UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
FACULDADE DE FILOSOFIA E CIENCIAS
CURSO DE FISIOTERAPIA
CAMPUS DE MARILIA

AGATA CRISTINA SOARES

FOTOBIOMODULACAO NA VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA, SONO
E COMPORTAMENTO INTESTINAL DE INDIVIDUOS COM PARALISIA CEREBRAL

MARILIA
2023



UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
FACULDADE DE FILOSOFIA E CIENCIAS
CURSO DE FISIOTERAPIA
CAMPUS DE MARILIA

AGATA CRISTINA SOARES

FOTOBIOMODULACAO NA VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA, SONO
E COMPORTAMENTO INTESTINAL DE INDIVIDUOS COM PARALISIA CEREBRAL

Trabalho de conclusdo de curso apresentado ao
Conselho de Curso de Fisioterapia da Unesp de
Marilia como requisito parcial para obten¢éo do titulo
de Fisioterapeuta

Orientador: Ana Elisa Zuliani Stroppa Marques

MARILIA
2023



FICHA CATALOGRAFICA

Soares, Agata Cristina
S676f Fotobiomodulag¢io na variabilidade da frequéncia cardiaca, sono e
comportamento intestinal de individuos com paralisia cerebral / Agata
Cristina Soares. -- Marilia, 2024

36 p. : tabs., fotos

Trabalho de conclusdo de curso (Bacharelado - Fisioterapia) - Universidade
Estadual Paulista (Unesp), Faculdade de Filosofia e Ciéncias, Marilia

Orientadora: Ana Elisa Zuliani Stroppa Marques

1. Terapia com Luz de Baixa Intensidade. 2. Paralisia Cerebral. 3. Sistema

Nervoso Auténomo. 4. Sono. 5. Eixo Encéfalo-Intestino. I. Titulo.

Sistema de geracdo automatica de fichas catalograficas da Unesp. Biblioteca da Faculdade de Filosofia e

Ciéncias, Marilia. Dados fornecidos pelo autor(a).

Essa ficha ndo pode ser modificada.




AGATA CRISTINA SOARES

FOTOBIOMODULACAO NA VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA, SONO
E COMPORTAMENTO INTESTINAL DE INDIVIDUOS COM PARALISIA CEREBRAL

Trabalho de Concluséo de Curso (TCC) apresentado ao Conselho de Curso de Fisioterapia, da
Faculdade de Filosofia e Ciéncias, da Universidade Estadual Paulista — UNESP -Campus de

Marilia, para obtencdo do titulo de Bacharel em Fisioterapia

Banca Examinadora

Profé. Dr2. Ana Elisa Zuliani Stroppa Marques
UNESP — Campus de Marilia

Orientadora

Profé. Dré, Cristiane Rodrigues Pedroni
UNESP — Campus de Marilia

Prof. Dr. Vitor Engracia Valenti
UNESP — Campus de Marilia

Marilia, 4 de dezembro de 2023



AGRADECIMENTOS

Agradeco a Deus pela incrivel oportunidade de viver esta vida, pelos desafios que
colocou em meu caminho e por ser capaz de enfrenta-los.

Sou imensamente grata aos meus pais, Andreia e Gilberto, por toda a educacéo e afeto.
Ao sair de casa, descobri ter aprendido com eles muito mais do que pensava. Sei que sempre
fizeram o melhor que podiam e que ndo pouparam esforcos para tornar meus sonhos realidade,
por mais loucos que fossem.

Agradeco a minha irma, Jade, que € mais esperta do que toda a familia junta. Obrigada
por tornar os anos da graduagédo mais leves e por poder fazer companhia aos nossos pais quando
ndo pude mais.

Ao meu amigo, namorado, noivo e colega de quarto, Mateus, que tomou a decisao, por
livre e espontanea vontade, de passar o resto da vida comigo. Obrigada por ter sido 0 homem
da casa, sob minha orientacdo, pelo companheirismo e pelos seus abragos, os quais me
permitiram chegar ao final dessa graduacdo com uma quantidade consideravel de fios de cabelo
na cabeca.

A minha orientadora, Ana Elisa Stroppa, por toda a paciéncia e por todo o conhecimento
passado adiante. Serei sempre muito grata pela maravilhosa oportunidade de té-la conhecido.

A todos os envolvidos nesse projeto, sejam eles colegas, amigos, professores, pacientes
e seus familiares. Agradeco especialmente aos professores Vitor Engracia Valenti e Cristiane
Rodrigues Pedroni, por terem estado sempre prontos a me ajudar. Também agradeco a Amanda,
que me acudiu inimeras vezes ao longo do Gltimo ano e as meninas que assumiram o projeto
guando o estdgio me impediu de estar presente. Sem voceés, esse trabalho néo seria possivel de
maneira alguma.

Ao meu grupo de estagio, em especial a Julia, que além de me aturar por um ano inteiro,
ainda me acompanhou no desenrolar deste trabalho. Obrigada por compartilharem suas afli¢des,
por me escutarem e por todo o aprendizado que me proporcionaram.

Ao meu eu do passado, por todo o esforco e dedicacdo e por um dia sentir que queria
cuidar dos outros, 0 que me permitiu a maravilhosa oportunidade de viver através da doagédo de
mim mesma.

Por ultimo, mas ndo menos importante, agradeco a Unesp por todas as experiéncias que
vivi, boas e ruins. A graduacdo foi um periodo de muito amadurecimento na minha vida e o

tempo que passei na universidade sera sempre recordado com muito carinho.



RESUMO

Objetivo: Avaliar os efeitos da fotobiomodulacdo sobres os parametros autondémicos de
variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC), sono, consisténcia das fezes e frequéncia de
evacuacdo de criangas com paralisia cerebral (PC). Métodos: 8 criangas com PC foram
incluidas (6 meninas); idade média de 8,75 +1,67 anos, variacdo 7 a 10 anos e randomizadas
entre os grupos com aplicacdo da fotobiomodulagdo (GFBM n=5) e grupo controle (GC n=3).
Foi utilizada uma ficha de anamnese para avaliar consisténcia das fezes (Escala de Bristol para
Consisténcia das fezes), frequéncia evacuatéria e 0 sono pela Escala de Distirbios do Sono para
Criancas (EDSC). Para analise da VFC, utilizou-se o aparelho Polar RS800CX para coleta dos
intervalosR-R. O protocolo de intervencdo foi organizado em 12 sessdes, duas vezes por
semana, com aplicacdo da fotobiomodulacdo no GFBM (3.276 Joules, 3 Joules/cm2) em 7
regides de cada membro inferior, e simulacdo de aplicacdo no GC. Resultados: N&o houve
diferenca significativa sobre os valores de VFC e da EDSC, mas houve tendéncia de melhora
no GFBM em todas as variaveis. Interpretacdo: a utilizacdo da terapia por fotobiomodulagéo
em grandes massas musculares, em criangas com PC, sugeriu respostas positivas com efeitos
sistémicos, influenciando em comportamento intestinal, sono e SNA.

