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RESUMO

A dor lombar (DL) € um problema de saude publica que impacta diretamente a
qualidade de vida, sendo uma das principais causas de incapacidade funcional,
absenteismo no trabalho, redugdo do convivio social e gastos elevados com
tratamentos de longo prazo, com potencial de afetar, inclusive, a saude mental
do individuo. Atualmente, o manejo da DL envolve o uso de anti-inflamatérios,
analgésicos, fisioterapia e, em casos especificos, cirurgia. Estudos recentes
indicam que a Fotobiomodulagao Vascular (FBMV) que prioriza a irradiagao dos
componentes sanguineos € uma estratégia promissora, pois estimula a
producao mitocondrial de ATP (Adenosina Trifosfato), aumentando a oxigenagéo
sanguinea, promovendo a reparagdo tecidual e exercendo efeitos anti-
inflamatorios e analgésicos. Este estudo teve como objetivo primario avaliar a
eficacia da FBMV em pacientes com dor lombar. Este foi um ensaio clinico piloto,
randomizado e triplo-cego. Os participantes foram recrutados por meio da rede
de contato da pesquisadora principal. Foram incluidos no estudo 20 individuos,
com idades entre 18 e 65 anos, apresentando queixa de dor lombar com duragao
entre a 12 e a 52 semana. Os participantes foram randomizados por sorteio e
distribuidos em dois grupos (n=10 por grupo): Grupo Placebo (G1) e Grupo
Tratamento (G2). O tratamento totalizou quatro semanas, com dois
atendimentos semanais (total de 8 consultas). Ambos os grupos receberam
Liberacdo Miofascial Manual, com duracdo de 15 minutos, exercicios
terapéuticos de mobilidade de membros inferiores, superiores e de tronco. O G1
foi submetido a um aparelho inativo (sham) que simulava a projegéo de luz e o
G2 recebeu a aplicagao da FBMV ativa, com comprimento de onda de 660 nm;
modo continuo; poténcia de 100 mW; energia irradiada de 180 J por sesséao;
tempo de exposigao de 1800 segundos. A coleta de dados incluiu a aplicagao
dos Questionarios indice de Incapacidade de Oswestry 2.0, Roland Morris de
Incapacidade aplicados na primeira e ultima consulta e Escala Numérica de Dor
(END) em todas as consultas antes e apds o tratamento. Os dados foram
coletados e registrados em planilha Excel. Para a analise estatistica, foram
empregados o Teste T de Student, ajuste a Distribuicdo de Poisson, Teste de
Shapiro-Wilk, Teste Qui-quadrado e Comparac¢ao Multipla de Wald e Modelo de
medidas repetidas. Adotou-se um nivel de significancia de 5%(a=0,05) para



todas as analises. Os achados deste estudo piloto indicaram diferencga
significativa entre os grupos no indice de Incapacidade de Oswestry (p=0,0322)
e no Questionario de Incapacidade de Roland Morris (p=0,007), resultados estes
que demonstram que a Fotobiomodulac&o Vascular colaborou com a melhora da
funcionalidade dos participantes. Na analise de dor avaliada através da END
constatou-se que nao houve diferenga significante entre os grupos (p=0,1392),
porém o Grupo 2 (tratamento) que iniciou o tratamento com uma média superior
ao Grupo 1 (placebo), demonstrou que nos primeiros atendimentos houve uma
queda importante nas medias de dor pos-tratamento. Em ambos os grupos
houve diferenga estatisticamente significante intragrupo em relagdo a dor.
Estudos subsequentes com um tamanho amostral superior s&o cruciais para a

validagéo e generalizag&o destes achados preliminares.

Palavras-chave: Terapia com de luz baixa intensidade, dor lombar,

fotobiomodulagao, terapia de liberacdo miofascial, exercicios.



ABSTRACT

Low back pain (LBP) is a public health problem that directly impacts quality of life,
being one of the main causes of functional disability, absenteeism from work,
reduced social interaction, and high costs associated with long-term treatments,
with the potential to affect the individual's mental health. Currently, the
management of LBP involves the use of anti-inflammatory drugs, analgesics,
physiotherapy, and, in specific cases, surgery. Recent studies indicate that
Vascular Photobiomodulation (VPM), which prioritizes the irradiation of blood
components, is a promising strategy, as it stimulates mitochondrial ATP
(Adenosine Triphosphate) production, increasing blood oxygenation, promoting
tissue repair, and exerting anti-inflammatory and analgesic effects. This study
had as its primary objective to evaluate the efficacy of VPM in patients with low
back pain. This was a pilot, randomized, triple-blind clinical trial. Participants were
recruited through the principal investigator's contact network. Twenty individuals,
aged between 18 and 65 years, presenting with complaints of low back pain
lasting between the 1st and 5th week, were included in the study. Participants
were randomly assigned to two groups (n=10 per group): Placebo Group (G1)
and Treatment Group (G2). The treatment lasted four weeks, with two sessions
per week (total of 8 sessions). Both groups received Manual Myofascial Release,
lasting 15 minutes, and therapeutic mobility exercises for the lower and upper
limbs and trunk. G1 was subjected to an inactive device (sham) that simulated
light projection, and G2 received active MVFB application, with a wavelength of
660 nm; continuous mode; power of 100 mW; irradiated energy of 180 J per
session; exposure time of 1800 seconds. Data collection included the application
of the Oswestry Disability Index 2.0 and the Roland Morris Disability
Questionnaire at the first and last consultations, and the Numerical Pain Scale
(NPS) at all consultations before and after treatment. Data were collected and
recorded in an Excel spreadsheet. For statistical analysis, the Student's t-test,
adjustment to the Poisson distribution, Shapiro-Wilk test, Chi-square test, Wald
multiple comparison, and repeated measures model were used. A significance
level of 5% (a=0.05) was adopted for all analyses. The findings of this pilot study
indicated a significant difference between the groups in the Oswestry Disability
Index (p=0.0322) and the Roland Morris Disability Questionnaire (p=0.007),



results that demonstrate that Vascular Photobiomodulation contributed to the
improvement of the participants' functionality. In the pain analysis assessed
through the NDS, no significant difference was found between the groups
(p=0.1392). However, Group 2 (treatment), which started treatment with a higher
average than Group 1 (placebo), showed a significant decrease in post-treatment
pain scores during the initial sessions. Both groups showed a statistically
significant intragroup difference in pain. Subsequent studies with a larger sample

size are crucial for the validation and generalization of these preliminary findings.

Keywords: Low-intensity light therapy, low back pain, photobiomodulation,

myofascial release therapy, exercise.



DESTAQUES, PONTOS FORTES E DIFERENCIAIS DO TRABALHO

1) Aplicagdao da FBMV no contexto fisioterapéutico: Este estudo avaliou a
eficacia da fotobiomodulagdo vascular associada a fisioterapia convencional na
diminuicdo da intensidade da dor e na melhora da funcionalidade em pacientes

com lombalgia, condi¢ao de alta prevaléncia que demanda investigagdes.

2) Comparacao entre diferentes Protocolos de Tratamento: Nesta analise 2
grupos foram comparados, onde 20 participantes foram divididos em G1
(controle) sendo utilizado o aparelho de fotobiomodulagdo inativo e G2
(tratamento) aparelho ativo, ambos com as mesmas caracteristicas. Todos os
participantes receberam a liberagdo miofascial manual e realizaram exercicios
terapéuticos, sendo avaliado qual dos grupos obteve melhora no quadro de dor,
mas também a melhora da funcionalidade ao realizar as tarefas diarias ao final

do tratamento.

3) Integragdo com a literatura atual e discussao critica: Este estudo piloto
esta alinhado com pesquisas recentes sobre fotobiomodulagao vascular, terapia
manual e exercicios terapéuticos, indicando potenciais caminhos para
abordagens clinicas mais eficazes. O estudo piloto desempenha papel essencial
ao avaliar, em escala reduzida, a viabilidade do plano de pesquisa antes da
dedicacéo extensiva de tempo e recursos ao estudo principal. Adicionalmente,
possibilita a identificagdo e correcdo de eventuais limitacbes metodoldgicas,
como questdes logisticas e de recrutamento, além de fornecer dados
preliminares relevantes para o calculo do tamanho amostral e para a definicao
dos objetivos do projeto. Recomenda-se a realizacdo de pesquisas
subsequentes com amostras maiores, visando validar ou refutar os resultados

obtidos como também maior tempo de acompanhamento dos participantes.

4) Relevancia clinica e potencial para diretrizes futuras: A melhora
estatisticamente significativa na funcionalidade dos participantes nas atividades
diarias, evidenciada pelos resultados dos Questionarios Roland Morris e indice
de Incapacidade de Oswestry, indica que a integracdo da Fotobiomodulagéo

Vascular associada a liberacdo miofascial manual e exercicios terapéuticos



apresenta relevancia clinica. Em razdo desses achados, futuros protocolos
clinicos utilizando abordagens multimodais podem contribuir para aprimorar a
funcionalidade e, consequentemente, a qualidade de vida dos pacientes

acometidos por dor lombar.

5) Aplicabilidade Real do Protocolo Clinico: Neste estudo, demonstrou-se a
viabilidade e a eficacia da integracdo da abordagem fisioterapéutica multimodal
(terapia manual e cinesioterapia) com a Fotobiomodulagdo Vascular,
administrada por meio de um dispositivo vestivel (pulseira). Esta modalidade de
aplicacao facilitou a manutencdo da mobilidade e o conforto posicional do
participante, resultando na otimizacdo do tempo clinico sem comprometer a

intervencao.



HIGHLIGHTS, STRENGTHS AND DIFFERENCES OF THE STUDY

1) Application of FBMV in the physical therapy context: This study evaluated
the efficacy of vascular photobiomodulation combined with conventional physical
therapy in reducing pain intensity and improving functionality in patients with low

back pain, a highly prevalent condition that requires further investigation.

2) Comparison between Different Treatment Protocols: In this analysis, two
groups were compared, with 20 participants divided into G1 (control) using an
inactive photobiomodulation device and G2 (treatment) using an active device,
both with the same characteristics. All participants received manual myofascial
release and performed therapeutic exercises, and it was evaluated which group
achieved improvement in pain symptoms and improved functionality when

performing daily tasks at the end of treatment.

3) Integration with current literature and critical discussion: This pilot study
aligns with recent research on vascular photobiomodulation, manual therapy, and
therapeutic exercises, indicating potential avenues for more effective clinical
approaches. The pilot study plays an essential role in assessing, on a small scale,
the feasibility of the research plan before dedicating extensive time and resources
to the main study. Additionally, it allows for the identification and correction of
potential methodological limitations, such as logistical and recruitment issues, in
addition to providing relevant preliminary data for calculating sample size and
defining project objectives. Subsequent research with larger samples is
recommended to validate or refute the results obtained, as well as to allow for

longer follow-up of participants.

4) Clinical relevance and potential for future guidelines: The statistically
significant improvement in participants' functionality in daily activities, evidenced
by the results of the Roland Morris Questionnaires and the Oswestry Disability
Index, indicates that the integration of Vascular Photobiomodulation combined
with manual myofascial release and therapeutic exercises has clinical relevance.

Based on these findings, future clinical protocols using multimodal approaches



may contribute to improving functionality and, consequently, the quality of life of

patients with low back pain.

5) Real-World Applicability of the Clinical Protocol: This study demonstrated
the feasibility and effectiveness of integrating a multimodal physiotherapeutic
approach  (manual therapy and  kinesiotherapy) with  Vascular
Photobiomodulation, administered via a wearable device (wristband). This
application method facilitated the maintenance of mobility and positional comfort

for the participant, optimizing clinical time without compromising the intervention.



RESUMO PARA LEIGOS

Muitas pessoas de idades variadas em todo o mundo relatam que tem ou ja
tiveram dor lombar (parte inferior da coluna). A permanéncia desta dor no
periodo de até 11 semanas € chamada de dor aguda, e a partir de 12 semanas
torna-se dor crénica. Além do desconforto gerado para o individuo por longo
tempo, a dor crbénica podera trazer outros prejuizos que pioram a qualidade de
vida, tais como: tratamentos mais longos, dificuldade de se movimentar,
afastamento do trabalho, ansiedade, depressao e dificil convivio com a familia e
amigos. Existe entdo a necessidade de que o tratamento desse paciente ocorra
antes que a dor se torne cronica. Estudos realizados em pessoas com diferentes
doencas identificaram que a luz vermelha (laser vermelho) pode contribuir na
melhora da inflamagao, aumento da circulagdo do sangue e na reparagao dos
musculos, fatores esses que colaboram no alivio da dor. Esta pesquisa foi
realizada na cidade de Sao Roque / SP, onde foram selecionadas pessoas que
estivessem num quadro de dor lombar no periodo de até 5 semanas. Inicialmente
os participantes selecionados responderam alguns questionarios, os quais foram
repetidos ao final do tratamento. O tratamento teve duragdo de 4 semanas
consecutivas (2x na semana), sendo aplicada a luz vermelha (indolor e sem
efeitos colaterais) no participante por meio de uma pulseira colocada em seu
punho esquerdo; em seguida o participante recebeu a Liberacdo Miofascial
Manual (massagem) e realizou exercicios terapéuticos. Os resultados deste
estudo mostraram que os participantes que fizeram o uso do aparelho Laser
Vermelho (verdadeiro) ndo apresentaram uma melhora mais significativa em
relacdo aos participantes que utilizaram o aparelho Laser Vermelho (falso),

porém em relacao as tarefas do dia a dia, houve uma melhora importante.
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1 CONTEXTUALIZAGCAO E JUSTIFICATIVA

1.1 Dor: conceito e mecanismo

A Associagao Internacional para o Estudo da Dor (IASP) definiu a dor
como “uma experiéncia sensitiva e emocional desagradavel, associada ou
semelhante aquela associada a uma les&o tecidual real ou potencial” (2020).
Este termo foi recomendado pelo Subcomité de Taxonomia e teve uma aceitacao
global, inclusive pela Organizagao Mundial de Saude (OMS). A definicdo de dor
abrange a dor aguda e crbnica, incluindo a questdo de esta ser nociceptiva
(causada por leséo tecidual), neuropatica (lesdo nervos sensitivos do Sistema
Nervoso Central e/ou periféricos) e nociplastica (resultado de maior sensibilidade
do Sistema Nervoso Central apés uma lesao) (Cotler et al., 2016; Naja et al.,
2020).

Segundo o Global Burden of Disease (GBD), a dor musculoesquelética
impacta negativamente na capacidade do individuo e ocupa o lugar no ranking
de enfermidades, ficando atras dos transtornos mentais. (Ferreira et. al. 2022).
Dos 195 paises existentes, em 126 a dor lombar foi a considerada como a
principal causa de perda de capacidade funcional, também chamada de “anos
perdidos por incapacidade” (YLD). Estimativas do GBD relatam que no Brasil a
dor lombar € a principal causa de YLD, ja no Canada as queixas no servigo de
emergéncia revelam que a dor lombar esta na quinta posig¢ao. (Ferreira et al.,
2022; Park et al., 2024).

A dor pode ser classificada em trés categorias principais, aguda com
duragdo curta (menor ou igual a 6 semanas), subaguda com duragéo
intermediaria, (7 a 12 semanas) e crénica com duragao prolongada (a partir de
12 semanas (Oliveira et al., 2022).

Em relagao a paises ricos, cerca de 70% das pessoas sofrem com a dor
lombar, demonstrando que essa condicdo de saude n&o esta relacionada com
escassez de recursos financeiros (Mclntosh et al., 2011).

Considera-se que aproximadamente 80% das pessoas terao dor lombar
durante sua trajetéria de vida, sendo que essa dor pode variar de moderada a
debilitante, o que gera preocupagao também para os profissionais de saude. No

periodo de 1 a 2 anos, a recorréncia da dor pode atingir entre 25 e 62% dos
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pacientes. Importante destacar que um percentual de até 30% dos pacientes que
tiveram dor lombar aguda poderao evoluir para a dor cronica (Yousefi-Nooraie et
al., 2008).

1.2 Dor Lombar

A coluna vertebral é formada por uma estrutura éssea composta por
vértebras e que s&o divididas em regido cervical com 7 vértebras (C1-C7);
toracica com 12 vértebras (T1-T12); lombar com 5 vértebras (L1-L5); sacral com
5 vértebras fundidas (S1-S5) e a coccigea que pode variar entre 3 a 5 vértebras,
sendo separadas por discos intervertebrais constituido por 3 areas principais, um
anel externo fibrocartilaginoso chamado de anulo fibroso, um nucleo gelatinoso
chamado de nucleo pulposo e as placas terminais vertebrais compostas por
cartilagem. A principal fungao da coluna vertebral é proteger a medula espinhal,
que é o prolongamento do Sistema Nervoso Central para todo o corpo. Além
disso, ela também desempenha funcdes importantes, como suportar o peso
corporeo, suportar cargas externas, permitir mobilidade e flexibilidade, além de
absorver e proteger contra impactos (Frost et al., 2019).

A dor lombar é caracterizada por sua localizagdo especifica na regiao
lombar, mais precisamente entre as vértebras L1 (abaixo da ultima costela) e L5
(acima das pregas gluteas). A rigidez muscular e a tensao podem se manifestar,
mas nem sempre a dor evolui para dor radicular (que refere em membros
inferiores), ou chamada de dor ciatica. (McIntosh et al., 2011; Frost et al., 2019).

