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RESUMO

A dor e a rigidez articular sdo complicagdes frequentes apos fraturas do umero
proximal (FUP), resultando em importante limitacdo funcional. A
fotobiomodulacdo (FBM) tem mostrado beneficios na reabilitagdo de fraturas.
Este ensaio clinico duplo-cego, randomizado, avaliou os efeitos da FBM na
recuperacao funcional de FUP tratadas cirurgicamente. Quarenta e dois
participantes foram randomizados (1:1) em grupo Controle (fisioterapia + FBM
simulada) e grupo FBM (fisioterapia + FBM ativa). A FBM foi aplicada diariamente
no domicilio por 10 minutos, utilizando dispositivo com 318 LEDs (159 LEDs de
660 nm: 28,5 mW, 12 J/cm?, 17 J; e 159 LEDs de 850 nm: 23 mW, 10 J/cm?, 14
J). As sessbes de FBM e fisioterapia foram realizadas por 12 semanas. Os
participantes e avaliadores permaneceram cegos quanto a alocacéo, e as
avaliagdes ocorreram em 24 h, 1, 2, 4, 8 e 12 semanas apos as cirurgias e
diariamente por contato telefénico. O desfecho primario foi a fungdo do ombro
(QuickDASH). Os desfechos secundarios incluiram amplitude de movimento,
forca muscular, dor, consumo de analgésicos, qualidade de vida (SF-6D),
consolidacdo 6ssea, ocorréncia de efeitos adversos e custo-efetividade. A
incapacidade (QuickDASH) diminuiu ao longo do tempo em ambos os grupos,
com queda mais acentuada no FBM, porém sem interagdo significativa. Nao
houve diferengas entre os grupos na evolugao das amplitudes com excegao da
rotacdo medial que apresentou valores menores no grupo FBM quando
comparados 2, 8 e 12 semanas vs. 1 dia, sem interacao significativa. O grupo
FBM apresentou menos dias com dor nas semanas 8 e 12, com interagdo grupo-
tempo significativa. A intensidade da dor em fungdo mostrou interacao
significativa nas semanas 4, 8 e 12, com menor intensidade no grupo FBM na
semana 12. Para a dor noturna, houve interagao significativa na semana 12, com
reducdo no grupo FBM e aumento no controle. Ambos os grupos apresentaram
aumento progressivo da pressao tolerada até a sensagao de dor, sem diferengas
ou interagdo significativa. O consumo de dipirona (dias e comprimidos)
apresentou interagao significativa nas semanas 8 e 12, com aumento no controle
e valores menores no grupo FBM; este grupo também apresentou menor média
de dias de uso de dipirona. O uso de tramadol ndo apresentou diferengas ou
interagdes significativas. O SF-6D apresentou interagcdes significativas nas
semanas 8 e 12, com tendéncia de aumento no grupo FBM. Nao foram
observadas diferengas entre os grupos na consolidacdo 6ssea ou na forga
muscular, e ndo houve efeitos adversos relacionados a FBM. Na analise de
custo-efetividade a FBM apresentou maior efetividade média na redugao do
QuickDASH e dos dias com dor, porém associada a custo incremental. A FBM
mostrou-se segura e associada a melhora de parametros clinicos importantes,
especialmente na redugao da dor e do consumo de dipirona entre as semanas 8
e 12, além de tendéncia de melhora na qualidade de vida. Embora nio tenha
alterado a funcao global, a amplitude de movimento, a forga muscular ou a
consolidagdo Ossea e tenha gerado incremento financeiro, seus efeitos
analgésicos sugerem utilidade como adjuvante a fisioterapia na recuperagao
pos-operatoria de FUP tratadas cirurgicamente, o que indica que a incorporagao
da FBM deve ponderar simultaneamente o ganho clinico e custo.

Palavras Chaves: Fotobiomodulacdo, Fratura do Umero, QuickDASH,
Qualidade de vida, Fototerapia.



ABSTRACT

IMPACT OF HOME-USE LED PHOTOBIOMODULATION ON THE
REHABILITATION OF PROXIMAL HUMERUS FRACTURES: A DOUBLE-
BLIND, RANDOMIZED CONTROLLED CLINICAL TRIAL

Pain and joint stiffness are frequent complications after proximal humerus
fractures (PHF), resulting in important functional limitation. Photobiomodulation
(PBM) has shown benefits in fracture rehabilitation. This double-blind,
randomized clinical trial evaluated the effects of PBM on the functional recovery
of surgically treated PHF. Forty-two participants were randomized (1:1) into a
Control group (physiotherapy + simulated PBM) and a PBM group (physiotherapy
+ active PBM). PBM was applied daily at home for 10 minutes using a device with
318 LEDs (159 LEDs at 660 nm: 28.5 mW, 12 J/cm?, 17 J; and 159 LEDs at 850
nm: 23 mW, 10 J/cm?, 14 J). PBM and physiotherapy sessions were conducted
for 12 weeks. Participants and evaluators remained blinded to allocation, and
assessments occurred at 24 h, 1, 2, 4, 8, and 12 weeks after surgery and daily
through telephone contact. The primary outcome was shoulder function
(QuickDASH). Secondary outcomes included range of motion, muscle strength,
pain, analgesic consumption, quality of life (SF-6D), bone consolidation,
occurrence of adverse events, and cost-effectiveness. Disability (QuickDASH)
decreased over time in both groups, with a more pronounced reduction in the
PBM group, although without significant interaction. There were no differences
between groups in the evolution of range of motion, except for medial rotation,
which showed lower values in the PBM group when comparing weeks 2, 8, and
12 versus day 1, without significant interaction. The PBM group showed fewer
days with pain at weeks 8 and 12, with significant group—time interaction.
Functional pain intensity showed significant interaction at weeks 4, 8, and 12,
with lower intensity in the PBM group at week 12. For nighttime pain, there was
significant interaction at week 12, with reduction in the PBM group and increase
in the control. Both groups presented a progressive increase in pressure tolerated
until the sensation of pain, without differences or significant interaction. Dipyrone
consumption (days and tablets) showed significant interaction at weeks 8 and 12,
with an increase in the control and lower values in the PBM group; this group also
showed a lower mean number of days of dipyrone use. Tramadol use showed no
differences or significant interactions. The SF-6D showed significant interactions
at weeks 8 and 12, with a trend toward improvement in the PBM group. No
differences were observed between groups in bone consolidation or muscle
strength, and no adverse events related to PBM were reported. In the cost-
effectiveness analysis, PBM demonstrated greater mean effectiveness in
reducing QuickDASH scores and days with pain, although associated with
incremental cost. PBM proved to be safe and associated with improvements in
important clinical parameters, especially in reducing pain and dipyrone
consumption between weeks 8 and 12, in addition to a trend toward improved
quality of life. Although it did not alter global function, range of motion, muscle
strength, or bone consolidation and generated financial increment, its analgesic
effects suggest usefulness as an adjuvant to physiotherapy in the postoperative
recovery of surgically treated PHF, indicating that PBM incorporation should
simultaneously consider clinical gain and cost.



Keywords: Photobiomodulation, Humerus Fracture, QuickDASH, Quality of Life,
Phototherapy.



DESTAQUES

A FBM domiciliar no pés-operatério reduziu significativamente a dor em
especial nas semanas 8 e 12.

A FBM diminuiu o consumo de dipirona no periodo pés-cirurgico.

A FBM mostrou tendéncia de melhora da qualidade de vida.

A FBM domiciliar foi segura, sem efeitos adversos.

A FBM atuou como adjuvante analgésico eficaz a fisioterapia apds fraturas

do umero proximal.



HIGHLIGHTS

Home-based PBM in the postoperative period significantly reduced pain,
especially in weeks 8 and 12.

PBM reduced dipyrone consumption after surgery.

PBM showed a trend towards improved quality of life.

Home-based PBM was safe, with no adverse effects reported.

PBM acted as an effective analgesic adjuvant to physiotherapy after

proximal humerus fractures.



RESUMO PARA LEIGOS

Este estudo avaliou se a fotobiomodulagdo (FBM), uma terapia com luz emitida
por LEDs, poderia ajudar na recuperagao de pessoas operadas apos fratura do
umero proximal (osso do brago perto do ombro). Os pacientes foram divididos
em dois grupos: um usou um aparelho de luz desligado (placebo) e o outro usou
a luz ativa, sempre junto do tratamento pos-operatorio habitual. A aplicagao era
feita em casa, todos os dias, por 10 minutos, durante 12 semanas.

Os resultados mostraram que quem usou a FBM apresentou menos dor,
principalmente entre a 8% e a 122 semana apds a cirurgia. Essas pessoas
também precisaram de menos dipirona e tiveram tendéncia de melhora na
qualidade de vida. Além disso, o tratamento foi considerado seguro, sem
problemas ou reag¢des indesejadas relatadas.

A movimentagdo do ombro, a forga e o processo de formagado do osso apos a
cirurgia evoluiram de forma parecida nos dois grupos. Na pratica, os resultados
indicam que a FBM pode ajudar no controle da dor no pds-operatorio, tornando

a recuperacao de fraturas do umero proximal mais confortavel para o paciente.
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1. CONTEXTUALIZAGAO

As fraturas do umero proximal (FUP) s&o as que ocorrem no colo
cirurgico (estreitamento logo abaixo das tuberosidades maior e menor do umero)
ou nas regides proximais a ele. Sua incidéncia varia de acordo com a regiao
geografica e a data do levantamento de dados, porém de maneira geral,
representam de 5 a 10% de todos os tipos de fraturas 6sseas do corpo (Court-
Brown & Cesar 2006, Relvas Silva et al 2021, Iglesias-Rodriguez et al 2021). A
incidéncia de FUP tende a subir com o avancgar da idade, sendo apontada como
a terceira fratura mais frequente na populacdo acima de 65 anos de idade a
depender do estado de saude, grau de atividade e do cuidado recebido (Roux et
al 2012, Relvas Silva et al 2022, Iglesias-Rodriguez et al 2021).

Em idosos, a maioria das FUP esta relacionada a traumas de baixa energia,
principalmente devido a quedas da propria altura ou trauma direto na face lateral
do ombro. Nestes casos, as mulheres sdo as mais atingidas pela maior
expectativa de vida e pela osteoporose (Barbosa et al 2008, Iglesias-Rodriguez
et al 2021). Nos individuos abaixo de 55 anos, os traumas que geram as FUP
tendem a ser de maior energia e sua distribuicdo néo é tao afetada pelo género

(Iglesias-Rodriguez et al 2021).

1.1. CLASSIFICACAO

As principais classificacdes utilizadas para fraturas do umero proximal
sdo a de Neer e AO/OTA (Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen
/Orthopaedic Trauma Association). A classificacdo de Neer (1970) definiu os 4
fragmentos da fratura: cabeca, tuberosidade maior, tuberosidade menor e
diafise. As fraturas sdo consideradas com desvio quando os fragmentos estao
transladados ao menos 1 cm ou angulados no minimo 45°. Assim, as fraturas
podem ser classificadas como nao desviadas e desviadas/deslocadas em 2, 3
ou 4 partes, como segue (Carrerra et al 2012, Petros et al 2019):

o Grupo I: fratura ndo desviada ou minimamente desviada (desvio menor
que 1 cm ou angulagdo menor que 45°.
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Grupo lI: fratura do colo anatdmico com desvio (maior que 1 cm ou
angulacdo maior que 45°). Fragmento = colo anatdmico do umero
proximal.

Grupo lI: fratura do colo cirargico com desvio (maior que 1 cm ou
angulacao maior que 45°). Fragmento = colo cirurgico do umero proximal.
Grupo IV: fratura com desvio da tuberosidade maior do umero (maior que
1 cm ou angulagao maior que 45°).

2 partes: (sem desvio do colo cirurgico);

3 partes: (com desvio do colo cirurgico);

4 partes: (com desvio do colo cirurgico e tubérculo menor).

Grupo V: fratura com desvio da tuberosidade menor (maior que 1 cm ou
angulac&o maior que 45°).

2 partes: (sem desvio do colo cirurgico);

3 partes: (com desvio do colo cirurgico);

4 partes: (com desvio do colo cirurgico e tubérculo maior).

Grupo VI: fratura associada a luxacdo glenoumeral e que também se
subdividem em duas, trés ou quatro partes.

FRATURAS UMERO PROXIMAL COM DESLOCAMENTO

I
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Figura 1: Classificacdo de Neer 1970, traduzida para o portugués (Carrera et al 2012).

A classificagcao AO/OTA consiste em estrutura alfa numérica baseada

em exames de imagem (radiografia, tomografia e ressonancia magnética

quando necessario). Cada osso é definido por um numero, no caso do umero,

namero 1. A localizagdo da fratura no osso também é definida por numeros,
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sendo o segmento proximal (1), diafise (2) e segmento distal (3), de acordo com
o sistema de quadrados de Heim. Quanto ao tipo, extra articular unifocal ou duas
partes (A), extra articular bifocal ou trés partes (B) e articular ou quatro partes
(C) (Carrera et al 2012).

A classificagdo AO/OTA foi atualizada em 2018 (Meinberg et al 2018)

conforme descrito abaixo e ilustrado na Figura 2.

11- Regido proximal do umero

11A - Extra articular unifocal, 2 partes

A1: tuberosidades

o A1.1 tuberosidade maior
o A1.2 tuberosidade menor
A2: colo cirargico

o A2.1 simples
A2.2 cunha
o A2.3 multifragmentada

(@]

A3: vertical

11B - Extra articular, bifocal

B1: colo cirargico

o B1.1: com tuberosidade maior
o B1.2: com tuberosidade menor

11C - Articular ou 4 partes

C1: colo anatémico
o C1.1: impactada em valgo

n - tuberosidade maior; o - tuberosidade menor; p - ambas as
tuberosidades
o C1.3: colo anatébmico isolado

C3 - Colo anatémico associado a fratura metafisaria

o C3.1: com metafise multifragmentada e superficie articular intacta

o C3.2: com metafise multifragmentada e fratura da superficie articular

o C3.3: com metafise multifragmentada, com extensao diafisaria e
fratura da superficie articular
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Figura 2: Classificacdo AO/OTA para fraturas do umero proximal.

Fonte AO/OTA Fracture and Dislocation Classification Adult Poster & Brochure 2018

https://classification.aoeducation.org/.

1.2. TRATAMENTO

O tratamento destas fraturas ainda gera controvérsias e pode ser
tecnicamente desafiador, sendo associado a uma carga significativa de recursos
e cuidados a depender de sua complexidade, da qualidade 6ssea, demanda
funcional, idade e comorbidades do paciente (Handoll et al 2022, Zheng et al
2024, Goyal et al 2024).

As fraturas ndo desviadas ou minimamente desviadas e estaveis, de
maneira geral, sdo elegiveis para tratamento conservador, com uso de tipoia por
uma ou mais semanas e reabilitacao (Mao et al 2015, Handoll et al 2022). Ja as
desviadas, instaveis, abertas ou associadas a lesdo vascular em geral séo
tratadas cirurgicamente (Petros et al 2019, Ratajczak et al 2019, George et al
2021, Handoll et al 2022).

As modalidades cirurgicas podem envolver a reducdo fechada com
fixagcdo percutadnea (para padrbes especificos de fraturas proximais do umero
em duas partes, no colo cirurgico, ou para fraturas em trés ou quatro partes
quando ha quantidade suficiente de osso para sustentagdo dos fios); a
osteossintese com placas bloqueadas (adequada para fraturas em duas, trés e
algumas fraturas em quatro partes, especialmente em pacientes com
osteoporose); a hemiartroplastia (indicada em fraturas graves com
comprometimento vascular, irreparabilidade ou osteoporose severa); a
artroplastia reversa (frequentemente escolhida para pacientes idosos com
deficiéncia do manguito rotador), dentre outras menos frequentes (Goyal et al
2024).

Uma revisdo sistematica publicada em 2022, buscou as melhores

maneiras de restaurar a funcdo do ombro e evitar efeitos prejudiciais do
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tratamento das FUP avaliando 47 estudos (3.179 pessoas com fratura de ombro,
na maioria mulheres com 60 anos ou mais) realizados em 21 paises, sendo que
a maior parte deles seguiu os participantes por pelo menos um ano. Os autores
concluiram que ainda nao existe evidéncia cientifica suficiente, por meio de
ensaios clinicos controlados e randomizados, para basear as escolhas entre
tratamento conservador e as diferentes modalidades cirurgicas na condugéo
destas fraturas (Handoll et al 2022). Mesmo em relagdo ao tratamento
conservador, nao foram encontradas evidéncias suficientes para concluir que 1
semana de repouso com imobilizagdo seja melhor ou pior que 3 ou mais
semanas (Handoll et al 2022).

Outra revisao sistematica com metanalise publicada no mesmo (Davey et
al 2022) analisou as diversas opg¢des de tratamento para as fraturas desviadas
do umero proximal. Foram selecionados 13 estudos clinicos controlados
randomizados que envolveram 836 pacientes sendo 83,3% do sexo feminino,
com média de idade de 72,7 anos, acompanhados por uma média de 21,6
meses. Os estudos clinicos incluidos avaliaram os resultados das seguintes
intervengdes para o tratamento das FUP: tratamento ndo cirdrgico ou
conservador, fixacdo com haste intramedular, reducéo aberta acompanhada de
fixacdo interna (RAFI), artroplastia parcial e artroplastia reversa. Os autores
concluiram que a artroplastia reversa proporcionou melhores resultados nas
avaliacdes de abducao e flexdo, no escore Constant, além das menores taxas
de consolidacéo viciosa e de reintervengéo cirurgica quando comparado a outras
opcbes de tratamento analisadas. A hemiartroplastia mostrou os melhores
resultados em relacdo a analise de qualidade de vida, a RAFI melhor
desempenho na avaliagéo funcional QuickDASH e na escala de avaliagéo de
dor e o tratamento conservador mostrou a menor taxa de conversao para
intervencgao cirurgica.

Zheng et al (2024) analisaram, por meio de revisdo sistematica com
metanalise, 18 estudos controlados randomizados que relataram diferentes
opgdes terapéuticas para as FUP. No total foram analisados os dados de 1.182
pacientes com faixa etaria de 49 a 83,5 anos, sendo que a propor¢ao de homens
variou de 6 a 53,7%. A artroplastia reversa total do ombro mostrou melhores
resultados nas avaliagbes funcionais Constant-Murley e DASH, na necessidade

de reintervencéo cirurgica, no risco de nao consolidagao e na qualidade de vida,
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ja a hemiartroplastia mostrou melhores resultados na qualidade de vida e no
risco de necrose avascular e osteoartrite. O tratamento conservador mostrou a

menor taxa de conversao para intervengao cirurgica.

1.3. REABILITAGAO

Apos uma fratura de membro superior, frequentemente pacientes sao
referenciados a fisioterapia para reabilitagdo visando redugao de dor, melhora
do arco de movimento e ganho progressivo de forca muscular tantos nos casos
cirurgicos como nos conservadores. Embora com claros objetivos, as
intervengdes utilizadas variam enormemente, podendo incluir modalidades
térmicas, recursos eletrofisicos, terapia manual, cinesioterapia, aplicagao de
orteses dinamicas, orienta¢des e educacgao (Peluso et al 2022).

Os protocolos de reabilitagdo apés FUP também nao estdo bem definidos
na literatura. Uma revisdo sistematica recente (Schnackers et al 2019)
evidenciou a escassez de protocolos de fisioterapia detalhados e baseados em
evidéncias cientificas, que visem a devolucao das atividades da vida diaria dos
pacientes e indicou que dentre os estudos avaliados, o ensaio clinico ProFHER
(PROximal Fracture of the Humerus Evaluation by Randomisation) publicado em
2015 (Handoll et al 2015) era o unico a apresentar uma descrigdo completa neste
sentido.

O protocolo de fisioterapia ProFHER apresenta progressao em fases. O
tempo da evolugdo das fases depende de fatores diversos: idade, estagio de
consolidacdo da fratura, tolerancia a dor, expectativa do paciente, nivel de
atividade e condigdes gerais de saude. Caso a fratura esteja estavel, a fase 3 é
iniciada apos retirada da tipoia com 3 semanas e a fase 4, iniciada 3 semanas
mais tarde. Assim a maioria dos pacientes retornara ao estado funcional em 6
semanas, quando a fungéo independente do ombro é atingida.

Em 2019 Ratajczak et al ressaltaram que o tratamento ideal da FUP
depende do tipo de fratura, das expectativas do paciente, do nivel de
condicionamento fisico e da aceitacido do tratamento proposto. Deste modo,
recomendaram que os exercicios devem ser ajustados conforme a estabilidade
da fratura bem como as habilidades e expectativas do paciente. Em casos

cirurgicos, indicam que é importante iniciar a reabilitagdo imediatamente apods
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remocao da imobilizagdo, que seria entre a quarta e nona semanas. A
reabilitacdo, segundo os autores, deve incluir exercicios passivos, exercicios
passivo-ativos e isomeétricos ativos, concéntricos e excéntricos conforme a
funcdo do membro for melhorando, de maneira monitorada e cuidadosa. Os
autores sugeriram a reabilitacdo pds-operatéria, por meio de cinesioterapia, em
3 estagios:
Estagio 1: primeiras 3 semanas

* Imobilizagdo com tipoia no membro operado sem sustentagao de

peso (exceto para artroplastia);
* Iniciagc&o de exercicios pendulares;

* Movimentos passivos assistidos;
» Evitar rotagédo externa nas primeiras 6 semanas.

Estagio 2: terceira a nona semana, desde que n&o haja anormalidades na
consolidagéo ou desvio secundario dos fragmentos.
» Exercicios ativos assistidos, flexao e abducéo da articulacéo do
ombro
» Exercicios ativos cuidadosos com abdug¢ao do membro até que dor
ocorra, sem carga nas primeiras 6 semanas. Acrescentar carga
gradualmente.
Estagio 3: apos a 9 semana

» Exercicios isotbnicos, excéntricos e concéntricos;

+ Em pacientes que apresentarem consolidagao radiografica da fratura
e contratura articular, sdo indicados exercicios passivos de
alongamento com profissional experiente.

Ja Monticone et al (2021) compararam a eficacia de exercicios orientados
para conclusao de tarefas baseados em atividades de trabalho especificas dos
pacientes e terapia ocupacional aos exercicios convencionais e encontraram
resultados superiores na melhoria da incapacidade, dor e qualidade de vida em
pacientes apos cirurgia para tratamento de FUP. Apds mobilizagédo precoce (no
final da primeira semana apds a cirurgia), foram introduzidos exercicios basicos
para melhorar a mobilidade glenoumeral e a consciéncia muscular do membro
superior. Os pacientes aprenderam técnicas para que progressivamente
ganhassem resisténcia, velocidade, poténcia e complexidade nos movimentos
padréo dos musculos envolvidos na lesdo. Depois também foram introduzidos
exercicios baseados nas atividades de trabalho especificas dos pacientes que
incluiram mover objetos de diferentes formas e tamanhos em diregdes
diferentes, pegar objetos de uma mesa em diferentes posicdes, montar objetos
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complexos misturando componentes dispostos em 1 mesa, pegar objetos
arremessados em diferentes alturas e velocidades. Exercicios adicionais foram
introduzidos com o objetivo de recuperar destreza, equilibrio e outras demandas
funcionais. Eles incluiram: passar de um sofa para a posi¢cédo sentado e de uma
cadeira para a posicado em pé; andar e girar na velocidade preferida; descer e
subir escadas e obstaculos. Os terapeutas ocupacionais também orientaram
sobre os cuidados com a tipoia e sobre principios ergonémicos baseados nas
atividades que os pacientes executavam antes da fratura.

Como citado anteriormente, a reabilitacdo apds fraturas pode envolver

também o uso de recursos eletrofisicos, dentre eles as fontes de luz.

1.4. FOTOBIOMODULAGAO

A fotobiomodulacdo (FBM), anteriormente denominada terapia com laser
de baixa intensidade, pode ser definida como o uso de fontes de luz nao
ionizantes para estimular a cura, aliviar a dor e reduzir a inflamag¢ao (Hamblin
2017). Esta terapia é segura, nao invasiva e nado provoca efeitos colaterais
(Hamblin 2017, Sharma et al 2023). As fontes mais usadas para FBM sao os
lasers e LEDs (light emitting diodes) em baixa intensidade ou de baixa poténcia
nos comprimentos de onda vermelho (600—700 nm) e infravermelho préximo
(770-1200 nm).

A acao da FBM é baseada na absorgao da luz por cromdforos celulares.
Os cromoforos ja descritos podem ser agrupados em 4 categorias: 0s
citocromos mitocondriais (proteinas ligadas membrana interior das
mitocondrias, como a citocromo C oxidase); as opsinas (3 e 4) e os canais de
ions de calcio sensiveis ao calor ou a luz; e os aglomerados de agua
nanoestruturados (Sharma et al 2023). Canais de ions sensiveis a luz sao
ativados pela absorcdo de luz pelas opsinas enquanto os citocromos
mitocondriais absorvem luz nos comprimentos de onda vermelho e
infravermelho préximo. Luz em comprimentos de onda acima de 980 nm é
provavelmente absorvida por aglomerados de agua nanoestruturados e ativam
canais i0nicos receptores de potencial transitério (do inglés transient receptor
potential, TRP). Ja os TRP sensiveis ao calor podem ser ativados por alteragdes

de temperatura, mesmo que discretas (Sharma et al 2023).
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A luz vermelha ou infravermelha quando absorvida pela enzima citocromo
C oxidase mitocondrial possivelmente dissocia o 6xido nitrico inibitorio a ela
associado levando a um aumento na sua atividade enzimatica, no transporte de
elétrons, no potencial de membrana mitocondrial e na produgdo de ATP
(Sharma et al 2023). Outra possivel explicagdo para os efeitos da FBM é que
canais de ions sensiveis a luz seriam ativados permitindo a entrada de calcio
nas células ou nas mitocéndrias. Ambas as vias seriam capazes entao de ativar
o0 metabolismo mitocondrial e muitas vias de sinalizagdo como as espécies
reativas de oxigénio (ROS), AMP ciclico, 6xido nitrico e ions de calcio, levando
a ativacao de fatores de transcricdo responsaveis por aumentar a expressao de
genes relacionados com a sintese proteica, migracado celular, proliferagéao,
sinalizagao anti-inflamatéria, proteinas anti apoptéticas e enzimas antioxidantes
(de Freitas & Hamblin 2016, Sharma et al 2023).