Palavras-chaves: Terapia com Luz de Baixa Intensidade; Paralisia Cerebral; Sistema Nervoso
Autdnomo; Sono; Eixo Encéfalo-Intestino; Fezes.



ABSTRACT

Aim: To evaluate the effects of photobiomodulations on the autonomic parameters of
heart rate variability (HRV), sleep, stool consistency, and evacuation frequency in children with
cerebral palsy (CP). Methods: 8 children with CP were included (6/2 females/males; mean age
of 8,75 years [standard deviation 1,67, range 7 to 10]) and randomized between the groups with
photobiomodulation application (GPBM n = 5) and group control (GC n = 3). The protocol was
about 12 sessions, two times a week, with photobiomodulation application on GPBM (3.276
Joules, 3 joules/cm?2) in 7 regions of each lower member and sham treatment in GC. To evaluate
the stool consistency (Bristol scale to stool consistency), evacuation frequency, and sleep (Sleep
Disorders Scale to Children - SDSC), an anamnesis was applied. To analyze HRV, the polar
apparatus RS800CX was used for the measures collection. Results: There were no significant
differences between the HRV and SDSC values, but there was a better tendency in the GPBM
for all of the variables. Interpretation: photobiomodulation therapy in large muscle groups of
children with CP suggests positive responses with systemic effects, influencing intestinal
behavior, sleep and autonomic system.

Key-words: Low-Level Light Therapy, Cerebral Palsy, Autonomic Nervous System,
Sleep, Brain-Gut Axis; Feces
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Paralisia cerebral (PC) é um termo utilizado para definir um conjunto de desordens
permanentes, mas mutéveis, do desenvolvimento do movimento e da postura, as quais ocorrem
devido a lesdo, anormalidade ou interferéncia ndo progressiva sobre o encéfalo imaturo.t

Apesar de mais evidente, 0 comprometimento motor nio é o unico presente na PC.!
Estudos mostram que os mecanismos autondmicos cardiacos dessa populacdo s&o menos
eficientes que em criangas com desenvolvimento tipico (DT), devido a limitagdes no ajuste do
equilibrio simpatico-vagal que refletem em menores indices na variabilidade da frequéncia
cardiaca (VFC) no repouso e no exercicio,? o que indica um déficit na capacidade de adaptac&o
e funcionamento fisioldgico inadequado.* Ademais, valores diminuidos da VFC estdo
associados com diversas doencas.®

O funcionamento do sistema nervoso autdnomo (SNA) é complexo, responsavel por
ajustar respostas sistémicas as variagdes do ambiente ou a estimulos internos do proprio
organismo.* Além disso, ele é umas das principais vias neurais ativadas por situacoes
estressantes agudas ou cronicas,® durante as quais suas subdivises, simpéatica e parassimpatica,
modulam-se a fim de proporcionar adaptacdes e manter a homeostase do organismo.*

O SNA simpatico atua em situacdes de estresse e/ou traumaticas, capaz de estimular o
SNA e aumentar a frequéncia cardiaca (FC).® O SNA parassimpatico promove estados
comportamentais de relaxamento e inibe as influéncias simpaticas ao coracdo,®’ além de
reduzir a inflamagao e modular reacdes imunes®® e até mesmo estados de “congelamento” ®.

A modulacdo do funcionamento cardiaco realizada pelo SNA ocorre conforme a
necessidade do meio. Somadas aos demais estimulos, as atuacdes das vias simpatica e
parassimpatica também influenciam a VFC, ou seja, a variacdo entre um batimento e outro
consecutivo (intervalo R-R). Desta forma, medir a VFC é uma forma relativamente simples e
ndo-invasiva de estimar o funcionamento do SNA.°

O sono e o funcionamento gastrointestinal também sofrem influéncia do SNA.
Disfun¢des autonémicas prejudicam as fases do sono, assim como interrupc@es continuas das
fases do sono por longo periodo levam a desregulagdo do funcionamento autonémico.® Had uma
complexa rede neural no trato gastrointestinal que faz parte do eixo intestino-cérebro-
microbiota, formado pelo sistema nervoso entérico (SNE), derivado do sistema nervoso
periférico (SNP) e SNA. A estimulacdo parassimpatica favorece o relaxamento dos esfincteres
e o peristaltismo, e uma forte estimulacéo simpatica favorece o contrario, o que pode levar a

constipagdo intestinal em alguns casos.!!
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Existe, portanto, uma cascata de eventos, de repercussdo sisttmica, que podem ser
desencadeados nessa populacdo, gerada por desequilibrios autondmicos, 0s quais ocorrem
desde 0 momento da instauracdo da condicéo.

Rosenbaum, em 2022, aponta 0 questionamento quanto a real inevitabilidade do
surgimento de complicagfes no decorrer da vida dos individuos com PC, bem como a
possibilidade de estratégias que poderiam promover uma melhor qualidade de vida.'?

A terapia por fotobiomodulacdo (TFBM), ou terapia com laser de baixa intensidade,
podera ser um recurso viavel no tratamento e prevencdo de complica¢es em individuos com
PC, uma vez que apresenta repostas como aumento da sintese de adenosina trifosfato (ATP)!3
e de proteinas,* proliferagdo celular,'® estimulo de angiogénese, aumento do fluxo sanguineo,*®
do metabolismo energético cerebral e de acdes antioxidantes,!” diminuicdo dos niveis de
citocinas  pro-inflamatérias, diminuicio da percepcio da dor!® e respostas
neurocomportamentais e cognitivas.® Entretanto, cabe frisar que, apesar dos estudos recentes,
0s mecanismos pelos quais a TFBM age nas células ainda ndo sdo bem definidos e ainda sabe-
se pouco sobre as respostas da TFBM em criangas com PC.

Assim, a hipotese deste trabalho foi que a TFBM, aplicada em grandes areas do membro
inferior,? seja capaz de regular o funcionamento autonémico de criangas com PC, o que pode
refletir no aumento da VFC e promover maior conforto pela melhora das caracteristicas do
sono, da consisténcia das fezes e pelo aumento da frequéncia evacuatéria.