Atualmente reconhecida como um fendmeno neurofisiolégico, a dor
envolve processos complexos do sistema nervoso periférico e central. O
processo da dor € uma resposta complexa do organismo a estimulos nocivos,
compreendendo quatro etapas principais: transdugao (conversao do estimulo em
sinal elétrico), transmissao (condugéo do sinal até o sistema nervoso central),
modulagdo (amplificacdo ou inibicdo do sinal) e percepgédo (interpretacao
consciente da dor pelo cérebro). Nesse contexto, a classificagdo da dor baseada
em mecanismos neurofisioldgicos surgiu como uma estrutura mais precisa para
compreender e gerenciar a dor lombar, categorizando-a em trés mecanismos
primarios chamados de dor nociceptiva, dor neuropatica e nociplastica. A dor

nociceptiva € iniciada pela ativagado de nociceptores periféricos em resposta a
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estimulos nocivos mecanicos, térmicos ou quimicos que sao detectados por
canais ibnicos especializados como receptor TRPV 1 (Transient Receptor
Pontetial Vanilloid 1). Esses estimulos sdo convertidos em sinais elétricos que
se propagam atraveés das fibras Ad e C para a regido dorsal da medula espinhal
onde ocorre a liberag&o de neurotransmissores excitatorios incluindo o glutamato
e substancia P ativando neurbnios de segunda ordem. Esses neurbnios
transmitem informacgdes nociceptivas para o talamo e cortex somatossensorial
para processamento resultando em dor localizada, proporcional ao estimulo e
associada a lesao a inflamagao tecidual. A lesdo ou disfungdo intrinseca no
sistema nervoso somatossensorial sinaliza a dor neuropatica. Os impulsos
(AIGSs) ocorrem em regibes anormais e descargas ectopicas, assim como
alteracdes na expressio de canais idnicos de sodio e potassio estdo presentes
gerando ao disparo neuronal espontaneo e a estimulagdo cruzada de fibras
nervosas adjacentes. As alteragdes estruturais, como a origem de fibras AB na
ldamina Il do corno dorsal, onde se desperta a dor em resposta a estimulos
inofensivos (alodinia: dor relacionada a um estimulo que normalmente ndo é
doloroso, devido alteragao do processamento central). A sensacdo de dor no
formato de queimacéao, choque elétrico sdo apresentados pelos pacientes além
de déficits sensoriais e padrdes instaveis com configuragdo normal de
dermatomos e miotomos. A sensibilizacdo central (dor nociceptiva) gera
sintomas como fadiga, transtorno cognitivo, dor generalizada e intensa, alodinia
e outros sintomas desproporcionais ao tamanho da leséo tecidual, ocorrendo o
aumento do processamento da dor no Sistema Nevoso Central, gerando uma
grande excitabilidade dos neurbnios do corno dorsal, via de hiperativagao do
receptor N-metil-D-aspartato (NMDA), neuroinflamacédo e perda da inibicdo
GABAérgica. A atividade excessiva dos neurdnios centrais é perpetuada pela
ineficacia das vias inibitérias descendentes e pela entrada constante de sinais
dos nociceptores periférico (Binder et al., 2016; Raja et al., 2020; Tedeschi et al.,
2025).

No quadro de lombalgia, as esferas de intensidade da dor, fungao fisica,
depressao, disturbios do sono, interferéncia da dor e catastrofizacdo sao fatores
relevantes para os médicos e especialistas, pois as decisdes clinicas podem ser

ajustadas para que haja maior sucesso no tratamento. (Eilayyan et al., 2023)



24

Diversos estudos relatam que o repouso total ndo é indicado para dor
lombar devido a grande chance de atraso na recuperagao, por isso 0 medo do
paciente em se movimentar gera piora no quadro doloroso, postergando assim
o retorno as atividades do dia a dia. O tratamento prologando com uso de
medicamentos nao é recomendado. (Chenot et al., 2017; Mcintolsh et al., 2011;
Xu et al., 2023).

O tratamento adequado da dor lombar € indispensavel, pois além de
resultar em alivio ao paciente, é fator preponderante para que a dor ndo se torne
cronica, o que implica em incapacidade funcional, afastamento do trabalho
(maior periodo de licenga médica) e menor a probabilidade de retorno a fungao,
situagdes que trazem altos custos de forma geral e proporciona ao paciente uma
ma qualidade de vida. (Casazza et al., 2012; Nusbaum et al., 2001, Mcintosh et
al., 2011; Apeldoorn et al., 2012; Ascef et al., 2017; Zhu F. et al., 2020; Hayden
et al., 2021).

Para avaliacdo dos pacientes com dor lombar a literatura reconhece os
seguintes instrumentos: o indice de Oswestry 2.0 de Incapacidade (Bechara et
al.,, 2013; Lin et al., 2020; Hayden et al.,, 2021) especifico para avaliar
(quantificar) o nivel de incapacidade causado pela dor; o Questionario Roland
Morris (Hayden et al., 2021; Ferreira et al., 2022; Badr et al., 2024), que foi
desenvolvido e validado na lingua portuguesa para ser aplicado em pacientes
com dor lombar e verificar o impacto dessa dor no seu dia a dia; e a Escala
Numérica de Dor (END) que permite quantificar a intensidade da dor.( Martinez
et al., 2011; Casser et al., 2016; Lin et al., 2020; Hayden et al., 2021; Badr et al.,
2024).

Diante de um quadro de dor lombar que pode gerar tantas limitagdes, um
estudo de tratamento se faz necessario para que o paciente tenha alivio da dor,
desempenhe melhor suas fungdes diarias, retorne ao trabalho rapidamente,
tenha efeitos colaterais minimos ao tratamento, desenvolva como se comportar
diante da dor e, principalmente, entenda que prevenir a dor crénica é de extrema

importancia (Mclntosh et. al, 2011).
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1.2.1 Tratamentos para dor lombar

Dentre os varios tratamentos para dor estdo inseridos os medicamentos
(via oral, injecdes etc.), a fisioterapia, o tratamento comportamental e a cirurgia.
(Cotler et al., 2015; Semrau et al., 2021).

Em relacdo ao uso de medicamentos para controle da dor, que é
considerado tratamento de alto custo para os pacientes, existem muitas op¢des
de farmacos tais como: inibidores de recaptacao de serotonina-noreepinefrina,
anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES), corticoesterdides (AIES),
antidepressivos ftriciclicos, benzodiazepinicos, gabapentinoides e opioides. No
entanto os efeitos colaterais sédo inevitaveis e preocupantes, pois trazem
maleficios como por exemplo a sedacao, cardiotoxicidade, ataxia, dependéncia
e a depressao respiratéria. Além da forma oral, as medicagbes podem ser
administradas em forma de inje¢cdes perirradiculares. Devidos os efeitos
colaterais aumenta-se a busca por outros métodos que nao sejam
farmacoldgicos para o tratamento da dor. (Minobes et al., 2020; Fu et al., 2022;
Binder et al., 2016; Badr et al., 2024; George et al., 2021).

Outra opcado de tratamento é a cirurgia, que pode trazer riscos de
complicacbes como por exemplo no caso da descompressao, que pode fazer
com que o paciente precise de transfusdes pos cirurgicas e caso ocorram
rupturas durais e estenose recorrente, a cirurgia precisa ser refeita. (Minobes et
al., 2020; Fu et al., 2022; Binder et al., 2016; Badr et al., 2024; George et al.,
2021).

O tratamento fisioterapéutico inclui terapia manual, a educagao postural,
a eletroterapia, a termoterapia, a crioterapia, a hidroterapia, os exercicios e o
laser de baixa intensidade. (Minobes et al., 2020; Fu et al., 2022; George et al.,
2021).

Na area da fisioterapia as técnicas de terapia manual, como liberacao
miofascial e mobilizacao sao frequentemente utilizadas. (Badr et al., 2024). O
tecido alvo da manipulacdo miofascial € chamado de fascia que é composto por
fibras de colageno e outros componentes da matriz celular chamado de tecido
conjuntivo. Esse mesmo tecido envolve e sustenta musculos, ossos e érgaos por
todo o corpo. A transmissao de forcas e suporte ao corpo faz dela um tecido

essencial na manutengcdo da integridade estrutural. A técnica de Liberagéo
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Miofascial Manual consiste em movimentos sustentados com baixa presséao
sobre os musculos e consequentemente sobre a fascia. A presséo exercida gera
liberacdo das fibras musculares, fascias, capsulas, ligamentos, diminuindo assim
a rigidez e a fibrose do tecido. Diante destes fatores ocorre a melhora da
mobilidade da regido manipulada. Caso o fator tensao se prolongar, alteragdes
na organizagao fascial podem ocorrer e revelar um alinhamento anormal das
forcas biomecanicas resultando numa restricao fascial o que pode ocasionar
aumento da densidade e reducado da flexibilidade. Consequentemente, a
mobilidade da area pode ser comprometida e a fungdo muscular alterada.
(Welling et al., 2024; Senel et al., 2025).

Tamartash et al. (2022) conduziram um estudo em que 32 participantes
com lombalgia inespecifica foram divididos em dois grupos, um grupo recebeu
liberagado miofascial (n=16) e um grupo de liberacdo remota (n=16). O grupo de
liberagao remota recebeu a liberagao miofascial na fascia crural e isquiotibial dos
membros inferiores, ambos o0s grupos receberam o tratamento durante 4
atendimentos. Os participantes que tinham historico de lombalgia crénica; que
apresentassem um escore de dor de 4 a 6 na Escala Numérica de Dor (END);
faixa etaria de 30 a 50 anos e indice de Massa Corpérea dentro dos padrdes de
normalidade foram incluidos no estudo. Os participantes que apresentassem
cirurgia na coluna vertebral, fraturas e disturbios neurolégicos e ortopédicos que
afetassem a regido lombar foram excluidos do estudo. Apds o término do
tratamento todos os participantes responderam a END e relataram redugao na
dor (Tamartash et. al 2022).

O ensaio clinico randomizado de Bathazard et al., (2012) confirmou o
efeito analgésico imediato além da redugédo de incapacidade funcional em
participantes com dor lombar cronica inespecifica, que foram tratados com
terapia manual e exercicios. Foram selecionados 42 Participantes entre 20 e 65
anos com dor lombar crdnica inespecifica no periodo de 12 a 26 semanas do
sintoma, porém 37 completaram o estudo. Os participantes foram divididos em
2 grupos, um dos grupos foi tratado com terapia manual e exercicios realizados
com o fisioterapeuta (consultério) e em sua residéncia e o outro grupo foi tratado
com ultrassom inativo (paciente cego) e exercicios com o fisioterapeuta
(consultério) e em sua residéncia. O tratamento foi realizado durante 4 a 8

semanas, sendo o total de 8 atendimentos (1 a 2 por semana). A Escala Visual
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Analégica de Dor foi respondida pelos participantes antes e depois de cada
atendimento e o indice de Incapacidade de Oswestry; Questionario de Crencas,
de Medo e Evitacdo; o Teste de Sorensen e Shirado, foram aplicados no primeiro
e oitavo atendimento e reaplicados em 3 e 6 meses pés-tratamento. O estudo foi
finalizado com 18 participantes no grupo em que foi realizado ultrassom inativo
e exercicios e 19 participantes no grupo em que foi realizado terapia manual e
exercicios. O grupo que recebeu terapia manual e realizou exercicios obteve
melhora significativa da dor em relagdo ao grupo controle, porém em relagéo a
incapacidade, crengca de medo, resisténcia abdominal ndo houve diferenca
significante (Bathazard et al., 2012).

A dor lombar pode ser causada por alteragdes da estrutura da fascia, que
ocasionam limitagdo dos musculos das costas e do tronco como um todo. Uma
das preocupagdes € a amplitude de movimento (ADM), que se refere a
capacidade da articulagdo realizar uma movimentagao completa. A liberagao
miofascial e a mobilidade podem contribuir com a melhora da ADM. A integracéo
entre musculo e fascia € real e quando falamos sobre encurtamento muscular
também falamos sobre fascia. O aumento do comprimento e a largura da
miofascial que resulta em diminuicdo da tensdao do tecido sao efeitos
conquistados através do uso de liberagdo miofascial (Chen et al., 2021; Kim et.
al, 2024). Estudos revelam que a técnica de liberacdo miofascial contribui na
reducao da dor, restauracdo do encurtamento, melhora da fungdo muscular,
aumenta o desempenho e promove a recuperacao do paciente. (Antohe et al.,
2024).

Além da terapia manual, a cinesioterapia € muito utilizada no tratamento
da dor lombar, uma vez que a realizagao de exercicios fisicos supervisionados
possuem papel fundamental, sendo indicado para aumentar a mobilidade, o
ganho de forga muscular, a resisténcia, a flexibilidade, maior aporte sanguineo
aos musculos, articulacbes e discos intervertebrais, funcionalidade além
colaborar na melhora das alteragdes psicolégicas, como a redugdo de
ansiedade, além de contribuir na diminuicdo de mediadores inflamatorios
sistémicos, o que contribui para a redu¢do do quadro de dor lombar. (Minobes
et. al 2020). Ao realizar exercicio fisico ocorre 0 aumento do neurotransmissor
chamado Beta-endorfina (B-endorfina) que colabora na diminuicdo da dor e

aumento da disposigéo do paciente. (Xu et. al 2023) Na literatura existem relatos
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que a pratica de exercicios fisicos durante 4 semanas (2 vezes por semana) sao
benéficos ao paciente. (Blanco et al.,2024; Badr et al., 2024; Ahmed et al., 2018).

1.3 Fotobiomodulagao

O conceito de laser, proposto por Albert Einstein em 1917, como
amplificagdo de radiacdo estimulada, foi fundamental para o avango cientifico
dessa tecnologia, que é aplicada em diversas areas meédicas, incluindo cirurgia,
dermatologia, cosmética, diagndstico, litotripsia e tratamento de cancer. Os
dispositivos de Laser produzem luz intensa, coerente, monocromatico e
altamente colimado. O Laser de baixa poténcia pode ser de criptdnio, argdnio,
hélio, nednio e rubi, sendo esses de baixa poténcia e afetam o sistema biolégico
por meios nao térmicos como vermelho e infravermelho. A terapia a laser de
baixa intensidade, principal modalidade desta, atua por meio de mecanismos
celulares fotorreativos, promovendo a redugcdo do edema, analgesia e
aceleracdo do reparo tecidual sendo considerado os efeitos inibitorios e
excitatorios do laser no organismo (Arjmand et al., 2021).

A fotorrecepcao, a fototransducdo e a fotobiomodulacdo representam
diferentes configuragdes dos mecanismos bioldgicos de interacédo e modulagéo
da luz. A fotorrecepcgao refere-se ao modo como os fotorreceptores captam e
interagem com a luz. Ja a fototransdugao envolve a conversao desses sinais
luminosos em respostas intracelulares especificas — como a despolarizagao da
membrana e processos de fosforilacdo, permitindo que a luz module de forma
efetiva diversas fungdes bioldgicas. No contexto terapéutico, a fotobiomodulagéo
utiliza essa interagao para ativar cromoéforos presentes em enzimas celulares. A
excitacdo do citocromo C oxidase, uma proteina localizada na membrana
mitocondrial, tem sido associada ao aumento da produgao de ATP, a elevagao
dos niveis intracelulares de calcio, ao aumento da permeabilidade mitocondrial,
a geragao controlada de espécies reativas de oxigénio (ROS) e a liberagao de
oxido nitrico, promovendo vasodilatagdo e um estado celular regenerativo
(Cheng et al., 2021; Hang et al., 2025).

O laser de baixa intensidade (LLLT), também denominado bioestimulagéo,
atua por meio de respostas fotoquimicas. Esse tipo de laser opera nos espectros

de luz vermelha (600—700 nm) e infravermelha (770—1200 nm). Seus efeitos anti-
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inflamatdrios incluem a diminuigédo da sintese de prostaglandinas, o que contribui
para a redugao da dor (Yousefi-Nooraie et al., 2008; Nascimento et al., 2021).

Além disso, a fotobiomodulagao tem demonstrado capacidade de modular
mediadores inflamatérios como TNF-a, IL-1B, IL-6, IL-10 e prostaglandina E,
(PGE,), tanto em estudos experimentais quanto clinicos, favorecendo a
reparagao tecidual e a diminui¢do do limiar de dor (Tomazoni et al., 2019; De
Oliveira et al., 2021).

Em relacdo agao da FBM no fluxo sanguineo, estudos mostram que ela
colabora com o mecanismo no qual os fétons sdo absorvidos pela célula e
fotodissociam o o&xido nitrico (NO) nas mitocdndrias, permitindo que ele
atravesse a membrana celular e estimule as células musculares lisas na parede
interna dos vasos sanguineos e linfaticos, gerando o efeito vasodilatador e o
aumento da circulagao sanguinea (Zhang et al., 2023).

O mecanismo anti-inflamatoério foi relatado por Hsieh et al. (2012) que
realizaram aplicagdo transcutanea de luz 660 nm (vermelha) em ratos com dor
neuropatica em a area de ligagado do nervo ciatico ocorrendo a diminuicdo de
TNF-a, IL1-8 E Fator induzivel por hipoxia 1a (HIF-1a) no nervo ciatico
comparado aos controles simulados, percebendo-se entdo que irradiacio
transcutédnea diminuiu os niveis de citocinas pro-inflamatérias levando a uma
diminuicao da neuroinflamacgao (Cheng et. al., 2021).

Mallavazzi et al. (2024 ) realizaram um estudo com o objetivo de avaliar o
efeito da FBMV na resposta inflamatdria e no processo de reparo do musculo
esquelético em ratos Wistar. Os ratos foram divididos em 5 grupos, sendo o
Grupo 1 o chamado controle (n=5); o Grupo 2 (n=20) foi submetido apenas a
FBMV; o Grupo 3 (n=20) foi submetido a criolesdo no musculo tibial anterior e
nao recebeu FBMV; o Grupo 4 (n=20) recebeu FBMV-pré e foi submetido a
criolesdo (n=20) e o Grupo 5 (n=20) foram submetidos a FBMV apds a crioleséao.
O tratamento com FBMV, infravermelho, resultou em efeitos positivos nos
parametros hematologicos e leucocitarios circulantes; recrutamento de tecidos;
e aspectos histolégicos melhorando a remodelagao do tecido. O grupo que foi
submetido a FBMV antes da lesdo muscular apresentou melhores efeitos. A
modulagdo dos marcadores inflamatérios TNF-a, il-1B, IL-6 e MCP-1 foi
considerada eficaz tanto no grupo que foi submetido a FBMV antes da leséo,

quanto no grupo submetido a FBMV apds a lesdo, consequentemente, o
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tratamento resultou em uma melhora significativa no processo de reparo
muscular (Malavazzi et al., 2024).

