 sessao de laser e o grupo 0 sessao.

Coefficients:

Estimate Std. Error tvalue  Pr(>t|)
(Intercept) 1,5429 0,1570 9,826 7,13e-14
treatmentQ -0,2929 0,2462 -1,190 0,239

Residual standard error: 0,9289 on 57 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0,02422, Adjusted R-squared: 0,007105
F-statistic: 1,415 on 1 and 57 DF, p-value: 0.2391

Tabela 18. Avaliacdo da REEDA entre os subgrupos 1 sess@o de laser e o grupo 0 sesséo.
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5 Discussao

A Pratica de Episiotomia no HUMAI: Compromisso com a Redugdo de Trauma
Perineal. A episiotomia, procedimento que envolve uma incisdo cirurgica no perineo
durante o parto, foi historicamente considerada uma medida preventiva para evitar
laceragdes perineais graves, como as de terceiro e quarto grau. Contudo, estudos recentes
tém demonstrado que a pratica rotineira de episiotomia ndo resulta em beneficios
comprovados para a mae ou para o recém-nascido. Ao contrario, ela esta associada a um
aumento do risco de lesdes do esfincter anal e do reto, além de nao apresentar evidéncias
de beneficios a longo prazo, como na fun¢do sexual, continéncia urindria ou prevengao
de prolapso pélvico. Diversas revisdes sistematicas e ensaios clinicos indicam que uma
abordagem restritiva, em que a episiotomia ¢ realizada apenas quando indicada, resulta
em uma menor incidéncia de trauma perineal grave, sem impactar negativamente a saude
materno-infantil (Jiang et al. 2017).

A taxa recomendada de episiotomia, de acordo com o consenso internacional e
diretrizes de 6rgaos como a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), ¢ de no méximo 10%
dos partos vaginais, sendo este um objetivo considerado adequado (Baczek et al. 2022).

Em consonancia com as diretrizes internacionais, o Hospital Universitario
Materno Infantil (HUMAI) tem adotado uma préatica cautelosa e restritiva quanto ao uso
da episiotomia. A taxa de episiotomia no HUMAI atualmente estd em torno de 5%, uma
porcentagem consideravelmente baixa, o que reflete o cuidado e a aten¢do dedicados pela
equipe médica e de enfermagem para minimizar a intervengdo desnecessaria e preservar
a integridade perineal das pacientes. Esse indice baixo estd em total alinhamento com as
recomendacdes de estudos recentes que refor¢am que a episiotomia deve ser realizada
apenas quando claramente indicada, para evitar danos desnecessarios a mulher, como
lesdes graves do perineo ou complicagdes a longo prazo, como dor cronica, dispareunia
e incontinéncia urindria (Hartmann et al. 2005).

Adicionalmente, a pratica do HUMAI segue as orientagdes de oOrgaos
internacionais, como a Organiza¢do Mundial da Satde (OMS) e politicas nacionais, que
sugerem a restricao da episiotomia a situagdes especificas, como partos instrumentais em

primiparas. Embora a episiotomia mediolateral tenha sido considerada em algumas
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situacdes como medida para evitar laceragdes graves, sua aplicacdo em partos vaginais
espontaneos tem sido associada a um maior risco de lesdes no esfincter anal, o que
corrobora a tendéncia global de se evitar o uso rotineiro desse procedimento (Levaillant
et al. 2023).

Portanto, a taxa de episiotomia de 2% no HUMALI nao apenas reflete a adesdo a
praticas baseadas em evidéncias cientificas, mas também demonstra o compromisso da
instituicdo em garantir um atendimento humanizado e seguro, minimizando intervencdes
desnecessarias e respeitando o processo fisioldgico do parto. Essa abordagem evidencia
a atengdo constante da equipe médica ¢ de enfermagem do HUMAI em melhorar a
experiéncia do parto para as gestantes, promovendo sua satde e bem-estar no pds-parto
imediato e a longo prazo.

Este estudo teve como objetivo avaliar os efeitos da fotobiomodulacdo (FBM) na
analgesia e cicatrizacdo do perineo apds laceragdes e/ou episiotomia decorrentes do parto
vaginal analisando uma amostra de 183 participantes adultas portadoras de laceragdo
perineal grau 2 ou 3 ou episiotomia, submetidas a um protocolo assistencial padronizado
e ja implementado em um hospital universitario, e encontrou resultados positivos.
Especificamente, buscou-se investigar se a aplicacao de laser na regido perineal poderia
reduzir a percepcao da dor (avaliada pela escala END) e melhorar os parametros de
cicatrizacdo (avaliados pela escala REEDA). A hipotese central deste estudo ¢ que a FBM
proporciona beneficios tanto na modulagdo da dor quanto no processo de reparo tecidual,
conforme sugerido por estudos prévios (Alvarenga et al. 2017; Chougala and Mahishale

2015; Monteiro et al. 2021; Jaqueline de O Santos et al. 2012).

Os achados deste estudo corroboram a literatura atual com relagdo aos efeitos
analgésicos do Laser que foram estatisticamente significativos, evidenciados por uma
redugdo expressiva na END ao longo dos dias de avaliagdo e a curto prazo nas avaliagdes
pré e imediatamente apos a aplicagcdo do laser. Os resultados demonstraram que, no
subgrupo submetido a FBM, os escores de dor apresentaram uma redu¢do acentuada e
estatisticamente significativa ao longo do periodo de internagdo. E apesar de ndo haver
uma diferenga estatistica entre o subgrupo de participantes que realizou 1 sessao de laser
e as participantes que optaram apenas pelo tratamento convencional no modelo de

estatistica PSM, houve diferenca significativa entre o grupo de participantes que utilizou
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2 sessoes de laser e aquelas que realizaram apenas o tratamento convencional, em ambas
as analises estatisticas, corroborando os resultados da analise ANOVA e os resultados

descritivos da evolugao das participantes.

A eficécia da FBM na redug¢do do dor tem sido documentada em diversas areas da
medicina. Estudos que abordam a aplicacdo do laser em feridas e em processos
inflamatoérios indicam que essa modalidade terapéutica pode melhorar os componentes
teciduais e reduzir a necessidade de analgésicos pds-operatérios (Association 2010;
Cheng et al. 2021; Clijsen et al. 2017; Kulkarni et al. 2022; Malik et al. 2023). No contexto
obstétrico, a aplicagdo do laser no perineo apos parto normal € uma area emergente de
pesquisa. Embora existam poucos estudos especificos nesse contexto, as evidéncias
provenientes de pesquisas com protocolos semelhantes indicam beneficios tanto na
reducdo da dor quanto na melhora da qualidade de vida das puérperas, no entanto ainda
com resultados inconsistentes.

Além disso, a literatura destaca a importancia de se padronizar os protocolos de
FBM e pardmetros de dose, tempo de aplicagdo e frequéncia dos tratamentos. A
heterogeneidade desses parametros pode ser um dos fatores que explicam as
discrepancias nos achados da literatura relacionados a esses desfechos. A implementacdo
de protocolos uniformes em estudos futuros pode contribuir para a obtencao de dados
mais robustos e para o desenvolvimento de diretrizes clinicas que orientam o uso do laser

no pos-parto.

Em relagdo aos resultados de nosso estudo, ¢ importante salientar que no primeiro
dia de avaliagdo, antes da intervengdo, as participantes que aceitaram receber o laser
apresentavam uma média de END significativamente maior que o subgrupo
convencional. Contudo, a aplicagdo do laser proporcionou uma diminui¢do consistente
da dor nos dias subsequentes, fato que se traduziu em diferencas marcantes quando
comparadas as medidas pré e pds-aplicagdo em cada dia. Esses achados corroboram os
mecanismos propostos para a FBM, que sugerem que a terapia por laser promove a
liberagdo de mediadores anti-inflamatorios e estimula a liberacdo de endorfinas,
contribuindo para a analgesia local, mesmo em participantes com END basal maior.

Estudos como o de Silva e colaboradores (2023), reforcam que a FBM atua na modulagao
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de processos inflamatérios e na melhora da microcirculacdo, facilitando ndo apenas o
reparo dos tecidos, mas também proporcionando um alivio da dor pds-operatoria.
Adicionalmente, trabalhos de Nonarath et col. (2021) e de Rosa et col. (2023) mostram
que a FBM pode reduzir o estresse oxidativo e modular a expressao de citocinas, o que

pode explicar a resposta analgésica observada nesta coorte.

Em relacdo a andlise estatistica, nossos resultados foram bastante expressivos. O
uso do laser demonstrou influéncia estatisticamente significativa ao longo do tempo, tanto
na comparacao intra-subgrupo (quando foram evidenciadas as médias diarias da END
antes e imediatamente apds a aplicacdo do laser) quanto nas comparagdes inter-subgrupo,
com a andlise diaria das médias da END pré-interven¢ao entre os grupos. Em todas essas
comparagdes das médias da END, houve diferenga estatistica nos subgrupos que fizerem
o laser todos os dias ou que fizeram o laser pelo menos no primeiro dia ou no segundo
dia, demonstrando que o Laser tem a¢do positiva a curto prazo na dor e provavelmente

uma a¢do cumulativa na analgesia final nestas participantes.

Outro aspecto que merece atengdo € a caracteristica da amostra com variabilidade
importante em relacdo a idade, tipo de parto, paridade anterior e a extensao das laceragdes,
o que pode ter interferido na resposta terapéutica e, portanto, sdo cofatores que precisam
ser controlados em analises futuras. A relacdo entre os valores de Apgar mais baixos € a
op¢ao pelo tratamento com laser sugere que, de forma indireta, o indice de Apgar nessa
populagdo pode indicar a presenca de outro fator (ou a associagdo de mais fatores) que
poderia provocar maior dor no perineo dessas puérperas — seja pela duragdo mais longa
do trabalho de parto, periodo expulsivo prolongado, tamanho do RN ou parto vaginal
assistido com uso de vacuo extrator, por exemplo. Pacientes que apresentaram laceragoes
perineais de maior extensao também optaram pela FBM. Como esperado, hd uma relacao
entre a extensdo da lesdo e o nivel de percepgdo de dor na regido perineal. Infelizmente,
devido as diferencas no tamanho amostral entre os subgrupos de multiparas e nuliparas,
subgrupos por faixa etaria e subgrupos por tempo de parto, optamos por ndo realizar
analise sobre essas e outras covariaveis. No entanto, no futuro, uma analise post-hoc
destes aspectos podera revelar a influéncia destes fatores na resposta do laser, bem como

direcionar novos insights para pesquisas futuras.
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Apesar disso, olhando as curvas de evolu¢ao da END, pode-se observar que as
participantes que receberam apenas 1 sessdo de Laser no segundo dia, tem evolugdo do
quadro ap0s esta sessdo muito parecida com as participantes que ndo realizaram nenhuma
sessdo. Enquanto que, as participantes que receberam apenas 1 sessdo de laser no primeiro
dia, tem comportamento de evolucdo mais parecido como as participantes que utilizaram
2 sessOes. Nesse sentido, ainda que ndo haja diferenca significativa entre 1 sessdo e
nenhuma sessdo de Laser na estatistica com o PSM, e que ndo tenhamos conseguido
comparar a eficacia em relagdo ao momento do laser, parece haver uma tendéncia de
melhora maior naquelas que utilizaram o laser no 1 dia de em ambos os subgrupos (2
sessdes ou 1 sessdo apenas no primeiro dia). Estudos comparativos futuros devem
explorar essas diferengas e analisar se 0 momento de introdugdo do laser ¢ determinante

ou nao em seus resultados no tratamento das lesdes apods o parto.