Considerando que o individuo com PC é suscetivel as alteracdes sistémicas, muitas
vezes associadas aos desequilibrios do SNA, e apresentam risco aumentado de morte,
principalmente devido a problemas circulatérios e respiratorios,?! ressalta-se a importancia de
buscar maiores informacbes quanto ao comportamento autondémico dessas criangas e
desenvolver novas estratégias para auxiliar na homeostase e qualidade de vida desses
individuos.

O objetivo do presente trabalho é verificar os efeitos da TFBM sobre parametros
autondmicos da VFC, caracteristicas do sono e comportamento intestinal de individuos com PC

na intencdo de interferir positivamente nessas variaveis
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METODO

Este estudo de carater experimental, prospectivo e duplo-cego, foi conduzido entre maio
e novembro de 2023 e submetido e provado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade
Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Filho” — UNESP, em conformidade com as normas
referentes & experimentacdo com seres humanos, segundo as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (Resolucéo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude), n® 6.317.192. Os Termo de Consentimento e/ou Assentimento Livre e
Esclarecido (TCLE/TALE) (ANEXO A/ANEXO B) foram assinados pelos pais e responsaveis
dos participantes, e pelos avaliados, quando capazes, respectivamente.

A pesquisa foi realizada no Centro Especializado de Reabilitagdo/ Centro de Estudos da
Educacao e da Saude (CER/CEES) da Faculdade de Filosofia e Ciéncias (FFC) da Universidade
Estadual Paulista (UNESP) “Julio de Mesquita Filho”, na cidade de Marilia (SP).

Participantes

Participaram do estudo 12 individuos, entre 7 a 13 anos de idade, de ambos 0s sexos.
Foram critérios de inclusdo do estudo: individuos com diagndstico de PC, dos niveis | ao V do
Sistema de Classificacdo da Funcdo Motora Grossa (GMFCS), de ambos 0s sexos e entre 6 a
14 anos. Como critérios de ndo inclusdo foram adotados: presenca de neoplasias malignas ou
infeccdo ativa.?? e em uso de medicacio fotossensivel.”? Foram excluidos do trabalho dois
sujeitos que, no momento da reavaliacdo, apresentaram quadro gripal, o que interferiu nos
dados.

Para sele¢do da amostra, foi realizado um levantamento dos pacientes atendidos no
CER/CEES e no Projeto Amor de Crianca do Hospital Beneficente, com sua sede nas
dependéncias da Universidade de Marilia (UNIMAR). O projeto foi descrito aos responsaveis
dos possiveis participantes de forma presencial ou através de ligacdo telefonica, orientados a
conduzirem as criangas até 0 CER/CEES para uma avaliacdo inicial caso houvesse interesse em
participar.

Ndo houve céalculo amostral no presente estudo, portanto, a amostra foi por
conveniéncia. Dessa maneira, 12 individuos (n=12) foram incluidos no estudo e divididos por
sorteio simples para randomizacao em grupo intervengdo (GFBM), com TFBM efetiva, e grupo
controle (GC), com simulacdo da TFBM. Apos a aplicacdo do grupo controle, esses voluntarios
receberam a técnica por fotobiomodulag&o.

Em ambos os grupos controle e intervencdo as aplicacGes/simulacdes de TFBM

totalizaram 12 sessdes, realizadas nas tercas e quintas-feiras. Por ser um protocolo longo, foi
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permitido até trés faltas e a aplicacdo era realizada até concluir o nimero de sessdes propostas.
Caso o voluntério perdesse mais de trés sessdes, as aplica¢fes seriam descontinuadas. Ademais,
os individuos que realizavam terapias de base (por exemplo: fisioterapia e terapia ocupacional)

mantiveram seus atendimentos.

Intervencoes

Para a fotobiomodulacéo, foi utilizado um cluster, modelo G1 Antares® (IBRAMED,
Amparo, SP, Brasil), que acomoda 13 diodos com comprimento de onda de 850 nm e poténcia
de saida de 500 mW cada, totalizando 6.500 mW, emissdo em modo continuo e &rea de contato
de 80 cm?.

Foi aplicada uma energia de 234 Joules (3 Joules/cm?) por regido de aplicacdo, em
ambos os membros inferiores: trés regides anteriores/mediais e trés regides posteriores/laterais
da coxa, e uma regido posterior da perna (panturrilha), em um total de sete regides em cada
membro inferior (energia total de 3.276 Joules ao somar as 14 regifes). A aplicacdo em cada
regido durou 36 segundos, o que corresponde a 504 segundos ou 8,4 minutos para a fototerapia
em todos 0s pontos.

O cluster foi posicionado em contato direto com a pele do voluntério, a um angulo de
90° e de modo a ndo haver perda da emisséo de energia (Figura 1), com leve tragéo da pele para
acoplamento total do cabecote com a epiderme quando necessario. Quando a area de contato
do cluster foi maior do que a panturrilha do voluntério, as duas panturrilhas foram posicionadas
lado a lado e a aplicacdo nessa posicdo equivaleu a apenas uma regido. Além disso, houve um
intervalo de ao menos 1 minuto entre aplicagdes na mesma regiéo.

No grupo controle, houve simulacdo da TFBM. Para tal, o aparelho permaneceu ligado
e configurado com os parametros corretos, os éculos de protecdo foram utilizados, tanto pelo
aplicador quanto pela crianca, e o cabecote do cluster foi acoplado nas mesmas regides do grupo
intervencdo, porém ndo houve o acionamento do bot&o para a emissdo da luz. Para controlar o

tempo, os aplicadores utilizaram um crondmetro para contar 36 segundos para cada regiéo.
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Figura 1 - Aparelho Cluster e acoplamento do cabegote

Fonte: Elaborada pela autora

Procedimentos de avaliacéo

A avaliacdo foi realizada em dois momentos, sendo eles: pré intervencdo (T0) e
imediatamente apds as 12 sessdes (T1). Foi aplicado aos responsaveis dos participantes uma
ficha de anamnese que constava a Escala de Disturbios do Sono para Criancas (EDSC)
(ANEXO A), a Escala de Bristol para Consisténcia de Fezes (EBCF) (ANEXO B) e frequéncia
evacuatoria. As informacdes foram obtidas de forma presencial ou através de ligacéo telefonica.

Para a coleta dos dados da VFC, o participante permaneceu em uma sala climatizada
entre 22 a 23°C, durante cerca de 1 hora, em postura confortavel, em decutbito dorsal ou deitado
sobre a cunha, em um tablado. O periodo de avaliacéo variou entre 8:00 e 17:30 e o horéario da

primeira avaliacdo de cada voluntério foi mantido para a avaliacdo seguinte.