Estudos pré-clinicos vem mostrando que a FBM interage principalmente
nas fases iniciais do processo de regeneracao 6ssea estimulando as seguintes
vias de sinalizagao: VEGF (fator de crescimento endotelial vascular); FGF
(fatores de crescimento de fibroblastos); PDGF (fator de crescimento derivado
de plaquetas); TGF-B (fator de crescimento tumoral-B); BMPs (proteinas
morfogenéticas O&sseas); AKT (quinase serina/treonina AKT 1); PI3K
(subunidade catalitica delta da fosfatidilinositol-4,5-bifosfato 3-quinase); MAPK
(proteina quinase ativada por mitdgeno); ERK (quinase regulada por sinal
extracelular 1/2); proteinas SMAD (small mothers against decapentaplegic);
runx-2 (gene do fator de transcricao relacionado a runt); col1 (gene do colageno
tipo 1); ocn (gene da osteocalcina); opn (gene da osteopontina); ibsp (gene da
sialoproteina 6ssea). Estas vias estéo relacionadas as fases inflamatéria, angio-
mesenquimal e de formagéao durante a regeneragao 6ssea (Berni et al 2023).

Ja em relacdo ao uso da FBM no tratamento de fraturas de membros, uma
revisao sistematica com metanalise, publicada em 2020, evidenciou a falta de
ensaios controlados randomizados (ECR) sobre o tema, incluindo somente 2
estudos com baixo nivel de evidéncia. Na analise conjunta destes ECRs foi
evidenciada diferenca clinica e estatisticamente significativa, a favor na FBM, na
melhoria da funcdo do membro fraturado e reducéao estatisticamente significativa
na dor, porém auséncia de diferenga em relagéo a cicatrizagao radiografica da

fratura (Neto et al 2020). A revisao concluiu ainda que ha necessidade de novos
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ECRs que sigam as recomendagdes do CONSORT (do inglés, Consolidated
Standards of Reporting Trials) e busquem a melhor combinagdo de parametros
dosimétricos e a avaliacdo da ocorréncia de possiveis efeitos adversos. Outras
revisdes, que avaliaram o papel da FBM no reparo 6sseo usando como base
estudos com diversas metodologias concluiram que a FBM pode acelerar a
regeneracgao 0ssea, mas que ha necessidade de buscar padronizar parametros
e protocolos de tratamento (Deana et al 2018, Escudero et al 2019, Cheng et al
2020).

Posteriormente, Saebo et al (2021) avaliaram o efeito da FBM, aplicada
durante o periodo de imobilizagdo com gesso (tratamento conservador, n&o
cirargico) na dor e rigidez em pacientes com fraturas do radio distal. Em ECR
duplo cego, 53 participantes receberam 9 aplicagdes de FBM (904 nm, 25W -
pico de pulso, 60 kHz, 60 mW de poténcia média, 6.6 J por sessao) e foram
avaliados apos 4, 8, 12 e 26 semanas apos o trauma. O grupo tratado com FBM
exibiu melhores resultados que o placebo nas avaliacbes de amplitude de
movimento e for¢ca de preensédo em todo periodo de avaliagao sendo significativa
estatisticamente apds 4 semanas. As diferengas entre os punhos lesionados e
nao lesionados de cada paciente foram significativamente menores no grupo
FBM em relacdo a forca de preensdo e de pinga nas semanas 4 e 26. Além
disso, um numero significativamente menor de pacientes reportou dor noturna
na terceira semana de acompanhamento no grupo FBM quando comparado ao
grupo placebo. Porém, ndo houve diferenga entre o grupo tratado com FBM e o
placebo com relagdo ao questionario padronizado de avaliacédo de fungao e
percepgdo de dor no punho pelo paciente e em relagdo ao consumo de
analgésicos e edema local.

O mesmo grupo de autores avaliou o efeito da FBM (904 nm, 25W - pico
de pulso, 60 kHz, 60 mW de poténcia média, 7,2 J por sessao sendo 1,2J por
ponto), associada a exercicios, aplicada ap6s remogao da imobilizagédo em 50
pacientes com fraturas do radio distal tratadas de maneira conservadora (nédo
procedidas cirurgicamente). O ECR triplo cego avaliou questionario padronizado
de avaliacao de funcéao e percepcao de dor no punho pelo paciente, dor noturna
e consumo de analgésicos apds 4, 8, 12, e 26 semanas. A dor noturna e o
consumo de analgésicos foram avaliados também apds 7 semanas. Foram

encontrados resultados significativamente melhores no grupo FBM, no
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questionario padronizado de avaliagao de funcdo e na percepcado de dor no
punho nos periodos de 8, 12 e 26 semanas. A dor noturna e o consumo de
analgésicos foram significativamente menores no grupo FBM nos periodos entre
7 e 26 semanas (Saebo et al 2022).

Jana Neto et al (2023) avaliaram o efeito da FBM com LEDs no processo
de cicatrizacdo de lesbes de partes moles associadas a fratura de tibia
procedidas cirurgicamente. Foram incluidos 27 individuos adultos que
aguardavam resolucao das lesdes de partes moles para serem submetidos a
cirurgia definitiva. A FBM (144 diodos emissores de LED nos comprimentos de
onda de 420nm, 660nm e 850nm, 3J por ponto, por 10 minutos) foi usada
diariamente até que os tecidos moles apresentassem condi¢des para a cirurgia
definitiva. O grupo controle foi tratado com dispositivos idénticos, porém inativos.
O grupo tratado com FBM mostrou melhor média diaria de cicatrizagao, maior
alteragcdo meédia diaria na redugdo do escore de dor, quatro vezes menos
ocorréncia de infecgao no local dos pinos do fixador externo e resolugao mais
rapida (10 dias a menos) além de n&o terem sido relatados efeitos adversos.

Bonfim et al (2024) relataram os resultados de um estudo clinico
controlado randomizado que avaliou os efeitos da FBM com laser de 780 nm (40
mW, 0,4 J, 10 J/cm?1 W/cm?) em 20 pacientes com fraturas abertas em
membros inferiores. A FBM foi aplicada duas vezes por semana totalizando 16
sessodes por paciente. As aplicagdes foram realizadas com espaco de 1 cm até
qgue toda a extensdo da fratura fosse irradiada. A dor, avaliada pela escala de
McGill, diminuiu em ambos os grupos ao longo do tratamento, porém a FBM
reduziu a dor significativamente mais cedo (a partir da 52 sessao) e em maior
intensidade, com diferenca entre os grupos evidente a partir da 92 sessao. A
analise radiografica demonstrou que o grupo Controle ndo apresentou melhora
significativa na regeneragado éssea aos 30 e 60 dias. Ja o grupo tratado com
FBM mostrou aumento significativo da densidade mineral 6ssea nesses
periodos, com diferengas estatisticas em relacdo ao Controle, indicando que
houve aceleragdo do processo de regeneragao ossea. As dosagens séricas IL-
18 se mostraram maiores no grupo tratado com FBM apéds 60 dias, ja as demais
citocinas avaliadas (TNF-a, IL-10, IL-17, IFN-y) ndo apresentaram alteragdes

relevantes entre os grupos.
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1.5. AVALIAGAO DO SUCESSO TERAPEUTICO NO TRATAMENTO DAS
FUP

Mesmo apds tratamento cirargico ou conservador, a FUP pode continuar
gerando quadro de dor, limitagbes para atividades da vida diaria, incapacidade
no membro e reducao na qualidade de vida. Neste sentido, tem sido observado
qgue os ensaios clinicos sobre FUP refletem diferentes desfechos dificultando a
comparacgao dos efeitos dos tratamentos e o estabelecimento de um consenso
(Nowak et al 2019, Richard et al 2020).

Deste modo, tem sido sugerido que a avaliagao do sucesso terapéutico do
tratamento das FUP reflita primordialmente o reestabelecimento das atividades
diarias dos pacientes englobando ferramentas chamadas em inglés de Patient
Reported Outcomes (PRO). Deste modo, para o acompanhamento das FUP é
indicada a inclusédo de pelo menos um escore funcional (como o DASH -
Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand, ASES - American Shoulder and
Elbow Surgeon’s Score ou Oxford Shoulder Score) e PROs que reflitam o estado
de saude e a qualidade de vida por meio de ferramentas como o EQ-5D -
EuroQol-5 Dimension e o SF6D - Short Form-6 Dimension (Nowak et al 2019,
Richard et al 2020).

O indice de incapacidade funcional DASH foi desenvolvido em 1996 para
ser um instrumento de mensuracédo, autoadministrado, sobre os sintomas e
estado fisico funcional dos membros superiores podendo ser usado para fins
clinicos e cientificos. Ele é composto por perguntas relacionadas as atividades
diarias, sintomas e fungéo social/papel na ultima semana. As 30 perguntas
podem ser respondidas por itens que valem de 1 a 5 pontos, totalizando 100
pontos, sendo que 100 corresponde a dificuldades/incapacidades significativas
e 0 a auséncia de dificuldades (Hudak et al 1996). Este instrumento ja foi
adaptado para mais de 50 linguas e apresenta quantidade consideravel de
validacdo em inumeros artigos cientificos (Kennedy & Beaton 2017, Richard et
al 2020). O DASH apresentou forte confiabilidade, validade moderadamente
forte e altas propriedades psicométricas na avaliagdo de pacientes com FUP
(Slobogean et al 2010, van de Wateret al 2014).

Uma versao mais curta do DASH foi langada em 2005 com o nome de
QuickDASH e contém 11 itens (Beaton et al 2005). Assim como a versao
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original, a versao mais curta oferece 5 opg¢des de resposta e tem valor total de
100 pontos. Os dois questionarios tém mddulos opcionais, que sdo pontuados
separadamente, e sdo destinados a atletas/artistas performaticos e para o
trabalho (Kennedy & Beaton 2017). O QuickDASH pode ser utilizado no lugar
do DASH com precisdo em disturbios da extremidade superior sendo um
instrumento mais facil de aplicar e que consome menos tempo (Beaton et al
2005, Gummesson et al 2006).

A verséao brasileira do DASH foi validada em 2006 (Orfale et al 2006)
enquanto o QuickDASH foi validado mais recentemente (da Silva et al 2020) se
mostrando confiavel, responsivo e podendo ser utilizado como alternativa ao
DASH para avaliar individuos com disfungcbes da extremidade superior
relacionadas a lesdes ortopédicas e traumaticas.

Ja para avaliacdo de qualidade de vida, os questionarios EQ-5D e SF6D
mostraram forte confiabilidade e moderadamente forte validade em pacientes
com FUP, sendo que o EQ5D também mostrou boa capacidade de resposta e
foi recomendado como ferramenta de avaliagcdo de Qualidade de Vida
Relacionada a Saude para pacientes com FUP em revisdo sistematica (Olerud
et al 2011, Rabi et al 2015, Richard et al 2020).

O EQ-5D-3L contempla cinco dominios de saude (mobilidade,
autocuidado, atividades usuais, dor/desconforto, ansiedade/depressdo) com
trés niveis cada um (sem problemas, alguns problemas e problemas extremos).
Além disso, ele contém uma escala analogo-visual (EAV) onde o participante
atribui um valor para o seu proéprio estado de saude que varia de zero (“Pior
estado de saude possivel”) a 100 (“Melhor estado de saude possivel”’) o que
pode gerar um total de 243 estados de saude (EuroQol, 2010).

O instrumento SF-6D deriva da versdo adaptada para uso no Brasil do
questionario SF36 (Medical Outcomes Study 36-ltem Short-Form Health Survey)
que € um questionario avaliado em mais de 200 doencgas e traduzido em 40
paises (Ware & Sherbourne 1992, Garrat et al 2002, Campolina et al 2011).
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2. JUSTIFICATIVA

Muitas evidéncias mostram a capacidade da FBM em atuar no controle
da dor e auxiliar no reparo tecidual. Porém no tratamento de fraturas, existe a
necessidade de desenvolver ECRs, com grande rigor metodolégico, para
estabelecer os melhores parametros e resultados da FBM (Deana et al 2018,
Escudero et al 2019, Cheng et al 2020, Neto et al 2020, Saebo et al 2021, Saebo
et al 2022). No caso da FUP, além da importancia de encontrar os melhores
parametros dosimétricos para a aplicagcdo da FBM, também é apontada a
necessidade de padronizar os desfechos a serem avaliados (Richard et al 2020,
Nowak et al 2019) de modo a obter um padréo ouro de tratamento, pois a grande
maioria dos casos apresenta periodo de recuperagao lento acompanhado de dor
e limitacdo de fungado. Este estudo avaliara os efeitos da FBM (usando um
dispositivo LED de uso domiciliar com parametros apoiados na literatura) sobre
a recuperacao funcional no pds-operatorio de fraturas proximais do umero
tratadas cirurgicamente por meio de um estudo clinico controlado, randomizado

e duplo cego.

Hipoteses

HO = A fotobiomodulagao nao ¢é efetiva na recuperacao funcional da FUP.

H1 = A fotobiomodulacao ¢é efetiva na recuperacéao funcional da FUP.
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3. OBJETIVOS

O objetivo geral deste estudo foi avaliar os efeitos da fotobiomodulagéo na
recuperacao funcional de fraturas de umero proximal, procedidas com RAFI

(Reducao Aberta e Fixacao Interna) e estabilizadas com placa de angulo fixo.

3.1. OBJETIVO PRINCIPAL

O objetivo principal deste estudo foi a avaliagado da recuperagao funcional
apos fraturas de umero proximal, procedidas com RAFI, estabilizadas com placa
de angulo fixo e tratadas com fisioterapia e fotobiomodulagdo, por meio da
versao brasileira do questionario QuickDASH (Disabilities of the Arm, Shoulder
and Hand).

3.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

Como objetivos secundarios foram avaliados os efeitos da FBM aplicada
apos FUP, procedidas com RAFI, estabilizadas com placa de angulo fixo e
tratadas com fisioterapia sobre:

* A amplitude dos movimentos (ADM) do ombro

» A forgca muscular

* Aintensidade da dor espontanea e durante a fungao do membro

* A ocorréncia de dor noturna

» A dor a pressao no local da fratura

* O consumo de analgésicos

* A consolidagao da fratura

* A qualidade de vida

* Aincidéncia de eventos adversos

» Os custos diretos e indiretos do tratamento no periodo da pesquisa

para posterior calculo da relagao custo efetividade da intervencao
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4. MATERIAL E METODOS

Este estudo clinico randomizado, controlado, duplo-cego foi realizado de
acordo com normas internacionais padronizadas para ensaios clinicos
(CONSORT - Consolidated Standards of Reporting Trials) cujo checklist no
ANEXO 1 (Hopewell et al 2025). O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Nove de Julho (UNINOVE) em 23 de maio de 2023
com numero de registro CAAE 69030123.7.0000.5511 e parecer n 6.075.552
(ANEXO 2) e os sujeitos assinaram o termo de consentimento livre apos
esclarecimentos (APENDICE 1). O protocolo foi registrado na plataforma Clinical
Trials (https://clinicaltrials.gov/) sob numero NCT06113614. O fluxograma do
estudo esta descrito na figura 3. O protocolo deste estudo foi publicado no
periodico PLOS One (htips://doi.org/10.1371/journal.pone.0321746) em abril de
2025.



https://clinicaltrials.gov/
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0321746
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Figura 3 - Fluxograma
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4.1. LOCAL DE ESTUDO E SELEGAO DA AMOSTRA

Os procedimentos cirdrgicos, o acompanhamento ambulatorial e a
fisioterapia foram desenvolvidos na Clinica de Ortopedia e Traumatologia do
Hospital Municipal Prof. Dr. Alipio Correa Netto (HMACN) da Secretaria
Municipal de Saude de Sao Paulo, Brasil no periodo abril de 2024 a setembro de
2025.

4.2. EQUIPE DE PESQUISA
A equipe foi composta por:

-1 Pesquisador, que nao participou de nenhuma avaliacdo, preparou a
randomizacao e os envelopes para garantir o sigilo da alocagao.

- 1 Pesquisador (médico residente) que, a partir da insercao dos sujeitos na
pesquisa, retirou o envelope com a alocagédo e entregou o equipamento de
FBM adequado (ativo ou placebo) assim como fez as recomendagdes para
seu uso em domicilio.

-4 cirurgides com experiéncia em FUP, responsaveis por todos os
procedimentos cirurgicos e pela avaliacdo de elegibilidade.

- 1 examinador médico ortopedista (cego quanto ao grupo experimental de
cada participante) que esteve encarregado de todas as avaliagdes desde o
pos-operatorio até o acompanhamento ambulatorial.

- 1 Pesquisador principal, médico ortopedista, com conhecimento dos grupos
para os quais os participantes foram alocados durante a fase de coleta até a
conclusdo da fase de interpretacdo dos dados. Responsavel pela
centralizagao da coleta de dados, nao participou de nenhuma avaliagio.

- 1 Fisioterapeuta (cego quanto ao grupo experimental de cada participante)
que acompanhou os participantes em todas as sessoes.

-3 Médicos residentes (cegos quanto ao grupo experimental de cada
participante) fizeram contato diariamente com os participantes para controle

do uso do dispositivo de FBM, orientacdes, duvidas etc.
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4.3. CALIBRAGAO E TREINAMENTO DOS EXAMINADORES

O processo de treinamento e calibracdo dos 4 pesquisadores que
realizaram as avaliagbes poOs-operatdrias constou de exercicios conjuntos
realizados por 3 vezes em 1 voluntario que nado fez parte dos grupos
experimentais. Os dados foram discutidos entre estes pesquisadores com o
proposito de alcangar-se um nivel excelente de concordancia. Posteriormente,
cada examinador executou individualmente as medidas propostas no estudo, em
10 voluntarios adultos que também né&o fizeram parte da amostra e os dados
obtidos foram submetidos ao teste de Coeficiente de Correlagdo Intraclasses -
ICC (FLEISS, 1986). Sendo a concordancia entre os examinadores avaliada

como excelente, foram realizadas as medidas nos participantes da amostra.

4.4. CARACTERIZAGAO DOS PARTICIPANTES

Participaram do estudo 42 sujeitos de ambos os géneros atendidos no
hospital HMACN, portadores fraturas isoladas e fechadas do umero proximal
com desvio e indicagéo cirurgica submetidos a RAFI com placa bloqueada de
estabilidade angular para umero proximal (Neer 1070, Carrerra et al 2012, Petros
2019) e de acordo com os critérios de elegibilidade a seguir.

Foram incluidos individuos com idade entre 18 e 65 anos, de ambos os
géneros, portadores de FUP classificadas como:

- Neer grupo Il

- Neer grupo IV

- Neer grupo V

- AO/OTA subgrupos A2 e A3
- AO/OTA grupo B

- AO/OTA grupo C (somente em pacientes com menos de 55 anos)

Foram excluidos individuos que:
- Eram portadores de lesdes ou sequelas prévias no ombro e cintura escapular
ou déficit motor decorrente de lesdes neuroldgicas centrais ou periféricas;
- Eram portadores de fraturas patoldgicas;

- Evoluiram com infecg¢ao ou soltura do implante no pds-operatorio;
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- Apresentaram fraturas ipsilaterais em outras regiées do membro;
- Apresentaram lesao neuro vascular com déficit sensitivo no local da lesao;

- Apresentaram alteracbes locais ou sistémicas que contraindiquem a
intervencao cirurgica ou dificultem o pds-operatorio;

- Apresentaram histérico de foto sensibilidade;

- Apresentaram desordens neuroldgicas e psiquiatricas;
- Apresentaram lesdes proliferativas ou infecciosas na pele da regido do ombro
que recebera a luz LED;

- Utilizaram anti-inflamatérios nos ultimos 05 dias prévios ao trauma;
- Estavam em periodo gestacional

- Que apresentaram intercorréncias cirurgicas tais como lesdes neurolégicas ou
vasculares bem como extens&o do traco de fratura durante o ato cirurgico pois

nao estardo no padrao desejado de evolugio.

4.5. CALCULO DO TAMANHO DA AMOSTRA

Para determinar o numero de participantes em cada grupo experimental,
foi realizado calculo amostral baseado no estudo de Chang et al. (2014), que
avaliou os efeitos da FBM com laser na recuperagao da funcao de fraturas de
punho € mao por meio do questionario QuickDASH no periodo de 14 dias.
Utilizando o aplicativo power/sample size calculator desenvolvido pela British

Columbia University e disponivel gratuitamente

(https://www.stat.ubc.ca/~rollin/stats/ssize/n2.html). Considerando significancia
de 0,05 e poder de 90%, a amostra necessaria foi de 36 individuos, sendo 18 por
grupo. Prevendo-se uma perda de 15% para o desfecho citado, a amostra foi
majorada para 42 participantes. Se considerassemos poder de 80%, a amostra
necessaria seria de 14 por grupo sem considerar as perdas.

4.6. COMPOSICAO DOS GRUPOS

Os participantes foram divididos em dois grupos:


https://www.stat.ubc.ca/~rollin/stats/ssize/n2.html
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¢ Grupo FBM: Os participantes receberam a FBM ativa, por meio de aplicagao
em seu domicilio, associada ao tratamento terapéutico convencional. A
descricdo do equipamento, parametros de dosimetria e frequéncia da
aplicagao da FBM estao relatados no item 4.12.

¢ Grupo Controle: Os participantes receberam a FBM placebo, por meio de
aplicagdo em seu domicilio, associada ao tratamento terapéutico

convencional. A descrigdo do equipamento placebo esta no item 4.12.

4.7. RANDOMIZACAO E SIGILO NA ALOCAGAO

A geracdo da sequéncia e a preparagao dos envelopes foram realizados
por um pesquisador ndo envolvido no estudo. Para distribuir aleatoriamente os
participantes nos dois grupos experimentais, foi usado um programa gerador de
sequéncia aleatdria (https://www.sealedenvelope.com) e selecionada a opgao de
randomizacdo e selecionada a opg¢ao de randomizagdo por blocos de 6
participantes, formando assim 7 blocos. Envelopes opacos foram identificados
com cada numero e no seu interior foi inserida uma folha contendo a informacéao
do grupo experimental correspondente conforme a ordem gerada. Os envelopes
foram selados e permaneceram lacrados em ordem numérica em caixa plastica
num lugar seguro (Sealed Envelope Ltd. 2022).

Os participantes foram avaliados pelos 4 cirurgides e quando preencheram
todos os critérios de elegibilidade anteriormente descritos foram incluidos no
estudo. Todos foram submetidos ao mesmo protocolo cirurgico. Um envelope foi
aberto para cada participante no momento da entrega do dispositivo, 24h apds o
procedimento cirurgico. A entrega do dispositivo foi realizada pelo pesquisador,

meédico residente, ciente das alocacoes.

4.8. PROCEDIMENTOS INICIAIS E RECRUTAMENTO DE SUJEITOS

Os sujeitos foram recrutados dentre os usuarios com trauma em ombro com
suspeita de fratura que chegaram ao Pronto Socorro do Hospital Professor Dr.
Alipio Correa Netto (HMACN). Todos receberam tratamento de acordo com o
protocolo padrao de atendimento do servico.

Os casos foram avaliados pela equipe de ortopedia de plantdo, a qual

notificou a equipe de pesquisadores. No pronto socorro, os pesquisadores


https://www.sealedenvelope.com/
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examinadores solicitaram os exames de imagem padrao: radiografias de ombro
nas incidéncias anteroposterior, perfil escapular, axilar e tomografia quando
houve indicagcdo. Também foram solicitados exames pré-operatorios:
hemograma completo, coagulograma, tipagem sanguinea, dosagens séricas de
sodio, potassio, ureia e creatinina, glicemia, eletrocardiograma e radiografias do
térax nas incidéncias poéstero anterior e perfil. Um ecocardiograma foi solicitado
nos casos indicados. Avaliagdes de outras especialidades foram requisitadas
quando pertinentes.

A possivel inclusdo de sujeitos do estudo foi definida somente apés a
avaliacao clinica e radiografica, para certificar que eram elegiveis. Os usuarios
foram esclarecidos a respeito dos objetivos e métodos do estudo por explicagao
verbal e leitura sobre os procedimentos a serem usados e 0s que concordaram
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que consta
do APENDICE 1.

4.9. PROCEDIMENTO CIRURGICO

Todos os participantes foram submetidos a anestesia geral associada a
bloqueio do plexo braquial e procedimento cirurgico conforme padrao do servigo
de ortopedia do HMACN.

As fraturas foram abordadas por incisdo delto peitoral (figura 4) em posi¢cao
de cadeira de praia. Foi realizada dissec¢ao cuidadosa evitando exposicao
excessiva dos fragmentos e preservando a vascularizagao. Os fragmentos foram
reduzidos anatomicamente (Ratajczak et al 2019) por manobras indiretas e
estabilizados temporariamente com fios de Kirschner (Biomecanica, Jau, SP,
Brasil). A estabilizacao definitiva foi realizada com placa bloqueada anatémica
para umero proximal (GM Reis, Campinas, SP, Brasil) de 3,5 mm, padrao ouro
para estabilizagado de FUP (Ratajcazak et al 2019, Oldrini et al 2022), posicionada
1 cm abaixo da extremidade superior da tuberosidade maior e 1 cm lateral ao
tendao do cabo longo do biceps, conforme pode ser observado na figura 5. A
reducdo e o posicionamento da placa e dos parafusos foram avaliados por

fluoroscopia durante o ato cirurgico.
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Figura 4: Via de acesso delto peitoral. Figura 5: Placa bIoueaa em posicao.
Fonte: proprio autor Fonte: préprio autor.

4.10. PRESCRIGAO MEDICAMENTOSA

Durante o periodo de internacéo, foi prescrito, para analgesia, dipirona 1g
EV de 6/6 horas e cloridrato de tramadol 100 mg EV de 8/8 horas, ambos
mantidos nas primeiras 24 horas. Caso o paciente tenha necessitado de
medicagao analgésica de resgate, a primeira opgao foi antecipar o cloridrato de
tramadol de 100 mg de 6/6 horas. Sulfato de morfina foi a segunda droga de
resgaste na dose de 2mg EV até de 8/8 horas. Os pacientes foram reavaliados
quanto a necessidade de ajuste dessa prescricdo padrdo de analgeésicos,
passando para “se necessaria”’ a prescricio de opioides, quando possivel. Todo
o consumo de drogas analgésicas foi documentado. Nao foram prescritos
corticoides ou anti-inflamatérios.