Em relagdo ao desfecho da cicatrizagdo, ¢ importante discutir que a escala
REEDA, ainda que amplamente utilizada para avaliar a cicatriza¢do perineal, apresenta
limitagdes devido a sua subjetividade, j& que a interpretacdo de pardmetros como
vermelhiddo, edema e secre¢do pode variar entre os avaliadores. Isso pode impactar a
consisténcia dos resultados em estudos cientificos. No entanto, ao usar amostras maiores
e ao padronizar o treinamento dos avaliadores, ¢ possivel reduzir essa subjetividade e
aumentar a confiabilidade dos dados. Além disso, a combinacdo de métodos qualitativos
e quantitativos, como imagens fotograficas, exames laboratoriais e questionarios, pode
fornecer uma abordagem mais objetiva e robusta, permitindo uma comparacdo mais

fidedigna entre diferentes grupos e contextos.

Métodos qualitativos, como entrevistas com pacientes, grupos focais e observagao
participante, sdo uteis para entender a experiéncia subjetiva da paciente no processo de
cicatrizagdo perineal, enquanto métodos quantitativos, como a escala REEDA, imagens
fotograficas, exames laboratoriais e questiondrios de dor, fornecem dados objetivos e
mensuraveis. A combinagdo de ambos, conhecida como método misto, oferece uma
analise mais abrangente, permitindo capturar tanto a experiéncia subjetiva das pacientes
quanto a avaliagdo objetiva da cicatrizagdo, melhorando a confiabilidade e profundidade

dos resultados em estudos cientificos.
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A FBM promove a cicatrizagdo de lesdes por mecanismos que vao além do
simples efeito anti-inflamatdrio. O processo inflamatorio ¢ uma etapa fundamental da
cicatrizagdo, mas sua persisténcia ou exacerbacao pode retardar a regeneragao tecidual. O
laser atua modulando essa resposta inflamatoria, reduzindo a expressao de citocinas pro-
inflamatérias como TNF-a, IL-1f e IL-6, e inibindo vias como NF-«B, o que resulta em
menor infiltracdo de neutréfilos e menor dano tecidual secundario (de Oliveira et al.

2023).

Além do controle da inflamacao, o laser estimula fatores de crescimento (como
VEGF e TGF-B), angiogénese, proliferagdo de fibroblastos e sintese de colageno,
promovendo a reorganizacdo da matriz extracelular e a formacdo de novos vasos
sanguineos, essenciais para a regeneragdo tecidual eficiente (Tamimi et al. 2025). O
aumento da producdo de ATP e a modulacdo do estresse oxidativo também contribuem

para um ambiente celular mais favoravel a reparacao (Assis et al. 2012).

Portanto, o efeito anti-inflamatorio do laser ndo impede, mas sim favorece a
cicatrizagdo, ao limitar a inflamagdo excessiva e criar condigdes bioquimicas e celulares
propicias para as fases subsequentes do reparo tecidual, como proliferagdo e remodelagdo

(Kuppa et al. 2025).

Na avaliagdo da cicatrizagao por meio da escala REEDA houve melhora da média
da REEDA entre o primeiro e segunda dia quando comparadas as participantes que
fizeram o laser no primeiro dia e aquelas que nao fizeram. Quando foi feita a comparagao
da REEDA nos 4 subgrupos formados a partir do tipo de tratamento realizado em todos
os 3 dias de seguimento, observou-se diminuicdo progressiva da REEDA nas
participantes que receberam laser continuamente com diferencas estatisticas entre os dias.
J& quando as participantes receberam laser apenas no primeiro dia foi observada
diminui¢do significativa da REEDA apenas entre o primeiro ¢ o segundo dia sem
diferenca estatistica entre o segundo e terceiro dia sugerindo que o Laser foi superior ao
tratamento conservador quando aplicado precocemente.

A analise das participantes que ndo receberam laser no primeiro dia corrobora essa
hipotese haja visto que essas participantes apresentaram piora da REEDA entre o primeiro

e o segundo dia e houve manuten¢ao sem piora da média da REEDA no terceiro dia apos
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a unica sessdo de laser realizada para estas participantes. Além disso, ainda que a
comparagdo entre as participantes que utilizaram laser (2 sessdes) ou tratamento
convencional em relagdo a escala REEDA nao tenha atingido nivel de significancia de
0,05( p 0.07604 ) na evolugao da cicatrizagdo entre os subgrupos, na analise do modelo
PSM, se adotarmos o nivel de significancia de 0,1 (alfa de 10%) observamos diferenca
estatistica entre as médias com melhora para o grupo que fez o tratamento com laser (2
sessoes), sugerindo que estes dados possuem diferencas marginais que talvez possas ser

melhor identificadas em amostras maiores € mais homogéneas.

De fato, a literatura ainda apresenta resultados conflitantes sobre esses aspectos
(Alvarenga et al. 2017; Jaqueline de Oliveira Santos et al. 2012; Jaqueline de O Santos et
al. 2012).

O estudo de Chougala e Mahishale (2015) analisou a eficicia do ultrassom
terapéutico e da FBM na dor perineal apds o parto vaginal nos trés primeiros dias de pos-
parto e demonstrou melhora estatisticamente significativa, a semelhanca de nossos
resultados. O estudo publicado por Cristine Costant et col. (2024) teve como objetivo
comparar a redu¢do da dor e a melhora da cicatrizagdo utilizando duas técnicas —
fotobiomodulacao e crioterapia — realizadas no pos-parto imediato em parturientes que
sofreram laceragdes de grau I e Il e/ou episiotomia. As pacientes foram avaliadas 24 horas
apos o tratamento por meio da REEDA. O trabalho incluiu 28 pacientes em cada subgrupo
(crioterapia e FBM). A autora concluiu que as pacientes que receberam fotobiomodulagao
apresentaram resultados superiores a crioterapia. Em comparagdo aos nossos resultados,
observa-se que ambos os estudos encontraram melhora estatisticamente significativa da

dor e da cicatrizagao com a FBM. (Cristine et al. 2024).

Contudo, embora este estudo ndo tenha diferengas significativas em todas as
comparagoes na cicatrizacao perineal, o estudo de 2024 demonstrou melhora significativa
no edema e cicatrizacdo com o laser. Levando em consideragdo a metodologia e o tempo
de avaliacdo, o estudo de 2024 foi randomizado e de curto prazo (24 horas), enquanto
este estudo teve seguimento maior (trés dias) e envolveu laceragdes mais graves (grau
III), o que pode explicar algumas diferencas nas descobertas. O estudo realizado por

Constant et col. foi bem desenhado e conduzido, reforcando que a FBM ¢ uma ferramenta
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eficaz na redugdo do dor perineal pds-parto imediata, podendo ser superior a tratamentos

alternativos como a crioterapia.

Na revisdo sistematica e meta-analise publicada por Kurnaz e colaboradores
(2025) sobre o efeito das intervencdes pos-parto na cicatrizagdo e na dor em mulheres
com trauma perineal e que abrangeu 19 estudos com 1.899 participantes, os resultados
indicaram que as intervengdes realizadas nas primeiras 24 horas apos a episiotomia nao
reduziram a dor, mas os efeitos foram observados no segundo dia, com a aplicagdo de
crioterapia identificada como o método mais eficaz. Além disso, as interven¢des ndo
afetaram a cicatrizag¢ao durante os trés primeiros dias, mas uma melhora mais pronunciada
foi observada no subgrupo de interven¢do no quinto dia. A cicatrizacdo apresentou
melhora apenas por volta do sétimo ao décimo dia, mesmo sem intervengao.

A pontuagdo da escala REEDA diminuiu mais significativamente no subgrupo
que recebeu educagdo perineal (dieta, exercicios de Kegel, cuidados com infeccio e
higiene perineal). J4 a revisdo sistematica de Valter et col (2024) analisou multiplos
estudos sobre a FBM e identificou resultados significativos relacionados a sua eficdcia na
redu¢do do edema. Entre os 27 estudos que atenderam aos critérios de inclusdo, os
resultados indicaram consistentemente que a FBM reduziu a inflamagdo e o edema em
diversos modelos de lesdo. Notavelmente, estudos relataram que a FBM melhora a
microcirculagdo e a drenagem linfatica, facilitando assim a reducao do acumulo de liquido

nos tecidos afetados. (Valter et al. 2024).

Em ensaios clinicos especificos, a terapia com laser em baixa intensidade
demonstrou ser eficaz no tratamento de edema e hematomas pos-operatdrios,
demonstrando seu potencial em ambientes clinicos apos procedimentos cirirgicos ou
lesdes agudas. Por exemplo, Cardoso et col. (2022) destacaram os efeitos positivos da
terapia com laser de baixa intensidade na inflamacao e na morfologia tecidual, sugerindo
que a FBM poderia ser integrada a protocolos de reabilitacdo para recuperagdo de lesoes.
Uma meta-analise publicada 2024 por Taha e colaboradores (2024) avaliou a eficacia da
FBM na cicatrizacao de feridas e na resposta a dor em uma ampla variedade de feridas
cutaneas. A analise demonstrou que a FBM resulta em uma redugdo significativa no

tamanho da ferida (p < 0,0001), resultando em um aumento na taxa de cicatrizagdo
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completa da ferida (p = 0,0003) e redu¢do da dor (p = 0,02). Entretanto, quando analisadas

especificamente episiotomias e laceragdes perineais, os resultados foram inconclusivos.

A controversa dos resultados na literatura sugere que, embora o FBM possa ter
um papel modulador nos processos de reparo tecidual, os efeitos na cicatrizagdo do
perineo podem ser influenciados por uma maior variabilidade individual ou por fatores
relacionados a metodologia de mensuracdo. A auséncia de significancia estatistica pode
ter ocorrido, por exemplo, devido a acurdcia limitada da escala REEDA em captar
variagoes sutis em tecidos com alta capacidade de regeneragdo, ou ainda da curta duragao
do seguimento, que pode nao ter permitido a manifestagdo plena dos efeitos terapéuticos
do laser. Estudos recentes, como o de Monteiro et col. (2024), sugere que a aplicagdo
prolongada e a padronizagdo dos protocolos de FBM podem ser determinantes para
evidenciar beneficios na cicatrizagdo de tecidos moles. Dessa forma, a interpretacao
destes dados deve ser realizada com cautela, evitando que a auséncia de efeito estatistico

se sobreponha a sensibilidade dos instrumentos de avaliagao.

O tultimo aspecto relevante e que impactou os nossos resultados foi a migragao de
participantes entre os subgrupos de tratamento ao longo da internacao, fato que pode ter
contribuido para uma maior heterogeneidade dos dados. A migragdo de participantes
entre os subgrupos de tratamento chama atengdo, especialmente no segundo dia de
avaliacdo. Essa migragdo, associada ao nivel de dor percebida e a necessidade de
tratamentos complementares, revela desafios metodoldgicos inerentes aos estudos
realizados no ambiente clinico com protocolos implementados e estudo observacionais,
onde as escolhas terapéuticas muitas vezes sdo guiadas por consideragdes éticas e pela

busca pelo melhor cuidado ao paciente.