Tim et al. (2016), realizaram um estudo com ratos Wistar que foram
submetidos a um modelo experimental de defeito 6sseo na regido da tibia, para
avaliar a eficacia da fotobiomodulagéo local no reparo 6sseo. Os ratos foram
distribuidos em 2 grupos, cada um composto por 30 animais, portanto um grupo
controle com defeito 6sseo nado tratado e um grupo experimental com defeito
O0sseo tratado com terapia laser. Os resultados demonstraram controle do
processo inflamatério e aumento do osso recém-formado, aumento significativo
na expressdo de genes relacionados a inflamagcdo e angiogénese, a
transformacdo mais rapida das células pré-osteoblasticas em osteoblastos
maduros que acelerou o processo de cicatrizagdo 6ssea (Tim et al., 2016).

Ahmed et al. (2022) conduziram um estudo em que 110 participantes
diagnosticados com dor lombar aguda e radiculopatia lombar discogénica
unilateral. Os participantes foram divididos em 2 grupos, sendo que um grupo foi
tratado com laser de baixa intensidade local (830nm) e fisioterapia e o outro
grupo foi tratado apenas com fisioterapia, ambos receberam 18 sessdes de
tratamento com os parametros frequéncia do laser - 5.000, poténcia de saida
100 mW, densidade de poténcia 300 mW/cm? ou 0,67 W/ cm?, energia 3 J/ponto,
densidade de energia - 3 J/cm? em cada ponto, numero de pontos 4, tamanho
do ponto - 1 cm, tempo de tratamento - 30 segundos em cada ponto, energia
diaria fornecida 12 J. Esse estudo concluiu que o laser de baixa intensidade,
juntamente com a fisioterapia convencional, resultou em melhora significativa
dos movimentos locais do tronco, da capacidade funcional relacionada e da
intensidade da dor. (Ahmed et. al 2022). Abdelbasset et al. (2020) realizaram
estudo com 60 participantes com dor lombar crénica que foram divididos em 3
grupos. O primeiro grupo recebeu a terapia de laser de baixa poténcia
juntamente exercicios realizados em casa, o segundo grupo realizou a terapia
com laser de alta poténcia juntamente com exercicios realizados em casa e o
terceiro grupo recebeu a terapia apenas com exercicios realizados em casa e
nao fez uso do laser. O periodo do tratamento foi de 12 semanas (2 vezes na
semana). O resultado apresentado foi que ambos os grupos que receberam o
laser obtiveram diminuigdo da dor e melhora da incapacidade (Abdelbasset et.
al 2020).
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Tantawy et al. (2019) conduziram um estudo com pessoas com dor lombar
cronica. Os participantes foram divididos em 3 grupos, com 15 participantes em
cada grupo. Um grupo recebeu o tratamento com irradiancia (comprimento de
onda de 808 nm, densidade de poténcia de 113,6 m\W/cm?, modo continuo sendo
aplicado em 8 pontos da regido de paravertebral lombar (L2-S3) juntamente com
exercicios de fortalecimento ativo, alongamento, mobilizagdo, coordenacgéao e
manutencido da estabilizacdo das costas, abdébmen, musculos pélvicos e dos
membros inferiores de acordo com o quadro clinico de cada paciente, durante 3
vezes na semana. O segundo grupo recebeu o tratamento com ultrassom com
frequéncia de 1 MHz, intensidade de 1 W/cm?, na regido lombar (sobre as
vértebras) juntamente com exercicios; e o terceiro grupo recebeu o tratamento
apenas com exercicios. O tratamento foi realizado no periodo de 8 semanas Os
resultados do estudo indicaram que o grupo em que foi aplicada a
fotobiomodulacdo associada a exercicios apresentou melhora significante
superior em relacdo a redugao da dor; melhora da incapacidade, desempenho
funcional e amplitude de movimento em relagéo ao grupo ultrassom e exercicios
€ 0 grupo que realizou apenas exercicios (Tantawy et al., 2019).

Seo et al. (2020) conduziram um estudo com a Mobilizagao de Mulligan
(Deslizamento Apofisario Natural Sustentado), nesta mobilizag&o utilizou-se um
cinto que envolve a espinha iliaca antero-superior do participante e do quadril do
terapeuta, e a direcdo da mobilizagdo foi paralela ao plano da articulagéao
facetaria (direcao cranial). Foram incluidos no estudo 49 participantes que foram
divididos em 3 grupos. O primeiro grupo foi tratado com Mobilizagdo de Mulligan
juntamente com laser de baixa intensidade (Therap HLA-200- Hanil TM , Daegu
Coreia), um feixe de laser de 27J/cm?, utilizado nas areas de paravertebrais (L2-
S3), capsulas apofisarias, fascia dorsolombar, ligamentos interespinhais,
durante 20 minutos, sendo irradiado 90 segundos cada ponto e eletroterapia
durante 20 minutos nas areas mais dolorosas, o segundo grupo foi tratado com
Mobilizagao de Mulligan associada com eletroterapia, e o terceiro grupo recebeu
eletroterapia durante 30 minutos. O tratamento para todos os grupos foi de 4
semanas (3 vezes por semana). O estudo demonstrou que o grupo tratado com
laser de baixa intensidade associado ao Método Mulligan obteve melhora da dor,

amplitude de movimento e fungao (Seo et al., 2020).
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O uso da Fotobiomodulagao (FBM) para tratamento da dor tem sido cada
vez mais pesquisado por ser uma alternativa com efeitos positivos, por néo
apresentar efeitos colaterais e pelo seu baixo custo. (De Oliveira et al., 2022;
Cheng et al., 2021). Diante desses estudos compreende-se que a FBM é uma

alternativa para o tratamento da dor.

1.3.1 Fotobiomodulacao Vascular

A técnica “Intravascular Laser Irradiation of Blood” (ILIB), traduzida para o
portugués como “Irradiagdo a Laser Intravascular do Sangue” foi desenvolvida
em 1970 por cientistas russos com o objetivo de tratar doengas cardiovasculares,
sendo que no inicio do uso da terapia, a aplicagdo era invasiva. A técnica
consistia na introdugado de um catéter intravenoso, geralmente na artéria radial,
acoplado a uma fibra ética que irradiava laser de Hélio-Nebnio (HeNe) no
sangue, tendo a onda o comprimento de 632 nm (vermelho). Na época, por ser
uma terapia invasiva, se tornou uma aplicagao restrita e posteriormente houve a
modificagdo. A Fotobiomodulagado Vascular ndo invasiva € realizada através da
irradiagao transcutanea na artéria radial que mostrou resultados iguais a técnica
inicial (ILIB), durante o tempo de 30 minutos. O efeito analgésico gerado pela
Fotobiomodulagdo Vascular ocorre devido ao estimulo da mitocondria,
responsavel pela respiragao celular, gerando assim resultados positivos nas
imunoglobulinas, interferons e interleucinas; além de melhorar a circulagao
sanguinea, o metabolismo celular dos tecidos e aumento da adenosina trifosfato
(ATP) (Schapochnik et. al., 2023; Razzaghi et al.,2021; Freitas et al., 2025).

Além do controle da dor a FBMV também promove: a regulagdo do
metabolismo, agédo anti-inflamatéria, interferéncia na viscosidade sanguinea,
aumenta a capacidade de oxigenagao e estimula o sistema nervoso. Ja no
sistema neuromuscular o efeito de protecéo ocorre através da Fotobiomodulagao
Vascular pois ha o crescimento de microtubulos das fibras nervosas e o axénio
do neurbnio se movimenta mais rapidamente devido a alteracdo do processo
metabdlico, ocorrendo juntamente a melhora da microcirculagdo dos o6rgaos
inervados (Fu et al., 2022).

Afirma-se que a aplicagao da luz na pele tem efeitos centrais e periféricos

para reducado da dor. Em se tratando de mecanismos periféricos ocorre a
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modulagdo de citocinas pro-inflamatérias, diminuicdo da expressao de
receptores envolvidos na transmissao neuronal e ativacdo e recrutamento de
células relacionadas a imunidade (Cheng et al., 2021).

Razzaghi et al. (2021) realizaram um ensaio clinico utilizando a técnica
tradicional intravascular (ILIB) em pacientes diagnosticados com insuficiéncia
renal aguda. Os pacientes apresentavam elevado nivel do biomarcador NGAL
(proteina de 25 kDa), que é um indicador de les&o renal aguda e esta associada
as lesdes estruturais do néfron, revelando um processo de isquemia e
inflamacao. Apds o tratamento houve uma reducéao estatisticamente significativa
do NGAL urinario e sérico, reduzindo assim o nivel da lesdo. Com base nesses
resultados, considera-se a terapia aplicada neste estudo proporcionou melhora
do quadro em pacientes com insuficiéncia renal aguda (Razzaghi et al., 2021,
Lago et al., 2016).

A Fotobiomodulagcdo Vascular também é utilizada em cicatrizagédo de
feridas, producéo de colageno e a modulagao do sistema imunologico (Sertaje
et al., 2022).

Casos de cefaleia tensional, orofacial ou ambas persistentes em
pacientes po6s-Covid foram registrados e um estudo utilizando a
Fotobiomodulagado Vascular como tratamento. O resultado do estudo realizando
o tratamento com a Fotobiomodulagéo Vascular foi consistente e gradual. Um
bloqueio sistémico do processo inflamatorio, melhora da circulagéo sanguinea e
aumento da oxigenacado sanguinea foi observado. Ao final do tratamento os
individuos relataram reducao significativa da dor, além disso, trabalhar,
caminhar, qualidade de sono, foram notadas (Campos et al., 2024).

Considerando que o fato do paciente sentir uma dor regional gera um
desequilibrio global do organismo, € importante compreender que a FBMV
contribui com a homeostase devido os seus efeitos sistémicos favorecendo
melhor funcionamento do corpo.

A fotobiomodulacao vascular € uma técnica de facil aplicagao, o que traz
beneficios praticos tanto para o paciente quanto para o profissional, pois permite
uma execucao de exercicios terapéuticos, potencializando os resultados clinicos
e promovendo maior controle da dor e melhora funcional do paciente.

Diante dos resultados que indicam uma alta prevaléncia de dor lombar e

o risco significativo de evolugao para dor crénica, gerar conhecimento sobre os
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efeitos do uso da Fotobiomodulagdo Vascular em pacientes com dor lombar é
fundamental. Esse conhecimento pode orientar intervengbes precoces e
eficazes na pratica clinica, contribuindo para evitar que o paciente acometido

pela dor lombar evolua para quadros de dor crbnica.

Figura 1 - Mecanismos da FBMV

Fotobiomodulagao Vascular
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Fonte: Elaboragéo Propria.
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2 OBJETIVOS E HIPOTESE

2.1 Objetivo Geral

Este estudo visa avaliar o efeito da Fotobiomodulagao Vascular associada
com a liberacdo miofascial manual e exercicios terapéuticos (exercicios de

mobilizacdo) em pacientes com dor lombar.

2.2 Objetivos Especificos

1) Avaliar o efeito da FBMV como adjuvante no controle da dor lombar por
meio da END que quantifica o nivel de dor;

2) Avaliar qual o nivel de incapacidade diaria dos Participantes com dor
lombar através do indice de Incapacidade de Oswestry 2.0 e do Questionario de

Roland Morris.
2.3 Hipétese do estudo
A hipétese central deste estudo é que a Fotobiomodulagcdo Vascular

apresenta potencial para promover reducdo da dor lombar e melhora da

funcionalidade diaria dos participantes.
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3 MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um ensaio clinico piloto randomizado, triplo cego, com
duracgéo de 4 semanas consecutivas. O delineamento seguiu as recomendacdes
internacionais para ensaios clinicos randomizados que estdo dispostas na
declaragdo CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials). (Anexo —
A)

Inicialmente, o acesso aos potenciais participantes ocorreu por meio de
contatos pessoais da pesquisadora, que realizou convites telefénicos
(mensagens em grupos) e através de midia social para participagdo no estudo.
Ap0s o contato via telefone, foi agendada uma avaliagéo presencial no domicilio
do candidato para a aplicagdo dos critérios de triagem, visando verificar a
elegibilidade conforme os critérios de inclusao e exclusao preestabelecidos.

O estudo seguiu as normas regulamentadoras de pesquisa em seres
humanos do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Nove de Julho
(Anexo — B) e os participantes assinaram, apos todos os esclarecimentos
necessarios, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo —
C), de acordo com a resolugcado 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Esta
pesquisa esta vinculada ao programa de poés-graduacdo em Medicina
Biofotdnica da Universidade Nove de Julho e aprovada pelo Comité de Etica
(Parecer N° 7.122.845). Este ensaio clinico tem registro na plataforma WHO sob
o numero U111-1329-5217.

3.1 Amostra e recrutamento

Na amostra foram incluidos participantes que relataram dor lombar entre
a 12 e a 52 semana do sintoma. Os participantes que preencheram os critérios
de inclusao foram convidados a participar do estudo. Houve a orientacido para
que antes de iniciar o tratamento os participantes fizessem a leitura e assinatura
do TCLE.
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3.2 Critérios de inclusao
1) Pessoas com idade entre 18 e 65 anos;
2) Portadores de dor lombar;

3) Relato de dor lombar com duragéo entre a 12 e a 52 semana.

3.3 Critérios de exclusao
1) Diagnéstico confirmado ou em investigagao de cancer,
2) Participantes com disturbios de coagulagao sanguinea;
3) Individuos que estivessem em tratamento para dor lombar;

4) Gestantes.

3.4 Critérios de descontinuidade
1) Auséncia em dois atendimentos programados;
2) Desisténcia do participante;

3) Desconforto durante a aplicagao dos protocolos.

3.5 Randomizagao e Cegamento

A alocagéao dos participantes foi conduzida aos Grupos G1(Placebo) ou
G2 (Tratamento) por meio de sorteio simples, em que papéis identificados como
G1 e G2 foram colocados em uma caixa. A distribuicao dos voluntarios entre os
grupos ocorreu de forma aleatéria, sendo executada pelo pesquisador principal
conforme as etapas previamente estabelecidas no protocolo do estudo.

Os participantes do G1 receberam a aplicagao da fotobiomodulagdo com
o aparelho Ecco ILIB em modo Sham, ou seja, sem emissao efetiva de luz
terapéutica, apenas uma luz guia, garantindo que os participantes nao
soubessem a qual grupo pertenciam e permitindo o controle do efeito placebo.
O G2 recebeu a aplicagao da fotobiomodulagéo ativa com o aparelho Ecco ILIB
(comprimento de onda de 660 nm e poténcia de 100 mW) durante 30 minutos.
Esses pardmetros foram escolhidos devido a sua eficacia comprovada na

reducdo da dor e melhora funcional em condicbes musculoesqueléticas
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semelhantes, conforme evidenciado nos estudos citados (Campos et al., 2024;
Schapochnik et al., 2023) (Tabela 1).

Além do uso da fotobiomodulag&o, ambos os grupos receberam Liberagéo
Miofascial Manual durante 15 minutos e realizaram exercicios terapéuticos,
como de mobilidade de membros superiores, membros inferiores, tronco e
quadril. O tratamento foi realizado ao longo de 4 semanas, com 2 atendimentos
semanais registrados por meio de Controle de Presenga (Apéndice — B). Tanto
os participantes quanto o pesquisador que aplicou o tratamento desconheciam
a alocagao dos grupos, pois 0os equipamentos utilizados eram idénticos em
aparéncia e funcionamento, emitindo apenas uma luz guia no modo Sham (G1)
e laser terapéutico no modo ativo (G2).

Em relagdo ao Cegamento, a pesquisadora responsavel pela aplicagao
do tratamento, os participantes e o estatistico ndo tinham a informagao de qual
aparelho de fotobiomodulacdo estava ativo. Apenas ao final do estudo o
participante foi informado sobre qual grupo (ativo ou controle) participou. Essa
estratégia reforca a imparcialidade do estudo ao assegurar que nenhuma das
partes envolvidas tivesse conhecimento prévio da alocacéo, evitando possiveis
vieses durante o processo. Além disso, o responsavel pela programagao do
dispositivo de fotobiomodulagdo ndo esteve envolvido em nenhuma etapa do
recrutamento, coleta de dados ou analise dos resultados, o que garante total
imparcialidade no processo. A separacgao clara das funcdes e a protecéo contra
influéncias externas ou internas fortalecem a credibilidade dos resultados

apresentados.

3.6 Avaliagoes

Os 20 participantes selecionados, de acordo com os critérios de inclusao
e exclusdo, inicialmente preencheram a Ficha de Avaliacdo Fisioterapéutica
(Apéndice — A) com seus dados pessoais.

Ainda antes do tratamento, os participantes selecionados responderam
aos seguintes questionarios (Avaliagdo Inicial): 1) indice Oswestry 2.0 de
Incapacidade (Anexo — D); 2) Questionario Roland Morris (Anexo — E); 3) Escala

Visual Analégica de Dor (Anexo — F). Na sequéncia, os participantes foram
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divididos, de maneira aleatoria, em 2 grupos com 10 participantes cada grupo -
G1e G2.

Os questionarios: indice Oswestry 2.0 de Incapacidade, Questionario
Roland Morris foram aplicados no primeiro e ultimo atendimento e Escala
Numérica de Dor, foi aplicada em todos os atendimentos pré e pds-intervengdes.

Apo6s o preenchimento dos questionarios, a pesquisadora responsavel

(Fisioterapeuta), iniciou o tratamento (intervencdes).

3.7 Intervengoes

As intervencdes em todos os participantes, G1 e G2, foram realizadas em

8 sessbes, com frequéncia de duas vezes por semana.