Escala de Distdrbios do Sono para Criangas - EDSC
Trata-se de um instrumento de avaliacdo de disturbios do sono para individuos de trés a
dezoito anos, validada e traduzida para o portugués brasileiro. A EDSC é composta por 26 itens,

pontuadas de 1 a 5 cada, e escores mais altos indicam maior comprometimento do sono.?*

Escala de Bristol para Consisténcia das fezes - EBCF
Avalia de forma descritiva a consisténcia e forma do conteudo fecal, por meio de
ilustracOes e textos descritivos que caracterizam sete tipos diferentes de fezes, desde o mais

ressecado (tipo 1) até o totalmente liquido (tipo 7). Traduzida, adaptada e validada para o
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portugués brasileiro, a escala tem sido reconhecida pela literatura como um instrumento atil na

avaliacdo das doencas intestinais.?

Variabilidade da Frequéncia Cardiaca - VFC

Para obtencdo dos dados da VFC, utilizou-se o receptor de frequéncia cardiaca Polar
RS800CX (Polar Electro, Finlandia), através de uma cinta de captacdo ajustada no térax dos
participantes, na regido do terco distal do esterno (Figura 2). A gravacgao dos registros cardiacos
iniciou-se assim que o individuo estava deitado sobre o tablado e familiarizado com o ambiente.
Durante os 20 minutos de gravagao seguintes, o participante permaneceu em repouso pelo maior

tempo possivel, instruido pelo avaliador a acalmar-se quando necessario.

Figura 2 - Aparelho Polar RS800CX e colocagéo da faixa com o sensor no térax

Fonte: Elaborada pela autora

A frequéncia cardiaca foi registrada batimento a batimento durante todo o protocolo
com uma taxa de amostragem (experimental) de 1000 Hz. Em seguida, foi selecionada uma
série estavel com 256 intervalos R-R.°> Foram realizadas filtragens digitais e manuais para
eliminacdo de batimentos ectopicos prematuros e artefatos, e somente aquelas com mais de
95% de batimentos sinusais foram incluidas no estudo.®

Na analise da VFC, é possivel obter indices através de métodos lineares, com anélise do
dominio do tempo e da frequéncia, e métodos ndo-lineares. Para analise do comportamento
autondmico, as variaveis utilizadas foram o valor médio dos intervalos R-R (ms) e os indices
do dominio do tempo, SDNN (ms), rMSSD (ms) e SD1 (ms). A média do intervalo R-R
representa a VFC global. O SDNN ¢é o desvio padrdo de todos os intervalos RR normais e sem

artefatos (intervalos N-N) gravados em um intervalo de tempo e também representa a VFC
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global. O rMSSD é a raiz quadrada da méedia da soma dos quadrados das diferencas entre 0s
intervalos NN adjacentes e representa o componente parassimpatico. O SD1 é o desvio padréo
da variabilidade instantdnea do intervalo R-R e também representa o componente

parassimpatico.>®

Andlise estatistica

As variaveis quantitativas foram descritas pela média e desvio padrdo (DP). A
distribuicdo da normalidade foi verificada pelo teste de Shapiro-Wilk. Para a caracterizacéo da
amostra das variveis idade, massa, altura e IMC foi realizado o teste ANOVA One Way. Para
as variaveis de VFC e EDSC a anélise estatistica foi realizada pelo teste ANOVA de medidas
repetidas com Post Hoc de Bonferroni para a comparacao entre os grupos GFBM e GC. Para
tanto, utilizou-se o software IBM SPSS Statistics 20. Para verificar a porcentagem de variagdo
entre os grupos foi realizado o calculo do delta percentual representado pela formula % A =
(pbs - pré) * 100 / pré. Em todos os testes estatisticos foi adotado o nivel de significancia de
p<0,05.
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RESULTADOS

Doze criangas foram incluidas no trabalho e randomizadas em dois grupos, GFBM (n=8)
e GC (n=4). Todas receberam a intervencdo designada a elas por doze sessdes e foram
reavaliadas. No periodo de reavaliacdo, duas criancas, uma do GFBM e uma do GC, foram
excluidas da andlise, pois o aparelho Polar RS800CX ndo gravou o0s registros cardiacos
corretamente. Ademais, duas criancas do GFBM apresentaram quadro gripal durante a mesma

fase do estudo, o que impossibilitou o uso dos seus dados.

Os dados a seguir apresentam as caracteristicas da amostra (n=8), dividida entre os
grupos aplicacdo da fotobiomodulagédo (GFBM) (n=5) e simula¢do da fotobiomodulacéo (GC)
(n=3). No GFBM haviam 4 meninas (80%) e 4 GMFCS V (80%) e 1 GMFCS Ill (20%). No
GC haviam duas meninas (66,7%) e 3 GMFCS V (100%).

A Tabela 1 mostra a caracterizacdo dos grupos GFBM e GC, sem diferenca significativa

entre eles.

Tabela 1 — Caracterizacdo da amostra em valores de média e desvio padrdo
GFBM GC

Caracteristicas Média DP Média DP ANOVA (p)
Idade (anos) 8,4 +1,95 9,33 +1,15 0,487
Massa (Kg) 28,14 +12,24 34,76 +16,38 0,387
Altura (m) 1,2775 +0,12 1,22 +0,14 0,534
IMC (Kg/m2) 15,86 +4,58 22,63 +10,77 0,248

Legenda: Kg — quilogramas; m: metros; IMC: indice de massa corpdrea; ANOVA: andlise de variancia One Way

A Tabela 2 apresenta a anlise estatistica quantitativa dos indices de VFC e EDSC, com

valores absolutos e porcentagem de variacao.

Tabela 2 - Comparacdo dos valores de média e desvios padrdes dos indices de VFC e EDSC
dos GFBM e GC no momentos pré (TO) e apds as 12 sessdes (T1).

ANOVA (valores P)

. GFBM GC x
Variavel (n=5) DP (n=3) DP Grupo Momento Interacéo
Int lo RR TO 547,84 103,68 510,63 96,71 0,535  0,035* 0,917
”e'E‘r’r?s)O T1 67584 12711 62873 79,03

% A 23,36 2260 23,13 -18,28

TO 47,86 4437 42,13 25,47 0,283 0,68 0,595
SDNN (ms) T1 59,44 35,2 40,7 19,74
% A 24,20 -20,67  -3,39 -22,50
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TO 1956 10,66 1427 11,067 0467 0,057 0,68
RMSSD (ms) T1 48,3 34,04 3403 17,8
%A 146,93 219,32 138,47 60,84

TO 13,86 756 1013 7,86 0466 0,058 0,68
SD1(ms)  T1 34,24 2409 241 12,59
%A 14704 21865 137,91 60,18

T0 62,6 17,92 47,67 10,5 0,199 0,073 0,358
EDSC T1 44,6 3,58 41 7
% A -28,75 -80,02 -13,99  -33,33

Legenda: TO: momento pré-intervencdo; T1: momento pré-intervencdo; % A: porcentagem de variagio entre TO e
T1; DP: média do desvio padrdo; EDSC: Escala de Disturbio do Sono em Criangas; ms: milissegundo; ANOVA:

analise de variancia de medidas repetidas; *: valor de significancia p<0,05 para 0s momentos pré e pos.