No entanto, a reflexdo ética sobre o manejo do dor no pds-parto, conforme os
preceitos da Declaracdo de Helsinque, reforca a necessidade de se adotar abordagens
terapéuticas que privilegiem o bem-estar das puérperas, mesmo que isso implique em
desafios na conducdo de estudos clinicos. A literatura enfatiza a importancia de se
considerar essas limitacdes em estudos de intervencdo, destacando que, embora a

randomizagdo seja o padrao-ouro, adaptacdes metodologicas podem ser permitidas para
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manter a ética e a seguranca dos pacientes. Nesse sentido estudos observacionais,
pragmaticos e de contexto real tém sido incentivados. Estudos clinicos pragmaticos que
avaliam a eficacia de intervengdes em condi¢cdes do mundo real, com protocolos ja
implementados ou que visam dados para melhorias e implementagao de condutas, com
foco na aplicabilidade pratica e na diversidade de pacientes e cenarios clinicos trazem
informacgdes valiosas e reais. Eles buscam gerar resultados diretamente relevantes para a
pratica cotidiana da medicina e diminuir o tempo entre a analise da pesquisa cientifica e
a implementagdo ¢ modificacao de condutas clinicas. Esta pesquisa comporta-se como
um estudo pragmatico pois ndo interferiu na rotina de tratamento e avaliacdes da equipe
multidisciplinar do HUMAL E ainda que seus resultados demandem analises complexas

demonstram que seus resultados sao de aplicabilidade viavel.

Além disso, os estudos pragmaticos focam em intervengdes que ja estdo sendo
aplicadas na pratica clinica, oferecendo uma visao realista da eficacia desses tratamentos
em cendrios menos controlados. Essa abordagem proporciona informagdes valiosas sobre
como as intervengdes se comportam no contexto hospitalar cotidiano, considerando nao
apenas a eficacia clinica, mas também a viabilidade, a aceitabilidade e o impacto nos

processos de trabalho dos profissionais de satde.

O acompanhamento de protocolos terapéuticos implementados permite observar
o impacto direto dessas praticas, sem a necessidade de ajustes ou intervengdes artificiais
que possam ocorrer em um estudo experimental. Dessa forma, os resultados obtidos sdo
mais facilmente traduzidos em mudancas clinicas que podem ser adotadas sem grandes
adaptagdes, e em pouco tempo, para melhorias continuas na qualidade do atendimento ao

paciente.

Nesse sentido, ainda que a migracdo das participantes de um grupo para outro
tenha dificultado as anélises dos resultados ela trouxe riqueza e elementos de interessante
discussdo. Dos 34 participantes que escolheram o tratamento convencional no primeiro
dia, 10 (29,4%) optaram por iniciar o tratamento com FBM no segundo dia devido a piora
da dor na regido perineal. No terceiro dia de avaliacdo, um padrdo semelhante foi
observado. Entre os 81 participantes do subgrupo de tratamento com laser, 20 (24,6%)

optaram por nao receber a aplicagcdo devido a melhora da dor ja suficiente ap6s o segundo
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dia. Ja entre os 21 participantes que escolheram o tratamento convencional, 4,7% decidiu
iniciar o tratamento com FBM devido ao agravamento dos sintomas algicos. Nossos
resultados reforcam a eficacia do laser como medida analgésica. Estes resultados
sugerem que a FBM tem uma répida acao no alivio da dor em perineo trazendo conforto
para a paciente ao ponto de que uma parte significativa das pacientes ndo consideraram
necessario mais continuar com a terapia a laser. Todavia, as participantes que
anteriormente julgaram desnecessdria terapia complementar para alivio da dor em
perineo, optaram por iniciar a FBM devido a piora dos sintomas.

Além disso, a analise diferenciada dos quatro subgrupos ao longo do periodo de
acompanhamento ¢ ao final do terceiro dia, permite observar que a queda acentuada da
END ocorreu no subgrupo que recebeu FBM nos dois dias anteriores. No subgrupo de
participantes que fizeram o laser no primeiro dia, mas ndo o realizaram no segundo,
seguiu-se uma queda acentuada do END no segundo dia, porém menos evidente no
terceiro, provavelmente relacionado ao fato de nao ter sido repetido o laser no segundo
dia.

O subgrupo de participantes que fez laser apenas no segundo dia apds o parto
apresentou aumento inicial da END, seguido de uma queda importante posterior,
possivelmente associada a aplicacdo do laser nesse segundo dia. No subgrupo que recebeu
apenas o tratamento convencional, houve queda da END no segundo dia, entretanto, com
um aumento da END no terceiro dia. Essa andlise individualizada dos subgrupos
demonstra que quanto mais sessdes de laser e quanto mais precocemente iniciado o
tratamento, provavelmente maior a reducdo da média da dor medida pela END. Esses
aspectos corroboram, ainda que de maneira qualitativa, os efeitos analgésicos observados
nessa analise e reforcam a implementacao de estudos futuros que analisem de maneira

mais refinada o uso do Laser em obstetricia.

A literatura disponivel sobre o uso da FBM para analgesia e cicatrizagdo perineal
em episiotomias e laceragdes perineais apos parto vaginal, ndo identifica efeitos colaterais
relevantes. Nos ensaios clinicos avaliados avaliando FBM no contexto da episiotomia,
também nao foram observados eventos adversos relacionados ao procedimento. Estudos
como os de Alvarenga et al. e Santos et al. ndo relatam complicagdes locais (como

queimaduras, infec¢do, sangramento, deiscéncia de sutura ou aumento de edema) nem
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efeitos sistémicos atribuidos a FBM (Alvarenga 2012; Jaqueline et al., 2012) . Os
participantes aprovaram a terapia e ndo houve mengao a desconforto ou reagdes adversas
durante ou apos as sessoes. Em estudo comparativo recente entre fotobiomodulagdo e
crioterapia, também nao foram relatados eventos adversos a aplicagdo associada ao laser
de baixa intensidade, refor¢cando a seguranca do método no contexto imediato pos-parto.

(Cristine et al. 2024)

Cabe ressaltar que a literatura sobre FBM para essa indicagdo ¢ composta por
estudos de pequeno a médio porte, € 0 acompanhamento de eventos adversos ¢ geralmente
limitado ao curto prazo. No entanto, desde que utilizado por profissionais treinados e
dentro dos intervalos recomendados o laser em baixa intensidade apresenta baixo risco.
(Alvarenga 2012; Jaqueline et al., 2012), suportando o uso da FBM para interrupg¢ao da
dor e cicatrizacdo perineal em episiotomias e laceragdes perineais, desde que respeitados

os protocolos de aplicagdo e as restrigcoes. (Cristine et al. 2024)

Em nossa pesquisa, assim como demonstrado em outros estudos clinicos, ndo
foram relatados eventos adversos durante ou apos a aplicacio da FBM nas pacientes.
Nenhuma complicacdo local foi observada: queimaduras, infec¢do, sangramento,
deiscéncia de sutura ou aumento de edema. As participantes aprovaram a terapia, € nao
houve men¢dao a desconforto ou reagdes adversas associadas ao tratamento. Esses
resultados corroboram o perfil de seguranca da FBM, que, quando utilizado corretamente
por profissionais treinados, mostra-se uma alternativa segura e eficaz para a aceleragdo

da cicatrizacdo perineal pos-parto.

Vale ressaltar as contribuigdes deste trabalho para o Hospital Universitario

Materno Infantil (HUMALI):

1. Avango no cuidado clinico: A implementagao da fotobiomodulagdo como
protocolo de tratamento pode trazer um avango no manejo das complicagdes pos-
parto, promovendo a cicatrizacdo mais rapida e com menos dor, o que pode
reduzir o tempo de recuperagdo das pacientes e melhorar os resultados clinicos.

2. Fortalecimento da pesquisa institucional: O trabalho contribui para a consolidagao

do HUMAI como um centro de exceléncia em pesquisa clinica, especialmente no
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campo da obstetricia e ginecologia. Os resultados podem ser utilizados para
aprimorar os protocolos clinicos do hospital, refletindo praticas baseadas em
evidéncias cientificas.

Capacitagao da equipe de saude: Ao introduzir novas abordagens terapéuticas, seu
trabalho pode proporcionar treinamento e atualizagdo para fisioterapeutas,
médicos, enfermeiros e outros profissionais de saide, ampliando o conhecimento
sobre as melhores praticas no tratamento de laceracdes perineais.

Base para novos estudos: A pesquisa pode servir como base para novos estudos
clinicos, abrindo portas para investigagdes mais aprofundadas sobre o uso de
tecnologias inovadoras no cuidado obstétrico e ginecoldgico, e ampliando o

impacto do hospital em nivel académico e cientifico.

E suas contribui¢des para as pacientes:

Melhora no conforto e na recuperagdo pos-parto: A fotobiomodulagdo pode
reduzir significativamente a dor e o desconforto associados a episiotomia e
laceragdes perineais, proporcionando uma recuperacdo mais tranquila para as
pacientes, com menor risco de complicagdes como infec¢do ou cicatrizagao
inadequada.

Diminuic¢do do tempo de recuperagdo: A aceleracdo da cicatrizagdo pode diminuir
o tempo de recuperacao pos-parto, permitindo que as pacientes voltem as suas
atividades cotidianas mais rapidamente € com menos impacto na qualidade de
vida.

Tratamento ndo invasivo e seguro: O uso de laser de baixa intensidade ¢ uma
abordagem ndo invasiva e segura, sem efeitos adversos significativos, o que torna
0 tratamento atraente para as pacientes que buscam alternativas ao uso de
medicamentos ou intervengdes mais agressivas.

Atengdo personalizada: Com base nos resultados da sua pesquisa, a terapia com
fotobiomodulagao pode ser integrada a um tratamento personalizado para cada
paciente, considerando variaveis individuais como o fototipo de pele e o tipo de

parto, melhorando ainda mais a eficacia do tratamento e o conforto das pacientes.
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Este trabalho pode trazer melhorias clinicas significativas para as pacientes e
fortalecer a posi¢do do HUMAI como referéncia em inovagdo no cuidado obstétrico,
promovendo um ambiente de pesquisa continua e qualidade assistencial. Além disso,
trata-se de uma tecnologia de baixo custo, o que a torna viavel para ser implementada em
grande escala, especialmente em hospitais publicos e de ensino, como o HUMALI,
proporcionando acesso a um tratamento eficaz sem a necessidade de recursos
dispendiosos.

Sua aplicagdo ¢ facil e répida, o que contribui para a eficiéncia no atendimento,
com poucos custos operacionais e sem a necessidade de equipamentos complexos. Dessa
forma, a implementacdo dessa terapia no ambito da saide publica pode melhorar a
qualidade de vida das mulheres, promover a recuperagao mais eficiente no pos-parto e
representar uma estratégia de tratamento eficaz e acessivel, alinhada com os principios de

equidade e eficiéncia do Sistema Unico de Saade (SUS).