3.7.1 FBMV

O dispositivo de FBMV (figura 2) foi colocado no punho esquerdo do
participante com o feixe de luz sobre a artéria radial e o participante ficou em
decubito ventral, com um travesseiro sob o abdémen e os membros superiores
ao longo do corpo com a cabeca rotacionada para o lado preferido do paciente,

proporcionando conforto e alinhamento adequado para a intervengao.

Figura 2 - Aparelho Ecco llib Plus da marca Ecco Fibras

Fonte: Elaboracao Prépria.

Importante refor¢ar que nos participantes do G1 (Placebo) foi utilizado o
aparelho Ecco ILIB em modo Sham, ou seja, sem emissao efetiva de luz
terapéutica. No G2 foi utilizado o aparelho Ecco ILIB com a fotobiomodulagao

ativa, com os padrdes dosimétricos contidos na tabela abaixo.
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Tabela 1 - Parametros dosimétricos de aplicacdo da Fotobiomodulagao
utilizada no estudo

PARAMETROS LASER VERMELHO
Comprimento da onda 660 nm
Modo de funcionamento Continuo
Poténcia 100mwW
Diadmetro de abertura 0,354 cm
Area do feixe 0,984 cm?
Tempo de exposicao 1800s
Energia irradiada por sessdo 180J
Numero de pontos irradiados 1
Técnica de aplicagéo Contato
Numero de sessdes 8
Frequéncia de tratamento 2 vezes por semana
Energia total irradiada 14404

Fonte: Elaboragao Prépria.

3.7.2. Liberagao Miofacial Manual

A Fisioterapeuta acionou o dispositivo e iniciou a Liberacdo Miofascial
Manual. com pressao moderada das maos na regiao lombar, onde foi aplicado
um creme neutro para melhorar o deslizamento durante o tratamento. O primeiro
movimento consistiu em deslizamento profundo (horizontal) realizado
bilateralmente em direcdo as vértebras lombares. Em seguida, foi realizado o
deslizamento horizontal com o polegar, contornando a crista iliaca no sentido
oposto as vértebras. Posteriormente, a Fisioterapeuta executou deslizamento
profundo (vertical) com uma das mé&os no sentido cranial (regido da L5 a L1),
seguido de deslizamento profundo (vertical) com uma das mé&os no sentido
caudal (L1 a L5). Por fim, a fisioterapeuta aplicou pressao moderada sobre a
musculatura paravertebral da regido lombar com uma das maos durante 3
segundos. Todo o protocolo de Liberagdo Miofascial Manual teve duragéao total

de 15 minutos.
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Figura 3 - Liberacao Miofascial Manual

Fonte: IA Gemini

3.7.3 Exercicios Terapéuticos

Apos a Liberagdo Miofacial Manual, os participantes realizaram os
seguintes exercicios terapéuticos:

1) Retroversédo e anteverséo pélvica - o participante foi posicionado em

decubito dorsal, com os pés sobre a maca ou cama e realizou movimento de

retroversao (elevacao) e anteversao pélvica, sendo 3 séries com 10 repetigdes;

Figura 4 - Retroversao e anteversao pélvica

Fonte: IA Gemini

Figura 5 - Retroverséo da pelve

.Fonte: IA Gemini
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2) Elevacéo de membro inferior - o participante se posicionou sentado em

uma cadeira e realizou 3 séries de 10 repeticdes de elevagao de membro inferior
com flexdo de quadril e joelho (elevacdo maxima que o paciente conseguiu),
alternando os membros inferiores a cada série, mantendo contracdo do

abddémen maxima possivel;

Figura 6 - Elevagao de membro inferior

Fonte: IA Gemini

3) Flexdo de tronco - ainda na posicdo sentado de forma ereta o

participante segurou um bastdo com ambas as maos sobre as coxas e realizou
flexdo de tronco (abdémen relaxado) estendendo os membros superiores a
frente o maximo possivel, olhando para frente e retornando a posigao inicial
(contraindo o abdémen o maximo possivel) retornando a posicao inicial. Este

protocolo foi realizado da 12 a 42 sessao de tratamento.

Figura 7 - Posicao inicial

Fonte: IA Gemini
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Figura 8 - Flexdo de tronco

<l
Fonte: IA Gemini

3.7.3.1 Exercicios Terapéuticos complementares

Na 52 a 82 sessao foram acrescentados os seguintes exercicios:

1) Lateralizacdo - o participante em posi¢ao ortostatica, posicionado com
a lateral do corpo proximo a parede onde posicionou seu ombro e cotovelo a 90
graus de flex&o, os pés posicionados um do lado do outro (encostados) e realizou
lateralizagdo maxima possivel apenas do quadril para direita e para esquerda

alternadamente sendo 3 séries com 10 repeti¢cdes;

Figura 9 - Lateralizagdo

Fonte: ChatGPT

2) Elevacéo conjunta de membros superiores e membro inferior - o

participante encostando o quadril e costas na parede, com abdémen contraido,
realizou flexdo de ombros a aproximadamente 180° graus, com membros
superiores estendidos segurando um bastao e fez a elevagdo de membro inferior
com no minimo 90 graus de flexdo de quadril e joelho simultaneamente, sendo

3 séries de 15 repeticdes (cada membro inferior, alterando os mesmos).
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Figura 10 - Elevagéo conjunta de membros superiores e membro inferior

e

J’m—.. 5
Fonte: IA Gemini

Foi estabelecido um intervalo de 20 segundos entre cada série. O
protocolo teve duragado de quatro semanas, com sessoes realizadas duas vezes

por semana.



Figura 11 — Fluxograma do Estudo

AMOSTRA
N=20

G1 (PLACEBO) N=10

G2 (TRATAMENTO) N=10

1° ATENDIMENTO

1) Ficha de Avaliagdo Fisioterapéutica

2) Questionarios

- Escala Numérica de Dor (inicio e final do

atendimento)

- indice Oswestry 2.0 Incapacidade (Inicial)

- Questionario Roland Morris (Inicial)
Tratamento

- FBMV (INATIVA)

- Liberagao Miofascial Manual

- Exercicios Terapéuticos

1° ATENDIMENTO
1) Ficha de Avaliagao Fisioterapéutica
2) Questionérios
- Escala Numeérica de Dor (inicio e final
do atendimento)
- indice Oswestry 2.0 Incapacidade

(Inicial)

- Questionério Roland Morris (Inicial)
Tratamento

- FBMV (ATIVA)

- Liberagao Miofascial Manual

- Exercicios Terapéuticos

2° ao 7° ATENDIMENTO
- Escala Numérica de Dor (Inicio e final do
atendimento)
- FBMV (INATIVA)
- Liberagao Miofascial Manual
- Exercicios Terapéuticos

2° a0 7° ATENDIMENTO
- Escala Numeérica de Dor (Inicio e final
do atendimento)

- FBMV (ATIVA)
- Liberagdo Miofascial Manual
- Exercicios Terapéuticos

8° ATENDIMENTO
Questionarios
- Escala Numérica de Dor (inicio e final do
atendimento)
- indice Oswestry 2.0 Incapacidade (Final)
- Questionario Roland Morris (Final)
Tratamento
- FBMV (INATIVA)
- Liberagao Miofascial Manual
- Exercicios Terapéuticos

8° ATENDIMENTO
Questionarios
- Escala Numeérica de Dor (inicio e final
do atendimento)
- indice Oswestry 2.0 Incapacidade

(Final)

- Questionario Roland Morris (Final)
Tratamento

- FBMV (ATIVA)

- Liberagao Miofascial Manual

- Exercicios Terapéuticos

Fonte: Elaboragéao Propria.
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4 DESFECHOS E AVALIAGAO DO ESTUDO

4.1 Avaliagao Inicial

A disseminacdo da informacdo sobre o recrutamento do estudo foi
realizada por meio dos contatos da pesquisadora principal (midia social,
WhatsApp, amigos, familiares etc.). Os participantes interessados procuraram a
pesquisadora via contato telefénico, momento em que foram explicados o estudo
e os critérios de participagao. Apos a verificagdo da elegibilidade, foi marcada
uma avaliagao presencial na residéncia do participante, quando foram fornecidos
maiores esclarecimentos relacionados ao protocolo da pesquisa. Os
participantes que aceitaram participar do estudo assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, garantindo-se a confidencialidade de todos
os dados coletados, que permanecem sob sigilo e acessiveis apenas a equipe
de pesquisa. Nesta consulta inicial, a pesquisadora principal preencheu uma
Ficha de Avaliagdo, registrando os dados pessoais do participante e outras
informacgdes, confirmando, assim, a elegibilidade para a pesquisa. Durante esse
atendimento, a pesquisadora realizou o exame fisico do paciente, identificando

o local exato da dor.

4.1.1 Metodologia de avaliacao do desfecho primario - Avaliagao da dor

Para a avaliagdo da dor foi utilizada a Escala Numérica de Dor (Tabela 2),
instrumento que consiste em uma linha reta numerada de 0 (zero) a 10 (dez), na
qual 0 (zero) representa auséncia de dor e 10 indica dor insuportavel (Januario
et al.,2025). No primeiro atendimento o participante assinalou na Escala
impressa o numero que melhor correspondia a intensidade da sua dor lombar
naquele momento pré-tratamento, no pds-tratamento o participante relatou qual
a intensidade da dor e a pesquisadora anotou no prontuario. Em todos os demais
atendimentos o paciente relatou qual a intensidade da dor pré e pés-tratamento,
sendo anotada no prontuario. A escolha da END se justifica por ser uma escala
padrao amplamente utilizada em pesquisas clinicas, oferecendo uma avaliagao

subjetiva e quantitativa da dor. Entre suas vantagens, destaca-se a facilidade de
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aplicagao e interpretagao, além de permitir a comparagao dos resultados ao

longo do tempo e entre diferentes participantes.

Tabela 2 - Escala Numérica de Dor

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Auséncia Dor de Fraca Dor de intensidade Dor de Forte Insubortavel
de dor intensidade Moderada intensidade P

Fonte: (Januario 2025)

4.2 Metodologia de avaliagao do desfecho secundario - Incapacidade Diaria

A avaliagdo de incapacidade foi realizada através do preenchimento
realizado pelo participante dos Questionarios indice de Oswestry 2.0 de

Incapacidade e Questionario de Roland Morris.

4.2.1 Questionario indice de Incapacidade Oswestry 2

O Questionario indice de Incapacidade Oswestry foi desenvolvido e
publicado pela primeira vez em 1980 com o objetivo de avaliar o grau de limitagao
funcional de pacientes em comparagao com individuos saudaveis. Seu foco
principal € mensurar a incapacidade decorrente de condi¢gdes de saude que
afetam o desempenho fisico. Este instrumento € composto por 10 sec¢bes, e cada
secao contém 6 itens. Para cada item se atribui uma pontuagao de 0 a 5 pontos,
de acordo com sua situacao ou dificuldade relatada. Ao final do preenchimento,
os pontos assinalados sdo somados, e esse total é dividido por 50. O resultado
€ multiplicado por 100, gerando uma porcentagem que representa o grau de
incapacidade do participante. A porcentagem obtida pode variar de 0% -
indicando auséncia de incapacidade funcional - até 100%, que representa
incapacidade maxima. Dessa forma, o questionario proporciona uma avaliagao
objetiva e quantitativa do impacto da condigdo de saude sobre o desempenho
diario do paciente (Niri et al, 2024). Desconta-se 5 pontos por Seg&o né&o
respondida. O autor recomenda arredondar a porcentagem para um numero

inteiro.
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4.2.1.1 Interpretacéo dos resultados
A tabela abaixo mostra a porcentagem e descricdo do estado de
incapacidade dos participantes na fase inicial (pré. tratamento) e na fase final

(pbs-tratamento).

Tabela 3 - Interpretacido dos resultados

Porcentagem Avaliagéao Inicial Avaliagao Final
0% a 20% Incapacidade minima Excelente
21%a 40% Incapacidade moderada Bom

41% a 60% Incapacidade intensa Inalterado
671% a 80% Aleijado Piora

81% a 100% Invalido Piora

Fonte: Questionario indice de Incapacidade Oswestry

4.2.2 Questionario de Roland Morris

O Questionario de Roland Morris foi utilizado para avaliar a capacidade
funcional dos participantes. Este instrumento € composto por 24 itens que
descrevem atividades do cotidiano, como andar, levantar-se ou realizar tarefas
domésticas, que podem provocar dor lombar durante sua execugado. Os
participantes devem assinalar cada item que, ao ser realizado, gera dor lombar.
Para cada item marcado, atribui-se 1 ponto a pontuacao total. Assim, a soma
dos itens assinalados corresponde a pontuacgao final do questionario, variando
de 0 (nenhuma incapacidade funcional) — quando nenhum item € assinalado —
até 24 (incapacidade funcional grave), que ocorre quando todos os itens séao
marcados. Quanto maior a pontuagao obtida, maior é a limitacdo funcional do
participante relacionada a dor lombar, permitindo identificar o grau de impacto

da condicao sobre suas atividades diarias (Januario et al., 2025).

4.2.2.1 Afericao da pontuacéao
As perguntas sao objetivas e simples, para as quais se atribui 1 (um) ponto
para cada questao cuja afirmagao o paciente concorde (“sim”) e 0 (zero) ponto

para cada questao cuja afirmagéo o paciente ndo concorde (“n&o”). O escore &
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a somatoria dos valores, podendo-se obter uma pontuagao minima de 0 (zero) e

uma pontuagao maxima de 24 (vinte e quatro) pontos.

4.2.2.2 Interpretacao dos resultados

Roland e Morris, ao introduzirem o questionario para avaliagdo de
lombalgias, obtiveram um valor médio de 11,4 pontos tendo considerado que os
doentes com valores superiores a 14 pontos tinham uma incapacidade grave.
Quanto mais préximo a pontuacdo maxima, maior a incapacidade do individuo
com dor lombar. Este questionario tem como ponto de corte o escore “14”, ou
seja, o0s individuos avaliados com escore maior que 14 apresentam

incapacidade.

4.3 Casuistica da Amostra

As variaveis abaixo foram descritas no prontuario das participantes para
caracterizar a casuistica da amostra:

a) ldade;

b) Sexo;

c) Fototipo;

d) Dias com dor.

4.4 Analise critica de Risco Beneficio

Neste projeto de pesquisa, todos os principios da Bioética foram
rigorosamente observados, incluindo o atendimento as recomendacdes relativas
ao TCLE, a ponderacao entre riscos e beneficios, a adocdo de medidas para
prevenir riscos previsiveis e a consideracao da relevancia social do estudo. O
consentimento dos voluntarios foi obtido mediante exercicio autbnomo pleno. O
principio da beneficéncia foi assegurado pela demonstracao de seguranca e
potencial melhoria da qualidade de vida proporcionada pelo uso da FBMV, sendo
igualmente contemplado o principio da ndao maleficéncia.

Os participantes que nao receberam intervencdo com FBMV foram

encaminhados ao tratamento fisioterapéutico convencional, compreendendo
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terapia manual e exercicios terapéuticos, garantindo-lhes assisténcia adequada
durante todo o periodo do estudo.

N&o houve qualquer beneficio financeiro concedido aos participantes em
nenhuma etapa da pesquisa.

Os resultados deste estudo contribuem para o aprimoramento de

protocolos inovadores de tratamento, voltados para o alivio da dor lombar.

4.5 Analise Estatistica

Com os dados obtidos, inicialmente foi realizada uma analise descritiva
com o calculo de média, desvio padrao, valores minimo, maximo e mediana para
variaveis quantitativas e frequéncias e percentuais para variaveis categorizadas
estratificando por grupo no momento inicial.

A comparacao de meédias para variaveis quantitativas iniciais entre grupos
foi feita utilizando teste t-Student ou um ajuste em distribuicdo de Poisson. A
normalidade foi avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk.

A associacao entre grupos e variaveis categorizadas foi avaliada pelo
teste Qui-quadrado.

As comparagdes de médias entre grupos e momentos para END foi feita
utilizando um modelo em medidas repetidas testando a interagdo grupo versus
momento por consulta. A normalidade dos dados foi verificada pelo teste de
Shapiro-Wilk. Em sendo os dados escores de dor, foi utilizado um ajuste em
distribuicdo de Poisson (considerando dados discretos) seguido pelo teste de
comparagao multipla de Wald.

Para questionarios Oswestry e Roland Morris, foi utilizando o mesmo
delineamento em medidas repetidas testando a interacdo grupo versus
momentos ajustando uma distribuicdo de Poisson (considerando dados
discretos) seguido do teste de comparagao multipla de Wald.

Para a variavel de classificagdo para Oswesty versus grupo foi avaliada a
associagcao apenas para os momentos pre e pos.

Em todas as analises foi fixado o nivel de significancia de 5% ou o p-valor
correspondente. Todas as analises foram feitas pelo programa SAS for
Windows, v.9.4.
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5 RESULTADOS

Os atendimentos dos participantes considerados elegiveis foram
realizados entre dezembro de 2024 e agosto de 2025, totalizando 23
Participantes que responderam a Ficha de Avaliagao Fisioterapéutica. Contudo,
durante a anamnese, um paciente nao relatou dor especifica na regido lombar,
outro estava em tratamento fisioterapéutico concomitante, e um terceiro nao
pode completar o protocolo de quatro semanas consecutivas devido a uma
viagem particular; assim, 20 participantes permaneceram como elegiveis para o
estudo.

Todos os participantes incluidos completaram a Ficha de Avaliacao
Fisioterapéutica, bem como os questionarios END, Roland Morris e o indice
Oswestry 2.0 de Incapacidade, instrumentos utilizados para a analise estatistica
dos dados coletados, conforme subitem 4.5.

A analise das médias demograficas (variaveis idade, sexo e fototipo) ndo
apresentaram diferengas significativas

Conforme apresentado na Tabela 4, o G1 (Placebo) possui amostra com
baixa dispersao, enquanto o G2 (Tratamento) apresenta maior diversidade de
idades, evidenciada por um desvio padrao mais elevado. Nao foram observadas
diferengas estatisticamente significativas entre os grupos quanto a faixa etaria
(p=0,189).