No momento da alta hospitalar o participante recebeu prescricdo de
dipirona 1g via oral de 6/6 h por 05 dias e cloridrato de tramadol 100 mg via oral
de 8/8h (se necessario) por no maximo 5 dias. O participante foi orientado a
utilizar o cloridrato de tramadol somente se dor for persistente com uso da
dipirona ou no caso de dor moderada (4 a 7 na escala de dor) conforme protocolo

da equipe médica.
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4.11. FISIOTERAPIA

Todos os participantes foram tratados com o protocolo de fisioterapia
padronizado sugerido por Ratajczak et al 2019 e pelo grupo AO TRAUMA

(https://www.aofoundation.org/trauma) e descrito abaixo:

Estagio 1: primeiras 3 semanas com inicio 24 horas apos cirurgia.

* Imobilizagdo com tipoia no membro operado sem sustentagao de peso;

* Iniciagao de exercicios pendulares;

* Movimentos passivos assistidos;

» Evitar rotagdo externa nas primeiras 6 semanas.

Estagio 2: terceira a nona semana, desde que ndo haja anormalidades
na consolidagédo ou desvio secundario dos fragmentos.

* Exercicios ativos assistidos, flexao e abducéo da articulacdo do ombro

* Exercicios ativos cuidadosos com abdugdo do membro até que dor
ocorra, sem carga nas primeiras 6 semanas. Acrescentar carga
gradualmente.

Estagio 3: apos a 92 semana

« Exercicios isotbnicos, excéntricos e concéntricos;

* Em participantes que apresentarem consolidagao radiografica da fratura
(avaliada na 12 semana) e contratura articular, serao indicados exercicios
passivos de alongamento com profissional experiente.

Para receber o tratamento fisioterapico, os participantes terdo que
comparecer em consulta com duragao de 30 minutos, 2 vezes por semana, por

12 semanas.

4.12. APLICAGAO DA FOTOBIOMODULAGAO (FBM)

A FBM foi aplicada com dispositivos de LED no formato de ombreira. As
aplicagbes ocorreram todos os dias do periodo experimental (12 semanas) a
partir de 24h do procedimento cirurgico, completando um total de 84 sessdes.
As aplicagdes foram realizadas no préprio domicilio do participante que foi
orientado para vestir e manusear o equipamento no momento da alta hospitalar
e recebeu também as orientagbes por escrito (APENDICES 2 a 4). Cada
aplicagao teve duracao de 10 minutos.


https://www.aofoundation.org/trauma
https://www.aofoundation.org/trauma
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A ombreira (Figuras 6 e 7) da marca Cosmedical (Maua, SP, Brasil) contém
159 LEDs vermelhos e 159 LEDs infravermelhos intercalados. A érea
correspondente a placa de fixagcdo, adicionada de margem de seguranga de 2
cm em toda extensao, nao foi irradiada (ndo foram colocados LEDs) para evitar
possivel aquecimento da placa por absorgao de energia.

Os participantes alocados no grupo controle receberam um dispositivo
idéntico ao ativo, porém somente a luz do plug de ativagdo e o som foram
acionados no momento que apertaram o botao, permanecendo os LEDs internos

desligados.

Figura 6. Detalhamento do dispositivo de FBM.
(A) Projeto da ombreira evidenciando area em vermelho correspondente a localizagdo da
placa bloqueada que nao recebeu LEDs, (B) ombreira para aplicagdo da FBM com area
isenta de LEDs.

Figura 7. Ombreira posicionada.
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Os relatos da literatura sobre o uso da FBM apés fraturas ésseas indicam
o uso de fontes vermelhas e infravermelhas com diferentes parametros
dosimétricos (Tabela 1), sendo que as exposi¢cdes radiantes variam de 3 a 16
Jlcm2. O trabalho de Chang et al. (2014), que serviu de base para o calculo
amostral do presente projeto, encontrou efeitos positivos da FBM na recuperagao
da funcao de fraturas de punho e mao, por meio do questionario QuickDASH,
usando exposi¢do radiante de 9,7 J/cm?. Deste modo, neste projeto foram

escolhidas exposigbes radiantes de 10 J/cm? e 12 J/cm?2.

Tabela 1: Ensaios clinicos controlados sobre FBM em fraturas sseas.

COMPRIMENTO N - .
DE potenca || FOADIANDA| TEMPD | EXPOSICAD :nNnEliﬁr:'T‘E NUMERD | oonTos DE
(mvy) = RADIANTE o DE APIJEACE'ES RESULTADOS AUTORES
or .
DA (nm) : (mw/m3) | (seg) | (Kem2) p APLICACOES
ponto
. pontos resolugdo mais precoce dos Chauhan &
&30 Geld 1 d Lo . “ .
i * a0 i sensiveis sintomas e de ambulagdo Sarin (2006)
alivio dador e indugdo de
1] efeitos de consolidag®o no
P Chang et al
&30 [poténcia 16,21 600 9,7 2,6 10 1 tratamento conservadar de (2014
rmédia) fraturas fechadas do punho e
rndo
20 e menos dor e Menos consumo Ne sioonpour
&08 e 650 300e 100 300e 100 Geld Geld 1 1nal2 de opioide no pas-operatario F
30 = etal (2014)
de fraturas de tibia
60 melhara significativa da dor
904 (potEncia 120 312 q 5 noturna apds 3 semanas e Saeboetal
. melhoraADM e farga de [2021)1
média) -
preensdo
1] melhora significante no escore
P ) tmeboetal
Q04 [poténcia &0 1,2 a & funcional (PRWHE) em 8,12 e (2022
média) 26 semanas
melhor mé dia diaria de
icatrizagan d gt les; 1 Met
420, 660,850 5 5 500 3 ] 1x a0 dia 144 Ficarizagan ge partes moles, ana veto
redusBo na dor & menor taxa [2023)
de infeccBotrajeto pinos
2% por eficaz como adjuvante na
780 a0 1w 10 10 0.4 semana ' regeneragao de fraturas Bonfim et al
total 16 dsseas, menos dorao longa [2024)
sessfes das sessdes

No presente estudo os parametros dosimétricos (Tabela 2) permitiram
comprimentos de ondas de maior e menor energia (vermelhos e infravermelhos
respectivamente), de maior € menor penetragao (infravermelhos e vermelhos
respectivamente) com energia por ponto e exposigdes radiantes dentro dos
limites relatados na literatura. Para calculo dos parametros, a poténcia radiante
de cada LED foi mensurada com um medidor de poténcia com sensor piroelétrico
(Coherent, modelo Field Max2, Wilsonville, OR, Estados Unidos).
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Tabela 2: Parametros dosimétricos do dispositivo de FBM.

FBM FBM
Parametro
vermelho | infravermelho
Comprimento de onda central [nm] 660 850
Largura espectral banda (FWHM) [nm] 19 30
Modo de operagdo continuo continuo
Poténcia radiante por LED [mW] 28,5 23
Quantidade de LEDs 159 159
Poténcia radiante total (mW) 45315 3657
Energia por LED (J) 17 14
Polarizacao aleatoria aleatoria
Didmetro abertura cada LED [mm] 3 3
Irradiancia na abertura [mW/cm’] 20,4 16,5
Perfil do feixe multimodo | multimodo
Tempo de exposicdo (s) 600 600
Exposicio radiante por LED [J/cm’] 12 10
Energia radiante por sessdo [J] 2719 2194
Modo de aplicagdo em contato direto com a pele
Frequencia das sessoes 1vez ao dia por 12 semanas

Considerando a area total do dispositivo (900 cm?) e a energia cumulativa
emitida por todos os LEDs, a exposi¢cao radiante final foi de 5,46 J/cm? Ao
considerar a poténcia total emitida por todos os LEDs em relacdo a area do

dispositivo, a irradiancia total foi de 9,1 mW/cm?2.

4.13. ACOMPANHAMENTO TELEFONICO DIARIO

Trés médicos residentes fizeram contato telefénico diariamente com os
participantes para controle do uso do dispositivo de FBM, orientagdes, duvidas e
preenchimento da ficha de controle de dor espontanea, dor noturna e uso de
analgésicos. O primeiro contato foi realizado por meio de chamada de video para
repetir as orientagdes sobre posicionamento e uso do equipamento. Nos
primeiros 5 dias, os participantes foram questionados especificamente sobre o
uso da dipirona 1g via oral de 6/6 h e do cloridrato de tramadol 100 mg via oral
de 8/8h (prescrito para uso em caso de necessidade).

Além do controle de uso e de desfechos, o contato telefénico visou
aumentar a aderéncia dos participantes. Nestes momentos os participantes

puderam também fazer qualquer questionamento, solicitar orientacdes
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adicionais etc. O participante s6 recebeu o contato da equipe de pesquisa
quando estava em sua residéncia, ou seja, depois de sua alta hospitalar, depois
de receber todas as orientagbes e de assinar o TCLE presencialmente no
hospital. O modelo de formulario preenchido pelos pesquisadores nesta
avaliacdo esta no APENDICE 5.

Foi usado um unico aparelho celular, com numero de linha exclusivo para
o projeto, que foi mantido no hospital. As mensagens de texto ou voz néo

envolveram dados sensiveis e foram apagadas ap6s finalizagdo do projeto.

4.14. FALHA DA INTERVENGAO

A falha da terapia foi caracterizada caso tenha ocorrido qualquer uma das
seguintes situagodes:
I. impossibilidade de aplicagdo da FBM diariamente

Il. caso participante desenvolvesse sangramento, sepse, urticaria ou
qualquer desconforto que justifique a interrupgao da terapia com FBM ou
FBM simulada.

[ll. interrupcdo do tratamento, por qualquer outro motivo. Nesses casos, 0s
dados foram coletados até este ponto foram incluidos na analise
estatistica através de um modelo de regressdo com efeitos mistos.

IV. falta nas avaliagbes presenciais ou auséncia de resposta nos contatos
virtuais programados. Nesses casos, os dados coletados até este ponto
foram incluidos na analise estatistica através de um modelo de regressao

com efeitos mistos.
4.15. AVALIACAO DOS DESFECHOS

4.15.1. Questionario QuickDASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and
Hand)

Neste projeto foi usado o componente de disfungdes/sintomas do escore
QuickDASH validado para o Brasil disponivel na internet e que consta no ANEXO
3
(https://dash.iwh.on.ca/sites/dash/public/translations/Scoring_QuickDASH_Port

uguese_Brazil.pdf).


https://dash.iwh.on.ca/sites/dash/public/translations/Scoring_QuickDASH_Portuguese_Brazil.pdf
https://dash.iwh.on.ca/sites/dash/public/translations/Scoring_QuickDASH_Portuguese_Brazil.pdf
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O calculo do Escore disfuncdo e sintomas foi realizado conforme as
instru¢cdes também disponiveis na internet e que estdo transcritas a seguir.
(https://dash.iwh.on.ca/sites/dash/public/translations/Scoring_QuickDASH_Port

uguese Brazil.pdf).

Pelo menos 10 dos 11 itens devem ser respondidos. Cada questao
respondida tera um valor maximo de 5. Estes valores serdo transformados em
um escore de 100, subtraindo 1 e multiplicando por 25. Essa transformacéao é
feita para comparar os escores com outras escalas de 0 a 100. Um escore alto
indica grande disfungao. Escore QuickDASH = [(Soma das respostas / n) -1] X
25 n: indica o numero de questdes respondidas.

O QuickDASH foi aplicado apds 1, 2, 4, 8 e 12 semanas do procedimento
cirtrgico (APENDICES 7 a 11).

4.15.2. Amplitude de movimento

A amplitude dos movimentos do ombro, de ambos os lados, foi avaliada
com o participante em posigao ortostatica, sentado e decubito dorsal. A posicao
maxima tolerada na extensao, flexao, abduc¢ao, aducgao, rotagao lateral e rotacéo
medial foi anotada pelo avaliador (figura 8). As rotacdes foram avaliadas em 0°

de abdugao e flexado (Gracitelli 2015, Tenor Junior et al 2016). Todas as medidas

foram realizadas com gonidémetro digital (Kaptron 360, Shenzhen, Dongguan
China).



https://dash.iwh.on.ca/sites/dash/public/translations/Scoring_QuickDASH_Portuguese_Brazil.pdf
https://dash.iwh.on.ca/sites/dash/public/translations/Scoring_QuickDASH_Portuguese_Brazil.pdf
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Figura 8: Medida da ADM com goniémetro digital.

Movimentos de flexao (A), extensao(B), abdugéo (C), adugéo (D), rotagao lateral (E) e rotacao
medial (F).

A avaliagdo da amplitude foi realizada ap6s 1 dia do ato cirurgico e
posteriormente em 1 e 2 semanas por meio de movimentagao passiva, sendo
que a rotacao externa somente foi aferida apds a 6 semana de pds-operatorio.
Nas avaliagdes de 4, 8 e 12 semanas a movimentagao foi ativa. Os resultados
foram transferidos para as respectivas fichas clinicas (APENDICES 7 a 11) de

cada periodo experimental.

4.15.3. Forga muscular

A forga muscular foi avaliada nos periodos de 8 e 12 semanas, por meio
da sustentagao progressiva de halteres (RLM, Maringa, Parana, Brasil) com
flexdao do cotovelo em ambos os bracgos, conforme figura 9. A sustentacao
progressiva foi iniciada, no brago n&o atingido, com 500 gramas e chegou ao
peso maximo que o participante conseguiu nao ultrapassando 05 kg (Barbosa et
al 2008). O halter de cada peso foi levantado 1 sé vez em cada brago. Os
resultados foram transferidos para as respectivas fichas clinicas (APENDICES
10 a 11) de cada periodo experimental.
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Figura 9: Sustentacéo progressiva de halteres com flexdo do cotovelo

4.15.4. Avaliagdo da dor

A intensidade da dor espontanea e em fungdo do membro lesionado foram
avaliadas por meio da aplicacdo da escala visual analdgica de dor (Jensen et al
1986). A escala escolhida, representada na figura 10, contém uma linha
numerada de 10 cm, que traz desenhos de expressodes faciais, escala de cores
e indicagdo de intensidades leve, moderada e intensa para facilitar a

compreensao (Thong et al 2018).

Figura 10: Escala visual analdgica de dor

A dor a pressao no local da fratura (figura 11) foi avaliada com uso de
algémetro digital (MED DOR, Governador Valadares, MG, Brasil).



54

Figura 11: Algémetro digital em posi¢cao para mensurar dor a pressao.

Os resultados referentes a dor espontanea, em funcéao (flexdo e abdugao)
e com uso do algébmetro foram coletados apds 1 dia do ato cirurgico (avaliagéo
inicial) e posteriormente em 1, 2, 4, 8 e 12 semanas e transferidos para as
respectivas fichas clinicas (APENDICES 6 a 11) de cada periodo experimental.

A ocorréncia de dor noturna foi questionada no momento do controle diario
do uso da FBM e constou da ficha de controle diario do participante (APENDICE
5).

4.15.5. Consumo de analgésicos

O tipo e dosagem de analgésicos consumidos foram questionados no
momento do controle diario do uso da FBM e constaram da ficha de controle
diario do participante (APENDICE 5).

4.15.6. Qualidade de vida

A qualidade de vida foi avaliada por meio do uso do instrumento SF-6 de
2002 (ANEXO 4) na versao adaptada para uso no Brasil (Campolina et al 2011)
nos periodos de 1, 2, 4, 8 e 12 semanas e os resultados anotados nas
respectivas fichas clinicas (APENDICES 7 a 11) de cada periodo experimental.
Na versao brasileira mais recente do SF-6 (2002), assim como na original, foram
incluidos 6 itens: capacidade funcional (itens 1, 2 e 10); limitagdo global (item 3
de aspectos fisicos e item 2 de aspectos emocionais); aspectos sociais (item 2);
dor (todos os itens); saude mental (item 1); e vitalidade (item 2) (Campolina et al
2011).
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4.15.7. Ocorréncia de efeitos adversos

A ocorréncia de efeitos adversos foi questionada no momento do controle
diario do uso da FBM e constou da ficha de controle diario do participante
(APENDICE 5) e de todas as avaliacdes (APENDICES 7 a 11).

4.15.8. Consolidagao das fraturas

Radiografias de ombro nas incidéncias anteroposterior, perfil escapular e
axilar foram tomadas apés 4, 8 e 12 semanas (APENDICES 9 a 11) para
avaliagao da consolidacao 6ssea definida pela presencga de calo 6sseo em 3 das
4 corticais 6sseas unindo os fragmentos principais da fratura sendo confrontadas

com a radiografia tomada no pds-cirurgico imediato (Gracitelli 2015).

A cada avaliagao, os participantes receberam, oralmente e por escrito, as
orientacdbes de conduta para o periodo seguinte conforme descrito nos
APENDICES 12 a 15.

4.15.9. Analise de custos

Os valores foram levantados a partir da perspectiva do Sistema Unico de
Saude (SUS) como comprador do servigo. Para tanto foram considerados os
custos diretos dos procedimentos realizados no periodo da pesquisa e
computados os valores dos materiais utilizados, honorarios profissionais, custos
hospitalares e custos com a perda de produtividade durante o periodo de
afastamento do trabalho. As fontes de referéncia dos custos foram os bancos de
dados Compras Net, SIGTAP, Banco de Precos do Ministério da Saude e ATA
de Registros de Pregos da Secretaria Municipal da Saude do Municipio de Sao

Paulo.

A analise final do custo-efetividade seguiu as Diretrizes Metodoldgicas:
Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias em Saude e Politica Nacional
de Gestao de Tecnologias em Saude (BRASIL, 2010).



Tabela 3: Analise dos custos do tratamento

Valor
estimado
(U$)
Controle

Custos
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Valor
estimado

(U$)
FEBM

Didria deinternagio rede pdhblica enfermaria
Atendimento ortopédico com imohilizagao
provisdaria

Taxa sala de pronto socorro

Taxas de sala de gesso

Solugdo antisséptica

Com pressa cirdrgica

Arco cirdrgico/ intensificador de imagem (usao)
Perfurador pneum atico p/ cirurgia [uso)
Aspirador (uso)

Oxirmetro (Uuso)

Monitor multifuncio (hora)

Carro de anestesia (usa)

Dipirona Monoidratada comprimido 500 mg
Cloridrato de tramadaol comprimido 100 mg
Saze estéril 13 fios

Cremer atadura de crepe 10cm x 1,8mt
Troca de curativo hospitalar

Diaria de trahalhador afastado (custo indiretao)
Auxilio-doenca (estimado, custo indireto)
Dispositivo de FBM

TOTAL



5. RESULTADOS

5.1. FLUXOGRAMA CONSORT
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O fluxograma Consort indica o0 numero de participantes incluidos, tratados

e avaliados.

Avaliacao para Elegibilidade (n= 55)

|

Excluidos (n=13)

N3o alenderam critério inclusdo (n=12)
Desistiram de participar (n=1)

Qutras razdes (n=0)

Randomizados (n=42)

L -

FBM - alocados para intervencao (n= 21)
Receberam alocacao para intervencdo (n= 21)
N3o receberam alocacdo (n=0)

Controle - alocados para intervencdo (n= 21)
Receberam alocacdo para intervencdo (n= 21)
N&o receberam alocacdo (n=0)

|

Perda de seguimento 1 dia (n=0)

Perda de seguimento 1 sem (n=0)

Perda de sequimento 2 sem (desisténcia) (n=1)
Perda de seguimento 4 sem (desisténcta, infeccdo, novo
trauma, medicamento fora do protocolo) (n=4)
Perda de seguimento 8 sem (2 desisténcias,
medicamento fora do protocolo) (n=3)

Perda de seguimenio 12 sem (n=0)

Perda seguimento desfecho principal todos periodos
(desisténcias, infeccbes e medicamentos fora do
protocolo, novo trauma) (n=8):

Perda de sequimento 1 dia (n=0)

Perda de seguimento 1 sem (n=0)

Perda de seguimento 2 sem (desisténcia) (n=1)
Perda de sequimento 4 sem (n=0)

Perda de seguimento 8 sem (n=0)

Perda de seguimento 12 sem (n=0)

Perda sequimento destecho principal todos
periodos (desisténcia) (n=1):

|

) ]

Analisados 1 sem desfecho principal (n=21)
Anaiisados 2 sem destecho principal (n=20)
Analisados 4 sem desfecho principal (n=17)
Anaiisados 8 sem desfecho principal (n=14)
Analisados 12 sem desfecho principal (n=14)
Excluidos da analise (n=0)

Analisados 1 sem desfecho principal (n=21)
Analisados 2 sem destecho pnncipal (n=20)
Analisados 4 sem desfecho principal (n=20)
Analisados 8 sem desfecho principal (n=20)
Analisados 12 sem desfecho principal (n=20)
Excluidos da analise (n=0)

Hopewell S, Chan AW, Collins GS, Hrobjartsson A, Moher D, Schulz KF, et al. CONSORT 2025 Statement: updated guldeline for reporting
randomised trials. BMJ. 2025, 388:¢081123. hitps://dx doi.org/10.1136/bmj-2024-081123

Figura 12; Fluxograma Consort
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Durante o segmento, houve perda mais expressiva no grupo FBM. Como
evidenciado no fluxograma, no grupo FBM as perdas se deveram a ocorréncia
de dor neuropatica (2 casos), desisténcia (4 casos), necessidade de
reabordagem cirurgica (1 caso) e uma situagdo de novo acidente com outra
fratura também de tratamento cirurgico. No grupo controle somente uma perda
por desisténcia. As perdas no grupo FBM se concentraram a partir da 42 semana.
Todos os desfechos foram descritos por meio de meio de média e desvio-
padrao, de acordo com o grupo e momento do estudo. Os desfechos qualitativos
foram descritos pelo seu valor absoluto e porcentagem e a comparagao entre os
grupos, FBM e controle foi realizada pelo teste qui-quadrado ou teste exato de
Fisher. A comparacao dos desfechos continuos entre os grupos, FBM e controle
foi realizada pela distancia padronizada entre as diferencas de médias, distancia

de Cohen (https://www.datanovia.com/en/lessons/t-test-effect-size-using-

cohens-d-measure/).

Foram ajustados modelos de regressao lineares mistos para verificar os
efeitos dos grupos e dos momentos para explicar a variagdo dos escores dos
desfechos.

O pacote estatistico utilizado foi o RStudio versao 2023.09. Em todos os

testes considerou-se o nivel de 5% para a significancia estatistica.

5.2. DADOS DEMOGRAFICOS

Os dados demograficos dos participantes estdo descritos na Tabela 4. A
idade média foi estatisticamente maior no grupo controle quando comparado
com o grupo FBM. Para a variavel sexo, percebe-se que mais da metade dos
participantes no grupo de FBM eram homens, ja no grupo controle a maioria dos
participantes eram mulheres, porém nao houve diferenga significativa entre os
grupos.

Com relagao aos dados demograficos do trauma, ndo houve diferencga
entre os grupos com relagdo ao membro afetado (em ambos o membro direito
foi o mais afetado), membro dominante (em ambos a maioria dos participantes
eram destros), classificagéo da fratura (tanto pela classificagdo AO quanto pela
classificagdo de Neer) e ocorréncia de luxagao (nos dois grupos a maioria nao

apresentou). Também n&o houve diferenga significativa em relagao a energia do


https://www.datanovia.com/en/lessons/t-test-effect-size-using-cohens-d-measure/
https://www.datanovia.com/en/lessons/t-test-effect-size-using-cohens-d-measure/
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trauma (embora no grupo FBM, 71% dos casos tenham sido traumas de alta
energia e no grupo controle somente 43% tiveram essa caracteristica).

Foram previstas 24 sessdes de fisioterapia para cada participante, porém
o numero médio de sessdes aplicadas no grupo FBM foi de 9,91 e no grupo
controle de 11,67, sem diferenga significativa entre os grupos. Os participantes
deveriam usar a ombreira por 84 dias, poréem no grupo FBM, os participantes
usaram o dispositivo por 61 dias, em média. Ja no grupo controle, a média de

uso foi de 77 dias, significativamente maior (Tabela 4).

Tabela 4: Caracterizagao dos grupos de pacientes de acordo com variaveis demograficas,
estilo de vida e trauma.

WVarigvel Grupo p_valor!
Fotobiomodulagéo Controle
n (%) n (%)
Idade {anos) (média, dp) 4176 (12 55) 5167 (13.67) 0.019
Sexo (homem, n, %) 15(71.43) 9 (42 86) 0118
Trauma
hembro
Esquerdo 10(48.00) 9 (43 .00} 1.000
Direito 11 (52.00) 12 (57.00)
hembro dominante
Esquerdo 2 (10,00} 4 (20.00) 0408
Direito 18 (90.00) 15(75.00)
Ambidestro 0{0.00) 1(5.00)
AQ (classificacéo dafratura)
0 (A) 7 (3300} 11 (52.00) 0495
1(B) 12 (57.00) 8 (38.00)
2(C) 2 (10,00} 2 (10,00}
MEER (classificagéo da fratura)
0 (2 partes) 14 (67.00) 14 (67.00) 0513
1 {3 partes) 7 (3300} 5 (24 .00}
2 (4 partes) 0{0.00) 2 (10,00}
Energiadotrauma
Alta 15(71.00) 9 (43 .00} 0118
Baixa 6 (29.00) 12 (57.00)
Ocorréncia de luxacéo
Sim 3 (1400} 2 (10,00} 1.000
MN&o 18 (86.00) 19 (90.00)
ZJFL)J)mero de sessbes de fisioterapia (média, 9.91 (6.65) 1167 (442) 0318
Uso de FBM {dias) {(média, dp) 51.24 (28.13) 77.20 (16.09) 0.031
Total 21{100.00) 21{100.00)

' Teste de comparacio de médias; teste do qui-guadrado ou teste exato de Fisher.

As variaveis relacionadas aos habitos e comorbidades apresentaram

distribuicdo homogénea entre os grupos (Tabela 5).
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Tabela 5: Caracterizagao dos pacientes de acordo com comorbidades e grupo de tratamento.

Variavel Grupo p_valor!
Fotobiomodulagao Controle
n (%) n (%)
Tabagismo (sim, n, %) 10047 62) 4(19,09) 0,1
Consumo de alcool (sim, n, %) 8 (38,10} T(3333) 1

Comorbidades

Hipertenséo (sim, n, %) 4(19,05) 7(23,33) 0434
Diabstes mellitus (sim, n, %) 1(4,76) 3(14.29) 0,606
Hipotireoidismo (sim, n, %) 00,00} 00,00}

Dislipidernia (sim, n, %) 1(4,76) 1(4,76) 1
ICO (sim, ., %) 0¢0,00) 0¢0,00)

Ansiedade (sim, n, %) 7(9.57) 1(4,76) 1
Cardiopatiavalvular{sim, n, %) 1(4,76) 00,00} 1
Littase biliar (sim, n, %) 0¢0,00) 1(4,76) 1
Epilepsia (sim, n, %) 1(4,76) 1(4,76) 1
Asma (sim, n, %) 0¢0,00) 1(4,76) 1
Depressao (sim, n, %) 00,00} 1(4,76) 1
Transtorno do panico (sim, n, %) 00,00} 1(4,76) 1

Total 21 (100.00) 21 {100.00)

! Teste do gui-guadrado ou teste exato de Fisher.