Na caracterizacdo das fezes e frequéncia evacuatéria, no momento TO, trés criangas
do GFBM apresentavam o tipo 2 da EBCF (100%), uma evacuava todos os dias (33,3%), uma
evacuava a cada trés dias (33,3%) e uma evacuava a cada cinco (33,3%). No momento T1, todas
mudaram para o tipo 4 (100%), duas passaram a evacuar todos os dias (66,7%) e uma manteve
cinco dias (33,3%). Os responsaveis por duas criancas ndo souberam responder, por isso foram
retiradas dessa anélise.

Ja no GC, as trés criancas também apresentavam o tipo 2 da EBCF no momento TO
(100%), duas evacuavam a cada trés dias (66,7%) e uma evacuava a cada quatro dias (33,3%).
No momento T1, uma crianca apresentava o tipo 4 (33,3%) e duas mantiveram o tipo 2 (66,7%),
todas as frequéncias evacuatdrias foram mantidas iguais ao momento T0. A crianca do GC que
apresentou mudanca do tipo 2 para o tipo 4 também relatou mudanca na dieta, com inicio da

ingesta de leite integral.
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DISCUSSAO

O objetivo deste estudo foi verificar os efeitos da TFBM sobre parametros autondémicos
da VFC, caracteristicas do sono, consisténcia das fezes e frequéncia evacuatoria de individuos
com PC.

Ao analisar os resultados do presente estudo, ndo foi possivel afirmar que a TFBM,
aplicada em grandes areas corporais, regulou o funcionamento autonémico de individuos com
PC nos indices da VFC e/ou melhorou caracteristicas do sono, consisténcia das fezes e
frequéncia de evacuacéo

No entanto, foi observado que houve maiores porcentagens de variagdo dos indices de
VFC no GFBM comparado ao GC, o que pode sugerir aumento do componente parassimpéatico
e uma resposta positiva a TFBM.®

De forma semelhante, ao avaliar os efeitos de um protocolo de reabilitacdo
cardiovascular associado a TFBM em uma populacdo adulta e com lesdo encefélica ndo
progressiva, os resultados mostraram aumento dos valores médios do intervalo RR em repouso
em ambos o0s grupos, sem diferenca significativa, com uma porcentagem de aumento de 4% no
grupo controle e 8% no grupo TFBM.2®

A terapia por laser acupuntura em trabalhadores do turno da noite por 10 minutos
mostraram diferenca significativa dos parametros autondmicos (HF (%), LF (%) e relacédo
LF/HF) no grupo laser acupuntura quando comparados ao grupo controle, com aumento do
indice HF, diminuicdo do LF e da relacdo LF/HF, o que indica maior atividade parassimpatica
e melhor equilibrio simpatico-vagal, sugerindo uma influéncia modulatéria da TFBM sobre o
SNA.>2?’, como observado no presente estudo.

Ja para os escores da EDSC. a porcentagem de variacdo negativa da média mostra uma
melhora do sono maior no GFBM do gque no GC. O que aponta um ganho na qualidade do sono
maior no GFBM do que no GC. Resultados semelhantes foram apontados em mulheres com
fibromialgia, submetidas a TFBM por 8 semanas, com ganhos significativos das variaveis
“cansaco” e “dificuldades com o sono”, quando comparadas ao grupo controle.?

De modo geral, foi observado que as criangas dos dois grupos apresentaram melhora
nos indices de VFC e na EDSC. Acredita-se que a familiaridade continua com o ambiente e
com o0s pesquisadores possa ter favorecido essa condigdo, no entanto, ainda assim, maiores
variagoes foram observadas no grupo tratamento pela TFBM.

Os relatos quanto a melhora da consisténcia das fezes e a frequéncia evacuatoria foram

mais evidentes no GFBM, o que sugere efeitos benéfico da fotobiomodulacao.
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A microbiota intestinal abriga mais microrganismos do que o nimero de células no
corpo e esta cada vez mais associada as mudancas nas condic¢Bes de salde, tais como doengas
cardiovasculares e problemas neurol6gicos.?® O eixo intestino-cérebro possui uma forte relacéo
através, principalmente, do nervo vago, e trabalha na modulacao da inflamacéo e na producéo
de citocinas.

Apesar dos estudos sobre os efeitos da TFBM sobre a microbiota serem escassos, a
fotobiomodulacdo demonstrou aumento significativo na diversidade da microbiota intestinal de
ratos, com aumento na quantidade de bactérias associadas a um microbioma saudavel.* o que
pode justificar a modificacdo do funcionamento intestinal em relagdo aos voluntarios do
presente estudo. No entanto, ainda ndo foi possivel avaliar presenca de disbiose ou do
comportamento da microbiota intestinal.

Apesar de pesquisas sobre os efeitos da TFBM na PC serem relativamente recentes e
ainda escassas, existem dados que mostram repercussdes benéficas da terapia com emissao de
luz quanto a reduc&o da espasticidade, e consequente aumento da amplitude de movimento,3%,
aumento de forca muscular, diminuicdo da concentracdo do nivel de lactato sanguineo e
melhora da dor,?> 0 que instiga mais investigacdo sobre a aplicagdo desse recurso sobre a

referida populacao.

Limitacoes

Por se tratar de um estudo piloto, acreditamos que o nimero da amostra possa ter
interferido nas conclusdes dos resultados dos indices de VFC e EDSC.

O equipamento utilizado na avaliacdo da VFC é muito sensivel e, durante a gravacao,
sete dos oito participantes realizaram movimentos bruscos, ficaram agitados, falaram e
movimentaram-se, apesar das recomendacdes dos avaliadores, o que pode ter interferido no
valor dos dados coletados, por essa razdo os dados dos parametros para a VFC foram
selecionados cuidadosamente com a area de comportamento mais regular para a filtragem e

analise.