Tabela 4 - Analise comparativa das médias referentes a variavel Idade:
G1 (Placebo) e G2 (Tratamento)

- . .. Desvio - 1

Variaveis Grupos N Media padrio Mediana Q1 Q3 p-valor p-valor
G1 10 443 55 43.5 41 48

Idade 0.189* 0.2115

G2 10 386  11.77 40.5 27 45

' p-valor referente ao teste de Shapiro-Wilk.
Fonte: Elaboragao Prépria.

Em relagédo ao género, o G1 (Tabela 5) apresentou 70% dos participantes
do sexo feminino e 30% masculino, no G2 cerca de 80% eram do sexo feminino

e apenas 20% do sexo masculino, sendo assim houve a prevaléncia do sexo
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feminino em ambos os grupos, ndo apresentando diferenga estatisticamente

significativa (p-valor 0,06056).

Tabela 5 - Analise comparativa das médias referentes a variavel Género:
G1 (Placebo) e G2 (Tratamento)

G1 G2 Total
Género p-valor
Qtd. % Qtd. % Qtd. %
Masculino 3 30 2 20 05 25
0.6056
Feminino 7 70 8 80 15 75
Total 10 10 20

Fonte: Elaboragéao Propria.

A Escala de Fitzpatrick (Draelos et al., 2025), ferramenta reconhecida
para avaliacdo da tonalidade cutanea (Quadro 1), foi empregada como
instrumento para analisar eventuais diferencas entre os fototipos quanto a

sensibilidade ao uso da FBMV.

Quadro 1 - Escala de Fitzpatrick

FOTOTIPOS DE PELE CARACTERISTICAS SENSIBILIDADE AQ SOL

Sempre queima, ) .
| - Branca . Muito sensivel
Nunca bronzeia

Sempre queima, .
Il - Branca ) . Sensivel
Bronzeia muito pouco

Queima moderadamente, e
Il - Morena clara Sensibilidade normal

Bronzeia moderadamente

Queima pouco, L
IV - Morena moderada . Sensibilidade normal
Sempre bronzeia

Queima raramente, .
V - Morena escura . Pouco sensivel
Sempre bronzeia

Queima raramente, o .
VI - Negra . Minimamente sensivel
Totalmente pigmentada

Fonte: Draelos et al., 2025

A andlise (Tabela 6) revelou predominancia do fototipo 3 (morena clara)
em ambos os grupos, totalizando 50% da amostra. Nao foram identificados
participantes com fototipos 5 ou 6. O valor de “p” referente a essa escala nao
apresentou significancia estatistica. Além disso, entre os fototipos avaliados, néo
foi observada alteracdo na sensibilidade cutanea, tais como vermelhidao, edema

ou relato de sensacao de queimacgao durante a aplicacédo da FBMV.



53

Tabela 6 - Associacao entre Fototipo (Escala de Fitzpatrick) e grupos

G1 G2 Total
Fototipo p-valor
Qtd. % Qtd. % Qtd. %
| 0 0 1 10 1 5
Il 3 30 3 30 6 30
] 5 50 5 50 10 50
v 2 20 1 10 3 15 0.7212
Vv 0 0 0 0 0 0
Vi 0 0 0 0 0 0
Total 10 10 20

Fonte: Elaboragao Prépria.

Observou-se (Tabela 7) que as médias dos dias com dor em ambos o0s
grupos apresentaram valores semelhantes, porém o elevado desvio padréo
indica heterogeneidade nas amostras de ambos os grupos. Com base nesses
resultados, verificou-se que o valor de p obtido ndo foi estatisticamente

significativo.

Tabela 7 - Comparagao das médias para variavel quantitativa relacionada aos
Dias com Dor lombar

o . ... Desvio - 1

Variaveis Grupos N Media padrao Mediana Q1 Q3 p-valor p-valor
- G1 10 13.9 8.25 11.5 8 18

D'az ;iOM 0.9523*  <0,0001
G2 10 14 8.01 12.5 6 20

Fonte: Elaboragéo Propria.

Os participantes foram instruidos a relatar a pesquisadora responsavel pelo
tratamento sobre o uso de qualquer medicagao concomitante (Quadros 2 e 3). O
estudo nio estabeleceu impedimentos ao uso de medicamentos, uma vez que a
metodologia exigia a preservagdo dos habitos diarios dos participantes. Os
medicamentos utilizados por cada grupo, juntamente com suas respectivas

funcodes, estdo detalhados nas tabelas subsequentes.



Quadro 2 - Medicamentos utilizados pelo G1(Placebo)

Medicamento /

Nome Comercial Classe / Tipo Principal Usos Comuns

Cetoprofeno AINE Alivio da dor, redugdo da febre, tratamento de inflamagbes.
Ibuprofeno AINE Alivio da dor, redugdo da febre, tratamento de inflamagdes.
Nimesulida AINE Alivio da dor, redugao da febre, tratamento de inflamagoes.

Alivio da dor, redugao da febre, tratamento de inflamagoes

Trometamol Cetorolaco AINE L
(geralmente para dores mais intensas).

Bi Profenid AINE Alivio da dor, redugao da febre, tratamento de inflamagdes.

Paracetamol Analgésico e Antitérmico Alivio da dor e redugédo da febre.

Tratamento de dores intensas, inflamacoes e problemas
nos nervos (como neurites e neuralgias).

Alginac / Dexagen NF Combinagao (AINE + Vitaminas B)

Sonic Analgeésico / Anti-inflamatério Efeito similar a outros analgésicos e anti-inflamatorios.

Fonte: Elaboragéo Propria.

Quadro 3 - Medicamentos utilizados pelo G2 (Tratamento)

Medicamento / Nome

- Classe / Tipo Principal Usos Comuns
Comercial

Alginac, Alginac Retard,

Alginac 1000 Combinagao (AINE + Vitaminas B) Dores, inflamagdes e problemas nervosos.

Meloxicam AINE Tratamento de dor e inflamagéo, como em casos de artrite.

Tratamento de dor e inflamagdo, com suporte para
problemas neurologicos.

Meloxicam com B12 AINE com Suporte Neurologico

Infralax, Dorlax, Dorflex, Relaxante Muscular e Analgésico /
. . Tratamento de dores e espasmos musculares.
Dorsiflex, Tandrilax AINE

Tramal Analgesico Opioide Dores moderadas a fortes.

Ibuprofeno, Nimesulida,
Cetoprofeno

Dexametasona, Decadron

AINE Redugao de dor, febre e inflamagéo.

, ’ . Tratamento de alergias, asma e outras condigbes
. Corticosteroide . .
Predsin inflamatorias.

D!sprospam c/ B12, Corticosteroide Condigdes inflamatorias que requerem um corticosteroide
Diprospam forte.

Anticonvulsivante / Analgésico Dor neuropatica (dor nos nervos), fibromialgia, transtornos

Pregabalina

Neuropatico de ansiedade.

Fonte: Elaboragao Prépria.

Os dados do Questionério indice de Incapacidade de Oswestry (Tabela 8)

revelaram uma progressao favoravel em ambos os grupos:

1) Grupo Placebo (G1): Ao término do acompanhamento, a totalidade
dos participantes (100%) progrediu do nivel inicial de incapacidade moderada
(21% a 40%), para a categoria de incapacidade minima (0% a 20%).

2) Grupo Tratamento (G2): Os dois participantes inicialmente
classificados com incapacidade intensa (61% a 80%) demonstraram melhoria

significativa. Apds a intervenc¢ao, um individuo transicionou para a categoria de
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incapacidade moderada (21% a 40%), enquanto o outro atingiu o nivel de
incapacidade minima-excelente (0% a 20%).
3) A reclassificagcdo do segundo individuo do G2 representa uma

evolugao clinicamente relevante, dada a progressao de dois niveis na escala de

incapacidade de Oswestry."

Tabela 8 - Associacao entre a classificagdo de Oswestry e Grupos nos
Momentos Pré e Pos

Pré Pés
Oswestry  yajiacao G1 G2 Total | Avaliagdo G1 G2 Total

Inicial Q. % Q. % Qe % Final o4 % aw. % ad %

0% a 20% Incapacidade 4 40 2 20 6 30| Excelente 10 100 9 90 19 95

21%a 40% ncapacidade g g0 6 60 12 60 Bom 0 1 10 1 05
41% 2 60% '"ﬁﬁ:ﬁf:de 0 0 2 20 2 10| Inateradc 0 0 0
61% a 80% Aleijado 0 0 0 Piora 0 0 0
81% a 100% Invalido 0 0 0 Piora 0 0 0
Total 10 10 20 10 10 20

Fonte: Elaboragéo Prépria.

A analise inicial demonstrou que, em ambos o0s questionarios de
incapacidade (Oswestry e Roland Morris), o Grupo Tratamento (G2) iniciou o
acompanhamento com um indice de incapacidade média superior e um elevado
desvio padrdo, sugerindo maior heterogeneidade e gravidade basal dos
sintomas em G2 (Tabela 9).

Os resultados da analise estatistica para cada instrumento foram:

1) Questionario Oswestry - os testes revelaram diferengas intergrupos
significativas (letras minusculas) tanto no momento pré-tratamento (p=0,0061)
quanto no pos-tratamento (p=0,04). As diferencgas intragrupo entre os momentos
pré e pos-tratamento foram altamente significativas (letras maiusculas) para o
G1 (p<0,0001) e para o G2 (p<0,0001). Adicionalmente, o valor de p=0,0322
confirma uma diferenga estatisticamente significativa entre os grupos ao longo
do tempo (interagdo Grupo X Momento). Embora ambos os grupos tenham
apresentado diferengas significativas, o G2 (tratamento) incluiu participantes

com incapacidade intensa, enquanto o G1 (placebo) apresentou apenas
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incapacidade moderada e minima. Especificamente, no grupo G2, 01 dos
participantes evoluiu para nivel bom e 01 dos participantes evoluiu para o nivel
excelente apds o tratamento. Esses resultados reforgam o impacto positivo do
tratamento, especialmente diante da maior gravidade inicial apresentada pelo
G2.

2) Questionario Roland Morris - de forma analoga, os resultados
nos

As

(letras minusculas)
(p=0,0014).

diferencgas intragrupo entre os momentos pré e pos-tratamento foram igualmente

indicaram diferengas intergrupos significativas

momentos pré-tratamento (p=0,0407) e pods-tratamento

significativas (letras maiusculas) para ambos os grupos (G1: p<0,0001; G2:
p<0,0001).

A anadlise do modelo de medidas repetidas para os escores de Oswestry
e Roland Morris confirma um efeito estatisticamente significativo tanto do fator
momento (melhora entre pré e pds-tratamento) quanto do fator Grupo (diferenca
entre G1 e G2), no entanto, é importante destacar que o G2 (tratamento)
apresentou, inicialmente, um nivel de incapacidade superior ao G1 (placebo) e,
ainda assim, obteve uma melhora significativa. Esses achados sugerem que a

fotobiomodulagao vascular promoveu uma reducéo relevante da incapacidade.

Tabela 9 - Comparacgao de médias para os questionarios Oswestry e Roland
Morris nos Momentos Pré e Pds para Grupos

Variaveis

G1

G2

p-valor

N

Média

DP

Mediana

Média

DP

Mediana

p-valor

Grupo

Momentos

Interacédo

Oswestry

10

22.04aA

8.07

2422

33.77bA

12.41

38.85

0,0061

10

7.11aB

6.2

7

13.67bB

9.93

12

0,04

0.0322

0.0001

0.4724

Roland
Morris

Pré

10

9.1aA

475

9

13.7bA

5.68

16

0,0407

Pés

10

21aB

208

15

6.6bB

443

8

0,0014

0.007

0.0003

0.0542

Modelo de medidas repetidas; p-valor: Ajuste em Distribuicdo de Poisson, Teste de Comparagao Multipla de Wald.
As médias seguidas de mesma letra minuscula (fixa momento e testa grupos) nédo diferem ao nivel de 5%; médias
seguidas de mesma letra maiuscula (fixa grupo e testa momentos) ndo diferem ao nivel de 5%; p-valores obtidos pelo
ajuste de um modelo em medidas repetidas considerando grupos, momentos e a interagéo grupos versus momentos.

Fonte: Elaboragao Prépria.
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Figura 12 - Média e DP para Oswestry para Momentos e Grupos
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Fonte: Elaboragao Prépria.

Figura 13 - indice de Incapacidade de Oswestry com porcentagem pré-consulta e pos

consulta para G1 (Placebo)

Oswestry 2.0 - G1
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Fonte: Elaboragao Propria.

Figura 14 - indice de Incapacidade de Oswestry com porcentagem pré-consulta
e pos consulta para G2 (Tratamento)
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Fonte: Elaboragéo Propria.
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Figura 15 - Média e DP para Roland Morris para Momentos e Grupos
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Fonte: Elaboragao Prépria.
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Foi avaliado o ajuste em medidas repetidas para END por consulta

(Tabela 10), observou-se diferenga significativa entre momentos exceto para o

Grupo 1 na consulta 2, 3 e 4 (letras minusculas). No G2, houve diferenga

significativa entre momentos para as consultas 1,2,3 e 4 (letras minusculas). Em

ambos os grupos, observou-se diferenca significativa (p<0,05) nas médias para

0 momento pds nas consultas 6 e 7 (letras maiusculas).

Tabela 10 - Comparagao de médias para a escala END por Consulta

Pré Pés p-valores
Consulta Grupos
N Média DP Med Q1 Q3| N Média DP Med @1 Q3 Grupo Momentos interagao

G1 10 45aA 19 45 3 6 | 10 2.9bA 2.18 25 1 5

1 0.1594 0.0004 0.9663
G2 10 6.1aA  2.02 6 5 7 |10 3.9bA 2.13 4 2 6
G1 10 3.1aA 2385 3 0 5 | 10 25aA 1.96 25 1 3

2 0.305 0.0499 0.7219
G2 10 44aA 255 45 3 6 | 10 3.3bA 2.36 & 2 4
G1 10 25aA 284 15 0 6 | 10 23aA 2.36 2 0 5

3 0.3812 0.9999 0.9999
G2 10 3.7aA 2 3.5 3 5 | 10 2.9bA 213 3 1 5
G1 10 22aA 23 1.5 0 4 110 1.8aA 1.756aA 15 0 3

4 0.4455 0.0269 0.3675
G2 10 32aA 215 4 2 4 |10 22bA 2.1bA 2 0 4
G1 10 26aA 263 25 0 5 |10 1.9bA 1.91 2 0 3

5 0.4924 0.0217 0.8997
G2 10 3.2aA 1.69 3 2 4 110 24aA 1.58 25 2 3
G1 10 22aA 249 1 0 5 | 10 0.9bA 1.2 0.5 0 1

6 0.148 0.013 0.0182
G2 10 25aA 1.72 3 1 4 |10 2.3aB 1.34 2 2 3
G1 10 18aA 191 15 0 4 110 0.9bA 0.99 0.5 0 2

7 0.1464 0.0186 0.0608
G2 10 24aA 1.78 2 2 3 |10 21aB 1.6 25 1 3
G1 10 19A 179 15 0 3 | 10 09bA 1.1 05 0 2

8 0.3869 0.026 0.0594
G2 10 19aA 16 2 0 3 |10 1.8aA 1.75 2 0

As médias seguidas de mesma letra minuscula (fixa grupo e testa momentos) nao diferem ao nivel de 5%; médias seguidas de mesma
letra maitiscula (fixa momentos e testa grupos) nao diferem ao nivel de 5%; p-valores obtidos pelo ajuste de um modelo em medidas
repetidas considerando grupos, momentos e a interagdo grupos versus momentos por consulta. Os p-valores obtidos pelo ajuste de um
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modelo em medidas repetidas considerando grupos, momentos e a interagdo grupos versus momentos por consulta, utilizando ajuste
Poisson.

Fonte: Elaboragao Prépria.

As figuras 16 e 17 permitem visualizar, para cada paciente e em ambos
0s grupos, as diferencas diarias na intensidade da dor antes e depois do

tratamento.

Figura 16 - indice de Dor nos Momentos Pré (A) e Pés (D) nos atendimentos
dos Participantes do G1 (Placebo)
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Fonte: Elaboragao Prépria.
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Figura 17 - indice de Dor nos Momentos Pré (A) e Pés (D) nos atendimentos
dos Participantes do G2 (Tratamento)
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Fonte: Elaboragéo Propria.

(Figura 18) revelou que, apenas na primeira consulta, ambos os grupos (G1 e
G2) apresentaram valores médios significantes (p < 0,05), conforme indicado
pelos simbolos (x#). Embora o Grupo Tratamento (G2) tenha iniciado com um
valor de média superior ao do Grupo Placebo (G1), observou-se uma
convergéncia das médias no momento pré-tratamento da oitava consulta, onde

os valores médios se tornaram estatisticamente similares entre os grupos.”

Figura 18 - Média e DP para escala END para G1 (Placebo) e G2 (Tratamento)
no Momento Pré

nﬁaﬁﬁ““ﬁﬁ

Consultas

Média END
O R, N W D U1 OO N O O

Fonte: Elaboragéo Propria.
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A analise dos escores médios de dor no momento pos-tratamento (Figura
19) revelou padrdes de resposta distintos:

Grupo Placebo (G1): A média de dor pos-tratamento nas Consultas 6, 7 e
8 apresentou diferenca estatisticamente significativa em comparacdo com a
média de dor nas consultas iniciais e intermediarias (p < 0,05), conforme indicado
pelo asterisco (x).

Grupo Tratamento (G2): A redugdo na dor pods-tratamento foi
significativamente maior nas Consultas 4, 5, 6, 7 e 8 em relacdo as demais

consultas (p < 0,05), conforme indicado pelo simbolo cerquilha (#)."