5.1 Limitacoes do estudo

Uma limitagdo relevante deste estudo foi o curto tempo de seguimento para a
avaliacdo da cicatrizagdo das lesdes utilizando a escala REEDA. Um periodo de
acompanhamento mais prolongado poderia ter permitido a detec¢dao de diferencas mais
destacadas entre os subgrupos, uma vez que os processos de reparo técnico e cicatrizagdo
frequentemente se desenvolvem de forma mais evidente ao longo de semanas, e ndo
apenas nos primeiros dias pos-intervencado. Essa limita¢dao temporal pode ter contribuido
para a falta de significancia estatistica nos parametros de cicatrizagao da escala REEDA,
ocultando possiveis beneficios da fotobiomodulag¢do na melhoria da qualidade dos tecidos
perineais. Em pesquisas futuras, recomenda-se estender o periodo de acompanhamento
para avaliar a evolugdo completa da cicatrizagdo, o que possibilitaria uma analise mais

robusta e confiavel dos efeitos das intervencoes aplicadas.

Neste trabalho, ndo foram analisados diversos cofatores da amostra que podem ter
influenciado nossos resultados e que demandam uma analise post-hoc. Dentre elas se

destaca a covaridvel de classificagdo das pacientes de acordo com o fototipo de pele.



87

Embora o comprimento de onda no infravermelho, como os utilizados na terapia com
laser de baixa intensidade (808 nm e 830 nm), seja menos afetado pela melanina em
comparacao a luz vermelha, estudos mostram que a quantidade de energia transmitida aos
tecidos pode ser reduzida em peles com maior indice de melanina, como ocorre em
fototipos mais altos. Isso pode impactar a eficacia clinica da terapia, principalmente em
tecidos mais profundos, uma vez que a atenuagdo da luz ¢ um dos principais
determinantes da profundidade de penetracdo (Girasol et al. 2024). Portanto, a auséncia
dessa andlise pode ter levado a uma variacao nos resultados, ja que ajustes nos parametros
de dose ou escolha do feixe poderiam ser necessarios para otimizar a eficidcia em

pacientes com maior pigmentagao.

Finalmente, a possibilidade de migra¢do de participantes entre os subgrupos neste
estudo pode ter prejudicado os resultados, dificultando uma comparagdo direta com uma
amostra de tamanho maior. Essa migra¢do alterou a homogeneidade dos subgrupos
inicialmente instalados, reduzindo, portanto, o niimero de participantes de cada subgrupo
a ser analisado. Como resultado, a interpretagdo dos dados pode ter sido afetada,
comprometendo a validade interna dos achados e a capacidade de se estabelecer
conclusdes sobre a eficacia da FBM sobre a cicatrizacao das lesdes. Para dar sequéncia
ao estudo desse tema e melhor elucidagdo quanto ao potencial beneficio da FBM para
alivio da dor em perineo e melhora da cicatrizagdo tecidual nas laceragdes perineais e
episiotomias, deve-se manter pesquisas bem desenhadas sobre o tema com estudos

randomizados, com cegamento € com amostras maiores.

5.2 Perspectivas para o futuro
Com base nas evidéncias disponiveis, algumas perspectivas importantes para
pesquisas futuras sobre o uso do laser de baixa intensidade em episiotomias e laceragdes

perineais incluem:

1. Padronizacao dos Protocolos de Aplicagdo com necessidade de definicdo de
Parametros da FBM. Uma das principais lacunas identificadas ¢ a grande
variabilidade nos parametros de aplicagdo (energia, frequéncia, comprimento de

onda, tempo de exposi¢do e nimero de sessoes). Estudos futuros precisam definir
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protocolos padronizados para possibilitar comparacdes diretas € a comunicagao
de efeitos pesquisadores.

Estudos clinicos de maior escala através de Ensaios Randomizados Controlados
(ERC). A maioria dos estudos atuais possui amostras reduzidas. Ensaios clinicos
com maiores quantidades de participantes podem fornecer resultados
estatisticamente mais robustos e reduzir vieses, permitindo uma melhor
interpretagao dos resultados.

Avaliacdo de desfechos a longo prazo avaliard o impacto duradouro na qualidade
de vida. Além da analise imediata da cicatriza¢do e¢ melhora da dor, ha a
necessidade de investigar os efeitos a longo prazo, como a prevencdo de
complicagdes cronicas, a recuperagao funcional e o impacto na qualidade de vida
das pacientes.

Estudos que avaliam o entendimento dos mecanismos celulares.
Pesquisas que exploram os mecanismos moleculares e celulares subjacentes a
fotobiomodulagao podem ajudar a esclarecer como a FBM modula a inflamagao,
acelera a regeneracdo tecidual e alivia a dor. Essa compreensdo pode melhorar
ainda mais os parametros terapéuticos e a aplicacao clinica.

Comparagdo com outras modalidades terapéuticas através de Ensaios
Comparativos. Realizar estudos comparativos entre a FBM e outras abordagens
de tratamento (como terapias farmacologicas ou outras modalidades de
fisioterapia) pode ajudar a definir o lugar do laser na prética clinica, identificando
vantagens desvantagens e possiveis sinergias.

Andlises econdmicas e implementa¢do na Pratica Clinica através de Custo-
Efetividade e Protocolos de Implementagdo. Investigar a relagdo custo-beneficio
do uso da FBM no manejo pos-parto e suas previsdes para implementacao em
diferentes contextos de saude ¢ fundamental para a adogdo dessa tecnologia de

forma sustentavel.

Os resultados deste estudo justificam o protocolo de Laser aqui avaliado e
embasam a continuidade de pesquisa nessa area. Devido a caracteristica
observacional exploratéria destes resultados, estudos clinicos randomizados

controlados comparativos devem ser realizados no futuro com tempo de
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seguimento maior, avaliando sobretudo qual o melhor momento de introdugao do
laser nessa populacdo e comparando o uso de 1 sessdo com 2 sessdes para melhora

da dor e da cicatrizacao.

8. Para trabalhos futuros, ¢ recomendavel incorporar métodos qualitativos na
avaliag¢do da dor e da cicatrizagdo, como questionarios de qualidade de vida, que
podem fornecer uma compreensdo mais profunda da experiéncia subjetiva das
pacientes. Essas ferramentas permitem capturar aspectos emocionais,
psicologicos e sociais que influenciam a recuperacao, além da percepgao pessoal
de dor e desconforto durante o processo de cicatrizagdo. A combinagdao de
questionarios estruturados com entrevistas abertas pode enriquecer os dados,
permitindo uma analise holistica dos efeitos da terapia, além de identificar fatores
individuais que podem impactar o sucesso do tratamento. Essa abordagem
integrativa pode contribuir para uma avaliacdo mais completa e personalizada,
melhorando a compreensao da eficacia dos tratamentos e oferecendo informagdes

valiosas para ajustes clinicos.

Essas areas de investigagdo podem contribuir para um entendimento mais
aprofundado da eficicia e seguranca do laser de baixa intensidade no contexto do pos-
parto, além de fornecer embasamento para a criagdo de diretrizes clinicas mais precisas e
padronizadas.

Por fim, considero importante que o0 HUMAI mantenha o protocolo de tratamento
com laser de baixa intensidade como parte da rotina hospitalar, pois os beneficios
demonstrados em minha pesquisa, como a aceleracdo da cicatrizagdo, a reducdo da dor e
o aprimoramento do conforto pos-parto, sdo extremamente relevantes para a recuperagao
das pacientes. Além disso, a pratica de utilizar tecnologias inovadoras, como a
fotobiomodulagdo, fortalece a posicdo do hospital como um centro de exceléncia em
cuidados obstétricos e em pesquisa aplicada, proporcionando um atendimento mais
eficiente e personalizado.

A manutencdo desse protocolo, juntamente com um monitoramento continuo dos

resultados, pode garantir a qualidade do atendimento, alinhando-se as melhores praticas
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baseadas em evidéncias cientificas. Como sugestao, seria interessante implementar um
questionario de satisfacdo para as pacientes apos o tratamento com laser, a fim de avaliar
sua percepcao sobre a eficacia do tratamento, o alivio da dor, o conforto durante o
processo de cicatrizagao e, principalmente, a melhoria na qualidade de vida pos-parto.
Essa ferramenta ajudaria a coletar dados importantes para ajustes e aprimoramentos

continuos no protocolo.
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6 Conclusao

Os resultados deste estudo evidenciam que a aplicagdo de fotobiomodulacao
(FBM) no perineo pos-parto contribuiu significativamente para a reducdo da dor,
atendendo ao objetivo de avaliar a eficacia analgésica da intervencdo. Embora as
participantes do subgrupo FBM apresentaram escores de dor inicialmente mais elevados,
a evolucdo dos escores na escala END apresentou uma diminui¢do expressiva e
estatisticamente significativa ao longo dos trés dias de avaliagdo, quando comparados ao

subgrupo que recebeu tratamento convencional.

Quanto ao objetivo de correlacionar os dados da cicatrizagdo (avaliados pela
escala REEDA) com os resultados obtidos, os achados indicaram diferencas
estatisticamente significativas entre os subgrupos que fizeram o laser e o grupo que
recebeu tratamento convencional. Os melhores resultados da REEDA foram nos grupos
que receberam FBM nas primeiras 24 horas apos o parto. No entanto novos estudos

devem ser realizados para confirmar estes resultados.
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Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nlamero do Parecer: 6.993.678

Apresentagio do Projeto:

Projeto de Pesquisa:

EFICACIA DA TERAPIA DE FOTOBIDMODULA[;.S.O NADORE CICATRIZA(;.&O DE EPISIOTOMIAS E
LACERAQ(")ES PERIMEAIS GRAUS 2 E 3 APOS PARTO VAGINAL: UM ESTUDO OBSERVACIONAL DE
COORTE-PROSPECTIVO. Este serd um estudo observacional tipo coorte-prospectivo, a ser realizado no
Semvigo de Obstetricia do Hospital Universitario Materno-Infantil da

Universidade Estadual de Ponta Grossa (HUMAI-UEPG). A equipe de fisioterapia da Instituigdo ja oferece
de rotina a aplicagéo de laser em perineo

para todas com EP e LP. A aplicaciio da FBM é oferecida de rotina no leito do puerpério diariamente
durante toda a internacdo por laser em

comprimento de onda de 808 nm e poténcia de 100 mW em 5 pontos em torno da LP ou EP por tempo total
de aplicacdo de 5 minutos com

exposicao radiante no alvo de 4 Jicm* e energia radiante por sessdo de 0,6 J. A proposta do estudo é
avaliar todas as pacientes gue realizaram EP

ou LP grau 2 e 3 durante 6 meses (de julho a dezembro) com estimativa de 180 puérperas. O desfecho
principal sera a avaliagio didria da dor pela

escala numérica de dor antes e apds a FMB. O desfecho secundario sera a avaliagdo da cicatrizagdo do
perineo através da escala REEDA no
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primeiro dia apds o parto e no ditimo dia de internacio.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primaria:

1. Avaliar o efeito da FBEM aplicada na regido cutnea do perineo na percepcao da dor local de puérperas
apos episictomia ou laceragies

perineais graus 2 ou 3 apds parto vaginal.