5.3. QUESTIONARIO QuickDASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and
Hand)

Para o desfecho principal, a disfungao avaliada por meio do questionario
QuickDash, foi realizada imputacado de dados para os momentos 2 semanas, 4
semanas, 8 semanas e 12 semanas utilizando as variaveis idade, sexo, numero
de sessodes de fisioterapia e numero de dias de uso de FBM.

Para a imputagao foi utilizado o pacote MICE (Multiple Imputation by
Chained Equations) no R-Studio. Essa metodologia imputa os dados utilizando
um modelo de regressao que reflete as caracteristicas especificas da variavel
suas relagdes com outras no conjunto de dados. Para cada caso com dados
faltantes, essa técnica identifica cinco casos com dados observados cujos
valores previstos, derivados do mesmo modelo de regressdo, sao os mais
proximos do valor previsto. Depois disso, um valor combinado desses 5 casos é
atribuido ao dado faltante. No total, foram geradas 23.109 imputacdes para obter
resultados robustos.
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A Tabela 6 apresenta os resultados para a evolucdo da recuperacao

funcional pelo questionario QuickDash. Foram comparadas as diferengas entre

os escores obtidos nos periodos de avaliagao de 2, 4, 8 e 12 semanas e o0 escore

obtido na avaliagdo de 1 semana. Os resultados estdo apresentados

considerando o banco de dados com missings € 0 banco com a imputagao de

dados. A comparacgao das diferengas entre semanas e entre os grupos de estudo

mostrou que nao houve diferenga entre eles para as duas situagdes estudadas.

O escore diminui com o tempo nos dois grupos indicando queda na disfungao.

Embora uma queda maior na disfungédo tenha sido observada no grupo FBM,

essa diferenga ndo chegou a ser significativa entre os grupos. O modelo linear

misto ndo mostrou interacao significativa entre grupo e momento. A situagéo

acima descrita também pode ser visualizada na Figura 13.

Tabela 6: Evolugao do Escore QuickDash.

Grupo

Tamanha do efeito

Fotobiomodulagao Contrale W odelo lingar mista’ entre s grupos?
Média (DP) Media(DP)  CToI0 ?Fgrggi};’;e”m- B p_valor d (IC 95%)°

GQuickDash

Com imputagio

Semana 2 vs semana 1 105(174) 1,74 (208 referéncia -0,04 (-0,64, 0,57)
Semana 4 vs semana 1 26,66 (11,87} -21.10(1341) -4.87 (-13,21-3.48) 0,251 -045 (-1,06, 0,17)
Semana 8 vs semana 1 -36,58 (14,053) <2981 (12,83) -6,09 (-1443 - 2,26) 0,152 -0,82 (-1,13, 0,109
Semana 12 vs semana 1 -41.88 (14,79) -39.26 (12,69) -594 (-1428-241) 0,163 -048 (-1,10, 0,12)
Sem imputagio

Semana 2 vs semana 1 -1.66(16 44) 1,20 (21,68) referéncia -0,15 (-0,76; 0,45)
Semana 4 vs semana 1 <2164 (13,09) -28,18 (13,80} -7,08(-16 67 - 2,56) 0,148 -0,87 (-1,18; 0,05)
Semana 8 vs semana 1 -39,83 (14,88) -28.91(12,88) -6,83(-16.44 - 2,78} 0,162 -0,73 (-1,38;-0,10)
Semana 12 vs semana 1 -43,07 (15,08) -35.26 (12,69) -652 (-1613 - 3,09) 0,182 -0,87 (-1,18; 0,05)

Efeito da interag&o grupo™tempo nas diferengas.

 Diferencas nio ajustadas para médias entre grupos. ® Diferencas de Cohen.

Legenda: Resultados dos modelos lineares mistos, médias estimadas, efeito do
tratamento e tamanho do efeito para as diferengas entre os momentos de avaliagao
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Figura 13: Diferenca na evolug¢édo do Escore QuickDash.

Os valores representam a diferenga média entre os escores da segunda para a primeira
semana, da quarta para a primeira semana, da oitava para a primeira semana e da décima
segunda para a primeira semana. As barras representam intervalos de confianga de 95%, de
acordo com 0s grupos.

5.4. AMPLITUDE DE MOVIMENTO

As Tabelas 7 e 8 apresentam os resultados das avaliagcbes de amplitude
de movimento. Os grupos foram comparados em relagéo as diferengas entre as
avaliagdes realizadas nos periodos de 1, 2, 4, 8 e 12 semanas e a avaliagao
realizada apdés um dia (avaliacdo pds-operatéria inicial). Nao foram observadas
diferengas entre os grupos na evolugao da amplitude dos movimentos de flexao,
extensao, abducdo, adugao e rotacdo lateral. A rotacdo medial apresentou
valores estatisticamente diferentes para as médias das diferengas entre os
grupos quando se comparou a diferenga entre 2 semanas e um dia, 8 semanas
e um dia e 12 semanas e um dia; os valores das diferengas foram
significativamente menores para o grupo FBM quando comparados com o grupo
controle. Esses resultados podem ser visualizados nas Figuras 15 a 19. O
resultado do modelo misto também n&o mostrou interagao significativa entre

grupo e tempo.
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Tabela 7: Evolugao da amplitude dos movimentos de extenséo, flexdo e abdugéo.

Grupo
Fatobiomodulagéo Controle Modelo linear misto! T:;?r?gg SEUEE?D
Media (OP) Media (DP) e ™™ pLvalor d (IC 95%)°
Amplitude de
movimento
Extensdo
12 semanavs 1 dia 1448 (10,43) 12,45 (10,36) referéncia - 0,20 (-0,41, 0,80)
#® zemana vs 1 dia 2081 (12,18) 20087 (11,24) -1,83 (-7,36; 4,29) 0,608 -0,03 [-0,B5; 0,59)
48 cemana vs 1 dia 2542 (13,80) 26,91 (10,45) -1,22 (-7,32; 4 .85) 0,Ba2 -0,13(-0,78; 0,53)
52 zemana vs 1 dia 3066 (17,36) 3349 (12,20) 0,84 (-5,83;, 687) 0,865 -0,20 (-0.90; 0,50)
178 sprmana vs 1 dia 35 RE (1872 A1 87 (12.48) -3 11 (=871 343 035 -041 (-1.15;,0,33)
Flex&o
12 semana vs 1 dia 32,85 (23,76) 24 17 (25.09) referéncia - 0,36 (-0,25, 0,97)
72 zemana vs 1 dia 4593 (21,89) 43,60 (21,61) -5,84 (-16,78; 5,69) 0,332 011 (-081,0,73)
43 zemana vs 1 dia §3,09 (28.08) G293 (24,76) S588 (-17.93,68.13) 0,249 0,00 (-0,65; 0,66)
52 zemana vs 1 dia Ta10 (2781 73,26 (27 .73) -1,63 (-13,80; 10,58) 0,793 -0,01 (-0,7; 065}
122 semana vs 1 dia 9035 (32.21) a7 .44 (27 48] 283 (1007 15.29) 0,682 0,10 (-063; 0.84)
Abducdo
12 semanavs 1 dia 230001775 18,33 (16.61) referéncia - 0,28 (-0,33; 0,88)
P zemana vs 1 dia 35,86 (18,86) 2950 (18,08) 143 (11,55, 14 40) 0,824 0,35 (-0,28; 0,87)
43 zemana vs 1 dia 0336 (2371 4286 (16,21} 432 (-919, 17 85) 0,829 0,84 (-0,14; 1,20
52 semana vs 1 dia G346 (2387 55,76 (25 ,88) 3,00 (-11,06;, 17,09) 0,673 0,31 (-0,38;, 1,01
122 semana vs 1 dia 81802827 B7.02 (371 ,44) 758 [-BA8; 2287 0,281 081 (-0,24; 1,249)

Legenda: Resultados dos modelos lineares mistos, médias estimadas, efeito do tratamento
e tamanho do efeito para as diferengas entre os momentos das avaliagdes de amplitude de
movimento

Tabela 8: Evolugao da amplitude dos movimentos de adugao, rotagcdo medial e rotagao lateral.

Grupa
Fatabiomodulagao Contrale W odelo linear mista’ T:r:?ﬁangg SEUEE?D
M édia (DP) M édia (DP) Efeito “éfctrg;?};’)‘enm- B pvalor d (IC 95%

Amp_litude de
movimento

Aducdo
12 semana vs 1 dia 14,44 (11,38) 16,76 (13,90) referéncia -019(-0,79, 042
2 zernanavs 1 dia 20,26 (11,78) 22,34 (12.86) 0,79 (-4,38; 5.98) 0,302 -0,17 (-0,80; 0,46)
43 semana vs 1 dia 26,80 (16,72) 2748 (12,54) 213 (-3.21,747) 0,787 -0,05 (-0,71, 0,61)
82 sernana vs 1 dia 3267 (17.11) 37,69 (11,07) -0,66 (-6,23; 4,90) 0,234 -0,38 (-1,08, 0,33)
122 sermnana vs 1 dia 40,64 (16,01) 42 B2 (10,90) 286 (-3,11,842) 0an -0,16 (-0,89; 0,58)

Fofacio medial
12 semana vs 1 dia 709 (1047 13,87 (13,34) referéncia -0,58 (-1,19, 0,043
2 zernanavs 1 dia 943 (1427) 18,69 (1247) -1,29 (-7,88; 5,29) 07 -0,71 (-1,35; -0,08)
43 semana vs 1 dia 16,38 (14,89) 22,29 (11.81) 3,25 (-3,85; 10,04) 0,347 -046 (-112,0,21)
82 sernana vs 1 dia 13,18 (12,72) 2717 (12.21) -2,22 (-9,36; 4,86) 0,538 -116 (-191;,-04)
122 sermnana vs 1 dia 18,88 (10,14) 30,06 (12,80) 0,28 (-711;, 7B1) 0,938 -0,97 (-1,74,-018)

Fofacio lateral
122 semana vs 8° dia T31(B71) 7,32 (7.28) - 0,00 (-0,74; 0,73)

Efeita da interagao grupo™empo nas diferengas.
? Diferencas nio ajustadas para médias entre grupos. ® Diferencas de Cohen.

Legenda: Resultados dos modelos lineares mistos, médias estimadas, efeito do tratamento
e tamanho do efeito para as diferengas entre os momentos das avaliagdes de amplitude de
movimento.
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Diferenga entre momentos

Controle -&- FBM

Figura 14: Diferenca na evolugdo da amplitude do movimento de extensao.

Os valores representam a diferenga média entre os escores da primeira semana para o
primeiro dia, da segunda semana para o primeiro dia, da quarta semana para o primeiro dia, da
oitava semana para o primeiro dia e da decima segunda semana para o primeiro dia. As barras

representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com os grupos.

90

Flexéao

sem 1|1d sem 2|1d sem 4|1d sem 8|1d sem 12[1d
Diferenga entre momentos

Contrale -&- FBM

Figura 15: Diferenca na evolu¢do da amplitude do movimento de flex&o.

Os valores representam a diferengca média entre os escores da primeira semana para o
primeiro dia, da segunda semana para o primeiro dia, da quarta semana para o primeiro dia, da
oitava semana para o primeiro dia e da décima segunda semana para o primeiro dia. As barras

representam intervalos de confianca de 95%, de acordo com os grupos.
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sem 1|1d sem 2|1d sem 4|1d sem 8|1d sem 12[1d

Diferenga entre momentos

Controle =& FBM

Figura 16: Diferenca na evolugdo da amplitude do movimento de abducéo.

Os valores representam a diferenga média entre os escores da primeira semana para o
primeiro dia, da segunda semana para o primeiro dia, da quarta semana para o primeiro dia, da
oitava semana para o primeiro dia e da décima segunda semana para o primeiro dia. As barras

representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com os grupos.

40 .

sem 1|1d sem 2|1d sem 4|1d sem 8/1d sem 12]1d

Difereng¢a entre momentos

Controle -&- FBM

Figura 17: Diferenca na evolugdo da amplitude do movimento de adugéo.

Os valores representam a diferenga média entre os escores da primeira semana para o
primeiro dia, da segunda semana para o primeiro dia, da quarta semana para o primeiro dia, da
oitava semana para o primeiro dia e da decima segunda semana para o primeiro dia. As barras

representam intervalos de confianca de 95%, de acordo com os grupos.
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Figura 18: Diferenga na evolugao da amplitude do movimento rotagdo medial.

Os valores representam a diferenga média entre os escores da primeira semana para o
primeiro dia, da segunda semana para o primeiro dia, da quarta semana para o primeiro dia, da
oitava semana para o primeiro dia e da decima segunda semana para o primeiro dia. As barras

representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com os grupos.
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Figura 19: Diferenca na evolugdo da amplitude do movimento rotagéo lateral.

Os valores representam a diferenca média entre os escores da primeira semana para o
primeiro dia, da segunda semana para o primeiro dia, da quarta semana para o primeiro dia, da
oitava semana para o primeiro dia e da decima segunda semana para o primeiro dia. As barras

representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com os grupos.

5.5. FORCA MUSCULAR

Os resultados para a forca muscular apresentaram-se distribuidos de
maneira homogénea entre os grupos tanto para o momento de 8 semanas

quanto para o de 12 semanas (Tabela 9).
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Tabela 9: Resultados para forga muscular de acordo com os grupos de tratamento e momentos

de avaliac3o.
Grupo
Forga muscular (Kg) Ny FOtODI({J;ﬂSﬂC{lUlaQ’EO Controle (n, %) p_valor1
8 semanas 0,456
5kg 10 (76,92) 12 (60)
3Kg 3(23,08) 8 (40)
Total 13 (100,0) 20(100,0)
12 semanas 1
5kg 10 (90,91) 17 (85,00)
3 Kg 1(9,09) 3(15,00)
Total 11 (100,0) 20(100,0)

! Teste exato de Fisher.

5.6. AVALIAGAO DA DOR

Com relagéo a dor foram avaliados, as médias do numero de dias com
dor espontanea (soma dos dias até os determinados periodos de avaliagdo), da
intensidade da dor em fungéo (avaliada nos diferentes momentos), do numero
de dias com dor noturna (soma dos dias até os determinados periodos de
avaliacao) e da dor a pressao (por meio da medida em kg até relato de dor em
cada momento de avaliagdo).

Para o numero de dias com dor espontanea observou-se diferencas
significativas entre os grupos nas semanas 8 e 12 sendo a média de dias
estatisticamente menor no grupo FBM quando comparado com o grupo controle;
além disso, observa-se que o coeficiente de interagdo grupo tempo foi
estatisticamente significativo para essas duas semanas (Tabela 10). Estes
resultados podem ser vistos na Figura 20, onde além das diferencas entre os
grupos verifica-se que ha diminuicado na média do numero de dias com dor para

o grupo FBM e aumento para o grupo controle.
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Figura 20: Numero de dias com dor espontanea.
Os valores representam as médias da soma de dias com dor espontanea nos diferentes
momentos. As barras representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com os grupos.

Com relacao a intensidade da dor na fungao, a interagao grupo tempo foi
significativa para as semanas 4, 8 e 12; na comparagéao entre grupos a média foi
significativamente menor no grupo FBM quando comparado ao grupo controle
para a semana 12. O resultado da interacdo pode ser visto na Figura 21 e na
Tabela 10.
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Figura 21: Intensidade da dor na fungéo.

Os valores representam as médias da soma de dias com dor esponténea nos diferentes
momentos. As barras representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com os grupos.

O numero de dias com dor noturna apresentou interagao significativa entre

grupo tempo para a semana 12; a média de dias foi significativamente menor no
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grupo FBM (Tabela 10). Observa-se pela Figura 22 que na 122 semana ha um
distanciamento entre as médias do numero de dias com dor noturna, para o
grupo FBM ela diminui consideravelmente enquanto no grupo controle ela

aumenta.

16

"y
]

Dor noturna (dias)

sem1 sem2 sem 4 sem@ sem |2
Momento

Controle ~&- FBM

Figura 22: Numero de dias com dor noturna.

Os valores representam as médias da soma de dias com dor noturna nos diferentes momentos.
As barras representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com os grupos.

Para a variavel dor a pressao, apesar de haver uma tendéncia de aumento
nas médias de pressao (em kg) suportada até sensagao de dor nos dois grupos,
nao houve diferencas de médias entre os grupos e tampouco interagao

significativa (Tabela 10 e Figura 23).

sem 1|1d sem 2|1d sem 4|1d sem 8|1d sem 12[1d
Difereng¢a entre momentos

Dor a pressdo (Kg)

ra

Controle -&- FBM

Figura 23: Pressao suportada até relato de dor.

Os valores representam as médias da pressao (em kg) suportada até relato de dor nos diferentes
momentos. As barras representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com os grupos.
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Tabela 10: Numero de dias com dor espontanea, intensidade da dor em fungéo, numero de
dias com dor noturna e pressao suportada até relato de dor.

Grupo

Tarnanho do efeito entre

Fotohiomodulagao Controle Wuodelo lingar misto!
grupos?
DOR M édia (OP) Média (DP) Efe"%“ﬁfgg;ﬁf,’;’]‘enm- p_valor d (IC 85%)
Dor espontanea (n
hias)
12 semana 3,95 (2,20) 414 (2,22) Referéncia - -0,08 (-0,659,0,52)
2 semanas 5,52 (357) 7,258 (4,30) -1,62 (-5,75, 2.581) 0,439 -0.48 (-1,07,017)
4 sermanas 787 (5.54) 11,8(8,07) -4.05(-8,51; 041) 0,0vs -0,61 (-1,3;0,08)
8 semanas 9,85 (7.27) 18,10 (13,07} 8,24 (-12,77; 3,71) < 0,001 0,76 (-1,48;-0,03)
12 semanas 8,65 (5,24) 1985 (1458 10 (é;?,so, - 0,001 0,95 (-1,72:-0,17)
Dor na fungdo
{infensidade)
19 dia 6,95 (147) 8,249 (1,90} Referéncia - 040 (-0,21; 1,01)
12 sermana 5,18 (1,03) 461 (169 -0,09 (-0,95; 0,786} 0,826 0,42 (-0,20; 1,03)
2 semanas 3,80 (1,82) 385 (1,32) -0,72(-1,59,0,18) 0,103 0,03 (-0,65; 0.89)
4 semanas 2,63 (1,54) 3,25 (1.48) -1,36 (-2,26; 0,46) < 0,010 0,43 (-1,09; 0,24}
8 sernanas 1,85 (1,07) 240 (143 -1,54 (-2,47; 0,60) < 0,010 1,14 (-0,44: 0.27)
12 semanas 0,18 (040) 1.5(132) 2,15 (-3,12; -1,18) < 0,001 2,04 (-1,25; 0,44)
Dor nofurna (n dias)
18 semana 3,67 (2,06) 348 (2.04) Referéncia - 0,10 (-0,51, 0,70)
2 semanas 6,05 (4,01) 5,45 (3,39) 050(-2,29; 3,28) 0,726 0,17 (-0.46; 0,79)
4 semanas 7,80 (5,20 9,05 (5,93) -1,38 (4,37, 161} 0,264 -0,28 (-0,97, 041
8 semanas 9,23 (840) 11,95 (B93) -2 B0 (-5,64; 0.43) 0,083 -0,37 (-1,07, 0,33)
12 semanas 7,00 (383) 13,00 (7 B7) -4,73 (-7,89; -1,60) < 0,01 0,92 (-1,69; 0,14)
Dar por presséo (Kg)
12 semanavs 1 dia 1,02 (0,80) 0,80 (1,18) Referéncia 012 (-048,0,72)
? semanas vs 1 dia 1,79 (1,15) 2,00(1,79) -0,33(-1,23,057) 0471 -0,18 (-0,77, 047)
4 sermanas vs 1 dia 3,03 (1,80 2780124 024 (-0,71; 1,18} 0,622 0,18 (-0,48; 0,84)
8 semanas vs 1 dia 4,28 (2,18) 3,80 (1,543 042 (-0,56; 1,40) 04 0,28 (-043; 0,88)
12 semanas vs 1 dia 5,44 (2,22) 4,70 (1,96) 054 (-047; 1,86) 0,284 0,37 (-0,37, 1.11)

Legenda: Resultados dos modelos lineares mistos, médias estimadas, efeito do tratamento
e tamanho do efeito para os momentos de avaliagao.

5.7. CONSUMO DE ANALGESICOS

Com relagao consumo de analgésicos, para o numero de comprimidos de
dipirona e o numero de dias de uso de dipirona, as interagdes grupo tempo foram
significativas para as semanas 8 e 12 para ambas as variaveis que tém um
comportamento semelhante no tempo, conforme pode ser visto nas Figuras 24
e 25, onde observa-se aumento, tanto para o uso de dipirona quanto para o
numero de dias com consumo de dipirona, no grupo controle quando comparado
com o grupo FBM. Na comparagdo entre os grupos, as médias foram
significativamente menores no grupo FBM para o numero de dias de consumo
de dipirona (Tabela 11). Os participantes do grupo controle consumiram no total
1323 comprimidos de dipirona, enquanto os do grupo FBM consumiram 683 no

mesmo periodo, ou seja, 12 semanas.
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Figura 24: Namero de comprimidos de dipirona consumidos.
Os valores representam as médias das somas do numero de comprimidos de dipirona
consumidos até os diferentes momentos. As barras representam intervalos de confianga de
95%, de acordo com os grupos.
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Figura 25: Numero de dias com uso de dipirona.
Os valores representam as médias das somas do numero de dias com uso de dipirona até os
diferentes momentos. As barras representam intervalos de confianca de 95%, de acordo com
0S grupos.

As variaveis referentes ao uso de tramadol ndo apresentaram interagdes
ou diferengas de médias significativas (Tabela 11), conforme pode ser visto nas
Figuras 26 e 27. Os participantes do grupo controle consumiram em 12 semanas,
266 comprimidos de tramadol, enquanto os do grupo FBM consumiram 254 no

mesmo periodo.
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Figura 26: Numero de comprimidos de tramadol consumidos.
Os valores representam as médias das somas do nimero de comprimidos de tramadol
consumidos até os diferentes momentos. As barras representam intervalos de confianga de
95%, de acordo com os grupos
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Figura 27: Namero de dias com uso de tramadol.
Os valores representam as médias das somas do numero de dias com uso de tramadol até os
diferentes momentos. As barras representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com
0S grupos.
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Tabela 11: Numero de comprimidos de dipirona consumidos, numero de dias consumindo
dipirona, numero de comprimidos de tramadol consumidos, numero de dias consumindo

tramadol.
Grupa
Fatabiomodulagao Contrale W odelo linear mista ! Tamanho do Eff'm
entre grupos
DOR M édia (DP) M édia (DP) Efeito do tratamento, p_valor d(IC 95%)°
(1 95%)

Digirana (0

corriricios)
12 sermana 18,09 (12,62) 22,71 (15,24) Referéncia -0,34 (-0,95, 0,27)
2 semanas 24,90 (20,82) 36,25 (29,72) -7.,00 (21,60; 7,60) 0,345 -0,46 (-1,08,0,17)
4 semanas 30,82 (31,07) 50,75 (44,36) -18.39 (-31,21; 0.44) 0,057 -0,82 (-1,21,0,18)
8 semanas 36,70 (41,18) 62,10 (55,81} 21,06 (-37,13; 5,00) < 0,05 -0,82 (-1,23,0,19)
12 semanas 28,08 (28,38) 64,65 (59,04) -27,19 (43,85; -10,55) < 0,01 -0,75 (-1,5,0,02)

Digirana (0 dias)

12 semana 481 (1,81 5386 (1,71) Referéncia -061 (-1,23, 0,013
2 semanas 762 (3.87) 9,80 (4,02) -117 (-847,3,14) 0,594 -0,47 (-1,19; 0,08)
4 semanas 943 (6,70) 15,50 (7.,51) -4.86 (-9,22, 0,08) 0,055 0,87 (-1,58; 0,15)
8 semanas 11,85 (10,32) 21,15 (12.21) 7,76 (-12,49;-3,05) < 0,01 0,83 (-1,56; 0,10)
12 semanas 9,64 (7,86) 22,60 (14,08) -10,38 (-15,28;-5,50) < 0,001 -1,09 {-1,87; 0,30)

Trarmadol (n

[luler'alelestoialcy)
12 semana 9452 (10,113 7058 (10,303 Referéncia 0,25 (-0,36, 0,83)
2 semanas 11,05 (12,36) 9,00 (10,98) -0,11 (-3.958; 3,72) 0,953 0,18 (-044; 0,79)
4 semanas 10,64 (13,29) 11,80 (16,58) -1.97 (-6.14; 2,19) 0,352 -0,08 (-0,77, 0,8)
8 semanas 923 (12.58) 12,60 (17,13) -2,73 (-8,97, 1,50) 0,205 -0,22 (-0,92, 0,48)
12 semanas 1045 (13,81) 13,30 (18,12) -296 (-7,36; 1,42) 0,184 0,18 (-0,81; 0,56)

Tramadol (1 dias)

1% zemana 319 (2.70) 276 (276) Referénciz 016 (-045,0,77)
2 semanas 3,86 (3.24) 395 (3.78) -0,42 (-2.58,1,73) 07 -0,03 (-0,64; 0,59)
4 semanas 4,00 (4,44) 5,05 (5,63) -1,07 (-3,38, 1,22) 0,36 -0,21 (-0,88; 0,46)
8 semanas 354 (452) 45,65 (B,69) -1,63 (-4,00; 0,74) 018 -0,37 (1,07, 0,34)
12 semanas 4,50 (5,10) 6,35 (B.54) -1,83 (-4,35, 0,67) 0,15 -0,25 (-1.01,0,51)

Efeita da interagao grupo™empo nas diferengas.
? Diferencas nio ajustadas para médias entre grupos. ® Diferencas de Cohen.

Legenda: Resultados dos modelos lineares mistos, médias estimadas, efeito do tratamento
e tamanho do efeito nos momentos de avaliagéo.