Figura 19 - Média e desvio padrao para escala END para G1 (Placebo) e G2
(Tratamento) no Momento Pds

0 ﬂ} IS
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Média END
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Fonte: Elaboragao Prépria.

No Grupo Placebo, a analise revelou uma reducédo estatisticamente
significativa na intensidade da dor, medida pela Escala Numérica de Dor (END),
nas Consultas 1, 5, 6, 7 e 8 (p<0,05). Em contraste, ndo se observou alteragao
significativa na intensidade da dor nas consultas restantes. Os resultados

detalhados (indicados por (x)) estao ilustrados na Figura 20.
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Figura 20 - Média e desvio padrao para END nos Momentos Pré e Pds para
Grupo 1 (Placebo)

: h Iﬁ “ |ﬁ h |;* s

Consultas

Média END
Now w

=

Fonte: Elaboragao Prépria.

Conforme verifica-se, a Figura 21 ilustra que o Grupo 2 (G2, intervencgao)
apresentou uma diferenca estatisticamente significativa (p<0,05) entre os
momentos pré e pos-tratamento, especificamente nas consultas iniciais,
conforme indicado pelos asteriscos, sugerindo que nas consultas iniciais houve
o controle do processo inflamatério, um dos efeitos da FBMV.

Figura 21 - Média e DP para END nos Momentos Pré e Pés para Grupo 2

I
Thitisi:

Consultas

Fonte: Elaboragéo Propria.

O ajuste do modelo em medidas repetidas, utilizando uma distribuicao de
Poisson e o teste de comparagao multipla de Wald, revelou um efeito significativo
apenas para o fator "momentos" (avaliagdo pré e pds-intervengao). O fator

"grupos" apresentou um p-valor limitrofe de 0,06 (6%), sugerindo uma tendéncia
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que, no entanto, ndo atingiu a significancia estatistica convencional (a = 0,05).
As comparagbes multiplas corroboraram este achado. Especificamente, a
comparagao entre os grupos no momento inicial foi de p = 0,06 e no momento
final foi de p = 0,14. Por outro lado, as comparagdes intragrupos (preé versus pos)

foram estatisticamente significativas tanto para o G1 quanto para o G2.

Tabela 11 - Comparagao entre Grupos e Momentos para escala END

G1 G2
END* Média + DP Média + DP  p-valor (grupos)
Inicial 4,5 +1,96 6,1+2,02 0.0639
Final 09+11 1,8+ 1,75 0.1392
p-valor (Momentos) <0.0001 0.0002

*Ajuste do modelo em medidas repetidas por Poisson: p-valor grupos = 0.0678; p-valor momentos =
0.0002; p-valor interagdo grupos*momentos = 0.4383.
Fonte: Elaboragao Prépria.

Figura 22 - Média e DP para END na Consulta 1 Pré e
Consulta 8 Pés para os Grupos 1 e 2

9 *
8
%
7
6
(&)
=Z 5
w
© 4 H Consulta 1 pré
°
s 3 M Consulta 8 pds
2
1
0
1 Gl G2
Grupos

Fonte: Elaboracao Prépria.
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6 DISCUSSAO

A dor lombar representa um desafio de saude global, associada a
diminuicdo da funcionalidade diaria, alteragdes psicoldgicas e altos custos de
saude, frequentemente relacionados ao uso de medicagdes com potenciais
efeitos colaterais. Nesse contexto, a busca por tratamentos acessiveis, de facil
aplicabilidade e com menor perfil de risco € fundamental para a melhoria da
qualidade de vida dos pacientes. A Fotobiomodulagdo Vascular (FBMV),
frequentemente referida como VPBM (Vascular Photobiomodulation), demonstra
potenciais efeitos terapéuticos, incluindo analgesia, acao antiespasmaddica e
sedacdo. Tais efeitos sdo mediados pela estimulacdo de componentes
mitocondriais, otimizagdo da circulagdo sanguinea e consequente redugéo da
hipdxia tecidual. Estudos relatam que a FBMV atua na modulagao de processos
bioldgicos e celulares, promovendo diversos beneficios, tais como: redugao do
estresse oxidativo pela otimizagcdo da cadeia respiratéria mitocondrial e da
producdo de ATP; efeitos analgésicos pela inibicdo de mediadores da dor e
modulagao de vias nervosas; ag¢ao anti-inflamatéria com supresséao de citocinas
pré-inflamatérias, o que contribui para a aceleragdo do processo de reparo
tecidual; diminuicdo de edema resultante da melhora na circulagao linfatica e
reducao da permeabilidade vascular (Schapochnik et. al., 2023; Razzaghi et al.,
2021; Freitas et al., 2025).

O presente estudo demonstrou que a Fotobiomodulagdo Vascular
associada a liberacdo miofascial e exercicios terapéuticos pode melhorar a
incapacidade de pacientes com dor lombar que apresentam o sintoma entre a 12
e 5% semana. Nao houve diferenga estatisticamente significativa entre os grupos
em relacdo a melhora da dor, porém no resultado intragrupo houve diferenca
significativa. Observa-se que na ultima consulta pré-tratamento as médias dos
grupos se igualaram e ao final do tratamento o grupo placebo encerra com média
de abaixo do grupo tratamento. Neste estudo foi evidenciado que a aplicagao do
laser sistémico associado a fisioterapia convencional (terapia manual e
exercicios) demonstrou a melhora na funcionalidade, resultado que esta
parcialmente em concordancia com o estudo de Tantawy et al. (2019), realizado
com pacientes com dor lombar, que descreveu a utilizacao do fotobiomodulacao

local associada a exercicios em comparagdo com ultrassom associado a
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exercicios, o resultou demonstrou diferenga significativa na redugéo da dor e na
melhora da funcionalidade, tendo em vista que as justificativas para esses
resultados estdo relacionadas aos efeitos fisiolégicos do laser local, que
promovem alteragdes na condutividade dos nervos periféricos, uma vez que as
variagdes produzidas reduzem a velocidade de condugao nervosa por meio da
diminuicado do fluxo axonal e dos potenciais da membrana mitocondrial. Devido
a maior penetragao tecidual, ocorre reducdo da disponibilidade de ATP e,
consequentemente, falha na neurotransmissao nociceptiva das fibras Ad e C.O
mecanismo responsavel pelo efeito analgésico do laser esta relacionado a
irradiacao que induz bloqueio neural periférico, supressao da atividade sinaptica
central, modulagcdo de neurotransmissores, reducdo do espasmo muscular e do
edema intersticial, além de exercer efeitos anti-inflamatérios. O laser também
estimula a produgao de neurotransmissores opioides enddgenos, eleva o limiar
de dor térmica e aumenta a circulagdo sanguinea local (Tantawy et al., 2019).
Em comparagéo, a auséncia de diferenca significativa na redugéo da dor no
presente estudo, quando cotejada com os achados de Tantawy et al. (2019),
pode ser explicada por fatores metodoldgicos distintos. Estes incluem: o formato
de aplicacao (local versus sistémico), o comprimento de onda utilizado (808 nm)
no estudo de Tantawy et al.), o numero significativamente maior de sessdes de
laser (16 atendimentos) e a frequéncia dos exercicios (trés vezes por semana,
em oposic¢ao as duas do nosso protocolo).

Ahmed et al. (2022) conduziram um estudo randomizado que investigou
a eficacia do laser de baixa intensidade (comprimento de onda 830nm) em
pacientes com radiculopatia lombar discogénica. Os participantes foram
divididos em dois grupos: um grupo experimental submetido a terapia a laser e
um grupo controle que realizou apenas exercicios terapéuticos. O protocolo de
tratamento consistiu em trés sessdes semanais, totalizando 18 atendimentos
para ambos os grupos. Os resultados demonstraram uma melhora
estatisticamente significativa tanto nas analises intragrupo quanto intergrupos,
especificamente em relacéo a intensidade da dor, ao nivel de incapacidade e a
movimentos especificos. Embora ambos os grupos tenham apresentado
melhorias, a analise de média e desvio-padrao indicou que o grupo experimental
(fotobiomodulagéo) obteve resultados superiores na redugao da intensidade da

dor e na funcionalidade. Um ponto de comparacgao essencial reside na dosimetria
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total do tratamento. O estudo de Ahmed et al. utilizou 18 atendimentos, um
numero substancialmente superior as 8 sessfes empregadas em nossa
pesquisa. Além disso, o comprimento de onda (830 nm) e a forma de aplicagado
(local versus sistémica) diferiram, o que pode explicar a discrepancia nos
resultados.

Addelbasset et. al (2020) realizou um estudo em que tiveram 3 grupos:
grupo controle (apenas exercicios), laser de baixa intensidade e laser de alta
intensidade, todos os pacientes foram submetidos a exercicios durante o periodo
de 12 semanas (2 vezes na semana), o laser utilizado foi com comprimento de
onda 850nm, ja o laser de alta poténcia tinha o comprimento de onda de 1064
nm (laser BTL 6000). Os resultaram foram que houve melhora significativa
considerando os 3 grupos, mas nao houve diferenga significativa na melhora dor
e nem na funcionalidade entre os grupos laser de baixa intensidade e o laser de
alta intensidade. utilizagdo de exercicios concomitantemente com o laser em
ambos os estudos indica a relevancia dos exercicios no contexto terapéutico. As
principais diferencas metodoldgicas, entretanto, foram o tempo de tratamento
superior (12 semanas) e a selecao de pacientes com dor crénica, uma condicéo
clinicamente mais persistente.

Seo et. al., (2020) conduziram um estudo com 49 pacientes divididos em
trés grupos: laser de baixa intensidade (LLLT)) associado a técnica de Mulligan,
apenas Mulligan e grupo controle (eletroterapia). O protocolo teve duracao de
quatro semanas, com trés sessbes semanais. O grupo que combinou LLLT e
Mulligan obteve as diferengas mais significativas em relacéo a dor e a fungao,
justificadas pelo efeito da técnica de Mulligan na melhoria da mobilidade articular
e pela aplicacdo pontual do laser nos 8 pontos mais dolorosos. Em contraste
com o nosso estudo piloto, a terapia manual utilizada por Seo et al. foi a Técnica
de Mulligan, que visa a mobilizac&o articular, enquanto empregamos a Liberagao
Miofascial para a mobilidade tecidual. Além disso, a aplicacdo da
fotobiomodulagéo no estudo de Seo et al. foi local (cerca de 27 J/cm) por ponto
no local da dor), diferindo da abordagem sistémica adotada em nossa pesquisa.

Campos et al. (2024) realizaram um estudo com 34 participantes com dor
orofacial e cefaleia tensional pés-COVID-19, divididos em grupos de FBMV ativa
e simulada. O tratamento durou quatro semanas (uma sessdo/semana, 30

minutos). Os resultados demonstraram reducéo significativa da dor e melhora
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das atividades diarias. Embora nosso estudo nido tenha evidenciado reducéo
significativa da dor, a melhora da funcionalidade se assemelha aos resultados
de Campos et al. (2024). A relevancia desse achado é amplificada pelo fato de
aquele estudo ter utilizado o Inventario Breve de Dor (versdo abreviada), que
avalia ndo apenas a intensidade, mas também a interferéncia da dor nas
atividades do dia a dia.

Adicionalmente, Su et al. (2024) realizaram um ensaio clinico randomizado
duplo-cego utilizando a Irradiagdo Intravascular a Laser de Baixa Intensidade
(ILIB) — uma forma de FBMV — em 20 pacientes com osteoartrite de joelho.
Este estudo evidenciou a diminuigdo da concentragao das citocinas inflamatérias
IL-1beta e IL-13 na circulagdo sanguinea, o que indica um mecanismo potencial
de modulagdo inflamatéria subjacente ao efeito analgésico, o que poderia
justificar a queda do limiar de dor nas primeiras consultas do G2 (tratamento).
Durante o periodo de tratamento, o uso de medicacdo analgésica e/ou anti-
inflamatéria foi monitorado. Observou-se que um numero superior de
participantes do Grupo 2 (G2, tratamento ativo) relatou o uso de medicagéo para
dor (n=8), em comparacdo com o Grupo 1 (G1, placebo), onde apenas n=4
participantes fizeram uso. E importante salientar que alguns participantes
utilizaram farmacos para condi¢des néo relacionadas a dor lombar (dor de
garganta, sinusite), o que pode ter atuado como uma variavel de confusao na
avaliacao do efeito do tratamento sobre a dor.

Reconhece-se que a dor € uma experiéncia intrinsecamente subjetiva e
individualizada. Embora a Escala Numérica de Dor (END) seja uma ferramenta
simples e de facil aplicagao, fatores como a condigao psicolégica do participante
podem influenciar a percepg¢ao e o relato do estado de dor, dificultando a
precisdo da mensuracao. No entanto, a END permanece uma escala de grande
validade clinica para a avaliagao da intensidade da dor.

Uma limitagdo metodoldgica deve ser considerada em relagao a amplitude
das categorias de classificacdo de incapacidade no indice de Incapacidade de
Oswestry (I0). Seus intervalos percentuais de 20% implicam uma grande
distancia entre os niveis de incapacidade, o que pode levar a uma afericao de
resultados menos precisa do que seria desejavel para capturar pequenas
mudancas clinicamente relevantes na funcionalidade. Os resultados deste

estudo demonstram que o tratamento combinado (FBMV + Terapia
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Convencional) foi superior ao tratamento placebo na melhora da funcionalidade
dos participantes com dor lombar. Embora a redugdo da intensidade da dor,
medida pela END, ndo tenha revelado diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos (diferenca intergrupos), a melhora funcional representa um
desfecho clinico de maior relevancia.

A superioridade da FBMV na restauragao da funcionalidade sugere que
seus mecanismos de acgdo (otimizagcdo celular e circulatoria) podem ter
contribuido mais efetivamente para a recuperagao da capacidade de realizar
tarefas diarias do que para a simples modulagdo da percepcao da dor,
considerando que quantificar a mesma ainda é uma tarefa dificil.

Diante das observacdes realizadas e das limitagdes identificadas, sugere-
se a realizacdo de um estudo subsequente com um tamanho amostral maior
para consolidar os resultados e aumentar o poder estatistico na identificagcao de
diferencgas intergrupos. Nao obstante, os dados atuais posicionam a FBMV como
uma tecnologia promissora e relevante no tratamento da dor lombar,
especialmente no que concerne a recuperacao da funcionalidade. Este estudo
teve como objetivo primario investigar a eficacia da FBMV como tratamento

adjuvante na redugao da dor lombar.

6.1 Limitagao do estudo

Este estudo apresenta limitacbes inerentes ao seu delineamento piloto e ao
tamanho amostral reduzido (n=20), distribuido em dois grupos de dez
participantes. O numero limitado de sujeitos diminui o poder estatistico e
restringe a generalizagdo dos achados para populagdes maiores. Além disso, o
curto periodo de acompanhamento nao permite avaliar a durabilidade dos efeitos
observados da fotobiomodulagao sobre a dor lombar. Fatores individuais, como
variagdes no limiar de dor, uso concomitante de analgésicos e diferengas no

estilo de vida, também podem ter influenciado as respostas ao tratamento.
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6.2 Perspectivas para o futuro

1.

Estudos clinicos conduzidos com um numero maior de participantes
produzem resultados mais robustos, possibilitando uma interpretacao

mais precisa dos dados obtidos.

Promover o acompanhamento a médio prazo dos participantes visando
garantir a observacado dos efeitos do tratamento, permitindo avaliar a
sustentabilidade dos resultados na redugao da dor lombar e na melhoria

da funcionalidade.

Aplicagdo de variados parametros dosimétricos para que haja

comparagao dos grupos de intervencao.
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7 CONCLUSAO

Os resultados deste estudo demonstram que, embora nao tenha sido
identificada diferenga estatisticamente significativa entre o grupo placebo (G1) e
o grupo tratado (G2), foi observada redugao da dor intragrupos, sugerindo que a
utilizacdo da FBMV em conjunto com a liberagdo miofascial e exercicios
terapéuticos pode ser benéfica na diminuigdo da dor lombar. No tocante a
funcionalidade diaria dos participantes, verificou-se diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos, indicando melhora na capacidade de
movimentacao dos participantes. Por se tratar de um estudo piloto, concluiu-se
que o método utilizado é adequado para a realizagdo de um ensaio clinico com
tamanho amostral maior, mostrando-se factivel do ponto de vista metodoldgico

e de analises.
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APENDICE A - FICHA DE AVALIAGAO FISIOTERAPEUTICA

Dra. Sirléia Mendes Fernandes
Fisigterapeuta
CREFITO-3/ 170373-F

Ficha de Avaliagic Fisioterapéutica

Data: i i
MNome: Me
CPF: Drata Masc._: ! ! Idade:
Estadao Civil: Profiss3o:
End.:
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Tel.: § i Cel: | ]
ANAMNESE

Inicio da dor lombar: f ! N° de dias com dor:
Fototipo de pele:
[] 1- extrernamente clara [] 4 média
1 2- clara [ 5- morena escura
[] 3- morena clara ] &-negra
Patologias Associadas:

[ 1- Diabetes 1 &- Doengas Reumaticas

[ 2- Hipertenz3o [ 7- coagulopafias

[ 3- Cancer [1 2- Ostecpenia

[] 4- Doengas Cardiacas [ 9- Osteoporose

Is- Doencas Pulmonares 1 10- Alergias
Traumas na coluna: [_] sim [ nao
QOutraz patologias:

Obs.:
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Uso de Medicagoes:

Exames realizados:

Tratamentos realizados para dor lombar:

Habitos:

Alcool: Fumante:
Sono: Agqua:

HMA

Drogas ilicitas:

Atividade Fisica

TESTES ESPECIAIS:

Flexdo de tronco:

Extensdo de tronco:

Inclinagcdo a direita:

Inclinacdo de tronco 3 esquerda:

Rotagde de tronco a direita:

Rotacdc de tronco a esquerda:

79
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APENDICE C - INTERVENGAO

Foram selecionados 20 participantes de acordo com os critérios de incluséo e
exclusao que preencherao a Ficha de Avaliagao Fisioterapéutica (Apéndice — A)
com seus dados pessoais.