Objetivo Secundario:

2. Comrelacionar os dados obtidos na END com outros dados epidemioldgicos da amostra

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Meste projeto de pesquisa, serdo seguidos os principios da Bicética em suas recomendagdes bem como em
relagdo ao TCLE, & ponderacdo enfre

riscos e beneficios, a garantia de que os riscos previsiveis serdo evitados e a relevancia social da pesquisa.
O consentimento & o livre exercicio da

autonomia da voluntaria. O principio da beneficéncia demonstra seguranca e melhora na gualidade de vida
com uso da FBM. Inclui-se também o

principio da ndo maleficéncia.

Este estudo ndo ira interferir na conduta terap&utica das participantes. © uso da FBM ndo se relaciona ao
estudo, e seus riscos ndo sfo inerentes ao

estudo. Este estudo & observacional. Independente deste estudo, a FBM sera oferecida a paciente.
Chamamos a atencdo também gue a paciente

serd convidada a participar do estudo mesmo se ela optar por ndo receber a FBM apds avaliagdo e
discussdo de risco beneficio com a equipe de

fisioterapia. Ou seja, a paciente ndo tera um risco aumentado de lesdo de pele por aceitar em participar do
estudo.

Durante todo o estudo os participantes serdo mantidos em seu seguimento normal médico e
multiprofissional na instituicdo, seguindo todos os

protocolos médicos de tratamento indicados pela equipe assistencial responsavel. Este estudo ndo ira
interferir no seguimento assistencial normal

de cada participante em seus servicos de origem, sendo os participantes e seus responsaveis possuidores
do direito de desistir do estudo a

qualguer momento gue desejarem. As aplicagdes de FBEM do estude ocormrerdo dentro da rotina
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de fisicterapia do paciente na instituicio. O paciente

néo necessitara se deslocar a instituicio para participar do estudo além dos dias ja programados para o seu
tratamento em uso. Durante a

realizagdo do estudo, o pesquisador principal pode fornecer a equipe de fisioterapia um exemplar do
equipamento de mesma marca e modelo

durante a fase de coleta dos dados do estudo arcando com este custo.

Beneficios:

Os resultados deste estudo poderdo ser utilizados para desenvolvimento de novos protocolos dentro dessa
mesma linha de pesquisa para alivio da

dor em parturientes.

Mao ha beneficios financeiros uma vez que ndoc havera necessidade de reavaliagies e consultas apds a alta
hospitalar.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A episiotomia (EF) & um procedimento ufilizado em obstetricia, com objetivo de evitar e diminuir lesGes dos
tecidos do canal do parto durante o

nascimento. As laceragdes perineais (LF) sdo uma complicagdo comum do parto vaginal, especialmente
quando realizada episiotomia mediana ou

parto vaginal assistido. As episiotomias e laceraces podem apresentar algumas complicacées: dor,
hemorragia, infeccdo, deiscéncia edema,

equimose, dentre outras. Atualmente sdo indicados anti-inflamatarios, analgésicos, banho de assento e
compressas de gelo. A terapia com

fotobiomodulagdo (FBM) surgiu como uma tecnologia promissora para o tratamento da dor e estimulo
cicatricial de diversas etiologias e nesse

contexto apresenta-se como possibilidade de terapia apos EP e LP. Esse estudo tem por objetivo avaliar os
efeitos analgésicos e de cicatrizacdo da

FEBM aplicada apds EP e LP. Este sera um estudo observacional tipo coorte-prospectivo, a ser realizado no
Servico de Obstefricia do Hospital

Universitario Materno-Infantil da Universidade Estadual de Ponta Grossa (HUMAI-UEPG). A equipe de
fisioterapia da Instituigdo ja oferece de rofina

a aplicagdo de laser em perineo para todas com EP e LP. A aplicacio da FEM é oferecida de rotina no leito
do puerpério diariamente durante toda a

internacdo por laser em comprimento de onda de 808 nm e poténcia de 100 mW em 5 pontos em torno da
LP ou EP por tempo total de aplicacéo de
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5 minutos com exposigdo radiante no alvo de 4 Jicm® e energia radiante por sessdo de 0,6 J. A proposta do
estudo & avaliar todas as pacientes que

realizaram EP ou LP grau 2 e 3 durante 6 meses (de julho a dezembro) com estimativa de 180 puérperas. O
desfecho principal sera a avaliagdo

diaria da dor pela escala numeérica de dor antes e apds a FMB. O desfecho secundario sera a avaliacio da
cicatrizacdo do perineo através da escala

REEDA no primeiro dia apos o parte e no Ultime dia de intemacdo. A andlise estatistica considerara todas as
variaveis: gquantitativas (media e desvio

padrao) e gualitativas (frequéncias e porcentagens). Todos os ftestes estatisticos adotardo o nivel de
significancia de 5%. Sera utilizado o programa

SAS for Windows, versdo 9.1. O resultado esperado desse estudo é que a fotobiomodulagdo melhore a dor
na regiao do perineo nos primeiros dias

apds parto e também melhore a cicatrizacdo apds episiotomias e laceracées pds parto de segundo e
terceiro graus.Palavras chaves: terapia a laser,

episiotomia, dor, cicafrizacdo, terapia com luz de baixa intensidade, perinec

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Todos os documentos pertinentes foram apresentados em anexo e de acordo com as normas 466/2012 e
510/2016

Recomendagoies:
Enviar o relatdrio final ao término do projeto por Notificacdo via Plataforma Brasil para evitar pendéncias.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apos andlise documental considera-se aprovado este projeto e devidamente autorizado para seu inicio
conforme cronograma apresentado.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
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T = Paginalde2
Uf Estadual de
Panta Grassa

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Mome do participante:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

1. Titulo do Trabalho: “Eficacia da terapia de fotobiomodulagdo na dor e cicatrizacdo de
episiotomias e laceragdes perineais graus 2 e 3 apos parto vaginal: um estudo caso-controle”

2. Objetivo: Avaliar 2 eficiéncia da fotobiomodulacdo em reduzir a dor e em melhorar a
cicatrizacdo no perineo apds e episiotomia e laceracdes perineais apés parto normal.

3. Justificativa: Esse trabalho se justifica pela importéncia e necessidade de oferecer
possibilidades de alivio da dor nas puérperas.

4. Procedimentos: A Senhora estd sendo convidada s participar de um estudo que avaliara a
eficacia do tratamento analgésico na regido da pele do perineo (regido ao redor da vagina) para
alivio da dor e estimulo da cicatrizacdo apds o parto. Meste hospital, j& & oferecida de rotina a
todas as pacientes a possiblidade apos o parto tratamento analgeésico para aguelas que tiveram
laceracdo ou episictomia. Nesse estudo, a Senhora respondera se apresenta dor na pele do
perineo antes e depois da aplicacdo do tratamento analgésico pela fisioterapia do hospital
diariamente durante sua permanéncia internada no hospital. Nessas avaliagoes, a Senhora dara
uma nota para a dor em cada momento. A avaliagdo quanto a cicatrizacdo sera feita por exame
fisico apds o parto & no ultimo dia da internacdo pelo médico responsdvel pelo estudo. Nio
havera modificacdo de seu tratamento. Vocé deverd apenas responder as perguntas quanto a
dor. Outros dados do estudo serdo pesquisados diretamente do prontuario.

5. Beneficios da Pesquisa: Os beneficios da pesquisa serdo a possibilidade de ter maior conforto
nos primeiros dias apos o nascimento do bebé. N3o ha beneficios financeiros uma vez que ndo
havera necessidade de reavaliagtes e consultas apos a alta hospitalar.

6. Métodos Alternativos Existentes: Serfo oferecidos todos os outros métodos associados de
alivio da dor como medicamentos e compressas de agua gelada. Estas medidas ja s8o adotadas
neste Hospital e sdo oferecidas de rotina a todas as pacientes. Este estudo ndo ira interferir na
rotina do seu tratamento e nem mudara nenhuma decisdo da equipe médica e de fisioterapia
gue a acompanhara durante a internacdo.

7. Retirada do Consentimento: a Senhora pode desistir a qualquer momento de continuar a
pesquisa e este termo de consentimento sera retirado sem trazer nenhum prejuizo durante o
seu acompanhamento ao longo de toda a sua internacdo.

B. Garantia do Sigilo: O acesso aos dados registrados em prontuarios de pacientes ou em bases
de dados para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apds aprovacdo do projeto de
pesquisa pelo Comité de Etica e Pesgquisa da instituicdo; asseguraremos o compromisso com a
privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados.

9. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacdo na Pesquisa: Nio
havera gastos das participantes ou necessidade de consultas ou reavaliacdes apds a alta
hospitalar. Caso a Sra. se sinta, de alguma forma prejudicada, podera solicitar indenizacdo ao
pesquisador responsavel.

10. Local da Pesquisa: O Estudo acontecera no Hospital Universitario Materno Infantil localizado
a rua Joaquim de Paula Xavier, 300 - Estrela, Ponta Grossa - PR, 84050-000. Tel: (42)3311-8400.

Assizarura Paciente Assinatum Pesquisador
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11. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) € um colegiade interdisciplinar e independente, que deve
existir nas instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil. Foi criado
para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento das pesguisas dentro dos padrdes éticos (Mormas e
Diretrizes Regulamentadoras da Pesguisa envolvendo Seres Humanos — Res. CHS n® 466/12 &
Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica é responsavel pela avaliacio e acompanhamento dos
protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos.

Comité de Etica em Pesguisa da Universidade Estadual de Ponta Grossa. Telefone: (42) 3220-
3282. End_: Av. Carlos Cavalcanti, 4748 — Uvaranas — Bloco da Reitoria, Sala 22, Campus UEPG
CEP: 84030-900, Ponta Grossa — PR E-mail: propesp-cep@uepg.br f propespsecretaria@uepg.br
Horario de funcionamento: segunda a sexta-feira das 8h00 as 12h00 e das 13h00 &s 17h00

12. Pesquisador e telefone para Contato: Dr. Luir Ruaro (011) 95203-6421

13. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir decorrentes da pesquisa poderdo ser
conversadas diretamente com o pesquisador responsavel.

14. Consentimento Pos-Informacdo:

Ponta Grossa, I !

Eu, , apds leitura & compreensdo
deste termo de informacio e consentimento, entendo que minha participacio & voluntaria, e
que posso sair a qualguer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi uma
via deste termo de consentimento, e autorizo & realizacdo do trabalho de pesquisa e a
divulgacdo dos dados obtidos somente neste estudo no meio cientifico.

Assinatura do Participante

15. Eu, (Pesquisador responsavel desta
pesquisa), certifico que:

a) Esta pesguisa o terd inicio apds a aprovacao dols) referido(s) Comité(s) de Etica em Pesquisa
o qual o projeto foi submetido.