CONCLUSAO

Neste estudo, a TFBM nédo foi capaz de alterar significativamente os parametros
autondmicos de VFC e as caracteristicas do sono de individuos com PC, entretanto, mostrou
tendéncias positivas nas variaveis autonémicas e no sono, além de relato de melhora do

comportamento intestinal.
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ANEXO A — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE NE:'UGEW
E ESCLARECIDO

(6 18 anos)

"EFEITO DA FOTOBIOMODULAGAO NA QUALIDADE DO SONO DE INDIVIDUOS COM
PARALISIA CEREBRAL"

Estamos estudando o sono das criancas com paralisia cerebral. J& conversamos com
o seu pai e com sua mae e eles disseram que, se vocé quiser, vocé pode nos ajudar.

Caso vocé ndo queira participar, ndo ficaremos tristes e vocé continuaréa fazendo
seu tratamento, sem prejuizo. E, se por acaso decidir ajudar e depois mudar de
ideia, também né&o terd nenhum problema. Se vocé sentir qualquer desconforto, seu
pai/mée poder&o entrar em contato em qualquer momento com a responsavel pela
pesquisa, que acionard a equipe necessdria para te ajudar.

Se decidir nos ajudar, precisaremos que vocé:

Nos dé amostras
com a sua saliva

£ R
A |
1P
=k =
Use um relégio

igual a este por
alguns dias

Fagca a terapia com

Use esse aparelho esse aparelho, que sera
no seu dedo por posicionado na regido
L duas noites da coxa e da perna

Vocé quer participar?

Nome da Crianga Nome da Crianga

Responsaveis pelo estudo: A Prof® Dr* Luciana Pinato
@ (14) 3402-1324



ANEXO B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

N7
&%y UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

A
u nesp ¥ 0LIO DE MESQUITA FILHO"

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nos estamos convidando seu(sua) filho(a) para participar da pesquisa intitulada “Efeito da
fotobiomodulacio na qualidade do sono de individuos com paralisia cerebral” do
Departamento de Fonoaudiologia da Faculdade de Filosofia e Ciéncias da UNESP|Marilia, que
sera realizada no Centro de Estudos da Educagdo ¢ da Saude — CEES|CER II, no Projeto Amor
de Crianga ¢ na Clinica de Fisioterapia da Universidade de Marilia[UNIMAR.

O objetivo deste trabalho ¢ avaliar a qualidade do sono de seu(sua) filho(a), a quantidade de
substancias inflamatérias ¢ do hormoénio melatonina produzida por cle(a) antes ¢ depois de
recalizar um tratamento com laser de baixa poténcia.

Sera realizada a aplicagdo de terapia por luz (cluster de LED) (Figura 1), por meio de um
aparclho que ¢ indolor. O aparclho emite luz ¢ sera posicionado na regido da coxa, em scis
pontos diferentes, e na perna (panturrilha). A aplicagdo em todos os pontos levara em torno de
20 minutos.

Figura 1. Laser

Avaliarcmos o sono dc scu(sua) filho(a) por meio de um questionario com 26 questdcs a
respeito dos habitos de sono da crianga. Este questionario chamado Escala dc Distarbios do
Sono em Criangas (EDSC) ¢ uma forma de identificar alteragdes no sono de seu(sua) filho(a).
Para confirmar os achados, scra rcalizada uma avaliagdo mais objctiva do sono com um
equipamento em forma de relogio de pulso (Actigrafo) (Figura 2). A actigrafia € um modelo de
avaliagdo objetiva do ciclo “atividade e repouso” e do ciclo “sono e vigilia”, que registra os
movimentos do individuo por um sistema de detectores de movimento (acclerémetros), da
temperatura corporal ¢ da exposi¢ao a luz durante o periodo de uso.

Figura 2. Actigrafo

Também sera utilizado um oximetro (Biologix) (Figura 3), capaz de diagnosticar e
determinar a gravidade de um distarbio respiratério do sono chamado Apneia Obstrutiva do
Sono. O Biologix ¢ um exame de polissonografia do tipo IV, capaz de diagnosticar apneia do
sono por meio da avaliagdo da saturagdo de oxigénio, frequéncia cardiaca, actimetria
(movimentagio durante o sono) ¢ ronco. O exame ¢ realizado a partir de um oximetro sem fios
colocado em um dos dedos das mdos, um smartphone com o aplicativo baixado ¢ a um
algoritmo de nuvem automatizado para detecgdo de baixos niveis de oxigénio no sangue.
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Figura 3. Biologix

xi6ojoig

Ainda em relagdo ao sono de seu(sua) filho(a), analisaremos a quantidade de melatonina,
um horménio que regula a qualidade do sono, que pode ser encontrado na saliva. A quantidade
tanto do horménio meclatonina, quanto das citocinas inflamatérias, scrdo dosadas em uma
amostra de saliva que sera coletada em um tubo proprio para este fim (Figura 4) em dois
horarios do dia. Estes achados scrdo comparados antes ¢ depois do tratamento do sono com a
terapia de laser de baixa poténcia.

Figura 4. Salivette para coleta de saliva

O protocolo deste estudo sera realizado em 2 encontros semanais, por seis semanas,
totalizando 12 cncontros. Realizaremos uma anamnesc para coleta de dados como nome, idadc,
sexo, peso, altura, escolaridade, uso de medicamentos e historico de doengas para assegurar que
ndo ha contraindicagdces para o tratamento.

Scu(sua) filho(a) também participara, apés um sortcio, dec um dos grupos do cstudo. Pode
ser que seja um grupo que realizara a aplicagdo do laser, ou de um grupo que realizara a
aplicagio com o aparclho sem cmissio do laser, chamado dc placcbo. Vocé ndo tera
conhccimento do grupo no qual scu(sua) filho(a) scra enquadrado, pois isso ¢ fundamental para
que a pesquisa tenha sucesso. Mas nos poderemos te informar a respeito, assim que o trabalho
for finalizado. E, caso o trabalho demonstre a cfetividade do tratamento, asscguramos que
seu(sua) filho(a) recebera o tratamento com fotobiomodulagdo, se for do grupo controle.

Este estudo nos permitira estabelecer uma relagio entre a aplicagio de laser e a qualidade
de sono de individuos com Paralisia Cercbral. Uma vez comprovada csta relagdo sera possivel
aplicar estes conhecimentos na pratica clinica, possibilitando uma nova abordagem terapéutica e
influenciando diretamente na qualidade de sono desses individuos.

A participa¢do do(a) scu(sua) filho(a) neste projeto ¢ uma op¢do sua, isto ¢, vocé pode
decidir permitir ou ndo, sem acarretar em alteragdes ou beneficios no tratamento que ja estiver
realizando conosco. A qualquer momento vocé pode solicitar, aos responsaveis pelo projeto,
esclarecimentos de qualquer natureza ou a interrupgdo da participagdo.