Antes do tratamento, os participantes selecionados responderam aos seguintes
questionarios (Avaliacdo Inicial): 1) indice Oswestry 2.0 de Incapacidade (Anexo
— E); 2) Questionario Roland Morris (Anexo — F); 3) Escala Visual Analégica de
Dor (Anexo — G). Na sequéncia, os participantes foram divididos, de maneira
aleatdria, em 2 grupos com 10 participantes cada grupo - G1 e G2.

Os questionarios: indice Oswestry 2.0 de Incapacidade, Questionario Roland
Morris serdo aplicados no primeiro e ultimo atendimento e Escala Visual
Analogica de Dor, foi aplicada em todos os atendimentos.

Apds o preenchimento dos questionarios o avaliador colocou a pulseira
Fotobiomodulacdo Vascular no participante (que emitiu a luz laser por 30
minutos) e iniciou a Liberacao Miofascial Manual na regido lombar. No
procedimento de Liberacdo Miofascial Manual, o participante foi posicionado em
decubito ventral com 1 travesseiro no abdémen, com os membros superiores ao
longo do corpo. A fisioterapeuta utilizou um creme nas maos e realizou
movimentos com ambas as méaos de deslizamento profundo (horizontal) em
direcdo as vértebras lombares em ambos os lados; deslizamento (horizontal)
com o polegar contornando a crista iliaca (sentido oposto as vértebras);
deslizamento profundo (vertical) com uma das maos no sentido cranial;
deslizamento profundo (vertical) com uma das maos no sentido caudal;
deslizamento superficial sobre as vértebras lombares com uma das maos no
sentido cranial e a outra mao no sentido caudal; com uma das maos a
fisioterapeuta realiza pressdo moderada em paravertebrais durante 3 segundos
na regiao da lombar. Este procedimento teve duragcédo de 15 minutos.

Apds esse procedimento o participante realizou os seguintes exercicios: 1)
posicionado em decubito dorsal, com os pés sobre a maca ou cama e realizou
movimento de retroversdo e anteversdo pélvica sendo 3 séries com 10

repeticbes; 2) o participante se posicionou sentado em uma cadeira com
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contragao do abdémen e realizou 3 séries com 10 repeti¢des de flexdo de quadril
com joelho flexionado a 90 graus, alternando os membros inferiores;

3) sentado na cadeira realizou flexdo de tronco (abdémen relaxado) com
membros superiores estendidos a frente segurando um bastdo e extensao do
tronco (contraindo o abdémen) colocando o bastdo sobre as coxas. Este
protocolo sera realizado da 12 a 42 sessao de tratamento.

Na 52 a 82 sessdo foram acrescidos os exercicios: 1) participante em posi¢cao
ortostatica, posicionado ao lado da parede onde posicionou seu cotovelo
flexionado a 90 graus e ombro a 90 graus e pés posicionados um do lado do
outro (encostados), e realizou lateralizacdo apenas do quadril para direita e para
esquerda alternadamente sendo 3 séries com 10 repeti¢cdes; 2) participante
encostando o quadril e costas na parede, com abdémen contraido, flexdo de
ombros a aproximadamente 180° graus, com cotovelos estendidos e segurando
um bastao, realizou elevagdo de membro inferior a 90 graus de flexao de quadril
e joelho, alternando os membros inferiores, sendo 3 séries de 15 repeti¢des.
Ajustes nos procedimentos do tratamento seriam implementados somente se o
paciente demonstrar dificuldade em realizar o exercicio proposto.

O tratamento teve a duragao de 4 semanas 2 vezes por semana.
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ANEXO A — CHECKLIST CONSORT

Secdo/topico Nio Descricio do item da lista de verificacio CONSORT 2025 Relatado
na pagina
ne
Titulo & resumo
Titulo e resumo estruturado la Identificacio como um ensaio randomizado 01
1b Resumo estruturade do desenho do ensaio, métodos, resultados e conclusBes 06
Ciéncia aberta
Fegistro de teste 2 Nome do registro do ensaio, niimero de identificacio (com URL) e data de registro as
Protocolo e plano de anilise 3 Onde o protocolo do ensaio e o plano de anilize estatistica podem ser acessados
estatistica
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quaisquer oufros materiaiz podem ser acezsados
Financiamento e conflitos de Sa Fontes de financiamento e outro apoio { por plo , for to de medi ) & papel dos financiadores na
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Contexto e justificativa [ Fund: do & fund tacio cientifica 21
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Critérios de elegibilidade 2a  Critérios de elegibilidade para participantes 36
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fisioterapeutas)
Intervencio e comparador 13 Intervengéo e comparador com detalhes suficientes para permitir a replicagio. Se relevante, onde materiais adicionais 37
descrevendo a intervengio e o comparador { por exemplo |, manual de intervengio) podem ser acessados.
Resultados 14 Resultados primanos e secunddrios pré-especificados, inchundo a vanavel de medigdo especifica ( por exemplo , presso
arterial sism]ica) métrica de andliss { por exemplo | alteracio da linha de base, valor final, tempo até o evento), método de
agregacio ( por exemplo , mediana, proporgdo) e ponfo no tpo para cada resultado
Danos 13 Como oz danos foram definidos e avaliados ( por plo, amente, néo sistemati )
Tamanho da amostra 16a  Como o tamanho da amostra foi determinado, incluindo todas as suposigBes que sustentam o célculo do tamanho da amostra
16b  Explicacdo de quaisquer andlises provisirias e diretrizes de interrupgio 36
Randomizagio :
Geracdo de sequéncia 17a Quem gerou a sequéncia de alocagdo aleatonia & o método utilizado a6
17 Tipo de randomizacdo e detalhes de qualquer restricio ( por exemplo , estratificagdo, blogueio ¢ tamanho do bloca) a6
Mecanismo de ocultagio de 18 Mecamsmo usado pa.m Jmplementar a sequéncia de alocagio aleatdria ( por exemplﬂ computador/telefone central;
alocagdo . opacos e selados), descrevendo qualsquer etapas para ocultar a sequéncia até que as
intervencies sejam atribuidas
Implementacio 19 Se o pessoal que se inscreven e aqueles que d o particif para as intervengdes tiveram acesso 4 sequéncia de
alocagio aleatdria
Cegante 20z Quem ficou cego apés a atribuigio de intervengdes ( por plo . particip , prestad de cuidados, avalizdores de a7
resultados, analistas de dados)
20b Se cego, como o cegamento foi alcangado e deserigo da similaridade das infervencdes a7
Métodos estatisticos 2la Métodos estatisticos usados para comparar grupos para resultados primdrios e secundérios, incluindo danos 48
21b Definicio de quem estd incluido em cada andlize { por exemplo | todos os participantes randomizados ) e em qual grupo 36
21e Como oz dados ausentes foram tratados na anslise
21° Métodos para quaisquer analises adicionais ( por plo , andlises de subgrupos e de ihilidade), distinguindo pré-
ezpecificados de post hoe
Resultados
Fluzo de participantes, 22z Paracada grupo, o nimero de parhmpamei que foram atribuidos aleatoriamente, receberam a imtervencéio pretendida e foram 40
incluindo diagrama de fluxo analisados para o resultado primario
22b  Paracada grupo, perdas e excl apods a randomizacio | junt: com as razies 40
Recrutamento 233 Datas que definem os periodos der e pank to dos resultados de beneficios e danos 40
23b Se relevante, por que o julgamento terminou ou foi interrompido
Intervengio e entrega de 24a Iuter\'encﬁo e dor como foram real adm (por plo , quando apropriado, quem administron a 37
comparador dor, como os part admm se foram administrados conforme o lido (fidelidade))
24b Cmdadns concomitantes recebidos durante o ensaio para cada grupo
Dados de base 25 Uma tabela trando as caracteristicas d ificas e clinicas basais para cada grupo 49/50
Tiimeros analisados | 26 Para cada resultado primério e secundério, por grupo: 48 a 61
resultados e estimativas » 0 nimero de participantes incluidos na analise
# o nimero de participantes com dados disponiveis no momento do resultado
» resultado para cada grupo, e o tamanho do efeito estimado e sua precisdo (como intervalo de confianca de 93%)
® para Itados bimdrios, 3o do ho do efeito absoluto e relativo
Danos 7 Todos os danos ou eventos ndo tencionais em cada grupo
Anilizes auxiliares i Quaizquer outras anglises realizadas, incluindo andlises de subgrupos e de ihilidade, distinguindo as pré-especificadas das
post hoe
Discussdo 62
Interpretacio 2 30 CC com os resultados, equilibrande beneficios e danos e considerando outras evidéncias relevantes 66
Limitages 30 le.u:acces do ensaio, abordando fontes de viés potencial, imprecisdo, generalizagdo e, se relevante, multiplicidade de

analises

Gitacdo: Hopewell S, Chan AW, Colling GS, Hrobjartsson A, Moher D, Schulz KF, et al. Declaracio CONSORT 2025: diretriz atualizada para relato de ensaios clinicos randomizados. BMJ. 2025;
388-e 081123, hitps://dx doi. Dmﬂo 1136/bmi-2024-081123
=] 2025 Hopewell et al. Este & um artigo de acesso aberto distribuido sob os termos da Licenca de Afribuico Creative Commons { hitps-/fcreativecommeons.orgflicenses/by/4.07 ), que permite uso,

&m
“Remmendamns fortemente a leitura desta di

meio, desde que o trapalho original seja devidamente citado.

to com a E: e Flaboracio do CONSORT 2025 efou a Lista de Verificacio Expandida do CONSORT 2025 para

esclarecimentos importantes sobre todos os itens. Racomendamus também a leitura das extensbes relevanies do CONSORT. Consulte waww. consort-spirit.org -
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ANEXO B — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNIVERSIDADE NOVE DE % Plaboforma
JULHO - UNINOVE %ﬁﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito da fotobiomodulagdo vasecular como adjuvante ao tratamento da dor lombar
aguda: ensaio clinico piloto

Pesquisador: Sirléia Mendes

Area Tematica:

Versdao: 2

CAMAE: 83427224 5.0000.5511

Instituigdo Proponente: ASSOCIACAD EDUCACIONAL NOVE DE JULHO
Patrocinador Principal: Financiamenio Proprio

DADOS DO PARECER

Humero do Parecer: 7.178.154

Apresentagao do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagio dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquive Informagdes Basicas da Pesquisa
{PE_INFGRMAQEJES_EASIC.ﬁ.S_DO_PROJETO_2424552.pdf, de 14/10/2024).

A dor lombxar interfere diretamente na gualidade de vida das pessoas, pois pode gerar: incapacidade de
realizar tarefas basicas do dia a dia, afastamento do trabalho, diminuigdo do convivio social, gastos
excessivos com medicagdes e tratamentos de longe prazo; fatores esses que podem prejudicar a sadde
mental do individuo. Conforme estudes realizados, a Fotobiomodulag&o Vascular (VPBM) atua em: aumento
da oxigenagdoe sanguinea, reparagio de tecido e analgesia entre cutros beneficios. Objetivo: O objetivo
deste projeto de pesguisa & avaliar qual & o efeito da Fotobiomedulago Vascular associada a terapia
manual e exercicios fisicos em participantes com dor lombar aguda. Método: Meste ensaio clinico piloto
participario pessoas entre 18 e 65 anos com gueixa de dor lombar e gque estejam no periodo entre a 1% a 5°
semana de dor. O tratamento terd a duragdo de 4 semanas, sendo que os participantes responderio aos
seguintes guestionarios: indice Owestry 2.0 de incapacidade, Questionario Roland Morris & Escala Visual
Analogica no primeiro atendimento & no ditimo atendimento. Os participantes selecicnados serdo divididos
em 2 grupos com 10 pessoas em cada grupeo, escolhidos de forma aleatoria (sorteio). Ambos os grupos

serdo submetidos ao tratamento com

Enderego: VERGUEIRD n® 2357240 12° andar sala 02
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uso de terapia manual e exercicios, a aplicagdo da Fotobiomodulag&o Vascular, um dos grupos recebera a
luz de baixa intensidade placebo e o outro grupo recebera com o aparelho ativo. Resultados: Os
Questionarios & a Escala Visual Analdgica serdo comparados, analisados e sendo verificado se houve
diferenga ou ndo entre os 2 grupos tratados.

Objetivo da Pesquisa:

Ohjetivo Primario:

Avaliar o efeito da FBMY associada a terapia manual e exercicios em pacientes com dor lombar aguda no
periodo entre o inicio da dor e a 5® semana.

Ohjetivo Secundario:

Avaliar o efeito da fotobiomodulagde vascular come adjuvante no controle da dor lombar aguda por meio da
Escala Visual Analogica;

Avaliar o efeito da fotoblomodulagdo vascular como adjuvante na fungdo e gualidade dos movimentos
gerados na regido da coluna lombar.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Ao responder os questionarics vocé podera ficar constrangido com alguma pergunta, nesse caso ndo
precisa responder. Durante a realizacdo da massagem ou do exercicio & possivel sentir algum desconforto
como cansago efou dor e pedimos para avisar o pesquisador no mesmo instante, caso isso aconteca. Para
minimizar os possiveis constrangimentos apenas o pesquisador & o parficipante estarfo na sala do
atendimento. Caso o participante tenha

algum desconforte durante a realizagdo do exercicie ou massagem o avaliador ird adaptar o exercicio
{diminuindo as repeticdes ou mudando a posigio do participante) € mudanga na massagem {diminuindo a
pressdo ou mudando o local da massagem).

Beneficios:
Todos os participantes tero o tratamento convencional (normalmente utilizado) gue mostra bons resultados,
porém néo sabemos ainda gual & o efeito do laser vermelho juntamente com esse tratamento convencional.

Comentarios & Consideragoes sobre a Pesquisa:
Trata-ze de um ensaio clinico piloto randomizado, cego, com duragdo de 4 semanas consecutivas. O
delineamento seguird as recomendagdes internacionais para ensaios clinicos

Enderego: VERGUEIRO n® 2357249 12* andar sala 02
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Telefone:  (11)3335-8010 E-mail: comitedeetica@uninove br

Fagina 02 de 05



86

UNIVERSIDADE NOVE DE Plataforma
JULHO - UNINOVE %ﬁﬂ

Continuagdo do Parecer: 7.176.154

randomizados que estio dispostas na declaragdo SPIRIT (Standad Protocol Items: Recommendations for
Interventional Trials).

Meste ensaio clinico piloto participario pessoas entre 18 e 65 anos com queixa de dor lombar e que estejam
no periode entre a 1% a 5* semana de dor. O tratamento terd a duragdo de 4 semanas, sendo que oS
participantes responderdo aos seguintes questionarios: indice Cwestry 2.0 de Incapacidade, Questionario
Roland Morris e Escala Visual Analégica no primeiro atendimento e no ditimo atendimento. Os participantes
selecionados serdo divididos em 2 grupos com 10 pessoas em cada grupo, escolhidos de forma aleataria
(zorteio). Ambos os grupos serdo submetidos ao tratamento com uso de terapia manual, exercicios e
aplicagdo da Fotobiomodulagdo Vascular, um dos grupos recebera a luz de baixa

intensidade placebo e o outro grupo recebera com o aparelho ativo. Os Questionarios e a Escala \isual
Analogica serdo comparados, analisados e sendo verificado se houve diferenga ou ndo entre os 2 grupos
tratados.

Desfecho Primario: Dor

Desfecho Secundario: Qualidade de vida, mobilidade, funcionalidade.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Trata-se da 2 versdo do projeto. Mo parecer anterior foram apontadas as seguintes pendéncias:
1) TCLE item 4 - acrescentar quais exercicios (por exemplo: modalidade, tipo, parte do

corpo envolvida) que serdo realizados em casa. Essa inclusdo pode ser mais objetiva

do gque a apresentada no projeto. PENDEMCIA ATEMDIDA

2) TCLE item 5 - frocar a palavra "deve” por pedimos ou Sugerimos. PEMDENCIA ATENDIDA

3) TCLE item & - substituir "medidas adequadas” pela acdo especifica gue sera tomada.
Exemplo: o exercicio serd adaptado ou modificado ete. PEMDENCIA ATENDIDA

4] Sugestdo - no projeto reescrever de critérios de descontinuidade “caso o paciente ndo

compare¢a nas sessdes”, uma vez que serd em seu domicilio. PEMDENCIA ATENDIDA

Enderego: VERGUEIRD n® 2357249 12° andar sala 02
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Cronograma: adequado

Recomendagies:

Em caso de dividas entre em contato com nosso canal direte de comunicagdo.
Comité de Etica em Pesquiza com Seres Humanos da UNINOWVE (5511).
Telefone: (11) 33859010

E-mails: comitedesticai@uninove br e aninha@uninove.br

Heorario de funcicnamento: das 11h30 s 13HO0 e das 15H30 as 19H.

Conclusdes ou Pendéncias £ Lista de Inadequagdes:
As pendéncias anteriores foram sanadas. Projeto aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O pesquisador devera se apresentar na instituicc de realizag@o da pesquisa (que autorizou a realizagdo do

estudo) para inicio da coleta dos dados.

O participante da pesquiza (ou seu representante) e o pesquisador responsavel deverdo rubricar todas as
folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE apondo sua assinatura na Gitima pagina do
referido Termo, conforme Carta Circular no 00372011 da CONEP/CNS.

Salientamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquizsa conforme delineada no protocolo aprovado.

Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta modificagdo
necessitard de aprovagio ética do CEP antes de ser implementada. De forma chjetiva com justificativa para

nova apreciagio, os documentos alterados devem zer evidenciados para facilitar a nova andlise.

Ao pesquisador cabe manter em arguive, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos o3 demais documentos recomendados pelo CEP (Res. CNS 466712 item X1. 2. f).