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

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

Luir José Ruaro Filho

Assinatura do Pesquisador Responsdvel

114
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ANEXO 3 - Ficha de avaliacdo das pacientes

Formulario de Pesquisa

Data: f /! Prontuario:

Paciente: Id=de:
Estado civik solteira| ) cesadal( ) divorddal ) viuva( ) unidoestavel | )
Escolaridade anafabeta( ) fundamentzal | ) meadio | ) superior | )
Paridade G PN PC A IG:

Parto: epontaneo | ) induzido misoprostol | ) induzidooxitocing | ) conduzido( )

Duracdoda nducao: horas
Duracdo trabalho de parto: horas
Duracdodo periodo expuEvo:; horzs

Braacac do paines: imtegro()  Graul() grau2() grau3() graud|)

atensao da lesdo:
numero de lesoes
lo@lracdo da kesan:

Forceps sim () nao|)
wacuo:sim () nao ()
Epsictomia sm () nao|)

Diadoparto: ___ f___ f__ Hora___: Apgar___ [ Peso: g
18dia

data: ___ f__ f_ hordioc o REEDW: Leser:| )sim | ) ndo
END inicial: END final:

AIME frequéncia:___ analgesio frequéncia _ gdor

Medidas analgésias complementares

2%dm

data: ___ /__ /_ horaioc___ - REED& Leser:| )sim | ) nao
END inicial: __ EMND final:

AIME frequéncia: ____ analeestofrequéncia . gelor

Medidas analgésas complem entares

3&dim

daa:___f__ J__ horaioc___ - REED& Leger:{ )sim [ ) nao
END inicial: ____ END final:

AIME frequéncia: _____ analgésico frequéncia . gelor

Medidas analgésicas complem entares

Complicacdes na internacao:

Laquaduratubarez ndo () smi) Tempo de internscao: dizs



ANEXO 4 - Checklist STROBE ¢ RECORD

The RECORD statement — checklist of items, extended from the STROBE
statement, that should be reported in observational studies using routinely
collected health data.
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It | STROBE items Location in RECORD items Location in
e manuscript manuscript
m where items where items
N are reported are
0. reported
Title and abstract
1 | (a) Indicate the study’s A) Pagina 1 RECORD 1.1: The type | 1.1 Pagina 1
design with a commonly | B) Pagina 2 of data used should be
used term in the title or specified in the title or
the abstract (b) Provide abstract. When possible,
in the abstract an the name of the databases
informative and balanced used should be included.
summary of what was
done and what was RECORD 1.2: If
found applicable, the
geographic region and
timeframe within which
the study took place
should be reported in the
title or abstract.
RECORD 1.3: If linkage
between databases was
conducted for the study,
this should be clearly
stated in the title or
abstract.
Introduction
Backgro |2 | Explain the scientific Pégina 12
und background and rationale
rationale for the investigation
being reported
Objectiv | 3 | State specific objectives, | Pagina 36
es including any
prespecified hypotheses
Methods
Study 4 | Present key elements of | Pagina 37
Design study design early in the
paper
Setting 5 | Describe the setting, Pagina 37
locations, and relevant
dates, including periods
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of recruitment, exposure,
follow-up, and data
collection

Participa (a) Cohort study - Give | Pagina 38 RECORD 6.1: The Pagina 38
nts the eligibility criteria, methods of study
and the sources and population selection
methods of selection of (such as codes or
participants. Describe algorithms used to
methods of follow-up identify subjects) should
Case-control study - be listed in detail. If this
Give the eligibility is not possible, an
criteria, and the sources explanation should be
and methods of case provided.
ascertainment and
control selection. Give RECORD 6.2: Any
the rationale for the validation studies of the
choice of cases and codes or algorithms used
controls to select the population
Cross-sectional study - should be referenced. If
Give the eligibility validation was conducted
criteria, and the sources | Pagina 42 for this study and not
and methods of selection published elsewhere,
of participants detailed methods and
results should be
(b) Cohort study - For provided.
matched studies, give
matching criteria and RECORD 6.3: If the
number of exposed and study involved linkage of
unexposed databases, consider use of
Case-control study - For a flow diagram or other
matched studies, give graphical display to
matching criteria and the demonstrate the data
number of controls per linkage process,
case including the number of
individuals with linked
data at each stage.
Variable Clearly define all Péagina 42 RECORD 7.1: A Péagina 42

S

outcomes, exposures,
predictors, potential
confounders, and effect
modifiers. Give
diagnostic criteria, if
applicable.

complete list of codes
and algorithms used to
classify exposures,
outcomes, confounders,
and effect modifiers
should be provided. If
these cannot be reported,
an explanation should be
provided.
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Data
sources/
measure
ment

For each variable of
interest, give sources of
data and details of
methods of assessment
(measurement).

Describe comparability
of assessment methods if
there is more than one

group

Pégina 43

Bias

Describe any efforts to
address potential sources
of bias

Péagina 43

Study
size

Explain how the study
size was arrived at

Pégina 37

Quantitat
ive
variables

—_—— O =

Explain how quantitative
variables were handled
in the analyses. If
applicable, describe
which groupings were
chosen, and why

Pégina 46

Statistica
1
methods

N —

(a) Describe all
statistical methods,
including those used to
control for confounding
(b) Describe any
methods used to examine
subgroups and
interactions

(c) Explain how missing
data were addressed

(d) Cohort study - If
applicable, explain how
loss to follow-up was
addressed

Case-control study - If
applicable, explain how
matching of cases and
controls was addressed
Cross-sectional study - If
applicable, describe
analytical methods
taking account of
sampling strategy

(e) Describe any
sensitivity analyses

Pégina 48

Data
access

RECORD 12.1: Authors
should describe the

Pagina 48
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and extent to which the
cleaning investigators had access
methods to the database
population used to create
the study population.
RECORD 12.2: Authors
should provide
information on the data
cleaning methods used in
the study.
Linkage RECORD 12.3: State Pégina 43
whether the study
included person-level,
institutional-level, or
other data linkage across
two or more databases.
The methods of linkage
and methods of linkage
quality evaluation should
be provided.
Results
Participa | 1 | (a) Report the numbers Pagina 48 RECORD 13.1: Describe | Pagina 48
nts 3 | ofindividuals at each in detail the selection of
stage of the study (e.g., the persons included in
numbers potentially the study (i.e., study
eligible, examined for population selection)
eligibility, confirmed including filtering based
eligible, included in the on data quality, data
study, completing Pégina 49 availability and linkage.
follow-up, and analysed) The selection of included
(b) Give reasons for non- persons can be described
participation at each in the text and/or by
stage. means of the study flow
(c) Consider use of a diagram.
flow diagram

Descripti | 1 | (a) Give characteristics Pagina 49

vedata |4 | of study participants

(e.g., demographic,
clinical, social) and
information on
exposures and potential
confounders

(b) Indicate the number
of participants with
missing data for each
variable of interest
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(c) Cohort study -
summarise follow-up
time (e.g., average and
total amount)

Outcome
data

Cohort study - Report
numbers of outcome
events or summary
measures over time
Case-control study -
Report numbers in each
exposure category, or
summary measures of
exposure
Cross-sectional study -
Report numbers of
outcome events or
summary measures

Pégina 49

Main
results

O\ —

(a) Give unadjusted
estimates and, if
applicable, confounder-
adjusted estimates and
their precision (e.g., 95%
confidence interval).
Make clear which
confounders were
adjusted for and why
they were included

(b) Report category
boundaries when
continuous variables
were categorized

(c) If relevant, consider
translating estimates of
relative risk into absolute
risk for a meaningful
time period

Pégina 51

Other
analyses

Report other analyses
done—e.g., analyses of
subgroups and
interactions, and
sensitivity analyses

Péagina 55

Discussion

Key
results

1

Summarise key results
with reference to study
objectives

Pégina 65

Limitatio
ns

O =—

Discuss limitations of
the study, taking into

Pagina 71

RECORD 19.1: Discuss
the implications of using

Pagina 65
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account sources of
potential bias or
imprecision. Discuss
both direction and
magnitude of any
potential bias

data that were not created
or collected to answer the
specific research
question(s). Include
discussion of
misclassification bias,
unmeasured confounding,
missing data, and
changing eligibility over
time, as they pertain to
the study being reported.

Interpret | 2 | Give a cautious overall Pégina 66
ation 0 | interpretation of results

considering objectives,

limitations, multiplicity

of analyses, results from

similar studies, and other

relevant evidence
Generali | 2 | Discuss the Péagina 70
sability 1 | generalisability (external

validity) of the study

results
Other Information
Funding |2 | Give the source of Péagina 37

2 | funding and the role of

the funders for the

present study and, if

applicable, for the

original study on which

the present article is

based
Accessib RECORD 22.1: Authors | Pagina 83
ility of should provide
protocol, information on how to
raw data, access any supplemental
and information such as the
program study protocol, raw data,
ming or programming code.
code

*Reference: Benchimol EI, Smeeth L, Guttmann A, Harron K, Moher D, Petersen I,

Serensen HT, von Elm E, Langan SM, the RECORD Working Committee. The
REporting of studies Conducted using Observational Routinely-collected health Data

(RECORD) Statement. PLoS Medicine 2015; in press.

*Checklist is protected under Creative Commons Attribution (CC BY)) license.
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ANEXO 5 - Complemento do calculo estatistico — Modelo PSM

Desenho quase experimental
03 grupos de intervengao
Modelo proposto: Propensity score matching

Analise exploratoria dos dados

mean(group a dl) 3.25
sd(group_a dl) 2.22924

mean(group _a_d2) 2.967742
sd(group a d2) 1.966944

mean(group _a d3) 2.568966
sd(group_a d3)2.161157

mean(group b) 2.114286
sd(group b) 2.19319

mean(group c dl) 1.625
sd(group _c dl1)2.337083

mean(group _c d2) 1.291667
sd(group c d2) 1.944427

Plots

Distribution of END Scale Scores Across Study Groups

END Scale Score

Group
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END Scale Score Distribution — Pre and Post Intervention by Study Group 123
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GRUPO A d2vsB

### Pre-analysis using non-matched data ###
### Difference-in-means: outcome variable ###

with(data_compare a b, t.test(outcome END pos ~ treatment))
Resultado:
Welch Two Sample t-test

data: outcome END pos by treatment
t=-2.0783, df =50.471, p-value = 0.04278

alternative hypothesis: true difference in means between group 0 and group 1 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:
-1.67807566 -0.02883678
sample estimates:
mean in group 0 mean in group 1
2.114286 2.967742

R R R R R R
### Difference-in-means: pre-treatment covariates ##
R R R R R R

[[1]] Welch Two Sample t-test

data: cov_END pre by treatment
t=-2.7939, df = 46.56, p-value = 0.007536
alternative hypothesis: true difference in means between group 0 and group 1 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:
-2.3817651 -0.3873593
sample estimates:
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mean in group 0 mean in group 1
2.542857 3.927419

[[2]] Welch Two Sample t-test
data: cov. REEDA pre by treatment
t=-0.19066, df = 49.364, p-value = 0.8496
alternative hypothesis: true difference in means between group 0 and group 1 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:
-0.4014471 0.3318618
sample estimates:

mean in group 0 mean in group 1
1.457143 1.491935

Analise pre matching
Vide arquivo word table2_episio_a b

0 1 P SMD
n 35 124
cov_END_pre (mean (SD)) 2.54 (2.70) 3.93(2.13) 0.002 0.569
cov_REEDA_pre (mean (SD)) 1.46 (0.98) 1.49 (0.85) 0.837  0.038
outcome_END_pos (mean (SD)) 2.11(2.19) 2.97(1.97) 0.029 0.410

The numbers 0 and 1 in the first row indicate treatment groups: 0 means 'B' while 1 means 'A. The variable nis
the number of patients, cov_END_pre and cov_REEDA_pre are the independent variables, and
outcome_END_pos is the indicator of pain scale post treatment. SMD, standardized mean difference; SD,
standard deviation.