5.8. QUALIDADE DE VIDA

O calculo do escore SF-6D foi realizado com base no modelo proposto por
Cruz et al. (2011). O modelo utilizado corresponde ao modelo 4 do estudo, que
aplica efeitos principais com o intercepto fixado em 1, de forma a manter o escore
de utilidade dentro da escala convencional (0 = morte, 1 = saude plena). Foram
implementadas formulas para calculo do escore de utilidade a partir dos niveis
preenchidos pelo avaliador para os seis dominios do SF-6D: capacidade
funcional, limitacdo global, aspectos sociais, dor, saude mental e vitalidade. Os
coeficientes aplicados correspondem as reducdes de utilidade estimadas para a
populagao brasileira, conforme indicado no artigo. A Tabela 12 e as Figuras de
28 a 33 apresentam os resultados para os desfechos de qualidade de vida
(dominios e escore total do questionario SF- 6D). O dominio capacidade
funcional (Figura 28) nao apresentou interagdes ou diferengcas de médias

significativas.
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Capacidade Funcional

(]

sem1 sem2 sem4 sem8 semi2
Momento

Controle -&- FBM

Figura 28: Dominio Capacidade Funcional do questionario SF-6D.
Os valores representam as médias dos escores obtidos para o dominio capacidade
funcional nos diferentes momentos. As barras representam intervalos de confianga de 95%,
de acordo com 0s grupos.

Observou-se uma interagao significativa grupo tempo para o dominio de
limitagdo global na segunda semana com declinio do escore para o grupo
controle e manutengdo do mesmo para o grupo FBM; no entanto essa situagéo
nao perdurou nos demais momentos; observou-se também que as médias dos

grupos nao apresentaram diferengas entre os momentos conforme a Figura 29.

Limitagédo Global
|h..
[T

sem 1 sem 2 sem4 sem 8 sem |2
Momento

Controle —&: FBM

Figura 29: Dominio Limitagao Global do questionario SF-6D.
Os valores representam as médias dos escores obtidos para o dominio limitagdo global nos
diferentes momentos. As barras representam intervalos de confian¢a de 95%, de acordo
com 0S grupos.
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O dominio Funcdo Social (Figura 30) ndo apresentou interagdes ou
diferengas de médias significativas.

]
4]
b
L

Fungéo Social
%]
(=]
!
L

-
o
i

I

Momento

Controle -&: FBM

Figura 30: Dominio Fungao Social do questionario SF-6D.
Os valores representam as médias dos escores obtidos para o dominio fungao social nos
diferentes momentos. As barras representam intervalos de confianca de 95%, de acordo
com 0S grupos.

Para o dominio dor, as interagdes foram significativas nas semanas 8 e 12,
sendo que o escore de dor foi significativamente inferior para o grupo FBM, na
semana 12, conforme a Figura 31.

[
1
’
1

Dor

(]
']

sem 1 sem 2 sem 4 sem 8 sem |2
Momento

Controle -&: FBM

Figura 31: Dominio Dor do questionario SF-6D.
Os valores representam as médias dos escores obtidos para o dominio dor os diferentes
momentos. As barras representam intervalos de confianga de 95%, de acordo com os
grupos.
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nao apresentou interacdes ou

Salde Mental

de médias significativas.

Vitalidade

]

]

n

o

in

sem 4 sem 8 sem |2
Momento

Controle -&- FBM

Figura 32: Dominio Saude Mental do questionario SF-6D.

Os valores representam as médias dos escores obtidos para o dominio saude mental nos
diferentes momentos. As barras representam intervalos de confianga de 95%, de acordo

ra

ra

in

COm 0S grupos.

O dominio Vitalidade (Figura 33) ndo apresentou intera¢des ou diferengas

i

=1

sem

RN

sem 4 sem 8 sem 2
Momento

Controle =& FBM

Figura 33: Dominio Vitalidade do questionario SF-6D.

Os valores representam as médias dos escores obtidos para o dominio vitalidade nos
diferentes momentos. As barras representam intervalos de confianga de 95%, de acordo

com 0s grupos.

Para o escore total de qualidade de vida, as intera¢des foram significativas

para as semanas 8 e 12, sendo que o grupo FBM apresenta tendéncia de
aumento dos mesmos conforme Figura 34.
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Figura 34: Escore total questionario SF-6D.
Os valores representam as médias dos escores totais obtidos para o questionario SF-6D
nos diferentes momentos. As barras representam intervalos de confianca de 95%, de
acordo com 0s grupos.



Tabela 12: Qualidade de vida: Questionario SF-6D.
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Grupo
. Tamanho do efeito entre
Fotobiomodulacdo Controle Modelo linear misto ! 2
05 grupos
SF-6 Média (DP) Média (DP) Efeito do fratamento, p_valor d (IC 95%)°
(IC 95%)

Capacidade funcional
1% semana 4,09 (1,13) 4,09 (1,28) Referéncia - -
2 semanas 3,55 (0,89) 3,45(1,09) 0,10 (-0,57; 0,77) 0,77 0,10 (-0,52; 0,72)
4 semanas 288 (1,17) 2,65(0,93) 0,23 (-0,46; 0,92) 0,511 0,23 (-0,42; 0,88)
8 semanas 1,868 (0,77) 2,45(0,94) -0,60(-1,32;0,11) 0,097 -0,70 (-1,39, 0,01)
12 semanas 1,45 (0,52) 1,80(0,62) -0,22 (-0,98; 0,53) 0,56 -0,61 (-1,36; 0,15)

Limitagdo global
1% semana 2,00 (0,00) 2,24 (0,70) Referéncia - -0,49 (-1,1;0,12)
2 semanas 2,00 (0,48) 1,90(0,31) 0,34 (0,01; 0,67) 0,04 0,26 (-0,36; 0,88)
4 semanas 1,82 (0,39) 1,80(0,52) 0,25 (-0,08; 0,59) 0,141 0,05(-086;0,7)
8 semanas 1,50 (0,52) 1,70 (0,47) 0,03 (-0,31, 0,38) 0,853 -0,42 (-1,11,0,2T)
12 semanas 1,30 (0,48) 1,35 (0,49) 0,16 (-0,21; 0,53) 0,399 -0,11 (-0,86; 0,65)

Funcionamento social
1% semana 2,48 (1,40) 2,38(1,24) Referéncia - 0,07 (-0,53; 0,68)
2 semanas 1,75 (0,97) 1,65 (0,87) D 01 (-0,58; 0,61) 0,955 0,11 (-0,51; 0,73)
4 semanas 1,29 (0,47) 1,35 (0,49) 06 (-0,68; 0,55) 0,841 -0,12 (-0,77, 0,53)
8 semanas 1,07 (0,27) 1,10 (0,31) D 08 (-0,71; 0,55) 0,807 -0,10 (-0,78; 0,58)
12 semanas 1,00 (0,00) 1,00 (0,00) -0,03(-0,71; 0,63) 0,921 -

Dar
1% semana 4,24 (1,37) 3,43 (1,29) Referéncia - 0,63 (0,01; 1,25)
2 semanas 3,20 (1,32) 3,001,21) -0,66 (-1,40; 0,08) 0,081 0,16 (-0,46; 0,78)
4 semanas 253(1,28) 2,35(1,22) -0,65(-1,42;0,10) 0,09 0,15(-0,5, 0,79)
8 semanas 1,50 (0,75) 1,65 (0,59) -1,03 (-1,82; -0,24) 0,01 -0,23 (-0,92; 0,45)
12 semanas 1,00 (0,01) 1,35 (0,48) -1,01 (-1,85; -0,19) 0,017 -0,91 (-1,68; -0,13)

Saude mental
1% semana 2,29 (0,90) 2,14 (0,96) Referéncia - 0,16 (-0,45; 0,76)
2 semanas 1,85 (0,81) 1,75 (0,79) -0,06 (-0,52; 0,39) -0,279 0,13 (-0,49; 0,75)
4 semanas 1,41 (0,62) 1,30 (0,57) -0,03 (-0,50; 0,44) -0,127 0,19 (-0,46; 0,84)
8 semanas 1,29 (0,47) 1,16 (0,37) -0,09 (-0,58; 0,39) -0,375 0,34 (-0,35; 1,03)
12 semanas 1,09 (0,30) 1,10 (0,31) -0,15 (-0,66; 0,36) -0,582 -0,03 (-0,77,0,71)

Vitalidade
1% semana 2,28 (1,10) 1,86 (0,96) Referéncia - 0,42 (-0,19; 1,03)
2 semanas 1,70 (0,73) 1,50 (0,76) -0,23 (-0,73; 0,26) 0,345 0,27 (-0,35; 0,90)
4 semanas 1,47 (0,62) 1,35 (0,49) -0,32 (-0,82; 0,19) 0,217 0,22 (-0,43, 0,87)
8 semanas 1,43 (0,64) 1,26 (0,44) -0,34 (-0,87:0,18) 0,199 0,34 (-0,35; 1,03)
12 semanas 1,18 (0,40) 1,10(0,31) -0,38(-0,93; 0,17) 0177 0,25 (-0,49; 0,98)

Pontuacdéo total SF-6
1% semana 0,60 (0,10) 0,63 (0,10) Referéncia - -0,33 (-0,94; 0,28)
2 semanas 0,68 (0,08) 0,68 (0,08) 0,02 (-0,02; 0,09) 0,224 -0,01 (-0,63; 0,61)
4 semanas 0,74 (0,09) 0,75(0,08) 0,02 (-0,04; 0,08) 0,484 -0,18 (-0,82; 0,4?}
8 semanas 0,84 (0,10} 0,79 (0,08) 0,09 (0,03; 0,15) <0,01 0,55 (-0,15; 1,24)
12 semanas 0,93 (0,09) 0,87 (0,08) 0,08 (0,02; 0,15) < 0,05 0,62 (-0.14; 1,37)

' Efeito da interagdo grupo*tempo nas diferencas.
2 Diferencas néo ajustadas para médias entre grupos. * Diferencas de Cohen.

Legenda: Resultados dos modelos lineares mistos, médias estimadas, efeito do tratamento
e tamanho do efeito para os escores nos momentos de avaliagao.

5.9. OCORRENCIA DE EFEITOS ADVERSOS RELACIONADOS A FBM

Nao foram observados efeitos adversos nem relatos de incoOmodo

relacionados ao uso da FBM durante todo o periodo experimental.
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5.10. CONSOLIDAGAO DE FRATURAS

A tabela 13 apresenta os resultados para a consolidagio. A distribuicao do
numero de corticais apresentou-se homogénea entre os grupos para 4, 8 e 12

semanas.

Tabela 13: Consolidagao 6ssea. Médias estimadas e efeito do tratamento nos momentos de

avaliagéo.
Grupo
Numero de corticais Nt Fotobiomodulagédo (n,%)  Controle (n, %) p_valor’
4 semanas 0,344
>=3 23 9 (64,29) 14 (70,00)
<3 11 5(35,71) 6 (30,00)
Total 34 14 (100,00) 20 (100,00)
8 semanas 0,176
>=3 32 12 (85,71) 20 (1,00)
<3 2 2 (14,29) 0 (0,00)
Total 34 14 (100,00) 20 (100,00)
12 semanas -
>=3 34 14 (100,00) 20 (100,00)
<3 - - -
Total 34 14 (100,00) 20 (100,00)

" Teste exato de Fisher.

5.11. CUSTOS DO TRATAMENTO

A tabela 14 apresenta os custos para o tratamento considerando os 2

grupos.
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Tabela 14: Custos do tratamento

Valor Valor
Custos estimado estimado
(U$) (U$)
Controle FBM
Dlarla.de mternagaoj rgde publ.lca er_‘ufermmarla - 11,87 41,87
Atendimento ortopédico com imohilizagio provisaria
Taxa sala de pronto socarro 24,20 24,20
Taxasde sala de gesso 14,33 14,33
SolugHo antisséptica 1,57 1,57
Com pressa cirdrgica 7,19 7,19
Arco cirdrgico/ intensificador de imagem (usao) 209,38 209,38
Perfurador pneum atico p/ cirurgia (uso) 8,81 8,81
Aspirador (uso) 15,70 15,70
Oximetro (uso) 7,85 7,85
konitor multifung&o (hora) 20,93 20,93
Carro de anestesia (Uso) 7,21 7,21
Dipirona Monoidratada comprimido 500 mg 1,07 0,55
Cloridrato de tram adol comprimido 100 mg 0,73 0,70
Gaze estéril 13 fios 0,11 0,11
Cremer atadura de crepe 10cm x 1,8mt 1,53 1,53
Troca de curativo hospitalar 7,85 7,85
Diaria de trabalhador afastado (custo indireto) 16,59 16,59
Auxilio-doenga (estimado, custo indireto] 15,09 15,09
Dispositivo de FBM 70,580
TOTAL 402,01 472,36

O custo total do tratamento para o grupo Controle foi de U$ 402,01 e para
o grupo FBM de U$ 472,36, sendo observada uma diferenca de U$ 70,35 a mais
quando no grupo FBM. Para a primeira analise, adotou-se como medida-
desfecho a reducdo média do escore QuickDASH entre a 122 e a 12 semana,
sem imputacao de dados. Ao calcular a relagao custo-efetividade baseada nessa
diminuicdo média, observou-se que o grupo FBM apresentou menor relagao
custo-efetividade (10,97 U$/ponto), indicando maior eficiéncia técnica quando
comparado ao grupo controle (11,40 U$/ponto). A razdo custo-efetividade
incremental (RCEI) obtida na comparacdo entre os grupos foi de U$ 9,01,
representando o custo adicional necessario para obter um ponto adicional de
reducdo no QuickDASH. Apesar de a diferenca no desfecho clinico nao ter
alcangado significancia estatistica, ao considerar essa analise bruta, o grupo
FBM mostrou-se mais custo-efetivo, pois apresentou maior redu¢do média da
incapacidade funcional com menor custo por unidade de desfecho. O Quadro 1
apresenta o modelo utilizado para o calculo de custo-efetividade. Observou-se a
presenca de custo incremental, uma vez que o tratamento FBM demandou maior
investimento total que o grupo controle. No entanto, ao analisar a RCEI, nota-se
que, se toda a amostra tivesse sido tratada com o FBM, o custo adicional seria
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de U$ 9,01 para cada ponto adicional reduzido no escore QuickDASH, o que

permite estimar o valor monetario associado ao ganho clinico obtido (Quadro 2).

Quadro 1: Modelo do célculo de custo-efetividade

Tipo de Analise | Medida de Custo Medida de Desfecho Medida de Resultado
Custo- Valor Monetario Reducgdo do escore U$/medida de desfecho
Efetividade (U$) QuickDASH (12-122 ganha [(C1-C2)/(Q1-Q2)]
semana) [(472,36 — 402,01)/(43,07
—35,26)]
Alternativa Custo (U$) Efetividade Relagao custo-efetividade
Grupo FBM 472,36 43,07 pontos de reducao 10,97 U$ / por ponto
no QuickDASH reduzido
Grupo Controle | 402,01 35,26 pontos de redugéo 11,40 U$ / por ponto
no QuickDASH reduzido

C1- custo grupo FBM; C2- custo grupo Controle; Q1- média de redug¢ado no escore QuickDASH
(12-12% semana) no grupo FBM; Q2- média de redugéo no escore QuickDASH (18-122
semana) no grupo Controle.

Fonte: Adaptado de Drummond MF, et al. Methods for the Economic Evaluation of Health Care
Programmes. Oxford University Press, 2015.

Quadro 2 — Quadro de analise do custo-efetividade, segundo o custo e efetividade incremental
do Grupo FBM e Grupo Controle — (QuickDASH)

CUSTO TRATAMENTO FBM - CUSTO TRATAMENTO

CUSTO INCREMENTAL CONTROLE

+  TRATAMENTO GFBM: U$ 472,36
+  TRATAMENTO GC: U$ 402,01
CUSTO INCREMENTAL = U$ 70,35 (FBM - Controle)
EFETIVIDADE INCREMENTAL | EFETIVIDADE GTF — EFETIVIDADE GC
+ EFETIVIDADE GFBM: 43,07
+ EFETIVIDADE GC: 35,26
EFETIVIDADE INCREMENTAL = 7,81 (FBM - Controle)

Razao CEl | CUSTO INCREMENTAL / EFETIVIDADE INCREMENTAL
e CUSTO INCREMENTAL =U$ 70,35
e EFETIVIDADE INCREMENTAL = 7,81
e U$70,35/7,81 = U$ 9,01 por ponto adicional de redugéo no QuickDASH

Ao calcular a relagao custo-efetividade baseada do desfecho nimero médio
de dias com dor, observou-se que o grupo FBM apresentou relagdo custo-
efetividade maior (55,26 U$/dia) quando comparado ao grupo controle (20,26
U$/dia), indicando que o custo por dia de dor observado foi superior no FBM em
razao do maior custo total do tratamento, embora este grupo tenha apresentado
numero substancialmente menor de dias com dor. A razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI) entre os dois grupos foi de —6,22 U$, refletindo que, ao se
considerar a redugao incremental de 11,3 dias de dor, o custo adicional por dia

de dor evitado foi negativo, consequéncia tipica de maior efetividade associada
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a maior custo total. Essa interpretacdo evidencia que, mesmo com custo mais
elevado, o grupo FBM proporcionou menor numero de dias com dor em
comparagao ao controle. O Quadro 3 demonstra o modelo utilizado para o
calculo da relagdo custo-efetividade. Nesta abordagem, observou-se custo
incremental positivo, uma vez que o tratamento FBM apresentou maior custo que
o controle. Contudo, a analise da RCEI indica que, se toda a amostra tivesse
sido tratada com o FBM, o sistema de saude teria um custo incremental de 70,35
U$, mas alcancaria uma redugdo média adicional de 11,3 dias de dor, implicando
economia relativa de 6,22 U$ por dia reduzido. Assim, apesar do custo total mais
elevado, a intervengao se associa a beneficio clinico mensuravel no desfecho
dor, o que deve ser analisado pelo gestor em relagdo ao impacto clinico e a

capacidade financeira da instituigéo.

Quadro 3: Modelo do calculo de custo-efetividade

Tipo de Analise | Medida de Custo Medida de Medida de Resultado

Desfecho
Custo- Valor Monetario Dias com dor U$/medida de desfecho ganha
Efetividade (U$) [(C1-C2)/(Q1-Q2)]

[(472,36 — 402,01)/(8,55 — 19,85)]

Alternativa Custo (U$) Efetividade Relacéo custo-efetividade
Grupo FBM 472,36 8,55 dias com dor 55,26 U$/dia
Grupo Controle | 402,01 19,85 dias com dor | 20,26 U$ / por ponto reduzido

C1- custo grupo TF; C2- custo grupo Controle; Q1- tempo de resolugdo médio no grupo TF;

Q2- tempo de resolugdo médio no grupo Controle. Fonte: Adaptado de Drummond MF, et al.

Methods for the Economic Evaluation of Health Care Programmes. Oxford University Press,
2015.

Quadro 4: Quadro de analise do custo-efetividade, segundo o custo e efetividade incremental
do Grupo FBM e Grupo Controle

CUSTO TRATAMENTO FBM - CUSTO TRATAMENTO

CUSTO INCREMENTAL CONTROLE

+  TRATAMENTO GFBM: U$ 472,36
+  TRATAMENTO GC: U$ 402,01
CUSTO INCREMENTAL = U$ 70,35 (FBM - Controle)

EFETIVIDADE INCREMENTAL | EFETIVIDADE GTF — EFETIVIDADE GC

+ EFETIVIDADE GFBM: 8,55
- EFETIVIDADE GC: 19,85
EFETIVIDADE INCREMENTAL = -11,3 (FBM - Controle)

Razé&o CEI | CUSTO INCREMENTAL / EFETIVIDADE INCREMENTAL

e CUSTOINCREMENTAL =U$ 70,35
e EFETIVIDADE INCREMENTAL = -11,3 dias com dor
e U$70,35/-11,3 = - U$ 6,22 por dia de dor reduzido
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Foram analisadas também as dominancias dos tratamentos por meio da
matriz de custo efetividade. A avaliagdo dos grupos na matriz de custo-
efetividade compara custos e desfechos e a dominancia de um em relagdo ao
outro. Quando o procedimento possui custo menor e efetividade mais alta que o
outro, ele se encontra no quadrante dominante para ele (G), ou seja, sua
utilizagdo € a mais indicada. A mesma indicagdo acontece quando o
procedimento possui a mesma efetividade com custo menor ou ele possui o
mesmo custo com a efetividade maior (D ou E). No entanto, quando os dois
tratamentos possuem a mesma efetividade e mesmo custo, a decisdo é
arbitraria, e quando um procedimento possui efetividade mais baixa e custo mais
alto ou vice-versa (A ou 1), é necessaria a realizacdo da RCEI (Relagdo Custo
Efetividade Incremental). Nesse caso, quem toma a decisdo de escolher o
tratamento precisa avaliar se o valor adicional da alternativa terapéutica
compensa o ganho clinico ocasionado pelo tratamento. Na matriz as células B,
C e F nao representam uma nova alternativa custo-efetiva, enquanto as células

D, G e H representam nova alternativa a ser considerada.

Nessa analise econdmica, considerando o desfecho redugdo do escore
QuickDASH entre a 12 e a 122 semana, nenhum dos tratamentos apresentou
dominancia, uma vez que o grupo FBM, embora tenha demonstrado maior
reducao média da incapacidade funcional, esteve associado a um custo mais
elevado em comparagao ao grupo controle. Diante desse cenario — maior
efetividade acompanhada de maior custo — o tratamento FBM posiciona-se na
célula | da matriz de custo-efetividade, indicando a necessidade de aplicar a
Razao de Custo-Efetividade Incremental (RCEI) para fundamentar a decisdo. A
interpretacdo desse quadrante exige que o gestor avalie se o custo incremental
associado ao uso do FBM ¢ justificavel diante do ganho clinico médio observado,
especialmente considerando que a diferenga entre os grupos n&o alcangou
significancia estatistica. Assim, a decisao de incorporagao deve considerar nao
apenas o custo incremental, mas também a relevancia clinica percebida, o perfil

dos pacientes atendidos e a capacidade orgcamentaria do servigo de saude.
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Quadro 5: Matriz de custo efetividade — redugao do escore QuickDASH entre a 12 e a 122

Semana
Custo-efetividade Custc? mais Mesmo custo Custo mais alto
Efetividade mais baixa | A (reat;iazI;“I)?CEl) B C (Dominado)
Mesma efetividade D (Dominante) E (Arbitrario) F
Efetividade mais alta G H Ire(gl';;g%lé%'\l/)l B

Quando se considera o desfecho “dias com dor”, observa-se que o grupo
FBM apresentou numero substancialmente menor de dias de dor em
comparagao ao grupo controle (8,55 versus 19,85 dias). Embora o procedimento
FBM esteja associado a um custo mais elevado, ele demonstra efetividade
superior, posicionando-se na célula | da matriz de custo-efetividade. Nessas
situacdes, ndo ha dominancia, e torna-se obrigatoria a realizagcdo da Relagao
Custo-Efetividade Incremental (RCEI) para determinar se o custo adicional do
tratamento é justificavel diante do beneficio clinico produzido. A RCEI indica que
o uso do FBM acarreta um custo incremental de 70,35 U$, para uma reducdo
incremental média de 11,3 dias de dor, resultando em um custo de —6,22 U$ por
dia de dor evitado (valor negativo decorrente da maior efetividade associada ao
maior custo). Assim, novamente, a decisdo sobre a adogdo do FBM deve
considerar o impacto clinico da reducao do periodo doloroso, o perfil dos
pacientes e a capacidade financeira do servigo de saude. Trata-se de um cenario
que requer avaliagado gerencial, uma vez que o tratamento traz beneficio clinico

mensuravel, mas com custo adicional.

Quadro 6: Matriz de custo-efetividade — Dias com dor

Custo-efetividade Custo mais baixo | Mesmo custo Custo mais alto
Efetividade mais baixa | A (realiza RCEI) B C (Dominado)
Mesma efetividade D (Dominante) E (Arbitrario) F

o : | (Grupo FBM —
Efetividade mais alta G H realiza RCEI)
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6. DISCUSSAO

As fraturas do umero proximal, procedidas cirurgicamente ou n&o, geram
quadros de dor prolongados, limitagbes nas atividades diarias e reducao na
qualidade de vida (Nowak et al 2019, Richard et al 2020).

A avaliagdo do sucesso terapéutico do tratamento das FUP deve refletir
primordialmente o reestabelecimento das atividades diarias dos pacientes
englobando as ferramentas chamadas em inglés de Patient Reported Outcomes
(PRO) (Nowak et al 2019, Richard et al 2020).

Este estudo clinico controlado randomizado duplo cego se propds a avaliar
os efeitos da FBM principalmente sobre a fungdo do ombro, a dor e a qualidade
de vida de pacientes que apresentaram FUP tratadas cirurgicamente e que

receberam tratamento fisioterapico.

Os grupos apresentaram composigdo semelhante em praticamente todas
as variaveis demograficas e clinicas, com excecdo da idade. A média de idade
foi significativamente menor no grupo submetido a fotobiomodulagéo (41,76 +
12,55 anos) em comparagao ao grupo controle (51,67 + 13,67 anos; p = 0,019).
A distribuicdo por sexo nao diferiu entre os grupos, apesar de uma proporgao
numericamente maior de homens no grupo FBM (71,43%) em relagdo ao
controle (42,86%). Quanto a energia do trauma, ndo houve diferengas
estatisticamente significativas, embora o grupo FBM apresentasse maior
proporcao de traumas de alta energia (71% vs. 43%). Em individuos com menos
de 55 anos, as fraturas do umero proximal geralmente resultam de mecanismos
de alta energia, e sua ocorréncia ndo apresenta variagao relevante entre os

géneros (lglesias-Rodriguez et al., 2021).

As caracteristicas da fratura como classificacdo, lateralidade, membro
afetado, acometimento do membro dominante e ocorréncia de luxagdo nao
diferiram entre os grupos com maior frequéncia de fraturas em 2 partes em

ambos.

Foram oferecidas 24 sessdes de fisioterapia para cada paciente, porém o

numero médio de sessdes realizadas ndo chegou a metade do previsto



86

indicando baixa adesao a este tratamento. Nao houve diferenga entre os grupos
ao longo do seguimento (9,91 + 6,65 vs. 11,67 £ 4,42; p = 0,318). No entanto, o
numero reduzido de sessdes efetivas sugere que a reabilitacdo recebida foi
consideravelmente inferior ao planejado, o que pode ter influenciado a
velocidade de recuperagao funcional e a expressao dos efeitos adjuvantes da

fotobiomodulacgao.