Enderego: WVERGUEIRID n® 235/249 12° andar sala 02
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Qo ™

De acordo com a Res. CHNS 466/12, X_3.b), o pesqguisador deve apresentar a este CEPISMS os relatorios

semestrais. O relatoric final devera ser enviado através da Plataforma Brasil, icone Notificagio. Uma copia
digital do projeto finalizado devera ser enviada & instancia que autorizou a realizagdo do estudo, via correio,

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

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 14102024 Aceito
do Projeto ROJETO 2424852 pdf 18:14:49
Cutros carta_resposta_pendencias_CEP_sirleia| 14/10/2024 |Lara Jansiski Motta Aceito

pdi 18:14:34
Projeto Detalhado ! | projeto_sideia_cep_pendencial.pdf 14110/2024 | Lara Jansizki Motta Aceito
Brochura 18:14:11
Investigador
TCLE / Termos de  [tcle_sirleia_pendencial_ pdf 14110/2024 | Lara Jansizki Motta Aceito
Assentimento / 18:13:56
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto_assinada_sirleia.pdf 230972024 |Lara Jansizki Motta Aceito
20:28:24

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Mo

Enderego:
Bairro: LIBERDADE
UF: 5P

Telefone:

SA0 PAULO, 23 de Qutubro de 2024

Assinado por:

MARILIA DE ALMEIDA CORREIA

(Coordenador(a))

VERGUEIRD n® 2357240 12° andar sala 02

CEP: 01.504-001

Municipio: SAQPAULD
{11)3285-0010

E-mail: comitedeetcai@uninove br
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ANEXO C —-TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA PARTICIPAGAO EM PESQUISA CLINICA

Nome do participante:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental: Efeito da Fotobiomodulagdo Vascular como
adjuvante ao tratamento da dor lombar aguda: estudo piloto de um ensaio clinico.

2.0bjetivo: Verificar se 0 uso do laser vermelho juntamente com massagem e
exercicios fisicos gera algum efeito no quadro de dor aguda na coluna lombar aguda.

3.Justificativa: A dor na coluna lombar € um dos grandes problemas de saude e
consideramos que quanto maior o tempo sem tratamento, maior a chance dessa dor
piorar. A partir do periodo de 12 semanas a dor se torna crénica, isto €, a dor se mantém
no local por mais tempo e aumenta também o tempo de tratamento. Quem tem dor
lombar pode ter: dificuldade de realizar as atividades do dia a dia; afastamento do
trabalho; altos gastos com tratamentos e medica¢des. Sabe-se que o tratamento
chamado convencional (terapia manual e exercicios fisicos) colabora com a melhora da
dor, porém queremos saber qual sera o resultado do tratamento associando o laser
vermelho, que vem sendo utilizado para tratar dor em outras situagdes, antes da 122
semana de dor.

4. Procedimentos da Fase Experimental: O Senhor(a) estd sendo convidado(a) a
participar desta pesquisa clinica. Nesta pesquisa todos os participantes receberao o
tratamento adequado a sua condigdo dolorosa através de massagem da regido da
coluna lombar e a realizagao de exercicios fisicos (movimentag¢des do corpo). Todos os
procedimentos da pesquisa serdo realizados na sua casa. A diferenga entre os
participantes sera que alguns receberao o tratamento juntamente com o laser vermelho
(Fotobiomodulagao Vascular) e outros receberdo a simulagéo do laser vermelho. Os
participantes serao divididos em 2 grupos aleatoriamente (sem preferéncias, por sorteio)
com 10 pessoas em cada grupo. O Senhor(a) respondera a 3 Questionarios (perguntas)
no primeiro atendimento e os mesmos questionarios no quarto e ultimo atendimento.
Num dos questionarios o Senhor(a) dara uma nota de 0 a 10 para o nivel da sua dor
(leve, moderada ou forte) e os outros 2 questionarios sera para sabermos as
dificuldades do seu dia a dia devido a dor na regido lombar. O Senhor (a) levara 15
minutos para responder os 3 questionarios. O tratamento tera duragao de 4 semanas
consecutivas (continuas), sendo 2 atendimentos por semana com duragcdo de no
maximo 01 hora (60 minutos). Logo apds responder o questionario, vocé recebera uma
pulseira que sera colocada no seu pulso direito ou esquerdo, conforme a sua
preferéncia. Essa pulseira ira emitir a luz laser vermelha e durante a emisséo do laser
pela pulseira sera realizada a massagem e os exercicios fisicos apropriados para o seu
tratamento. Em um grupo de pessoas essa pulseira ndo emitira a luz vermelha (estara
desligada) e no outro estara ligada. Vocé ndo sabera nesse momento se vocé foi
sorteado para o grupo da pulseira desligada ou ligada. Isso acontecera da mesma
maneira durante as 4 semanas. Apds esse periodo iremos saber se vocé usou a pulseira
ligada ou desligada. Caso tenha usado a pulseira desligada (durante as 4 semanas) e
0 outro grupo teve resultados melhores no tratamento iremos realizar o tratamento com
a pulseira ligada em vocé.



90

5.Desconforto ou Riscos Esperados: Ao responder os questionarios vocé podera ficar
constrangido com alguma pergunta, nesse caso ndo precisa responder. Durante a
realizacdo da massagem ou do exercicio € possivel sentir algum desconforto como
cansaco e/ou dor e deve avisar o pesquisador no mesmo instante.

6. Medidas protetivas aos riscos: Para minimizar os possiveis constrangimentos
apenas o pesquisador e o participante estardo na sala do atendimento. Caso o
participante tenha algum desconforto o avaliador ira tomar as medidas adequadas para
que haja conforto do participante e melhora dos sintomas, como adaptagao do exercicio
e mudanga na massagem.

7. Beneficios da Pesquisa: Todos os participantes terdo o tratamento convencional
(normalmente utilizado) que mostra bons resultados, porém n&o sabemos qual é o efeito
do laser vermelho juntamente com esse tratamento convencional.

8. Métodos Alternativos Existentes: Nao se aplica.

9. Retirada do Consentimento: O participante podera desistir do tratamento a qualquer
momento sem prejuizo algum.

10. Garantia do Sigilo: Todos os dados obtidos ndo fardo mencado ao seu nome,
garantindo total sigilo e anonimato. Os dados serdao armazenados em local que somente
0 pesquisador responsavel tera acesso. A divulgacao dos resultados nao fara mengao
ao senhor (a) e sim as suas respostas aos tratamentos. Os dados serdao mantidos com
0 pesquisador por 5 anos, e apds esse periodo serao inutilizados.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participagdao na
Pesquisa: O participante ndo recebera nenhuma compensagdao em dinheiro pela
participacao do estudo. Da mesma forma o tratamento sera oferecido gratuitamente e
os custos gerados por ele ficardo sob responsabilidade do pesquisador, ndao havendo
nenhum custo para o participante. E direito do participante, se necessario, solicitar
ressarcimento, inclusive para seus acompanhantes, tais como transporte e alimentagao.

12. Local da Pesquisa: Todos os procedimentos da pesquisa serdo realizados no
domicilio do participante. A pesquisadora, fisioterapeuta, realiza atendimentos
domiciliares (fisioterapia homecare).

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente,
que deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no
Brasil, criado para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos
padrdes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres
Humanos — Res. CNS n° 466/12 e Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica é
responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que
corresponde aos aspectos éticos. Enderego do Comité de Etica da Uninove: Rua.
Vergueiro n° 235/249 — 12° andar — Liberdade — Sao Paulo — SP CEP. 01504-001.
Telefone: 3385-9010. E-mail: comitedeetica@uninove.br

Horarios de atendimento do Comité de Etica: segunda-feira a sexta-feira — Das
11h30 as 13h00 e Das 15h30 as 19h00

14. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos) para
Contato: Prof. Dr. Lara J. Motta (011) 99882-9511; Aluna Sirléia Mendes Fernandes
(011) 97959-8995.


mailto:comitedeetica@uninove.br
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15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderao ser
discutidas pelos meios proprios.

Séo Paulo, de de 202_.

Eu, , apos leitura e
compreensao deste termo de informagdo e consentimento, entendo que minha
participacao é voluntaria, e que posso sair a qualguer momento do estudo, sem prejuizo
algum. Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, e autorizo a
realizagdo do trabalho de pesquisa e a divulgagdo dos dados obtidos somente neste
estudo no meio cientifico.

Assinatura do Participante ou Representante Legal
(Todas as folhas devem ser rubricadas pelo participante da pesquisa)

17. Eu, Sirléia Mendes Fernandes (Pesquisador do responsavel desta
pesquisa), certifico que:

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

b) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a
protecao devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;
c) Este estudo tem meérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados
neste termo é treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos
descritos neste termo;

Sirléia Mendes Fernandes
Assinatura do Pesquisador Responsavel
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ANEXO D - iINDICE OSWESTRY 2.0 DE INCAPACIDADE

Instrucoes

Por favor, vocé poderia completar este questionario? Ele é elaborado para nos
dar informagdes de como seu problema nas costas (ou pernas) tém afetado seu
dia a dia. Por favor, responda a todas as questdes. Marque apenas um quadrado

em cada questao, aquela que mais de perto descreve vocé hoje.

Secao 1: Intensidade da dor

Sem dor no momento

A dor é leve nesse momento

A dor € moderada nesse momento

A dor é mais ou menos intensa nesse momento
A dor é muito forte nesse momento

A dor é a pior imaginavel nesse momento

Secgao 2: Cuidados pessoais (Vestir-se, tomar banho etc.)

Eu posso cuidar de mim sem provocar dor extra

Posso me cuidar, mas me causa dor

E doloroso me cuidar e sou lento e cuidadoso

Preciso de alguma ajuda, mas dou conta de me cuidar
Preciso de ajuda em todos os aspectos para cuidar de mim
Eu ndo me visto, tomo banho com dificuldade e fico na cama.

Secao 3: Pesos

Posso levantar coisas pesadas sem causar dor extra.

Se levantar coisas pesadas sinto dor extra.

A dor me impede de levantar coisas pesadas, mas dou um jeito, se
estdo bem-posicionadas, e.g., numa mesa.

A dor me impede de levantar coisas pesadas, mas dou um jeito de
levantar coisas leves ou pouco pesadas se estiverem bem-
posicionadas.

S6 posso levantar coisas muito leve.

N&o posso levantar nem carregar nada.

Secao 4: Andar

A dor ndo me impede de andar (qualquer distancia)

A dor me impede de andar mais que 2 Km

A dor me impede de andar mais que? Km

A dor me impede de andar mais que poucos metros.

So6 posso andar com bengala ou muleta.

Fico na cama a maior parte do tempo e tenho que arrastar para o
banheiro.




Secao 5: Sentar

Posso sentar em qualquer tipo de cadeira pelo tempo que quiser.

Posso sentar em minha cadeira favorita pelo tempo que quiser.

A dor me impede de sentar por mais de 1 hora.

A dor me impede de sentar por mais de ? hora.

A dor me impede de sentar por mais que 10 minutos.

A dor me impede de sentar.

Secao 6: De pé

Posso ficar de pé pelo tempo que quiser sem dor extra

Posso ficar de pé pelo tempo que quiser, mas sinto um pouco de dor

A dor me impede de ficar de pé por maisde 1 h

A dor me impede de ficar de pé por mais ? hora

A dor me impede de ficar de pé por mais de 10 minutos

A dor me impede de ficar de pé

Secao 7: Sono

Meu sono nao € perturbado por dor

Algumas vezes meu sono é perturbado por dor

Por causa da dor durmo menos de 6 horas

Por causa da dor durmo menos de 4 horas

Por causa da dor durmo menos de 2 horas

A dor me impede de dormir.

Secao 8: Vida sexual (se aplicavel)

Minha vida sexual € normal e ndo me causa dor extra

Minha vida sexual € normal, mas me causa dor extra

Minha vida sexual € quase normal, mas € muito dolorosa

Minha vida sexual € muito restringida devido a dor

Minha vida sexual € praticamente inexistente devido a dor.

A dor me impede de ter atividade sexual.

Secao 9: Vida social

Minha vida social € normal e eu ndo sinto dor extra

Minha vida social € normal, mas aumenta o grau de minha dor.

A dor nao altera minha vida social, exceto por impedir que faca
atividades de esfor¢co, como esportes etc.

A dor restringiu minha vida social e eu n&o saio muito de casa

A dor restringiu minha vida social a minha casa

Nao tenho vida social devido a minha dor.
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Secao 10: Viagens

Posso viajar para qualquer lugar sem dor.

Posso viajar para qualquer lugar, mas sinto dor extra

A dor é ruim, mas posso viajar por 2 horas

A dor restringe minhas viagens para distdncias menores que1 hora
A dor restringe minhas viagens para as necessarias e menores de 30
minutos

A dor me impede de viajar, exceto para ser tratado.

Afericio da pontuacio:

As Secdes possuem 6 afirmacdes cada uma, sendo que a primeira afirmacéao
deve receber 0 (zero) ponto e a ultima 5 (cinco) pontos; as afirmagdes
intermediarias recebem os pontos de acordo com esta classificagcdo — rank.
Caso mais que uma afirmacao seja assinalada na Secao, deve ser considerada
a de maior ponto. Exemplos:

Exemplo 1: Se todas as 10 Sec¢bes forem completadas a pontuacgao € calculada
da seguinte maneira: Se a soma deu 16 pontos dos 50 pontos possiveis — 16/50
X100 = 32%;

Exemplo 2: Se uma Secdo nao for marcada ou nao se aplica, a pontuacao é
calculada da seguinte maneira, seguindo o exemplo anterior no qual a soma deu
16 pontos — 16/45 X100= 35,55%. Desconta-se 5 pontos por Seg¢do nao
respondida.

O autor recomenda arredondar a porcentagem para um numero inteiro.

Interpretacao dos resultados:

Porcentagem Avaliagao Inicial Avaliagao Final
0% a 20% Incapacidade minima Excelente
21%a 40% Incapacidade moderada Bom

41% a 60% Incapacidade intensa Inalterado
671% a 80% Aleijado Piora

81% a 100% Invalido Piora
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ANEXO E - QUESTIONARIO ROLAND MORRIS
(Versao original em portugués - Brasil)

Instrucoes

Quando suas costas doem, vocé pode encontrar dificuldade em fazer algumas
coisas que normalmente faz. Esta lista possui algumas frases que as pessoas
tem utilizado para se descreverem quando sentem dores nas costas. Quando
vocé ouvir estas frases pode notar que algumas se destacam por descrever vocé
hoje. Quando vocé ouvir uma frase que descreve vocé hoje, responda “sim” e se
a frase ndo descreve vocé, entdo responda “ndo” e siga para a proxima frase.
Lembre-se, responda “sim” apenas a frase que tiver certeza de que descreve

vocé hoje.

1. Fico em casa a maior parte do tempo por causa de minhas costas.
2. Mudo de posicao frequentemente tentando deixar minhas costas
confortaveis.

3. Ando mais devagar que o habitual por causa de minhas costas.

4. Por causa de minhas costas eu nao estou fazendo nenhum dos
meus trabalhos que geralmente fago em casa.

5. Por causa de minhas costas, eu uso o corrimao para subir escadas.
6. Por causa de minhas costas, eu me deito para descansar mais
frequentemente.

7. Por causa de minhas costas, eu tenho que me apoiar em alguma
coisa para me levantar de uma cadeira normal.

8. Por causa de minhas costas, tento conseguir com que outras
pessoas facam as coisas por mim.

9. Eu me visto mais lentamente que o habitual por causa de minhas
costas.

10. Eu somente fico em pé por periodos curtos de tempo por causa de
minhas costas.

11. Por causa de minhas costas evito me abaixar ou me ajoelhar.

12. Encontro dificuldades em me levantar de uma cadeira por causa de
minhas costas.

13. As minhas costas doem quase que o tempo todo.

14. Tenho dificuldade em me virar na cama por causa das minhas
costas.

15. Meu apetite ndo € muito bom por causa das dores em minhas
costas.

16. Tenho problemas para colocar minhas meias (ou meia calga) por
causa das dores em minhas costas.

17. Caminho apenas curtas distancias por causa de minhas dores nas
costas.

18. Nao durmo tdo bem por causa de minhas costas.
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19. Por causa de minhas dores nas costas, eu me visto com ajuda de
outras pessoas.

20. Fico sentado a maior parte do dia por causa de minhas costas.

21. Evito trabalhos pesados em casa por causa de minhas costas.

22. Por causa das dores em minhas costas, fico mais irritado e mal-
humorado com as pessoas do que o habitual.

23. Por causa de minhas costas, eu subo escadas mais
vagarosamente do que o habitual.

24. Fico na cama a maior parte do tempo por causa de minhas costas.
Escore

Afericdo da pontuacio:

As perguntas sao objetivas e simples, para as quais se atribui 1 (um) ponto para
cada questao cuja afirmacgao o paciente concorde (“sim”) e 0 (zero) ponto para
cada questdo cuja afirmacéo o paciente ndo concorde (“ndo”). O escore € a
somatoria dos valores, podendo-se obter uma pontuagdo minima de 0 (zero) e

uma pontuagao maxima de 24 (vinte e quatro) pontos.

Interpretacdo dos resultados:

Roland e Morris, ao introduzirem o questionario para avaliagdo de lombalgias,
obtiveram um valor médio de 11,4 pontos tendo considerado que os doentes com
valores superiores a 14 pontos tinham uma incapacidade grave.

Quanto mais préximo a pontuacdo maxima, maior a incapacidade do individuo
com dor lombar. Este questionario tem como ponto de corte o escore “14”, ou
seja, o0s individuos avaliados com escore maior que 14 apresentam

incapacidade.
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ANEXO F — ESCALA NUMERICA DE DOR

Instrucoes
Nesta escala, o individuo classifica a intensidade de sua dor, sendo 0 (zero)

nenhuma dor, podendo chegar até 10 (dez) dor insuportavel.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Auséncia Dor de Fraca Dor de Dor de Forte
! . intensidade . . Insuportavel
de dor intensidade intensidade
Moderada