HHHIHIHEHHHHHHHEHEHH
ESTIMATING PROPENSITY SCORE (PS)
HHHIHIHEHHHHHHHEHHHHH

Vide tabela no arquivo word A B PS Model Diagnostics APA

Ap6s escolha do melhor modelo para Estimagao PS (escolhido modelo 2)

Modelo : distance GAMlogit (nome ‘m.out_gam_optimal’)

Formula do modelo:

m.out_gam_optimal <- matchit( treatment ~ cov. END pre + cov. REEDA pre, data =
data_compare a b, method ="optimal", distance = "GAMlIogit")

Analise grafica
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Propensity Score Model Diagnostics Summary (A vs B)

The table below presents the diagnostics for eight propensity score models, evaluated using
standardized mean differences (SMD), empirical CDF statistics, and standardized paired
distances. Models with lower values in these metrics indicate better covariate balance. The
table follows APA style formatting.

Model | Method Matching | Mean | Max eCDE eCDE Std. Pair | Discarded? | Notes
SMD SMD Mean Max Dist
After After
1 GAMlogit Nearest 1.78 1.73 High High High No ¥ Poor
Neighbor balance, high
SMDs
2 GAMlogit Optimal | 0.0048 | 0.1344 | 0.00 0.01 012 No 7] Best model
— excellent
balance
3 Non-linear Optimal | 0.07 0.28 0.02 0.09 0.28 No [ Very good
Logit balance
4 Non-linear Nearest 0.39 0.38 Moderate | Moderate | Moderate | Yes | Worse than
Logit Neighbor Model 3
5 Non- Optimal | 0.06 017 0.01 0.06 0.24 No 2] Good model,
parametric but less info
Logit (no
END/REEDA)
6 Non- Nearest 0.28 0.32 0.04 0.14 0.54 No | Worse than
parametric Neighbor Model 5
Logit (no
END/REEDA)
7 Random Optimal | 0.06 0.28 0.01 0.07 032 No [ Competitive
Forest model
a CART Nearest 0.14 0.33 0.03 0.14 0.44 No I Acceptable,
Neighbor but not best

Grafico Love compara as DMEs das covariaveis antes e depois do correspondéncia, onde
duas linhas pontilhadas verticais sdo desenhadas como o limite de 0,1 da DME, e cada
ponto representa a DME de uma covaridvel antes ou depois do ajuste do PSM. Se um
ponto estiver entre duas linhas, a covaridvel correspondente foi balanceada.

distance »

cov_REEDA_pre|| ©

o All
® Matched

cov_END_pre OE o

0.2 04 0.6
Absolute Standardized
Mean Difference



Demais plots:
Arquivos “ps match a b 1.png"; "ps match a b 2.png" ; “ps match a b 3.png”

Plot: Visualization of distribution of covariates before and after propensity score
matching
Arquivo balance_plots _a b

0.151

Density

0.051

1.00

Cumulative Proportion

0.00

Distributional Balance for "cov_END_pre"

Balance Diagnostics: Combined Plots

Distributional Balance for "cov_REEDA_pre"
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0.751

0.501

Examining the region of common support
(analise grafica) arq region_common_support a b

Actual patient type treated: A

Actual patient type treated: B

Count

0.7 08

05 06
Probability of going to Group A

0.9

0.7 0.9

Unadjusted Sample Adjusted Sample Unadjusted Sample Adjusted Sample
0.6
Treatment >, Treatment
0 @ 047 0
3
1 o 1
0.2
0.0+ :
00 25 50 75 10000 25 50 75 100 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4
cov_END_pre cov_REEDA_pre
Distributional Balance for "cov_END_pre" Covariate Balance
Unadjusted Sample Adjusted Sample H H
‘ :
’,n distance | 1 P 1
! I
— | |
! I
h : :
! | Sample
Treatment H H
i o cov_END_pre1 1+ @ 1 Unadjusted
~ ' [
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‘ cov_REEDA_pre{ 1 i
! I
| |
! I
| | H H
00 25 50 75 10000 25 50 75 100 0.0 02 04 06 0.8
cov_END_pre Standardized Mean Differences
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HHHHHHHHHHHHH AR
### estimate treatment effects ###

Via T teste
Welch Two Sample t-test

data: outcome END pos by treatment
t=0.76269, df = 66.325, p-value = 0.4484
alternative hypothesis: true difference in means between group 0 and group 1 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:
-0.6008051 1.3436623
sample estimates:
mean in group 0 mean in group 1
2.114286 1.742857

VIA ORDINARY LEAST SQUARES (OLS)
z.out <- zelig(outcome END pos ~ treatment + cov_END pre + cov. REEDA pre,

+ data = mdata, model = "Is")
summary(z.out)
Model:
Call:

z5%zelig(formula = outcome END pos ~ treatment + cov_END_pre +
cov_REEDA pre, data = mdata)

Residuals:
Min  1Q Median 3Q Max
-3.6189 -0.5096 -0.1973 0.4824 4.1808

Coefficients:

Estimate Std. Error  t value Pr(>|t))
(Intercept) 0.45848 0.33441 1.371 0.175
treatment1 -0.31228 0.30241 -1.033 0.306
cov._END pre 0.62186 0.06256 9.940 9.61e-15
cov._REEDA pre 0.05113 0.17633  0.290 0.773

Residual standard error: 1.263 on 66 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.6304, Adjusted R-squared: 0.6136
F-statistic: 37.53 on 3 and 66 DF, p-value: 2.848e-14

Analise pre matching (favor trocar no arq anterior por este aqui)
Vide arquivo word table2_episio
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0 1 p SMD
n 35 124

cov_END_pre (mean (SD)) 2.54 (2.70) 3.93(2.13) 0.002 0.569
cov_REEDA_pre (mean (SD)) 1.46(0.98) 1.49 (0.85) 0.837 0.038
outcome_REEDA (mean (SD)) 1.46 (0.98) 1.49 (0.85) 0.837  0.038
outcome_END_pos (mean (SD)) 2.11(2.19) 2.97(1.97) 0.029 0.410

The numbers 0 and 1 in the first row indicate treatment groups: 0 means 'B' while 1 means 'A. The variable n
is the number of patients, cov_END_pre and cov_REEDA_pre are the independent variables, and
outcome_END_pos is the indicator of pain scale post treatment. SMD, standardized mean difference; SD,

HHHHHHHHH AR
### estimate treatment effects ###

VIA ORDINARY LEAST SQUARES (OLS)
## REEDA scale
MODELO SEM COVARIAVEL

(formula = outcome REEDA ~ treatment, data = mdata)
Residuals:

Min 1Q Median 3Q Max
-1.4571 -0.4571 -0.3429 0.5429 2.6571

Coefficients:

Estimate Std. Error tvalue Pr(>t|)
(Intercept) 1.4571 0.1542 9.451 5.2e-14
treatment1 -0.1143  0.2180 -0.524 0.602

Residual standard error: 0.9121 on 68 degrees of freedom

Multiple R-squared: 0.004024, Adjusted R-squared: -0.01062
F-statistic: 0.2747 on 1 and 68 DF, p-value: 0.6019

MODELO COM COVARIAVEL

(formula = outcome REEDA ~ treatment + cov_END pre +
cov._ REEDA pre, data = mdata)

Residuals:
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Min 1Q Median 3Q Max
-1.380e-15 -7.060e-18 1.162e-17 4.502¢-17 2.233e-16

Coefficients:

Estimate  Std. Error  t value Pr(>[t])
(Intercept) 1.657e-16 4.735e-17  3.499¢+00  0.000841
treatment1 -1.147e-17 4.282e-17 -2.680e-01  0.789559
cov_END pre 2.095e-17 8.858e-18  2.365¢+00  0.020985
cov._ REEDA pre 1.000e+00 2.497e-17 4.005¢+16 <2e-16

Residual standard error: 1.788e-16 on 66 degrees of freedom
Multiple R-squared: 1,  Adjusted R-squared: 1
F-statistic: 5.925¢+32 on 3 and 66 DF, p-value: <2.2e-16

GRUPO A d2vsC

### Pre-analysis using non-matched data ###
### Difference-in-means: outcome variable ###

with(data compare a c, t.test(outcome END pos ~ treatment))

Resultado:
Welch Two Sample t-test
data: outcome END by treatment
t=-3.8581, df =32.772, p-value = 0.0005065
alternative hypothesis: true difference in means between group 0 and group 1 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:

-2.5601731 -0.7919774
sample estimates:

mean in group 0 mean in group 1
1.291667 2.967742

R R R R R R
### Difference-in-means: pre-treatment covariates ##
R R R R R R

[[1]] Welch Two Sample t-test

data: cov_END pre dl by treatment
t=-4.9731, df = 33.358, p-value = 1.946e-05
alternative hypothesis: true difference in means between group 0 and group 1 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:
-3.675725 -1.542017
sample estimates:
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mean in group 0 mean in group 1
1.625000 4.233871

[[2]] Welch Two Sample t-test

data: cov. REEDA pre dl by treatment
t=-3.0979, df = 35.067, p-value = 0.003824
alternative hypothesis: true difference in means between group 0 and group 1 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:
-0.9878230 -0.2057254
sample estimates:
mean in group 0 mean in group 1
1.250000 1.846774

Analise pre matching
Vide arquivo word table3_episio_a c

0 1 p SMD
n 24 124
cov_END_pre_d1 (mean (SD)) 1.62(2.34) 4.23(2.43) <0.001 1.094
cov_REEDA_pre_d1 (mean (SD)) 1.25(0.85) 1.85(0.95) 0.005 0.665
outcome_END (mean (SD)) 1.29(1.94) 2.97(1.97) <0.001 0.857
outcome_REEDA (mean (SD)) 1.25 (0.74) 1.49 (0.85) 0.195 0.304

The numbers 0 and 1 in the first row indicate treatment groups: 0 means 'B' while 1 means 'A. The variable n
is the number of patients, cov_END_pre and cov_REEDA_pre are the independent variables, and
outcome_END_pos is the indicator of pain scale post treatment. SMD, standardized mean difference; SD,

-

HHHIHIHEHHHHHHHEHEHH
ESTIMATING PROPENSITY SCORE (PS)
HHHIHIHEHHHHHHHEHHHHH

Vide tabela no arquivo word Summary_Table Post_Matching SMDs A C

Ap6s escolha do melhor modelo para Estimagao PS (escolhido)

Modelo : ## non linear with GAM + full ## the best model
m.out_non_linear_gam_full 1 <- matchit( treatment ~ cov_END pre dl +
cov. REEDA pre dl + I(cov END pre d1"2) + I(cov. REEDA pre d172) +
cov_END pre dl:cov. REEDA pre dl, data = data compare a ¢, method = "full",
distance = "GAMlogit")

Analise grafica
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Grafico Love compara as DMEs das covaridveis antes e depois da correspondéncia, onde
duas linhas pontilhadas verticais sdo desenhadas como o limite de 0,1 da DME, e cada
ponto representa a DME de uma covaridvel antes ou depois do ajuste do PSM. Se um
ponto estiver entre duas linhas, a covaridvel correspondente foi balanceada.