O tempo total de uso da FBM (em dias) diferiu significativamente, com
menor média no grupo FBM (61,24 + 28,13) em comparagéao ao controle (77,20
1+ 16,09; p = 0,031). No grupo FBM, 7 (33%) dos 21 participantes realizaram
somente 30% das sessbes de FBM. No grupo controle, 20 (95%) dos 21
pacientes fizeram mais de 94% das sessdes. Essa diferenca pode refletir menor
adesdo ao uso continuado do dispositivo ativo, mas também a possibilidade de
interrupgcao precoce por percepcao de melhora, especialmente redugéo da dor,
levando alguns participantes a ndo manterem o uso diario até o final do periodo

programado.

O questionario QuickDASH mensura a percepgao do paciente em relagao
a dificuldade em realizar atividades diarias e aos seus sintomas (Beaton et al
2005). Sdo 11 perguntas sobre dificuldade em realizar atividades diarias
especificas (6 questdes), impacto nas atividades sociais e de trabalho (2
questdes), intensidade da dor (1 questédo), formigamento e fraqueza (1 questao)
e dificuldade para dormir devido a dor (1 questao). A analise das diferengas dos
escores do QuickDASH entre as semanas de seguimento e a avaliagdo da
primeira semana mostrou redugdo progressiva da disfungdo em ambos os
grupos ao longo do tempo. Os resultados foram consistentes tanto no banco de
dados original, contendo valores ausentes, quanto no banco com imputagao de
dados. Quando se usou a imputagao, observou-se redugcdo dos escores na
semana 4, com médias de —26,66 (+ 11,87) no grupo fotobiomodulagao e -21,10
(£13,41) no grupo controle. Nas semanas 8 e 12, também se observou maior
redugao na incapacidade no grupo FBM (-36,58 e -41,88, respectivamente) em
relagdo ao controle (-29,81 e -35,26). No entanto, essas diferengas nao
atingiram significancia estatistica, conforme indicado pelos coeficientes do
modelo linear misto (B variando entre —4,87 e —6,09; p = 0,152-0,251). No banco

sem imputagao, os resultados foram semelhantes e também nao se identificou
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interacdo significativa entre grupo e momento, indicando que a trajetéria de
melhora foi semelhante nos dois grupos. Os tamanhos de efeito entre grupos
foram pequenos (de -0,04 a -0,73), reforgando que, apesar da tendéncia de
maior reducéo da incapacidade no grupo FBM, essa diferenga nao foi suficiente
para caracterizar um efeito clinicamente relevante no QuickDASH. A falta de
diferencga significativa entre os grupos para este desfecho pode estar ligada ao

tamanho dos efeitos e a amostra limitada, principalmente no grupo FBM.

Outro ponto interessante a considerar no que se refere ao questionario
QuickDASH, é que parte dos participantes demonstrou dificuldade em distinguir
a intensidade da Ilimitagdo funcional, especialmente nas categorias
intermediarias (leve, moderada e severa). Apesar das orientagbes fornecidas
desde o primeiro pos-operatorio quanto aos movimentos permitidos, muitos
mantiveram receio de realizar determinadas atividades por medo de provocar
complicagdes, comportamento frequentemente observado na pratica clinica, em
que alguns individuos adotam repouso prolongado por iniciativa propria. Em
contraste, também foram identificados participantes que, devido a necessidade
de retornar ao trabalho ou executar atividades de autocuidado, ultrapassaram
as recomendagdes e realizaram tarefas ainda nao liberadas para os
determinados periodos. Esse padrdo comportamental heterogéneo
provavelmente influenciou a autopercepg¢ao funcional e, consequentemente,

pode ter impactado os escores obtidos no QuickDASH.

Nao foi possivel localizar estudos que associaram a FBM a reabilitagdo de
FUP. Também nao localizamos estudos que envolveram a avaliagdao da
funcionalidade apés abordagens ortopédicas cirurgicas com O
questionario QuickDASH. Foi possivel localizar um estudo onde a FBM
domiciliar foi usada apds cirurgia artroscopica do manguito rotador e os
desfechos envolveram QuickDASH. Abufoul et al (2023) avaliaram, por meio de
duplo-cego, randomizado e controlado, o efeito da FBM (808 nm, 15 min, 16,5
J/cm?) domiciliar aplicada por 3 meses apds a cirurgia artroscopica do manguito
rotador. As avaliacbes, que envolveram 50 pacientes, ocorreram antes da
cirurgia e apds 1, 3 e 6 meses e incluiram o escore Constant—Murley, a amplitude
de movimento, a dor e a incapacidade por meio do QuickDASH. A FBM nao

otimizou os resultados obtidos no grupo placebo em relagao as avaliagdes do
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escore Constant—-Murley e de amplitude de movimento, porém acelerou
significativamente a reducdo da dor aos 3 e 6 meses, e a funcionalidade

(QuickDASH) e qualidade de vida aos 6 meses.

Os achados do presente estudo sdo coerentes com os encontrados por
Abufoul et al (2023) no periodo inicial de avaliagao, ja que foi possivel observar
que ambos os grupos apresentaram melhora progressiva nos escores do
QuickDASH ao longo das 12 semanas, com tendéncia de redugéo
numericamente maior no grupo FBM, porém sem diferenca significativa. Os
achados de Abufoul et al (2023) evidenciaram diferencas significativas na
funcionalidade apés 6 meses de uso da FBM, periodo ndo contemplado no
presente estudo. Potenciais beneficios adicionais da FBM podem requerer
periodos de acompanhamento mais longos ou amostras maiores para serem

detectados.

No presente estudo, a progressdo da amplitude de movimento foi
semelhante entre os grupos para flexdo, extensao, abducéo, aducgéo e rotagao
lateral. Em todas essas variaveis, os tamanhos de efeito foram pequenos,
indicando que a trajetdria de recuperagéao foi equivalente nos dois grupos. Na
comparacgao das diferengas na amplitude do movimento de rotacdo medial, em
relacdo ao primeiro dia pds-operatério, as médias foram significativamente
menores no grupo fotobiomodulagcdo nas avaliagbes das semanas 2, 8 e 12
semanas. Os tamanhos de efeito para essas comparagbes variaram (por
exemplo, d = -0,71; -1,16; -0,97), sugerindo menor ganho relativo de rotagao
medial no grupo FBM nesses periodos especificos. A rotacdo medial depende
de muitos componentes anatdémicos e do grau de rigidez capsular decorrente do
ato cirurgico (Park et al 2020, Maruvada et al 2023) e sua total recuperagao pode
ser mais lenta (Ellenbecker et al 2008). Apds corregao cirurgica de FUP, a
mobilidade capsular pode ser particularmente resistente ao alongamento no
pos-operatorio, exigindo protocolos fisioterapéuticos especificos (alongamento
capsular, mobilizagdo passiva e reabilitagdo funcional dos musculos) por 6 a 12
semanas e até intervengdes cirurgicas em casos nao resolvidos apos 6 meses
das cirurgias (Rojas et al 2023). A mensuragéo da amplitude de movimento de

rotacdo medial foi planejada para ser realizada com o paciente em decubito
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dorsal, com o membro superior abduzido a 90° e o cotovelo fletido a 90°. No
entanto, a limitagcdo da abducédo decorrente do processo inflamatorio pés-
operatério, caracterizado por dor e edema, impossibilitou a execugao
consistente dessa posicdo. Assim, optou-se por realizar a afericdo com o
membro posicionado ao lado do tronco. Essa adaptacéo, embora necessaria,
pode ter introduzido distorgdes na mensuragao da amplitude da rotagdo medial,
uma vez que a conformagdo do tronco e do abdbmen variou entre os
participantes, potencialmente influenciando o posicionamento e a amplitude
registrada. Além disso, embora diferencas na rotacdo medial tenham sido
estatisticamente significativas nas comparacdes diretas entre médias, o modelo
linear misto n&o identificou interacao significativa entre grupo e tempo, indicando
que, apesar dessas diferencas pontuais, o padrao temporal de recuperagao
global ndo diferiu entre os grupos. Estes resultados s&o semelhantes aos
encontrados por Abufoul et al (2023) citados anteriormente, que também nao
encontraram diferengas significativas na amplitude de movimento do ombro
mesmo apos 6 meses de acompanhamento, sugerindo que esta recuperagao

envolve particularidades que demandam recursos terapéuticos adicionais.

Com relacdo a forga muscular, os dados do presente estudo indicam
evolugao de forma semelhante entre os grupos nos dois momentos avaliados.
Em 8 semanas, 76,9% dos participantes do grupo FBM e 60% do grupo controle
conseguiram levantar 5 kg, enquanto 23,1% e 40%, respectivamente,
mantiveram-se no nivel de 3 kg; a diferenca nao foi estatisticamente significativa
(p = 0,456). Em 12 semanas, 90,9% do grupo FBM e 85% do controle atingiram
5 kg, permanecendo apenas uma minoria em 3 kg, novamente sem diferenca
significativa (p = 1,000). Esses achados mostram que a progressao da forga
muscular ocorreu de modo equilibrado entre os grupos, sem indicagdo de
beneficio adicional da FBM nos parametros avaliados aos 2 e 3 meses. Varios
estudos indicam que a reducgao na for¢ga muscular apés FUP pode durar anos
(Szulc 2020), assim sendo, um periodo mais longo de acompanhamento e o uso

da FBM por maior tempo poderiam evidenciar seus resultados adjuvantes.

No presente estudo, os efeitos da FBM sobre a dor foram mensurados por

meio da avaliagdo do numero de dias com dor espontanea, da intensidade da
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dor em funcdo, do numero de dias com dor noturna, da dor a pressao e do

consumo de analgésicos.

Os dados referentes aos dias com dor espontanea mostraram que,
embora nas 4 semanas iniciais ndo tenham sido verificadas diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos, nas semanas 8 e 12, o grupo
FBM apresentou reducgao estatisticamente superior no numero de dias com dor
espontanea em comparagao ao grupo controle. Na 82 semana, a média de dias
com dor foi 9,85 no grupo FBM e 18,10 no grupo controle, com um coeficiente
de interagao grupo-tempo de -8,24 (IC95% —-12,77; -3,71) e p < 0,001, indicando
diferenga robusta entre os grupos. A tendéncia se manteve na 122 semana,
periodo em que o grupo FBM apresentou média de 8,55 dias versus 19,85 dias
no grupo controle, com coeficiente de —10,33 (1C95% —15,30; —5,65) e p < 0,001,
novamente evidenciando efeito estatisticamente significativo. Os tamanhos de
efeito corroboram a magnitude clinica dessa diferenga, variando de moderado a
grande (d = -0,76 na 82 semana e d = -0,95 na 122 semana). Esses resultados
indicam que, especificamente a partir da 8% semana, ha uma resposta
diferenciada ao tratamento, com o grupo fotobiomodulagdo apresentando
reducdo mais pronunciada na frequéncia de dias com dor esponténea,

compativel com efeito terapéutico relevante nesse periodo.

Os resultados referentes a intensidade da dor em fungdo mostram um
padrao consistente de melhora ao longo do tempo em ambos os grupos, porém
com diferengas pontuais favoraveis ao grupo FBM. A interagcédo grupo—tempo foi
estatisticamente significativa nas semanas 4, 8 e 12, indicando que o grupo FBM
apresentou declinio mais acentuado nesses periodos especificos. Na 42
semana, o coeficiente B foi —1,36 (IC95% -2,26; -0,46), com p = 0,003,
evidenciando redugdo maior da dor funcional no grupo FBM. Na 8% semana,
essa diferenga permaneceu significativa, com g —1,54 (1C95% —-2,42; -0,67) e p
< 0,001. Na 122 semana a média de dor em fungdo no grupo FBM foi 0,18,
enquanto no controle foi 1,5, com coeficiente f —2,15 (IC95% —-3,12; -1,18) e p
< 0,001, mostrando relevante entre os grupos. O tamanho de efeito para a 122
semana (d = -2,04, 1C95% —2,54; —0,44) caracterizando um efeito sustentado
da FBM na redugado da dor funcional. Esses achados indicam que, embora

ambos 0s grupos evoluam com melhora, o grupo FBM apresenta redugcéo mais
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rapida e mais intensa da dor na funcao, especialmente a partir da 4 semana e
de forma marcante na 122 semana. Embora a intensidade da dor em funcéao
tenha sido de pequena monta, estudos que avaliaram diferentes condi¢des
musculoesqueléticas reportaram que alteracdes de 1 a 2 pontos na escala EVA
indicariam diferenga minima clinicamente importante (Salaffi et al 2004, Tashjian
et al 2016, Fleagle et al 2024).

A dor noturna é comum apds a ocorréncia de FUP e na fase aguda os
pacientes muitas vezes ndo conseguem dormir em decubito dorsal,
necessitando repousar em posi¢cao ereta ou semi-reclinada com apoios que
evitem que o brago se estenda brago (Jo & Gardner 2012). No presente estudo,
nas semanas iniciais ndo foi observada diferenga estatisticamente significativa
entre o grupo FBM e o controle, no que concerne a média de dias com dor
noturna. Ja na 122 semana, foi possivel observar uma interagao significativa
entre grupo e tempo, refletida por uma menor média de dias com dor noturna no
grupo FBM (média 7,00 dias; DP 3,63), enquanto o grupo controle apresenta
aumento substancial (média 13,00 dias; DP 7,87). O modelo linear misto
confirma esse efeito, com estimativa = —4,73 (IC 95%: —-7,89; —1,60; p < 0,01),
indicando redugao significativa a favor da FBM. O tamanho de efeito (d = -0,92;

IC 95%: —1,69; —0,14) reforga que a magnitude da diferenca.

Os resultados referentes a dor a pressao indicam que ambos os grupos
apresentaram elevagao progressiva da pressado (kg) suportada até o limiar
doloroso ao longo das semanas, sugerindo melhora independente do tratamento
administrado. As médias aumentam de forma semelhante nos dois grupos em
todas as comparacgdes: por exemplo, na 122 semana em relagéo ao 1° dia, o
grupo fotobiomodulagao atinge média de 5,44 kg (DP 2,22) e o grupo controle
4,70 kg (DP 1,96), mas essa diferenca ndo alcanca significancia estatistica. O
modelo linear misto confirma a auséncia de efeito do tratamento e de interagao
grupo-tempo. As estimativas 3 apresentam intervalos de confianga que cruzam
zero em todas as semanas avaliadas. Os tamanhos de efeito entre grupos
permanecem pequenos e nao significativos (d variando de —-0,15 a 0,28),
reforcando que a evolugao observada ocorreu de maneira paralela entre FBM e
controle. Assim, a fotobiomodulagdo ndo promoveu efeito adicional sobre o
limiar de dor a pressao nas condi¢des avaliadas.
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Na comparagéao entre os grupos, observou-se que consumo de dipirona foi
consistentemente menor no grupo submetido a FBM, tanto em numero de
comprimidos quanto em dias de uso, com diferengas que se tornaram
estatisticamente significativas nas semanas 8 e 12. Para o numero de
comprimidos, o modelo linear misto indicou redugdes significativas a favor do
grupo FBM nas semanas 8 ( = —21,06; 1C95% —37,13 a —5,00; p = 0,009) e 12
(B =-27,19; 1IC95% —43,85 a —10,55; p < 0,01), acompanhadas de tamanhos de
efeito moderados a grandes. Resultados semelhantes foram observados para o
numero de dias de uso de dipirona, também com diferengas significativas nas
semanas 8 (8 =—7,76; 1C95% -12,49 a-3,05; p<0,01) e 12 (B =-10,38; IC95%
-15,28 a -5,50; p < 0,001). Esses achados demonstram que, enquanto o grupo
controle apresentou aumento progressivo do uso do analgésico, o grupo FBM
manteve consumo substancialmente menor ao longo das 12 semanas,
totalizando 683 comprimidos, em contraste com 1323 comprimidos no grupo

controle, o que reforga o impacto clinico da fotobiomodulagdo na reducéao da

Com relacdo ao consumo de tramadol, nao foram observadas diferencas
estatisticamente significativas nem interagbes grupo-tempo para o numero de
comprimidos ingeridos ou para a quantidade de dias de uso ao longo das 12
semanas. Esse resultado era esperado, considerando que o tramadol foi
prescrito apenas como analgesia de resgate, orientado para uso exclusivo em
casos de dor persistente apds a dipirona ou em episédios de dor moderada ou
intensa. O padréo de uso semelhante entre os grupos reflete essa prescricao
restritiva, sendo que o grupo controle consumiu 266 comprimidos no total,
enquanto o grupo FBM consumiu 254, valores muito préximos e sem relevancia
estatistica ou clinica. Além disso, as médias semanais mostraram flutuacoes
discretas e paralelas entre os grupos, sem evidéncia de efeito adicional da FBM
sobre a necessidade de analgesia opioide fraca. Esses achados indicaram que,
independentemente da intervengéo, o uso de tramadol foi semelhante entre os
grupos, reforcando que a diferenga observada no estudo ocorreu
especificamente no consumo de dipirona, € ndo no uso de analgésicos de

resgate.

Aspectos como gravidade da fratura, fatores psicolégicos e sociais, além
da ocorréncia de complicagdes cirurgicas, influenciam a trajetérias da dor pés-
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operatoria (Belayneh et al 2019). De forma geral, observa-se uma tendéncia
consistente de redugdao da dor ao longo do tempo, independentemente do
tratamento adotado, com declinio progressivo nos primeiros 12 meses apos a
FUP, ou seja, a dor pode acompanhar os pacientes por longo periodo (lking et
al 2023). Uma revisdo sistematica recente apontou que aos 12 meses, a
intensidade média na escala EVA foi de 1,73 para os pacientes que receberam

intervencgao cirurgica e fixagdo com placa bloqueada (lking et al 2023).

Os mecanismos que poderiam explicar os efeitos analgésicos da FBM
podem ser classificados em periféricos e centrais. Entre os mecanismos
periféricos, estudos demonstraram que a aplicacdo da FBM pode ativar
receptores opioides periféricos, reduzir mediadores inflamatérios locais e
modular vias envolvidas na sensibilizacdo e transmissao nociceptiva (Cheng et
al 2021). Os mecanismos centrais de analgesia induzida pela FBM incluem tanto
a modulacdo de nociceptores quanto a regulagdo de mediadores inflamatorios

no sistema nervoso central (Cheng et al 2021).

No que se refere a avaliagdo da qualidade de vida pelo SF-6D, pode ser
observado que a FBM n&o produziu efeitos significativos sobre os dominios
capacidade funcional, funcdo social, saude mental e vitalidade, que
permaneceram estaveis ao longo do seguimento, sem diferencas entre grupos
ou interagdes grupo-tempo. O dominio limitagdo global apresentou interagao
significativa na segunda semana, refletindo um declinio transitério no grupo
controle, enquanto o grupo FBM manteve seus valores. Entretanto, a auséncia
de persisténcia desse efeito nas avaliagdes subsequentes indica que essa
divergéncia inicial provavelmente representa uma flutuacdo momentanea, sem
relevancia sustentada. O dominio dor demonstrou interacdes significativas nas
semanas 8 e 12, aliadas a diferenga entre médias na 122 semana, evidenciando
que a FBM promoveu reducdo mais pronunciada dos escores de dor em
comparagao ao controle. Esse achado € coerente com os resultados da analise
da dor e do consumo de analgésicos apresentados anteriormente, assim como

com o corpo de evidéncias que descreve efeitos analgésicos da FBM.

Com relagdo ao escore total do SF-6D, foram observadas interacdes

significativas nas fases tardias (8 e 12 semanas), com tendéncia de melhora no
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grupo FBM. Embora os efeitos da FBM sobre os dominios isolados tenham sido
discretos, o aumento do escore agregado sugere que pequenas melhorias
somadas, especialmente relacionadas a redugao da dor, podem ter repercutido
positivamente na percepgéo geral de qualidade de vida. De fato, a dor exerce
efeito modulador sobre multiplas dimensdes da vida cotidiana, influenciando
aspectos fisicos, emocionais e ocupacionais (Belayneh et al 2019, Iking et al
2023).

A ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao uso da FBM foi
questionada no momento do controle diario e em todas as avaliagdes
presenciais. Nao foram relatados efeitos adversos relacionado aso uso da FBM.
A FBM é uma terapia segura, ndo se encontram descritos na literatura efeitos
colaterais ou adversos com relagdo ao seu uso desde que respeitadas as
indicagdes e as normas de seguranga, especialmente quando do uso das fontes
laser. Os equipamentos de LED para sdo especialmente indicados para uso
domiciliar pela seguranga, efetividade e baixo custo (Hamblin 2017, Mineroff et
al 2024).

A anadlise radiografica da consolidacdao 6ssea mostrou que nao houve
diferenga entre os grupos quanto ao numero de corticais visiveis apos o
tratamento cirdrgico. A distribuigdo de pacientes com =3 corticais, foi
estatisticamente semelhante entre FBM e controle nos trés momentos avaliados
(4, 8 e 12 semanas), conforme demonstrado pelos valores de p néo
significativos. A evolugédo uniforme entre os grupos sugere que o processo de
reparo 0sseo seguiu sua cronologia habitual para fraturas estabilizadas por
placa bloqueada, sem evidéncias de aceleragao ou atraso decorrente da terapia
adjuvante. Esses resultados se alinham ao que foi reportado por Neto et al.
(2020). Na metanalise conduzida pelos autores, apesar da limitada
disponibilidade de ensaios clinicos randomizados, nao foi identificada diferenca
significativa entre FBM e controle no desfecho de cicatrizacao radiografica. Por
outro lado, os resultados divergem dos achados de Bonfim et al. (2024), que
observaram aumento significativo da densidade mineral dssea e indicacédo de
aceleragédo da regeneracao 6ssea em fraturas abertas de membros inferiores
tratadas com FBM. Essa discrepancia pode decorrer de diferengas substanciais

nos parametros de irradiacao, no tipo de fratura, na biologia da lesao, no método
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de avaliagdo da consolidagao (densitometria radiografica vs. contagem de

corticais).

A analise econdmica demonstrou que, embora o FBM tenha apresentado
maior efetividade média tanto na redugdo do QuickDASH (43,07 vs. 35,26
pontos) quanto na diminuigdo dos dias com dor (8,55 vs. 19,85 dias), em ambos
os desfechos o tratamento apresentou custo total superior ao do grupo controle,
0 que desloca a interpretacéo para a razdo de custo-efetividade incremental. No
desfecho principal, QuickDASH, a diferenga ndo alcangou significancia
estatistica e o FBM resultou em um custo adicional de 9,01 U$ por ponto
reduzido; ja no desfecho dias com dor, observou-se redugéo expressiva de 11,3
dias, resultando em RCEI negativa (-6,22 U$/dia), indicando que o custo
incremental é proporcionalmente compensado pelo ganho clinico.(QUADRO 4)
Esses achados mostram que a FBM foi mais efetiva nos dois desfechos
avaliados, porém nao dominante, exigindo interpretacdo cuidadosa do custo
incremental frente ao beneficio clinico observado. Ao comparar os resultados da
presente analise econbmica com aqueles reportados no estudo de Jana Neto et
al (2023) que avaliou a FBM em lesbes de partes moles associadas as fraturas
de tibia, observa-se que, embora ambos os estudos adotem o mesmo arcabougo
metodoldgico de avaliagao econbémica em saude, os padrdes de dominancia e a
diregao dos custos apresentam diferencas importantes. No artigo em que FBM
foi utilizada como adjuvante ao tratamento hospitalar, a intervencéo resultou em
maior efetividade clinica e menor custo total quando comparada ao grupo
controle, caracterizando-se como estratégia dominante em relacdo a meédia
diaria da escala BATES-JENSEN. No estudo atual, embora o FBM também
tenha mostrado maior efetividade média em ambos os desfechos analisados —
reducédo do QuickDASH e numero de dias com dor — a intervengéo apresentou
custo mais elevado, afastando a possibilidade de dominancia estrita e
deslocando a avaliacido para a razdo de custo-efetividade incremental. No
desfecho reducédo do QuickDASH entre a 122 e a 1® semana, o grupo FBM
apresentou diminuicdo média maior da incapacidade funcional, porém essa
diferengca n&o alcangou significancia estatistica. Em contraste, no estudo da
fratura de tibia, a FBM demonstrou diferengas estatisticamente significativas nos

escores da BATES-JENSEN ao longo dos dias de avaliagdo. Esse contraste &
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relevante porque, no estudo da tibia, a superioridade estatistica reforca a
robustez do argumento econémico, enquanto, no presente estudo, a auséncia
de significancia limita a forga inferencial da preferéncia pelo FBM. Ainda assim,
as médias observadas podem ser utilizadas para modelagem desde que
interpretadas com cautela. O calculo da razao custo-efetividade incremental para
o QuickDASH indicou custo adicional de 9,01 U$ para cada ponto extra de
reducao no escore funcional, valor cuja interpretacdo deve considerar tanto a
magnitude clinica do ganho quanto o contexto or¢amentario do servigo. No
desfecho “dias com dor”, a magnitude de efeito observada foi substancialmente
superior no grupo FBM, com redugao média de 11,3 dias em comparagao ao
grupo controle. Tal diferenca se assemelha ao observado no estudo da tibia, no
qual a FBM reduziu em 10 dias o tempo de resolucdo da ferida. Todavia,
enquanto no estudo de tibia a intervencado apresentou simultaneamente maior
efetividade e menor custo, caracterizando-a em quadrantes dominantes da
matriz de custo-efetividade, no presente estudo o FBM apresentou maior
efetividade, mas também custo maior. Essa configuragéo aloca a intervengao no
quadrante |, o que exige a utilizagdo da razdo custo-efetividade incremental
como critério de decisdo. A RCEI calculada (6,22 U$ por dia de dor reduzido)
indica que o custo incremental do FBM & compensado pela redugao adicional
dos dias sintomaticos, embora nao represente economia total do tratamento

como observado no estudo de tibia.