Se vocé decidir permitir a participagdo de seu(sua) filho(a), gostariamos de informar-lhe
que:

a) Em relagio aos riscos dessa pesquisa, a dosagem utilizada ndo oferece riscos. Caso a
terapia com a luz seja irradiada nos olhos, pode ocasionar um prejuizo ocular. Para evitar
esse risco serdo utilizados oculos de prote¢do tanto no participante quanto no aplicador.
Sabendo dos riscos dessa pesquisa, o pesquisador responsavel estara disponivel a todo
momento, pelo telefone (11) 97541-5373 ¢ podera ser acionado para dar suporte ¢ fornecer
todos os esclarecimentos que se fizerem necessarios.
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b) Vocé estara colaborando para o aumento de conhecimento a respeito da interagdo entre o
tratamento com fotobiomodulagdo ¢ a qualidade do sono. Assim que existam resultados,
estes serdo apresentados a vocé e seu(sua) filho(a) pelos responsaveis pela pesquisa e serdo
publicados em revistas cientificas da area da saude.

¢) Sempre que houver publicagdes cientificas, a identidade do seu(sua) filho(a) sera mantida
em absoluto sigilo. Durante o estudo, somente os pesquisadores envolvidos com o projeto
terdo acesso aos dados completos, ndo sendo permitido o acesso aos dados por terceiros. Os
dados scrdo armazenados em nuvem de dados, com acesso restrito aos responsaveis pela
pesquisa e em pastas protegidas por senha.

d) Uma vez que os resultados comprovem que a terapia melhora a qualidade do sono dessa
populagdo, a possibilidade de tratamento scra oferccida a todos os individuos, independente
da participagdo no projeto.

e) Eventualmente, pode ser necessaria a ida ao CEES/CER 1I ou até a Unimar em dias que
ndo havera atendimento, o que pode ocasionar gastos dc deslocamento. Entretanto, de
modo geral, a participagdo neste estudo ndo acarretara custo monetario para 0s
participantes ¢ ndo havera retribuicdo financeira pela participacio de scu(sua) filho(a).

f) Caso voc¢ considere que scus dircitos ou de scu(sua) filho(a) foram violados ¢/ou queria
saber se a andlise ética deste projeto foi aprovada, podera entrar em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa através do telefone (14) 3402-9643 / (14) 3402-1346 ou pelo c-mail:
cep.marilia@unesp.br, devendo informar o nome do projeto ¢ nome do pesquisador
responsavel.

Eu, portador(a) do R.G.
n® (responsavel por) concordo
com a participagdo do(a) meu (minha) filho(a) no projeto de pesquisa “Efeito da
fotobiomodulag¢io na qualidade do sono de indivivuos com paralisia cerebral”, a
ser realizada no Centro de Estudos da Educagio e da Saide — CEES|CER II, no
Projeto Amor de Crianga e na Clinica de Fisioterapia da Universidade de
Marilia|lUNIMAR. Declaro ter recebido as devidas explicagdes sobre o referido projeto,
€ estar ciente sobre os itens acima mencionados, sendo a participagdo do(a) meu (minha)
filho(a) voluntaria.

Assinatura do responsavel

Marilia,  dc de20 .

Luciana Pinato
Responsavel da Pesquisa
Responsaveis pela pesquisa:
Profa. Dra. Luciana | luciana.pinato(@uncsp.br
Fga. Maria Clara Helena do Couto | clara.couto@unesp. br
Fga. Me. Nathani Cristina da Silva | nathani.cristina@unesp.br
Profa. Me. Ana Luiza Decanini Miranda de Souza | ana.decanini@unesp.br
Isabella Meneses da Silval isabella.meneses(@unesp.br
Profa. Dra. Cristiane Rodrigues Pedroni | cristiane.pedroni@unesp.br
Profa. Dra. Ana Elisa Zuliani Stroppa Marques | ana.stroppa@unesp.br
Departamento de Fonoaudiologia | (14) 3402-1324
Enderego: Hygino Muzzi Filho, 737 | Caixa Postal 181 | Marilia/SP | CEP: 17.525-900
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ANEXO C - Escala de Disturbios do Sono em Criangas - EDSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO neuro
ESCOLA PAULISTA DE MEDICINA é)
Disciplina de Neurologia Sono

it e NEURO-SONO

ESCALA DE DISTURBIOS DE SONO EM CRIANCAS

Nome da crianga: Sexo:

Data nascimento: Y 74 ldade: Data: / /.
Instrugdes: Este questiondrio permitird compreender melhor o ritmo sono-vigilia de sua crianca e avaliar se existem problemas relativos a isto. Procure
responder todas as perguntas. Ao responder considere cada pergunta em relacio aos dltimos 6 meses de vida da crianca. Preencha ou faca um “X™ na
alternativa (resposta) mais adequada. Para responder as questdes abaixo, sobre sua crianga, leve em conta a seguinte escala:

1. Quantas horas a crianga dorme durante [ @ 9-11horas @ 8-9 horas @ 7-8horas | @5-7 horas | @ Menos de 5 horas
anoite
2. Quanto tempo a crianca demora para| @ Menos de 15 min | @ 15-30 min @ 30-45 min | @ 45-60 min | ® Mais de 60 min
adormecer

Nunca Ocasional Alg! vezes | Quase sempre Sempre

(1 ou 2 vezes por|(1 ou 2 vezes|[(3 ou 5 vezes|(todos os dias)
més) POr semana) POr semana)

3. A crianga nilo quer ir para a cama para dormir D) @) Q) @) ®0)
4. A crianca tem dificuldade para adormecer D) Q) Q) D) @)
5. Antes de adormecer a crianga est4 agitada, nervosaou| @ ( ) @() () @) ®)
sente medo.
6. A crianga apresenta “movimentos bruscos”, repuxdes| ®@( ) @) Q) @) )
ou tremores ao adormecer.
7. Durante a noite a crianga faz movimentos ritmicos com | @ ( ) @) Q) @) ®()
a cabeca e corpo
8. A crianga diz que estd vendo “coisas estranhas” um| ®( ) Q) @) @) @)
pouco antes de adormecer
9. A crianca transpira muito ao adormecer D) Q) Q) @) @)
10. A crianca acorda mais de duas vezes durante a noite D) Q) ) @) ®()
11. A crianga acorda durante a noite e tem dificuldade em | @ ( ) Q() () @() ®)
adormecer novamente
12. A crianca mexe-se continuamente durante o sono. @) D) Q) D) ®0)
13. A crianga nio respira bem durante o sono D) Q0) Q) @) ®0)
14. A crianga pdra de respirar por alguns instantes| @( ) Q) Q) D) ®()
durante o sono
15. A crianga ronca Q) Q0) ) @) ®0)
16. A crianca transpira muito durante a noite ®D() @) Q) @) ®0)
17. A crianga levanta-se e senta-se na cama ou anda| ®( ) Q) D) @) ®()
enquanto dorme
18. A crianga fala durante o sono D) Q) Q) D) ®0)
19. A crianga range os dentes durante o sono @) @) Q) @) ®()
20. Durante o sono a crianca grita angustiada, sem| ®@( ) Q() Q) @() ®()
conseguir acordar.
21. A crianga tem pesadelos que ndo lembra no dia| ®@( ) Q) ) @() ®()
seguinte
22. A crianca tem dificuldade em acordar pela manha D) Q) Q) D) ®)
23. Acorda cansada, pela manhi @) @) Q) @) @)
24. Ao acordar a crianga ndo consegue movimentar-se ou| @ ( ) @) Q) @) ®()
fica como se estivesse paralisada por uns minutos.
25. A crianca sente-se sonolenta durante o dia @) D) Q) @) ®0)
26. Durante o dia a crianga adormece em situagdes| @ ( ) @() Q) @) ()
inesperadas sem avisar.