distance (@ o
cov_END |pre| d1 o
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! o All
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Absolute Standardized
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Demais plots:

Arquivos : model_a_c_1.png", "model_a_c_2.png" ; "model_a_c_3.png”

Plot: Visualization of distribution of covariates before and after propensity score
matching (arq balance_plots_b_c)
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Balance Diagnostics: Combined Plots
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EXAMINING THE REGION OF COMMON SUPPORT (ANALISE GRAFICA)
arq region_common_support_a ¢

Actual patient type treated: A Actual patient type treated: C

204

Count

104

0.25 0.50 0.75 1.00 0.25 0.50 0.75 1.00

Probability of going to Group A
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HHHRH R
### ESTIMATE TREATMENT EFFECTS ###

Via T teste

Welch Two Sample t-test
data: outcome END by treatment
t=-3.8581, df =32.772, p-value = 0.0005065
alternative hypothesis: true difference in means between group 0 and group 1 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:
-2.5601731 -0.7919774
sample estimates:
mean in group 0 mean in group 1
1.291667 2.967742

VIA ORDINARY LEAST SQUARES (OLS)
## PAIN — END scale

MODELO SEM COVARIAVEIS

z5%zelig(formula = outcome END ~ treatment, data = mdata_1)
Residuals:

Min 1Q Median 3Q Max
-2.9677 -1.2917 0.0323 1.0323 5.0323

Coefficients:

Estimate Std. Error tvalue  Pr(>|t|)
(Intercept) 1.2917 0.4008 3.223  0.001565
treatmentl 1.6761  0.4379 3.828 0.000191

Residual standard error: 1.963 on 146 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.09121, Adjusted R-squared: 0.08499
F-statistic: 14.65 on 1 and 146 DF, p-value: 0.0001911

MODELO COM COVARIAVEIS
z5%zelig(formula = outcome END ~ treatment + cov_END pre dl +
cov_REEDA pre dl, data=mdata 1)
Residuals:
Min  1Q Median 3Q Max
-3.9955 -1.1979 -0.2267 1.0333 5.0333

Coefficients:

Estimate  Std. Error  tvalue Pr(>[t|)
(Intercept) 0.31515 0.40161 0.785 0.4339
treatmentl 0.56141 0.41564 1.351 0.1789

cov_END pre d1 035376 0.06084 5.814 3.77e-08
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cov_REEDA pre dl 0.32132 0.15783 2.036 0.0436

Residual standard error: 1.716 on 144 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.3155, Adjusted R-squared: 0.3013
F-statistic: 22.13 on 3 and 144 DF, p-value: 7.664¢e-12

## REEDA scale
MODELO SEM COVARIAVEL

z5%zelig(formula = outcome REEDA ~ treatment, data = mdata_1)
Residuals:
Min 1Q Median 3Q Max
-1.4919 -0.4919 -0.2500 0.5081 2.5081

Coefficients:

Estimate Std. Error tvalue  Pr(>|t])
(Intercept) 1.2500 0.1702 7.345 1.34e-11
treatment1 0.2419 0.1859 1.301 0.195

Residual standard error: 0.8338 on 146 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.01146, Adjusted R-squared: 0.004693
F-statistic: 1.693 on 1 and 146 DF, p-value: 0.1952

MODELO COM COVARIAVEL
z5%zelig(formula = outcome REEDA ~ treatment + cov_END pre dl +
cov_REEDA pre dl, data=mdata 1)

Residuals:
Min 1Q Median 3Q Max
-1.3499 -0.3473 0.1338 0.3935 0.9113

Coefficients:
Estimate Std. Error tvalue Pr(>|t|)
(Intercept) 0.322124 0.110201  2.923  0.00403
treatment|1 -0.203808  0.114048  -1.787 0.07604 (alfa 10% tem efeito)

cov. END pre dl  0.001504 0.016695 0.090  0.92833
cov REEDA pre dI 0.740345 0.043309  17.095 <2e-16

Residual standard error: 0.4708 on 144 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.6891, Adjusted R-squared: 0.6827
F-statistic: 106.4 on 3 and 144 DF, p-value: <2.2e-16
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GRUPO B vs C

### Pre-analysis using non-matched data ###
### Difference-in-means: outcome variable ###

with(data compare b c, t.test(outcome END pos ~ treatment))

Resultado:

Welch Two Sample t-test

data: outcome END by treatment

t=1.5147, df = 53.23, p-value = 0.1358

alternative hypothesis: true difference in means between group 1 and group 0 is not equal

to 0

95 percent confidence interval:

-0.266604 1.911842

sample estimates:

mean in group 1 mean in group 0
2.114286 1.291667

HHHHHER T R R R
### Difference-in-means: pre-treatment covariates ##
HHHHHER R R R R R

[[1]] Welch Two Sample t-test

data: cov_END pre by treatment
t=2.1366, df = 52.361, p-value = 0.03732
alternative hypothesis: true difference in means between group 1 and group 0 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:
0.08386636 2.66613364
sample estimates:
mean in group 1 mean in group 0
3.000 1.625

[[2]] Welch Two Sample t-test

data: cov.REEDA pre by treatment
t=1.1885, df = 55.193, p-value = 0.2397
alternative hypothesis: true difference in means between group 1 and group 0 is not equal
to 0
95 percent confidence interval:
-0.2009279 0.7866422
sample estimates:
mean in group 1 mean in group 0
1.542857 1.250000
sample estimates:



136

mean in group 0 mean in group 1
1.291667 2.967742

Analise pre matching
Vide arquivo word table4_episio b ¢

0 1 0 P SMD
n 35 24
cov_END_pre (mean (SD)) 3.00 (2.56) 1.62 (2.34) 0.040 0.562
cov_REEDA_pre (mean (SD)) 1.54(1.04) 1.25(0.85) 0257  0.309
outcome_END (mean (SD)) 2.11(2.19) 1.29(1.94) 0.144 0.397
outcome_REEDA (mean (SD)) 1.54(1.04) 1.25(0.74) 0239 0325

The numbers 0 and 1 in the first row indicate treatment groups: 0 means 'C' while 1 means 'B. The variable n
is the number of patients, cov_END_pre and cov_REEDA_pre are the independent variables, and
outcome_END_pos is the indicator of pain scale post treatment. SMD, standardized mean difference; SD,

-

HHHHIHIHEHHHHHHHEHEHH R
ESTIMATING PROPENSITY SCORE (PS)
HHHHIHIHEHHHHHHHEHEHH R

Vide tabela no arquivo word Propensity Score Model Diagnostics Summary B C
Ap0s escolha do melhor modelo para Estimacdo PS (escolhido)

Modelo : ## non linear with GAM + full ## the best model
m.out_non_linear_gam_full 2 <- matchit( treatment ~ cov_END pre +
cov._REEDA pre + I(cov_END pre”2) + I(cov_REEDA pre"2) +
cov_END pre:cov. REEDA pre, data = data compare b ¢, method = "full", distance
="GAMlogit")

Analise grafica

Grafico Love compara as DMEs das covaridveis antes e depois da correspondéncia, onde
duas linhas pontilhadas verticais sdo desenhadas como o limite de 0,1 da DME, e cada
ponto representa a DME de uma covariavel antes ou depois do ajuste do PSM. Se um
ponto estiver entre duas linhas, a covaridvel correspondente foi balanceada.
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Demais plots:
Arquivos: "model b ¢ 1.png", “model b ¢ 2.png"; "model b c 3.png"

Plot: Visualization of distribution of covariates before and after propensity score
matching
Arquivo balance_plots b ¢

Balance Diagnostics: Combined Plots
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EXAMINING THE REGION OF COMMON SUPPORT (ANALISE GRAFICA)

arq region_common_support b ¢

Actual patient type treated: B

Actual patient type treated: C
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HHBHBHBH IR H R R R
### ESTIMATE TREATMENT EFFECTS ###

Via T teste
Welch Two Sample t-test

data: outcome END by treatment
t=1.5147, df = 53.23, p-value = 0.1358

0.4

0.6

alternative hypothesis: true difference in means between group 1 and group 0 is not equal

to 0
95 percent confidence interval:
-0.266604 1.911842
sample estimates:
mean in group 1 mean in group 0
2.114286 1.291667

VIA ORDINARY LEAST SQUARES (OLS)

## PAIN — END scale
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MODELO SEM COVARIAVEIS
z5%zelig(formula = outcome END ~ treatment, data = mdata_2)

Residuals:
Min 1Q Median 3Q Max
-2.114-1.292-1.114 1.708 5.886

Coefficients:

Estimate Std. Error t value Pr(>t|)
(Intercept)  2.1143  0.3544 5967  1.63e-07
treatment0 -0.8226 0.5556  -1.481 0.144

Residual standard error: 2.096 on 57 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.03704, Adjusted R-squared: 0.02014
F-statistic: 2.192 on 1 and 57 DF, p-value: 0.1442

MODELO COM COVARIAVEIS
Call:
z5%zelig(formula = outcome END ~ treatment + cov. END pre + cov. REEDA pre,
data = mdata 2)

Residuals:
Min 1Q Median 3Q Max
-3.4999 -0.1776 -0.0522 0.4776 3.8293

Coefficients:

Estimate Std. Error tvalue Pr(>t|)
(Intercept) 0.052197 0.341827 0.153 0.879
treatment( 0.125366 0.342672 0.366 0.716
cov_END pre 0.690915 0.082751 8.349 2.36e-11
cov._REEDA pre -0.006907 0.211560 -0.033 0.974

Residual standard error: 1.246 on 55 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.672, Adjusted R-squared: 0.6541
F-statistic: 37.56 on 3 and 55 DF, p-value: 2.407e-13

## REEDA scale
MODELO SEM COVARIAVEL
z5%zelig(formula = outcome REEDA ~ treatment, data = mdata_2)

Residuals:
Min 1Q Median 3Q Max
-1.5429 -0.5429 -0.2500 0.4571 2.4571

Coefficients:



140

Estimate Std. Error tvalue Pr(>|t|)
(Intercept) 1.5429  0.1570 9.826  7.13e-14
treatment0 -0.2929  0.2462 -1.190 0.239

Residual standard error: 0.9289 on 57 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.02422, Adjusted R-squared: 0.007105
F-statistic: 1.415 on 1 and 57 DF, p-value: 0.2391

MODELO COM COVARIAVEL
z5%zelig(formula = outcome REEDA ~ treatment + cov_END pre +
cov._REEDA pre, data = mdata 2)

Residuals:
Min 1Q Median 3Q Max
-1.00208 -0.05180 -0.00208 0.04168 0.90249

Coefficients:

Estimate  Std. Error tvalue Pr(>t|)
(Intercept) 0.107031 0.070783  1.512  0.136
treatmentQ -0.009522 0.070958 -0.134  0.894

cov_END pre 0.013399 0.017136  0.782 0.438
cov._REEDA pre 0.904574 0.043808 20.648 <2e-16

Residual standard error: 0.2579 on 55 degrees of freedom
Multiple R-squared: 0.9274, Adjusted R-squared: 0.9235
F-statistic: 234.3 on 3 and 55 DF, p-value: <2.2e-16