Essa divergéncia entre os cenarios reforca que diferengas de contexto
clinico, custo institucional, composicdo dos itens de despesa e estrutura
temporal de seguimento influenciam de maneira decisiva a interpretacao
econdmica. No estudo da fratura de tibia, parcela expressiva dos custos totais
era atribuida ao tempo prolongado de hospitalizagéo e as trocas de curativo, o
que permitiu que uma intervengao capaz de reduzir o tempo geral de internagao
gerasse economia global. No presente estudo, cujo protocolo envolve
ambulatério de cirurgia e custos diretos proporcionalmente menores e mais
homogéneos, o peso relativo da intervencédo FBM é mais alto no calculo final,
reduzindo a probabilidade de dominancia econdmica mesmo diante de melhora
clinica. Em sintese, enquanto o estudo de Jana Neto et al (2023) demonstra um
cenario em que a FBM se destaca como opcéo clinica e economicamente
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favoravel, os resultados do presente estudo sugerem uma configuragdo mais
equilibrada, em que o FBM apresenta beneficios clinicos relevantes,
especialmente na redug¢ao dos dias com dor, mas a custa de maior investimento
financeiro. A decisédo de incorporagcao deve, portanto, apoiar-se nao apenas nos
valores absolutos de custo e efetividade, mas na avaliagdo da significancia
clinica dos resultados, nas prioridades assistenciais e na capacidade
orcamentaria do servico. Esses achados reforcam a importancia do
desenvolvimento de estudos econémicos adicionais, com amostras ampliadas e
modelagens completas, permitindo consolidar a evidéncia sobre a adog¢ao de

terapias baseadas em fotobiomodulagao na pratica assistencial.
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7. CONCLUSAO

O objetivo principal deste ensaio clinico foi avaliar o efeito da
fotobiomodulagdo domiciliar na recuperagao funcional apds fraturas do umero
proximal tratadas cirurgicamente. A FBM nao alterou significativamente a fungao
global do ombro medida pelo QuickDASH, embora tenha apresentado redugao
média mais acentuada da incapacidade ao longo do tempo. Em relagdo aos
objetivos secundarios, a FBM reduziu de forma significativa o numero de dias
com dor nas semanas 8 e 12, diminuiu a intensidade da dor funcional e noturna
em momentos especificos e reduziu o consumo de dipirona, demonstrando efeito
analgésico adjuvante. Nao foram observadas diferengas entre os grupos quanto
a amplitude de movimento, forgca muscular, consolidacdo éssea ou ocorréncia de
efeitos adversos, confirmando a seguranga do método. Houve ainda tendéncia
de melhora na qualidade de vida nas semanas 8 e 12. Na analise econémica, a
FBM mostrou maior efetividade média na redugéao do QuickDASH e dos dias com
dor, porém com custo incremental, indicando necessidade de interpretagao pela
razdo custo-efetividade incremental. Esses resultados sugerem que a FBM
domiciliar € segura, melhora parametros clinicos relevantes e apresenta
potencial utilidade como adjuvante a fisioterapia no pés-operatério de fraturas do

umero proximal.
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9. APENDICES

9.1 - APENDICE 1 - TCLE

TCLE -Termo de Consentimento para Participacao em Pesquisa Clinica
Numero:

Nome do Participante:
Endereco:
Cidade: Estado:
Telefone para contato: E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental: “EFEITOS DA FOTOBIOMODULACAO NA
RECUPERACAO FUNCIONAL DE FRATURAS DO UMERO PROXIMAL: ESTUDO
CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO DUPLO CEGO”

2.0bjetivo: Avaliar se o uso da ombreira com luz LED pode auxiliar na dor e na recuperagdo da
movimentacao e for¢a do ombro ap6s cirurgia de corre¢do da fratura. Para isso serdo avaliados a
movimentacao do ombro, a for¢ga muscular do brago, a dor, uso de remédios para dor, qualidade
de vida, ocorréncia de efeitos inesperados ¢ a recuperacdo do osso fraturado.

3.Justificativa: O tratamento com luz por LED (chamado de fotobiomodulacao) ¢ eficaz para
melhorar a dor e a recuperacdo apos fraturas, mas seu uso nas fraturas de ombro ainda ndo foi
avaliado.

Procedimentos da Fase Experimental: Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa
sobre o uso da luz LED na recuperagdo apds cirurgia corretiva de fratura de ombro. Apos a
cirurgia, no momento da alta do hospital, vocé receberd uma ombreira com luz LED e levara a
ombreira para ser usada em sua casa todos os dias por 10 minutos durante 3 meses. Vocé sera
orientado e treinado para vestir a ombreira, ligar o equipamento na tomada e apertar o botdo, antes
de sair do hospital, por um médico da equipe de pesquisa e também vai receber estas orientagdes
por escrito. Em casa, vocé ira vestir e ligar a ombreira conforme as orientagdes recebidas. Para
avaliar o efeito da luz na evolugdo da fratura é necessario, que voc€ use a ombreira por exatamente
10 minutos, todos os dias. O equipamento vai desligar automaticamente ap6s 10 minutos. A luz
do tipo LED da ombreira nio traz riscos a voc€ e nao € necessario usar oculos de protecao. No
momento da alta, 0 médico vai também receitar remédios para dor que vocé vai usar em casa.
Esses remédios para dor sdo indicados para todo paciente que fratura o ombro e é operado,
participando ou ndo da pesquisa. Um médico da equipe da pesquisa entrard em contato com vocé
todos os dias por mensagem (tipo WhatsApp) ou por ligagao telefonica para saber se esta sentindo
dor no ombro, se tomou remédio para a dor, se teve dor ao deitar-se para dormir, se usou a
ombreira, se teve algum outro sintoma ou se tem alguma davida. O niimero de celular usado para
este contato sera sempre o mesmo. Nas 5 consultas médicas de retorno que devem ser apos 1, 2,
4, 8 e 12 semanas da cirurgia, vocé respondera a um questionario sobre as atividades que consegue
fazer com o brago que sofreu fratura e um sobre sua qualidade de vida. Além disso, o médico ira
examinar seu ombro operado e brago para avaliar a movimentagao, a for¢a segurando pesos, a dor
que sente quando pressionado ou na movimentagao. O médico também ira perguntar se vocé esta
precisando tomar remédios para dor, se sente dor quando estd deitado para dormir. As consultas
de retorno médico vao durar em média 20 minutos e sdo obrigatorias para todos os pacientes que
tém fratura no ombro e sdo operados, mesmo que ndo participem da pesquisa. Nas consultas de
4, 8 ¢ 12 semanas vocé vai fazer exames de RX para que o médico avalie como esta a fratura, esse
exame também faz parte do controle de todo paciente que sofre uma fratura no ombro e € operado.
Além das consultas com o médico, vocé ird comparecer as sessdes de fisioterapia 2 vezes por
semana durante 3 meses e as sessdes terdo duracdo de 30 minutos. O fisioterapeuta ird indicar
exercicios para vocé fazer em casa que irdo auxiliar em sua recuperagdo. As sessoes de fisioterapia
e 0s exercicios em casa sdo necessarios para todos os pacientes que fraturam o ombro e sdo
operados, mesmo que ndo participem da pesquisa. Na pesquisa teremos 2 (dois) grupos. No
momento da entrega da ombreira, abriremos um envelope que indicara em qual grupo vocé ira
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participar, podendo ser no grupo com a luz terapéutica (que podera ter efeito na melhora da
evolucdo da fratura) ou a luz placebo (que ndo tera efeito no tratamento da fratura). A ordem dos
envelopes foi preparada por sorteio, antes do inicio do estudo, € ndo sera alterada por nenhum
membro da equipe. Vocé ndo terd conhecimento de qual grupo esté participando.

5.Desconforto ou Riscos Esperados: Durante as consultas médicas, pode ocorrer sensagao de
dor nos testes de movimentagdo, forca e na leve pressao no local, porém a duragio da dor é bem
rapida. Esses testes ndo trazem nenhum risco e sdo necessarios para que o médico avalie como
esta caminhando sua recuperagdo. Quanto ao uso do LED, ndo temos até o momento deste
trabalho descric¢ao de riscos relacionados ao seu uso. Nao é aconselhavel ficar olhando fixamente
para as luzes da ombreira, assim como néo ¢ aconselhavel olhar fixamente para qualquer lampada.
A ombreira funcionard ligada a uma tomada e como todo aparelho elétrico, ndo deve ser molhada.
Os medicamentos que serdo usados para controle da dor (dipirona e tramadol) s3o receitados para
todos os pacientes que passam por cirurgia de ombro, mesmo os que ndo participam da pesquisa.
A dipirona pode causar reagdes alérgicas na pele como vermelhiddo e coceira e mais raramente
reacdes como falta de ar que sdo mais graves. A dipirona também pode causar alteragdes nas
células do sangue e de defesa do organismo como também sangramento no estomago. O tramadol
pode causar sintomas como tontura, dor de cabega, intestino preso e nausea. Outros efeitos mais
raros do tramadol sdo falta de ar e palpitagdo. Como faremos contato com vocé usando um
telefone celular, existe o risco do aparelho ser roubado ou invadido virtualmente e seu contato
ficar exposto para pessoa que ndo participe do estudo.

6.Medidas protetivas aos riscos: A equipe médica acompanhara sua recuperacao todos os dias
pelo contato telefonico além de estar acompanhando pessoalmente nos dias de consulta. Caso
tenha qualquer desconforto com uso da medicagdo ou da ombreira, vocé deve parar de tomar o
remédio e de usar a ombreira e avisar a equipe médica. Para fazer contato com vocé diariamente,
sera usado um unico aparelho celular com niumero de linha exclusivo para o projeto e este aparelho
sera mantido no hospital. As mensagens de texto ou voz ndo envolverdo dados que possam expor
sua identidade e serdo apagadas apos finalizacdo do projeto, para protegdo e sigilo de seus dados.
7.Beneficios: Nao havera beneficios diretos ao participante da pesquisa.

8.Métodos Alternativos Existentes: Nao se aplica.

9.Retirada do Consentimento: Vocé sera esclarecido (a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto
que desejar. Vocé € livre para recusar-se a participar, ndo responder as consultas telefonicas,
retirar seu consentimento ou interromper a participacao a qualquer momento sem necessidade de
explicacdo ou justificativa. A recusa em participar ndo ird acarretar qualquer penalidade ou sofrera
qualquer prejuizo a assisténcia que vem recebendo no hospital.

10. Garantia do Sigilo: A sua privacidade serd respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer outro
dado ou elemento que possa, de qualquer forma te identificar, serd mantido em sigilo. Os
pesquisadores irdo tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Uma copia deste
consentimento informado sera arquivada no arquivo no Hospital Dr. Alipio Correa Netto
(HMACN) e outra sera fornecida a vocé.

11. Garantia de ressarcimento compensac¢ao material: Vocé nio tera nenhum custo adicional
para participar desta pesquisa. A sua participacdo ¢ voluntaria, ndo havera pagamento de nenhuma
forma pela sua participagdo no trabalho.

12. Local da Pesquisa: A pesquisa sera desenvolvida na Clinica de Ortopedia e Traumatologia
do Hospital Dr. Alipio Correa Netto (HMACN) situada na Alameda Rodrigo de Brum, 1989,
bairro Ermelino Matarazzo, Sdo Paulo - SP, CEP 03807-230. A aplicagdo da luz com a ombreira
sera feita na sua casa e todos os dias um médico entrara em contato por telefone para acompanhar
a sua evolucao.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente, que deve
existir nas instituigdes 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. Endereco do Comité de Etica da Uninove:
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Rua. Vergueiro n° 235/249 — 12° andar — Liberdade — Sao Paulo — SP CEP. 01504-001.
Telefone: 3385-9010. E-mail: comitedeetica@uninove.br

Horiarios 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 para Contato: Dr Luiz Claudio de
Freitas tel 11989572006, Prof. Dra Kristianne Fernandes tel.: 1133859241.

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderdo ser discutidas
pelos meios proprios.

Sdo Paulo, de de

16. Consentimento Poés-Informacao:

Eu, , apés leitura e compreensdo
deste termo de informagdo e consentimento, entendo que minha participagdo € voluntaria, e que
posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via deste
termo de consentimento, e autorizo a realizacdo 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, LUIZ CLAUDIO DE FREITAS (Pesquisador do responsavel desta
pesquisa), certifico que:
a. Esta pesquisa so terd inicio apds a aprovagdo do(s) referido(s) Comité(s) de Etica em
Pesquisa o qual o projeto foi submetido.
b. Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a
protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;
c. Este estudo tem mérito cientifico ¢ a equipe de profissionais devidamente citados neste
termo ¢ treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos descritos neste
termo;

LUIZ CLAUDIO DE FREITAS
Assinatura do Pesquisador Responsavel
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9.2 - APENDICE 2 - ORIENTAGOES USO DA OMBREIRA EM CASA

O dispositivo em formato de ombreira equipado com luz LED que foi
entregue a vocé, deve ser usado corretamente para que seja alcangado o efeito
desejado.

Vocé devera seguir as seguintes recomendacgdes:

e N&o passar nenhum creme ou locdo no ombro antes de usar a ombreira.

e Se acomodar sentado de maneira confortavel perto de uma tomada.

e Tirar a blusa e colocar a ombreira encostando na pele.

e Fechar os velcros.

e Conectar o dispositivo na tomada e apertar o botdo. E a luz do botdo que
indica que o equipamento esta funcionando e ele vai desligar sozinho quando
terminar a sessao.

e Usar a ombreira uma vez por dia, de preferéncia, sempre no mesmo horario.

e Usar por 10 minutos ao dia durante 12 semanas.

e Vocé recebera o contato telefbnico da equipe médica para lembretes,
esclarecimentos e orientagdes todos os dias.

e Em caso de duvida, vocé também podera entrar em contato com a equipe.

e O dispositivo ndao pode ser molhado ou dobrado e apds seu uso deve ser
guardado em local seguro a fim de evitar danos.

e No final de 12 semanas, o dispositivo devera ser devolvido aos membros da

equipe e vocé assinara o termo de devolugao.
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9.3 - APENDICE 3 - TERMO DE COMPROMISSO

HOSPITAL MUNICIPAL PROFESSOR DR ALiPIO CORREA
NETTO
CLINICA DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA

Estudo:” EFEITOS DA FOTOBIOMODULACAO NO POS-OPERATORIO DE FRATURAS DO

UMERO PROXIMAL” NOME:
ID do participante:

B oo , declaro estar ciente de que o
equipamento (ombreira ortopédica com LED) a mim entregue gratuitamente para tratamento
pos-operatorio de fratura no ombro ¢ de meu uso exclusivo e comprometo-me a cumprir e

respeitar o que segue abaixo:

*  Respeitar e seguir as orientacdes médicas quanto ao uso do equipamento por 90 dias
*  Cuidar e zelar pela sua boa conservagao.

*  Devolver o equipamento no tempo determinado pelo médico responsavel.

Assinatura do participante

/ /

Data de Entrega

/ /

Data de Devolugao
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9.4 - APENDICE 4 — ORIENTAGOES DE ALTA

HOSPITAL MUNICIPAL PROFESSOR DR ALiPIO CORREA
NETTO
CLINICA DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA

Vocé devera seguir as seguintes recomendagdes até o proximo retorno:

- Retornar ao PS do hospital caso sinta dor intensa, tenha febre ou apresente secrecdo do local dos pontos
- Usar a tipoia por 1 semana

- Usar a Dipirona somente quando sentir dor e tentar evitar o uso do Tramadol

- Nao pegar peso nem fazer esfor¢o com o brago operado por 2 meses

- Limpar a regido da axila

- Nao molhar o curativo

- Se molhar o curativo, avise 0 médico da equipe pelo telefone

- Fazer os exercicios para mao, punho e cotovelo, como o médico mostrou, pelo menos 5 vezes por dia
- Usar a ombreira uma vez por dia, de preferéncia, sempre no mesmo horario

- Usar a ombreira por 10 minutos ao dia durante 12 semanas

- Vocé recebera o contato telefonico da equipe médica para lembretes, esclarecimentos e orientagdes todos

os dias. Em caso de divida, vocé também podera entrar em contato com a equipe. - Retornar daqui 7 dias,

/ / Horério:
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NOME:
OMBRO ( ) DIREITO ( ) ESQUERDO ID participante
Dia do Data ANOTAR
Hora
tratame HH:MM
no | pommmasas) | HHAMM)

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico () sim

Dor noturna ( ) sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ()

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea () sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna ( ) sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna ( ) sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna () sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna () sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna () sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna () sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) nao
Analgésico ( ) sim

Dor noturna () sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna () sim ( ) ndo
( yndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna () sim ( ) ndo
( yndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) nao
Analgésico ( ) sim

Dor noturna () sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna ( ) sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna ( ) sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:

Dor espontanea ( ) sim ( ) ndo
Analgésico ( ) sim

Dor noturna ( ) sim ( ) ndo
( )ndo Uso ombreira ( )

sim () ndo Comentario:




9.6 - APENDICE 6 - AVALIAGAO INICIAL 24h

FICHA DE AVALIACAO INICIAL

DATA 1° ATENDIMENTO: / / N. Data da
cirurgia:

Nome:

PRONT. RG: Data de nascimento:
Idade: [ JFem.[ JMasc. @ LATERALIDADE:

Habitos:

Tabagismo: [ ]sim[ [ndo tempo:[ ]anos[ ] meses - quantidade:

Etilismo: [ ]sim[ ] ndo tempo: [ ] anos [ ] meses - quantidade:

Comorbidades:[ ]HAS [ ]ICO [ ]IAM [ ] Hipotireoidismo [ ] DPOC[ JAVCI[ JIAC] ]

Hipertireoidismo [ ] RM miocéardio: [ ]Sim [ ] Nao — Ha quanto tempo: [ ] anos [ ] meses

Medicamentos em uso atualmente:

1. AVALIACAO DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO

116

A amplitude de movimento passiva do ombro, de ambos os lados, sera avaliada com o

participante em posicao ortostatica. As rotagdes serao avaliadas em 0° de abdugao e

flexdo. Anotar a posicdo méaxima tolerada em graus

AMPLITUDE DIREITO |ESQUERDO

extensao

flexao

abducdo

aducdo

rotacao lateral

rotacao medial

2. AVALIACAO DA DOR

DOR
ESPONTANEA
FUNCAO
ALGOMETRO
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9.7 - APENDICE 7 — AVALIAGAO DE 1 SEMANA

1 SEMANA
DATA DE ATENDIMENTO: / / N.
Nome:
PRONT. RG: Data de nascimento: / /
Idade: [ ]Fem.[ ]Masc.

1. APLICAR QUESTIONARIO QUICKDASH
2. APLICAR O QUESTIONARIO SF-6
3. EFEITOS ADVERSOS

()SIM ( YNAO

4. AVALIACAO DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO

A amplitude de movimento passiva do ombro, de ambos os lados, sera avaliada com o
participante em posi¢ao ortostatica. As rotacdes serdo avaliadas em 0° de abducdo e
flexdo. Anotar a posicdo maxima tolerada em graus
AMPLITUDE DIREITO |ESQUERDO
extensao
flexdao

abducgao
aducdo
rotacdo lateral
rotacao medial

5. AVALIACAO DA DOR

tuai—i
| RORGT |

DOR
ESPONTANEA
FUNCAO
ALGOMETRO

6. CONSUMO DE ANALGESICOS

CONSUMO DE ANALGESICOS
Analgésico
Tipo simples Analgésico opioide fraco

Frequéncia
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9.8 - APENDICE 8 — AVALIAGAO DE 2 SEMANAS

2 SEMANAS
DATA DE ATENDIMENTO: / / N.
Nome:
PRONT. RG: Data de nascimento: / /
Idade: [ ]Fem.[ ] Masc.

1. APLICAR QUESTIONARIO QUICKDASH
2. APLICAR O QUESTIONARIO SF-6
3. EFEITOS ADVERSOS

()SIM ( YNAO

4. AVALIACAO DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO

A amplitude de movimento passiva do ombro, de ambos os lados, sera avaliada com o
participante em posi¢ao ortostatica. As rotacdes serdo avaliadas em 0° de abducdo e
flexdo. Anotar a posicdo maxima tolerada em graus
AMPLITUDE DIREITO |ESQUERDO
extensao
flexdao

abducdo
aducdo
rotacao lateral
rotacao medial

5. AVALIACAO DA DOR

DOR
ESPONTANEA
FUNCAO
ALGOMETRO

6. CONSUMO DE ANALGESICOS

CONSUMO DE ANALGESICOS
Analgésico
Tipo simples Analgésico opioide fraco

Frequéncia




9.9 - APENDICE 9 — AVALIAGAO DE 4 SEMANAS
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4 SEMANAS
DATA DE ATENDIMENTO: / / N.
Nome:
RG: Data de nascimento: / /

1. APLICAR QUESTIONARIO QUICKDASH
2. APLICAR O QUESTIONARIO SF-6
3. EFEITOS ADVERSOS

( )SIM

3. AVALIACAO DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO

( )NAO

A amplitude de movimento passiva do ombro, de ambos os lados, sera avaliada com o
participante em posi¢ao ortostatica. As rotacdes serdo avaliadas em 0° de abducdo e

flexdo. Anotar a posicdo maxima tolerada em graus

AMPLITUDE DIREITO |ESQUERDO

extensao

flexao

abducgao

aducdo

rotacdo lateral

rotacao medial

5. AVALIACAO DA DOR

DOR
ESPONTANEA
FUNCAO
ALGOMETRO

6. CONSUMO DE ANALGESICOS

CONSUMO DE ANALGESICOS
Analgésico
Tipo simples Analgésico opioide fraco

Frequéncia

7. AVALIACAO RADIOGRAFICA

AVALIACAO RADIOGRAFICA
SEMANAS | NUMERO CORTICAIS
4
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9.10 - APENDICE 10 — AVALIAGAO DE 8 SEMANAS

8 SEMANAS
DATA DE ATENDIMENTO: / / N.
Nome:
PRONT. RG: Data de nascimento: / /

1. APLICAR QUESTIONARIO QUICKDASH
2. APLICAR O QUESTIONARIO SF-6

3. EFEITOS ADVERSOS ( ) SIM (
) NAO

3. AVALIACAO DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO

A amplitude de movimento passiva do ombro, de ambos os lados, sera avaliada com o
participante em posi¢ao ortostatica. As rotacdes serdo avaliadas em 0° de abducdo e
flexdo. Anotar a posicdo maxima tolerada em graus
AMPLITUDE DIREITO |ESQUERDO
extensao
flexdao

abducgao
aducdo
rotacdo lateral
rotacao medial

4. AVALIACAO DA FORCA
Peso suportado =

5. AVALIACAO DA DOR

DOR
ESPONTANEA
FUNCAO
ALGOMETRO

6. CONSUMO DE ANALGESICOS

CONSUMO DE ANALGESICOS
Analgésico
Tipo simples Analgésico opioide fraco

Frequéncia

7. AVALIACAO RADIOGRAFICA
AVALIACAO RADIOGRAFICA
SEMANAS | NUMERO CORTICAIS
8




9.11 - APENDICE 11 — AVALIAGAO DE 12 SEMANAS

12 SEMANAS
DATA DE ATENDIMENTO: / / N.
Nome:
PRONT. RG: Data de nascimento:

1. APLICAR QUESTIONARIO QUICKDASH
2. APLICAR O QUESTIONARIO SF-6

3. EFEITOS ADVERSOS ( ) SIM
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) NAO

3. AVALIACAO DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO

A amplitude de movimento passiva do ombro, de ambos os lados, sera avaliada com o

participante em posi¢ao ortostatica. As rotacdes serdo avaliadas em 0° de abducdo e

flexdo. Anotar a posicdo maxima tolerada em graus

AMPLITUDE DIREITO |ESQUERDO

extensao

flexao

abducgao

aducdo

rotacdo lateral

rotacao medial

4. AVALIACAO DA FORCA
Peso suportado =

5. AVALIACAO DA DOR

DOR
ESPONTANEA
FUNCAO
ALGOMETRO

6. CONSUMO DE ANALGESICOS

CONSUMO DE ANALGESICOS
Analgésico
Tipo simples Analgésico opioide fraco

Frequéncia

7. AVALIACAO RADIOGRAFICA
AVALIACAO RADIOGRAFICA

SEMANAS | NUMERO CORTICAIS
12




122

9.12 - APENDICE 12 - ORIENTAGOES APOS 7 DIAS
CLINICA DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA

Vocé devera seguir as seguintes recomendagdes até o proximo retorno:

- Retornar ao PS do hospital caso sinta dor intensa, tenha febre ou apresente secregdo do local dos pontos
- Usar a Dipirona somente quando sentir dor e tentar evitar o uso do Tramadol

- Néo pegar peso nem fazer esforco com o brago operado por 2 meses

- Trocar o curativo todos os dias evitando excesso de gaze, como orientado pelo médico

- Fazer os exercicios para mao, punho e cotovelo, como o médico mostrou, pelo menos 5 vezes por dia

- Iniciar a fisioterapia no hospital 2 vezes por semana

- Realizar em casa os exercicios orientados pelo fisioterapeuta 5 vezes ao dia

- Usar a ombreira uma vez por dia, de preferéncia, sempre no mesmo horario

- Usar a ombreira por 10 minutos ao dia durante 12 semanas

- Vocé recebera o contato telefonico da equipe médica para lembretes, esclarecimentos e orientagdes todos
os dias. Em caso de duvida, vocé também podera entrar em contato com a equipe. - Retornar daqui 7

dias, / /

Horério:
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9.13 - APENDICE 13 - ORIENTAGOES APOS 14 DIAS

CLINICA DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA

Vocé devera seguir as seguintes recomendagdes até o proximo retorno:

- Retornar ao PS do hospital caso sinta dor intensa, tenha febre ou apresente secre¢do do local dos pontos.
- Nao pegar peso nem fazer esforco com o brago operado até completar 2 meses da cirurgia.

- Fazer os exercicios para mao, punho e cotovelo, como o médico mostrou, pelo menos 5 vezes por dia.

- Manter a fisioterapia no hospital 2 vezes por semana até completar 3 meses da cirurgia.

- Realizar em casa os exercicios orientados pelo fisioterapeuta 5 vezes ao dia.

- Usar a ombreira uma vez por dia, de preferéncia, sempre no mesmo horario.

- Usar a ombreira por 10 minutos ao dia durante 12 semanas.

- Vocé recebera o contato telefonico da equipe médica para lembretes, esclarecimentos e orientacdes todos

os dias. Em caso de duvida, voc€ também podera entrar em contato com a equipe.

- Realizar radiografias solicitadas no dia do proximo retorno 1 hora antes da consulta.

- Retornar daqui 14 dias, / /

Horério:
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9.14 - APENDICE 14 - ORIENTAGOES APOS 30 DIAS
CLINICA DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA

Vocé devera seguir as seguintes recomendagdes até o proximo retorno:

- Retornar ao PS do hospital caso sinta dor intensa, tenha febre ou apresente secrecdo do local dos pontos.
- Nao pegar peso nem fazer esforco com o brago operado até completar 2 meses da cirurgia.

- Fazer os exercicios para mao, punho e cotovelo, como o médico mostrou, pelo menos 5 vezes por dia.

- Realizar em casa os exercicios orientados pelo fisioterapeuta 5 vezes ao dia.

- Manter a fisioterapia no hospital 2 vezos es por semana até completar 3 meses da cirurgia.