UNIFESP UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO
nm;mu ESCOLA PAULISTA DE MEDICINA
Disciplina de Neurologia
R NEURO-SONO

Nneuro
sono

ESCALA DE DISTURBIOS DE SONO PARA CRIANCAS

Escores

D)

Distirbios de Inicio ¢ manuteng@o do Sono ( somar os escores dos itens 1,2,3,4,5,10,11)

Aceitavel até 21

Distirbios Respiratérios do sono ( somar os escores dos itens 13,14,15)

Aceitavel até 06

Distirbios do Despertar ( somar os escores dos itens 17,20,21)

Aceitavel até 11

Distirbios da Transi¢do Sono-Vigilia ( somar os escores dos itens 6,7,8,12,18,19)

Aceitavel até 23

Sonoléncia Excessiva Diurna ( somar os escores dos itens 22,23,24,25,26)

Aceitavel até 19

Hiperhidrose do Sono ( somar os escores dos itens 9,16)

Aceitavel até 07

Escore Total ( somar os 6 escores parciais )
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ANEXO D - Escala de Bristol de Consisténcia de Fezes - EBCF

Escala de Bristol de Consisténcia de Fezes

33

[1po |

Paquenas bolinhas duras, separadas
como coquinhos (aificll para sair),

Formato de linguiga encarogada, com
pequenas bolinhas grucadas

Formato de linguica com rachaduras
na superficie.

Alongada com formato de salsicha
ou cobea, isa ¢ macia,

Pedagos macios e separados, com
bordas bem definidas (faceis de sair)

Massa pastosa e fofa, com
bordas irregulares.

Totalmente liquda, sem
pedacos solidos.




ANEXO E - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

UNESP - FACULDADE DE
i§§ FILOSOFIA E CIENCIAS - gwnlo
unesp CAMPUS DE MARILIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito da fotobiomodulacdo em variaveis de mensuragéo do sistema nervo autbnomo
em pessoas com paralisia cerebral

Pesquisador: Ana Elisa Zuliani Stroppa Marques

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 73324523.1.0000.5406

Instituigdo Proponente: Centro de Estudos da Educagéo e Saude
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.317.192

Apresentacéo do Projeto:

O projeto "Efeito da fotobiomodulagao em variaveis de mensuracao do sistema nervo autbnomo em pessoas
com paralisia cerebral", da pesquisadora responsével Ana Elisa Zuliani Stroppa , submetido em 11/08/2023,
CAAE: 73324523.1.0000.5406, trata-se de ensaio clinico bem fundamentado que utilizara como recurso a
fotobiomodulacéo.

Objetivo da Pesquisa:

Caracterizar e verificar o efeito da TFBM na qualidade de sono, moduladores autonémicos e desequilibrio da
melatonina, cortisol, citocinas inflamatérias e amplitude de movimento, em individuos com Paralisia
Cerebral.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Por se tratar de terapia de luz de baixa intensidade que nédo gera calor e apds ter sido estudado a dosimetria
segura para a populagao estudada, o

protocolo de avaliacdo e tratamento nao oferece riscos para seus participantes, principalmente se for
adotado os cuidados recomendados para aplicagdo do Cluster.

Espera-se que haverd uma modulagédo de autondmica de regulagéo, diminuigdo do processo inflamatério

sistémico comum nessa populagao e e ainda melhores condicdes dos ciclos fisiolégicos do sono,
promovendo condigdo de salde mais estavel e facilitando o processo de

Endereco: Avenida Hygino Muzzi Filho, 737.

Bairro: Campus Universitario CEP: 17.525-900
UF: SP Municipio: MARILIA
Telefone: (14)3402-1346 E-mail: cep.marilia@unesp.br
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UNESP - FACULDADE DE

fgﬁ FILOSOFIA E CIENCIAS - gworm
unesp CAMPUS DE MARILIA

Continuagao do Parecer: 6.317.192

reabilitagio

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa tem potencial para elucudar os efeitos benéficos para individuos com Paralisia cerebral.
Consideracdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

O Projeto de pesquisa esta bem delineado e contém todos os elementos textuais necessarios para analise
ética deste CEP.

O documento da Folha de rosto esta preenchida com todas as informagdes necessarias e assinada pelo
pesquisador e pelo responsavel da instituigdo proponente.

O documento “autorizagdo da instituicdo” onde sera realizada a pesquisa contém o nome da pesquisa e o
nome do pesquisador e, em seu conteldo a responsavel autoriza a pesquisa, dando fé com sua assinatura
e carimbo institucional.

Os documentos do TCLE e TALE estdo adequados e em consonancia com as resolugdes vigentes,
incluindo folder ilustrativo e didatico.

O cronograma é adequado e exequivel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado

Consideracoes Finais a critério do CEP:

O CEP da FFC da UNESP de MARILIA, em reunisio ordinaria de 21/09/2023, ap6s acatar o parecer do
membro relator previamente aprovado para o presente estudo e atendendo a todos os dispositivos das
resolugdes 466/2012, 510/2016 e complementares, bem como ter aprovado o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido como também todos os anexos incluidos na pesquisa, resolve APROVAR a pesquisa
"Efeito da fotobiomodulagéo em variaveis de mensuragéo do sistema nervo autbnomo em pessoas com
paralisia cerebral".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 11/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2193471.pdf 15:56:35
Endereco: Avenida Hygino Muzzi Filho, 737.

Bairro: Campus Universitario CEP: 17.525-900
UF: SP Municipio: MARILIA

Telefone: (14)3402-1346 E-mail: cep.marilia@unesp.br
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