- Usar a ombreira uma vez por dia, de preferéncia, sempre no mesmo horario.

- Usar a ombreira por 10 minutos ao dia durante 3 meses.

- Vocé recebera o contato telefonico da equipe médica para lembretes, esclarecimentos e orientagdes todos

os dias. Em caso de davida, voc€ também podera entrar em contato com a equipe.

- Realizar radiografias solicitadas no dia do proximo retorno 1 hora antes da consulta.

- Retornar daqui 30 dias, / / Horario:
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9.15 - APENDICE 15 - ORIENTAGCOES APOS 60 DIAS
CLINICA DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA

Vocé devera seguir as seguintes recomendagdes até o proximo retorno:

- Retornar ao PS do hospital caso sinta dor intensa, tenha febre ou apresente secre¢do do local dos pontos.
- Vocé podera realizar esfor¢os com o brago operado conforme orientagdes do seu médico.

- Fazer os exercicios para mao, punho e cotovelo, como o médico mostrou, pelo menos 5 vezes por dia.

- Manter a fisioterapia no hospital 2 vezes por semana até proximo retorno.

- Realizar em casa os exercicios orientados pelo fisioterapeuta 5 x ao dia.

- Usar a ombreira uma vez por dia, de preferéncia, sempre no mesmo horario.

- Usar a ombreira por 10 minutos ao dia até préximo retorno.

- Vocé receberd o contato telefénico da equipe médica para lembretes, esclarecimentos e orienta¢des,

todos os dias. Em caso de duvida, vocé também podera entrar em contato com a equipe.

- Realizar radiografias solicitadas no dia do proximo retorno 1 hora antes da consulta.

- Retornar daqui 30 dias, / / Horario:



10. ANEXOS

10.1 - ANEXO 1 — CHECKLIST CONSORT

126

Section/topic No CONSORT 2025 checklist item description Reported
on page no.
Title and abstract
Title and structured abstract la Identification as a randomised trial 1
1b Structured summary of the trial design, methods, results, and conclusions 9
Open science
Trial registration 2 Name of trial registry, identifying number (with URL) and date of registration 38
Protocol and statistical 3 Where the trial protocol and statistical analysis plan can be accessed 38
analysis plan
Data sharing 4 Where and how the individual de-identified participant data (including data dictionary), statistical code and any other 38
materials can be accessed
Funding and conflicts of Sa Sources of funding and other support (eg, supply of drugs), and role of funders in the design, conduct, analysis and reporting 7
interest of the trial
5b Financial and other conflicts of interest of the manuscript authors
Introduction
Background and rationale 6 Scientific background and rationale 23
Objectives 7 Specific objectives related to benefits and harms 37
Methods
Patient and public 8 Details of patient or public involvement in the design, conduct and reporting of the trial 38
involvement
Trial design 9 Description of trial design including type of trial (eg, parallel group, crossover), allocation ratio, and framework (eg, 38
superiority, equivalence, non-inferiority, exploratory)
Changes to trial protocol 10 Important changes to the trial after it commenced including any outcomes or analyses that were not prespecified, with reason
Trial setting 11 Settings (eg, community, hospital) and locations (eg, countries, sites) where the trial was conducted 38
Eligibility criteria 12a Eligibility criteria for participants 41
12b If applicable, eligibility criteria for sites and for individuals delivering the interventions (eg, surgeons, physiotherapists)



Intervention and comparator

Outcomes

Harms
Sample size

Randomisation:
Sequence generation

Allocation concealment
mechanism

Implementation

Blinding

Statistical methods

Results
Participant flow, including
flow diagram

Recruitment

Intervention and comparator
delivery

14

15
16a
16b

17a
17b

18

19

20a
20b

2la
21b

21c
21d

22a

22b

23a
23b

24a

Intervention and comparator with sufficient details to allow replication. If relevant, where additional materials describing the
intervention and comparator (eg, intervention manual) can be accessed

Prespecified primary and secondary outcomes, including the specific measurement variable (eg, systolic blood pressure),
analysis metric (eg, change from baseline, final value, time to event), method of aggregation (eg, median, proportion), and
time point for each outcome

How harms were defined and assessed (eg, systematically, non-systematically)

How sample size was determined, including all assumptions supporting the sample size calculation

Explanation of any interim analyses and stopping guidelines

Who generated the random allocation sequence and the method used
Type of randomisation and details of any restriction (eg, stratification, blocking and block size)

Mechanism used to implement the random allocation sequence (eg, central computer/telephone; sequentially numbered,
opaque, sealed containers), describing any steps to conceal the sequence until interventions were assigned

Whether the personnel who enrolled and those who assigned participants to the interventions had access to the random
allocation sequence
Who was blinded after assignment to interventions (eg, participants, care providers, outcome assessors, data analysts)

If blinded, how blinding was achieved and description of the similarity of interventions

Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes, including harms
Definition of who is included in each analysis (eg, all randomised participants), and in which group

How missing data were handled in the analysis

Methods for any additional analyses (eg, subgroup and sensitivity analyses), distinguishing prespecified from post hoc

For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended intervention, and were analysed
for the primary outcome
For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons

Dates defining the periods of recruitment and follow-up for outcomes of benefits and harms
If relevant, why the trial ended or was stopped

Intervention and comparator as they were actually administered (eg, where appropriate, who delivered the
intervention/comparator, how participants adhered, whether they were delivered as intended (fidelity))

127

46

50
42
43

43
43

Reported on
page no.

43
43

58
58

57

57

57
57
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24b Concomitant care received during the trial for each group 45-46
Baseline data 25 A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group 58-59
Numbers analysed, 26 For each primary and secondary outcome, by group:
outcomes and estimation e the number of participants included in the analysis

e the number of participants with available data at the outcome time point
e result for each group, and the estimated effect size and its precision (such as 95% confidence interval)
e for binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect size

Harms 27 All harms or unintended events in each group

Ancillary analyses 28 Any other analyses performed, including subgroup and sensitivity analyses, distinguishing pre-specified from post hoc

Discussion

Interpretation 29 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence 85-97
Limitations 30 Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, generalisability, and, if relevant, multiplicity of analyses

Citation: Hopewell S, Chan AW, Collins GS, Hrébjartsson A, Moher D, Schulz KF, et al. CONSORT 2025 Statement: updated guideline for reporting randomised trials. BMJ.
2025; 388:e081123. https://dx.doi.org/10.1136/bmj-2024-081123

© 2025 Hopewell et al. This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/),
which permits unrestricted use, distribution, and reproduction in any medium, provided the original work is properly cited.

*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2025 Explanation and Elaboration and/or the CONSORT 2025 Expanded Checklist for
important clarifications on all the items. We also recommend reading relevant CONSORT extensions. See www.consort-spirit.org.
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10.2 - ANEXO 2 - PARECER DO CEP

UNINOVE

UNIVERSIDADE NOVE DE PlataPormo
29999 ;‘h_zi
Universidade Nove de Julho JULHO - UNINOVE arsil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DA FOTDBIGMDDULAE}.E.O MA RECUFEH.*-}QE.O FUNCIOMAL DE
FRATURAS DO UMEROC PROXIMAL: ESTUDO CLINICO CONTROLADO
RANDOMIZADD DUPLO CEGO.

Pesquisador: LUIZ CLAUDIO DE FREITAS

Area Tematica:

Versdo 2

CAAE: 69030123.7.0000.5511

Instituigio Proponente: ASSOCIACAD EDUCACIONAL NOWVE DE JULHO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Humero do Parecer: §.075.552

Apresentagio do Projeto:

Dentre as varas complicagbes da evolugio pds-operatoria das fraturas do dmero proximal (FUP) estdo a
dor e a rigidez articular, gerando limitagio

funcional importante no membro afetado. A fizsioterapia & o tratamento padrio tanto para os casos cinirgicos
quanto 08 ndo cirirgicos. Estudos tem

demonstrado efeitos positives da fotoblomodulagio (FBM) na reparagio e regeneragao das fraturas, bem
como na analgesia e melhora funcional.

Mo entanto, sugerem padronizago & evidéncias adicionais. O presente estudo clinico duplo cego controlado
randomizado tera como objetive avaliar

os efeitos da FBM na recuperagdo funcional de participantes com FUP tratadas cirurgicamente com placas
bloqueadas especiais. Os 42

participantes serdo randomizados (1:1) em 2 grupes, sendo grupo Controle (tratamento padronizado de
fizicterapia associada a FEM simulada) e

grupo FBEM (tratamento padronizado de fisioterapia associada a FEM ativa). A FBEM sera aplicada pelo
proprio participante em seu domicilio todos os

dias, por 10 minutos, com uso de um dispositivo contendo 318 LEDs light emiting dicdes, sendo 159 LED=s
de 660 nm (28,5 mwW; 12 Jicm2; 17 J por

LED) & 159 LED= de 850 nm (23 mW; 10 Jicm2; 14 J por LED). As sessdes de FBM e as de

Enderego: VERGUEIRD n® Z35/240 12° andar sala (2

Bairo: LIBERDADE CEF: [H.504-001
UF: 5P Municipio: SAQ PAULD
Telefone:  {11)2385-8010 E-mail: comitedecticafunnove br
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UNINOVE

UNIVERSIDADE NOVE DE Platoforma
XXX QR
Universidade Nove de Julo JULHO - UNINOVE ol

Continuagso oo Parecer 6.OTS.552

fisicterapia (30 minutos, 2 vezes por semana) serio

realizadas por 12 semanas. Os parficipantes ndo terBo conhecimento de sua alocagio e serfo avaliados em
24h, 1, 2, 4, B e 12 semanas apos o

procedimento cirirgico por 4 examinadores também cegos em relagdo a alocagio de cada participante. O
desfecho principal, avaliado em todos os

periodos experimentais, seré a recuperagdo da fungdo do embro utilizando a escala funcional Quick-DASH.
D= desfechos secunddrios serdo as

avaliages de amplitude dos movimentos do ombro com gonidmetro digital, qualidade de vida com uso do
guestionario SF-6 e ocoméncia de efeitos

adversos em todos os periodes experimentais. Ja a dor espontanea, a pressao (dolorimetro), notuma e o
uso de analgésicos serdo avaliados em 1,

2, 4, 8 e 12 semanas; a consolidagdo das fraturas em 4, 8 & 12 semanas por meio de exanes radiograficos;
e a forga muscular por sustentagdo

progressiva de halteres em 8 & 12 semanas. Além das avaliagdes pontuais, cada participante sera
acompanhado diariamente por meio de contato

telefdnico. Os dados coletados serdo armazenados, organizados em repositono e serfo aplicados os testes
estatisticos apropriados para cada

andlise especifica. Em todos os testes, serd adotado o nivel de significéncia de 53

Objetive da Pesquisa:

COhjetiva Primario:

O desfecho principal do estudo sera a avaliagio da recuperagio funcional apos fraturas de dmero proximal,
procedidas com RAFI, estabilizadas com

placa de &ngulo fixo e tratadas com fisioterapia e fotobiomodulacio, por meio da versio brasileira do
guestionario Quick DASH (Disabilities of the

&mm, Shoulder and Hand).

Ohjetiva Secundario:

03 desfechos secundarios ser8o avaliar os efeitos da FBM aplicada apos fraturas de Omero proximal,
procedidas com RAFI, estabilizadas com placa

de dngula fixo e tratadas com fisioterapia sobre:* A amplitude dos movimentos (ADM) do ombro avaliada de
maneira temporal & em comparag 3o

com o membre ndo afetade A forga muscular mensurada de maneira temporal & em comparagio com o
membro néo afetado* A intensidade

da dor espontinea e durante a fungio do membroe A ccoméneia de dor noturnas A dor & presséo

Enderego: VERGUEIRD n® 2357240 12° andar sala (2

Bairra: LIBERDADE CEP: 01.504-001
UF: 5P Municipio: SAD FAULD
Telefone:  (11)23850010 E-mail: comiedeeticafunnove.br
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UNINOVE

UNIVERSIDADE NOVE DE Platoformo
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Continuagao oo Parecer B.OTS.552

no local da fratura O consumo de

analgésicos = A consolidacso da fraturas A gualidade de vida* A incidéncia de eventos adversos = Os custos
diretos e indiretos relacionados aocs

procedimentos realizados no periodo da pesguisa para posterior caleulo da relagdo custo efetividade da
interveng&o.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Risoos:

Durante &s consultas médicas, pode ocomer sensagdo de dor nos testes de movimentag 3o, forga e na leve
prezsdo no local, porém a duragio da dor

& bem rapida. Esses testes ndo trazem nenhum risco & 530 Necessanos para que o médico avalie como eata
caminhando sua recuperagio. Quanto

ao uso do LED, ndo temos até o momento deste trabalho descrigio de riscos reladionados ao seu uso. Nao
& aconzelhavel ficar olhando fixamente

para as luzes da ombreira, assim como ndo & aconselhavel olhar fixamente para qualquer lampada. A
ombreira funcionara ligada a uma tomada e

como todo aparelho elétrico, ndo deve ser molhada. Os medicamentos gque serdo usados para controle da
dor (dipirona e tramadol) s8o0 receitados

para todos os pacientes gue passam por cirurgia de ombro, mesmo os gue ndo participam da pesquisa. A
dipirona pode causar reagdes alérgicas na

pele como vermelhiddo e coceira & mais raramente reagdes como falta de ar que s80 mais graves. A
dipirona também pode causar alteragdes nas

células do sangue e de defesa do organismo como também sangramento no estdmago. O tramadol pode
causar sintomas como tontura, dor de

cabega, intestino preso e ndusea. Outros efeitos mais raros do tramadol 280 falta de ar e palpitagio. Come
faremos contato com vocg usando um

telefone celular, existe o risco do aparelho ser roubado ou invadido virlualmente e seu contato ficar exposto
para pessoa que ndo participe do

estuda.

Bensficios:

M&o havera beneficios diretos ao participante da pesquisa.

Comentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Frojeto de segunda versdo.

Serdo realizadas analises descritivas iniciais considerando todas as varidveis medidas no estudao,
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tanto quantitativas (média e desvio padrao) guanto qualitativas (frequéncias e porcentagens).
Posteriormente serfo realizadas as analises de normalidade para determinar os testes estatisticos
apropriados para cada conjunto de dados e aplicados os testes estatisticos apropriados para cada analise
especifica. Serfo realizadas também analises por subgrupos (presenga de osteoporose, osteocpenia,
traumas de alta e baixa intensidade, tabagismo, outras comorbidades). Em todos os testes, sera adotado o
nivel de significdncia de 5% de probabilidade ou o p-valor correspondente. Todas as analises serdo
realizadas utilizando o programa estatistico SAS for Windows, versdo 9.1, Desfecho primano do estudo:
Questionario QuickDASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Documentagio chrigatoria:

Folha de rosto datada, assinada pelo diretor com carimbo do diretor - Apresentada e atendida. OK

Projeto de pesquisa - Apresentada e atendida. OK

Cronograma - Apresentado e atendido. OK

TCLE - Apresentado e atendido. OK

- 0 TCLE deve ser redigido para o participante (direcionada ao leigo). A linguagem utilizada deve ser
diferente da linguagem cientifica dos projetos. Apresentado e atendido QK.

- Por se fratar de um projeto gue tera uma etapa em ambiente virtual (acompanhamento telefdnico didria),
sugere-gse adequar ¢ TCLE de acordo com o OFICIO CIRCULAR Mo 2/2021/CONERISECHS/MS disponivel
em: httpziiconselho_saude gov_ brimages/Oficio_Circular_2 24fev2021 pdf

Sugere-se uma atengio especial aos itens rizcos e garantia do sigilo. Apresentado e atendido OK.

- Mo item 4, adicionar a possibilidade da prescrigio da medicag8o, deixando claro ser um procedimento
independente do projeto de pesquisa. Apresentado e atendido O,

- Ainda no item 4 ndo esta daro se o uso da ombreira sera no domicilio no participante & quem ird manusear
a ombreira. Serd o proprio participante da pesquisa? No projeto esta descrito que "As aplicagbes ocomerdo
no proprio domicilio do parficipante que serd orentado para vestir e manusear o equipamento no momento
da alta hospitalar. Cada aplicagio tera duracdo de 10 minutos." Favor deixar claro este ponto. Mo caso de
ser o participante de pesquisa que ira manusear o aparelho, ha algum risco gquanto ao uso emado? Os
participantes recebero oculos de protegio? Especificar os riscos do aparelho. Apresentado e atendido OK_
- Mo projeto de pesquisa, nos apéndices 9 e 10, esta descrito que o participante de pesquisa
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levara o a ombreira para casa. Mo entanto esse procedimento ndo esta claro no TCLE. Apresentado e
atendido Ok.

- Apesar de estar claro que havera dois grupos (no item 4 do TCLE). ndo esta clare que o participante
podera ser sorteado para gualguer um desses dois grupos. Adeguado Ok.

- No item 5, mencionar os riscos relativos a prescricgo das medicagGes. Mencionar os riscos relativos ao uso
do LED e ao manuseio da ombreira. Mencionar os riscos relativos a participagio de pesquisa com etapa em
ambiente virtual. Apresentado e atendido Ok.

- Mo item 7, esta descrito que "0 participants tera o beneficio do acompanhamento didrio da equipe médica
durante 3 meses” no entanto no item 11 esta descrito que "as avaliagbes serdo realizadas durante as
consultas de roting™. Deixar claro =2 0 acompanhamento & beneficio direto ow ndo. Caso ndo seja, sugere-
=g adicionar gue "Méo havera beneficios diretos ao participante de pesquiza®™ Apresentado e atendido Ok
- O item 11 "Garantia de ressarcimento”™ tem gue ser reescrito. “MN&o ha previsdo de ressarcimento dos
custos de despesas do participante e ssus acompanhantes comeo transporte e alimentagdo, uma vez que as
avaliagdes serfo realizadas durante as consultas de rotina. Res. Mo 466012 — Item 11.21". A resclugdo citada
afirma que mesmo fazendo parte das consultas de rotina, o participante de pesquisa tem direito a
ressarcimento, caso solicite. Favor consultar a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa.
Apresentado e atendido Ok.

- Colocar o enderego do local da pesquisa no item 12 do TCLE bem como deixar claro se havera etapas da
pesguisa no domicilio do participante. Apresentado e atendido Ok

- Mo apéndice 9 esta descrito que o parficipante devera: "- Usar durante 12 semanas.”" e mais a frente "- Mo
final de 8 semanas, o dispositivo devera ser devolvido aos membros da eguipe & vocé assinara o termo de
devoluggo." Favor deixar claro tanto no projeto quanto no TCLE o periodo de uso da ombreira. Apresentado
e atendido OK._

- Ainda no apéndice 9 esta descrito que o participante devera: "- Restituir o valor do equipamento em casos
de perda, extravio ou danos causados por uso inadequado ou descuide”™. Favor consultar a Cartilha dos
Direitos dos Participantes de Pesquisa e reescrever o texto. Apresentado e atendido. OK

- Carta de anuéncia da instituigio coparticipants - Apresentada e atendida. Ok

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Ag pendéncias relatadas foram atendidas e o Projeto aprovado.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:
O pesquisador devera se apresentar na instituigio de realizago da pesquisa (gue autorizou a realizago do
estudo) para inicio da coleta dos dados.

(O participante da pesguisa (ou seu representante) & o pesquisador responsavel deverio rubricar todas as
folhas do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido - TCLE apondo sua assinatura na dltima pagina do
referido Termo, conforme Carta Circular no D03/2011 da COMERICNS.

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

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devemn ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta modificagio
necessitard de aprovacio ética do CEP antes de ser implementada. De forma objetiva com justificativa para
nova apreciagao, os documentos alterados devem ser evidenciades para facilitar a nova analise.

Ao pesquisador cabe manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, 03 dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP (Res. CNS 466M2 item X1. 2. f).

De acordo com a Res. CHNS 466/12, X_3.b), 0 pesquisador deve apresentar a este CEPISMS os relatorios
semestrais. O relatdrio final devera ser enviado afravés da Plataforma Brasil, icone MotificagSo. Uma copia
digital do projeto finalizado devera ser enviada & instdncia que autorizou a realizagao do estudo, via comeio,
e-mail ou enfregue pessoalments, logo que o mesmo estiver concluida.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 12052023 Aceito
do Projeto ROJETO 2124002 pdf 15:22:59
Projeto Detalhado /. |PROJETO_REVISADO_PARA_CEP pdf| 12/05/2023 |Kristianne Porta Ageito
Brochura 15:22:06 | Santos Femandes
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Investigador PROJETO_REVISADO_PARA_CEP.pdf| 12/05/2023 |Knstianne Porta Aceito
15:22:06 | Santos Femnandes
Declaragéo de CARTA_ANUENCIA_HOSPITAL pdf 12/05/2023 | Kristianne Porta Aceito
concordancia 15:11:36 [ Santos Femandes
TCLE/Temos de |TCLE_REVISADO.pdf 12/05/2023 |Knstianne Porta Aceito
Assentimento / 15:10:59 |Santos Fernandes
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRosto._pdf 12/05/2023 |Kristianne Porta Aceito
15:03:21 [Santos Fernandes

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Ndo

SAQO PAULO, 23 de Maio de 2023

Assinado por:
Maria Aparecida Dalboni
{Coordenador(a))
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10.3 - ANEXO 3 — QUESTIONARIO QuickDASH

: Esse questionario & sobre seus sintomas, :
: assim como suas habilidades para fazer:

Instrugoes

: certas atividades.

ijPor favor, responda todas as questdes:
: baseando-se na sua condicao na semana |

| passada.

| Se vocé ndo teve a oportunidade de fazer !
' uma das atividades na semana passada, !
1 por favor, tente estimar qual resposta:

' seria a mais comreta.

: Ndo importa qual m&o ou braco voce usa'
‘para fazer a atividade; por favor,:
: responda baseando-se na sua habilidade ;
' independentemente da forma como vocé

: faz a tarefa. :

| QuickDASH Brasil :
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QuickDASH

numero apropriado da resposta:

137

:N&o houve: |:
‘dificuldade” |

drﬁ'é&'l&'éde'; I {'sé\}}ér'é' ;' i

1. Abrir um vidro novo ou com a tampa:

pared% lavar o chao)

: 3. Carregar uma sacola ou uméi

 nos bra;os ombros ou maos
(por exemplo: jogar volei,
 martelar).

i N@o afefou: | Afetou pouco:f Afetou™ : Afetou muito:

............

7. Durante a semana passada,
em que ponto ¢ seu problema
com braco, ombro ou méo
afetaram suas atividades
normais com familia, amigos,
vizinhos ou colegas?

¥
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8. Durante a semana passada
& e TS it
atividades dianas regulares
foram fimitadas devido ao seu'
problema com brago, ombro
oumdo? . i 12} 13 4 5!
 Por favor me¢a a gravidade
+ dos seguintes sintomas na
semana passada. (circule o
D).l | Neobial | [Poica; | [Noderada; | {Seie; | [Eidea
9. Dor no brago, ombro ou
méao.
............................. 1 2 E--S.E 4 5
10. Desconforto na pele
(alﬁnetadas) no braco, ombro
oumdo. i 2 3 4 3
Tao dificil !
NOSTRUIIUNIIN| | RSO | | (V- | W—— que eU ndo
iNsohowve: | :Pouca: | :Dificuidade: | Dificuldade. | pde domi
(difciidade : | {dificuidade’ | {moderada; | several |7
11. Durante asemana
passada, quanto de :
dificuldade voce teve para !
dormir por causa da dor no. f; 3 3 % 5
seu braco, ombro ou méo? |
(circule o nmero)




139

Orfale, A.G:; Aratijo, P.M.P_; Ferraz, 8. and Natour, J. |
| A® IWH 2003. Al rights reserved. '



140

10.4 - ANEXO 4 - SF-6D

SF-6D adaptado para lingua portuguesa-Brasil (versao 2002)
(Campolina et al 2010)

Instrugcdes: Estas informagdes nos manterdo cientes de como vocé se
sente e quanto é capaz de fazer suas atividades de vida diaria. Por favor, marque
para cada questao o item que mais se aproxima da maneira como se sente. Se
estiver em duvida de como responder, por favor tente responder o melhor que

puder.
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Capacidade Funcional

1. Sua saude nao dificulta que vocé faga atividades vigorosas

2. Sua salde dificulta um pouco que vocé faga atividades vigorosas
3. Sua salde dificulta um pouco que vocé faga atividades moderadas
4. Sua saude dificulta muito que vocé faga atividades moderadas

5. Sua salide dificulta um pouco para vocé tomar banho ou vestir-se
6. Sua salde dificulta muito para vocé tomar banho ou vestir-se

Limitacao Global

1. Vocé nao teve problemas com o seu trabalho ou alguma outra atividade diaria
regular como consequéncia de sua salde fisica ou algum problema emocional

2. Vocé esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades como
conseguéncia de sua saude fisica

3. Vocé realizou menos tarefas do que vocé gostaria como conseguéncia de
algum problema emocional

4. Vocé esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades como
consequéncia de sua saude fisica e realizou menos tarefas do que vocé
gostaria como consequéncia de algum problema emocional

Aspectos Sociais
1. Sua salde fisica ou problemas emocionais n3o interferiram em suas ativi-
dades sociais em nenhuma parte do tempo
. Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades
sociais em uma pequena parte do tempo
. Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades

2

3
sociais em alguma parte do tempo

4. Sua salde fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades

5

sociais na maior parte do tempo
. Sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas atividades

sociais todo o tempo

Dor

1. Vocé n3o teve nenhuma dor no corpo

2. Vocé teve dor, mas a dor nao interferiu de maneira alguma em seu trabalho
normal (incluindo tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

3. Vocé teve dor que interferiu um pouco em seu trabalho normal (incluindo
tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

4. Vocé teve dor que interferiu moderadamente em seu trabalho normal
(incluindo tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

5. Vocé teve dor que interferiu bastante em seu trabalho normal (incluindo
tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

6. Vocé teve dor que interferiu extremamente em seu trabalho normal
(incluindo tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)

Satde Mental

1. Vocé nunca tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e
abatida

. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida
em uma peguena parte do tempo

. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida

m algum m

. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida
na maior parte do tempo

. Vocé tem se sentido uma pessoa muito nervosa ou desanimada e abatida
todo o tempo

Vitalidade
1. Vocé tem se sentido com muita energia todo o tempo
2. Vocé tem se sentido com muita energia na_maior parte do tempo

3. Vocé tem se sentido com muita energia em alguma parte do tempo
4. Vocé tem se sentido com muita energia em uma pequena parte do tempo

5. Vocé tem se sentido com muita energia nunca

g B W N



