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RESUMO

Na busca pela beleza e estética o cuidar da pele é muito importante, visto ser o
maior 6rgao do corpo. Nos ultimos anos, a estética desenvolveu novos métodos, que
associam técnicas manuais, cosmetologia e tecnologia para a busca do “corpo
perfeito”. Dentre as alteragdes consideradas inestéticas, a celulite, também
conhecida como Fibroedema Gel6ide ou Lipodistrofia Gindide € a que mais
incomoda as mulheres. Além das alteragdes histologicas, o FEG apresenta também
disfungbes multifatoriais, com presenca de alteracbes vasculares, inflamatdrias,
hormonais e estruturais. Neste estudo associamos a terapia de fotobiomodulacéo
utilizando LEDs, com a terapia de vacuo suave, que aumenta a circulagdo cuténea
local e tem sido utilizada como ventosa-terapia ha séculos, na medicina tradicional
chinesa. Para isso foram recrutadas 25 mulheres entre 18 e 50 anos, portadoras de
FEG graus | a IV e Fototipos entre | e V. Foi realizada a avaliagdo por Termografia
Infravermelha e de imagem por ultrassonografia antes do inicio dos tratamentos e
novamente ao final de 4 semanas. As Pacientes receberam tratamento bilateral
aleatdrio na regido dos flancos da coxa, sendo utilizando de um lado Vacuo + LED
ativo e no lado contra-lateral vacuo + LED Placebo. Foram realizadas 12 sessdes de
tratamento aplicadas 3x por semana no periodo de 4 semanas. Os tratamentos, ativo
ou placebo, foram aplicados por um terceiro profissional com especializacdo em
estética. Ambos os lados foram tratados com terapia de vacuo. A Terapia de Vacuo
associada a Fotobiomodulagédo foi capaz de promover aumento ligeiro de
temperatura regional nos flancos, indicando aumento de fluxo sanguineo regional. No
entanto, ndo foi capaz de promover a redugao do Grau de Celulite aferido pela
Termografia Infravermelha.

Palavras-chave: Fotobiomodulagdo. LED. Vacuoterapia. Endermoterapia.

Fibroedema geloide. Lipodistrofia Gindide. Celulite.



ABSTRACT

In the quest for beauty and aesthetics, skin care is very important, as it is the largest
organ in the body. In recent years, aesthetics has developed new methods, which
combine manual techniques, cosmetology and technology in the search for the
“‘perfect body”. Among the changes considered unsightly, cellulite, also known as
Fibroedema Geloid or Gynoid Lipodystrophy, is the one that most bothers women. In
addition to histological alterations, the EGF also presents multifactorial dysfunctions,
with the presence of vascular, inflammatory, hormonal and structural alterations. In
this study, we associated photobiomodulation therapy using LEDs with gentle vacuum
therapy, which increases local skin circulation and has been used as cupping therapy
for centuries in traditional Chinese medicine. For this, 25 women between 18 and 50
years old, with EGF grades | to IV and phototypes between | and V, were recruited.
The evaluation was performed by Infrared Thermography and ultrasound imaging
before the start of treatments and again at the end of 4 weeks. Patients received
random bilateral treatment in the region of the thigh flanks, using Vacuum + Active
LED on one side and Vacuum + Placebo LED on the contralateral side. Twelve
treatment sessions were applied 3x a week over a period of 4 weeks. The treatments,
active or placebo, were applied by a third professional with specialization in
aesthetics. Both sides were treated with vacuum therapy. Vacuum Therapy
Associated with Photobiomodulation was able to promote a slight increase in regional
temperature in the flanks, indicating an increase in regional blood flow. However, it
was not able to promote the reduction of the Cellulite Degree measured by Infrared

Thermography.

Keywords: Photobiomodulation. LED. Vacuum therapy. Endermotherapy. Geloid
fibroedema. Gynoid lipodystrophy. Cellulitis.



DIVULGAGAO E TRANSFERENCIA DE CONHECIMENTO

Nesta dissertacdo de mestrado, associamos a terapia utilizando o dispositivo LED de
emissao de luz, com a terapia de vacuo suave, que aumenta a circulacdo na pele e
tem sido utilizada ha séculos na medicina tradicional chinesa, para o tratamento de
celulite. Esta associacdo de tratamentos foi capaz de aumentar ligeiramente a
temperatura na regido tratada sem, no entanto, promover redugdo no grau de

celulite.
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1 INTRODUGAO

Com alta prevaléncia em mulheres, o Fibro-edema Geldide (FEG) ou como
chamada popularmente “celulite”, € caracterizada como uma alteragao inestética,
pouco aceita entre as mulheres, que apresentam ondulagdes na pele, principalmente
nos membros inferiores (KHAN et al., 2010; WONG et al.,, 2015). O FEG esta
localizado geralmente nas regides de quadrii e coxas, como uma disfungdo
multifatorial, apresentando alteragdes estruturais, vasculares, inflamatérias e
hormonais (MIRRASHED et al., 2004; AMER et al., 2020; BASS; KAMINER, 2020).

De acordo com a literatura, estudos mais antigos sugerem diferencas
anatdbmicas na orientacdo dos septos fibrosos subcutaneos, que apresentam
predisposicao a retragdo dos septos na derme, que gera o aspecto de ondulagbes
caracteristicas da FEG (NURNBERGER & MULLER, 1978; ROSENBAUM ET AL.,
1997; PIERARD; NIZET; PIERARD-FRANCHIMONT, 2000; HEXSEL ET AL., 2009;
RUDOLPH ET AL., 2019; TROIA ET AL., 2020).

De La Casa Almeida e cols. (2013) resumiram quatro teorias existentes para a
etiologia da celulite. Analisemos aqui, cada uma das teorias e vejamos o que ha de
comum, a luz dos conhecimentos atuais.

Nas ultimas décadas, a fotobiomodulag&o tem recebido grande atengdo como
o método biofisico potencial para o tratamento de varias condigdes fisiopatologicas,
mas evidéncias cientificas e estudos clinicos controlados no tratamento da celulite,
ainda se fazem necessarios.

Segundo Guirro e Guirro (2004) a vacuoterapia € um procedimento a qual
utiliza a pressdo negativa e a sucgdo para massagem, ocasionando uma
mobilizagc&o do tecido cuténeo.

Neste trabalho analisamos o efeito da fotobiomodulagdo utilizando LED
vermelho associada a terapia de vacuo sobre o fibroedema geloide.
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2 OBJETIVOS

Verificar a eficiéncia da Fotobiomodulagdo na reducdo do processo
inflamatdrio no Fibroedema Geldide.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Investigar os efeitos da associagao da Fotobiomodulagéo e Terapia de

Vacuo no Fibroedema Geldide
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 AS QUATRO TEORIAS DA CELULITE

A primeira teoria proposta por Nurnberger & Muller (1978) observou
diferengas anatdmicas entre o tecido conjuntivo subcutaneo masculino e feminino,
supostamente devidas a agdo dos andrégenos durante a gravidez e seus efeitos na
atividade dos fibroblastos. Segundo os autores, o tecido conjuntivo hipodérmico
feminino apresenta arranjo radial ou perpendicular a superficie da pele. Por outro
lado, os tecidos masculinos apresentam uma disposicdo obliqua a superficie da
pele, criando compartimentos poligonais logo abaixo da pele. Tais diferengas,
segundo estes autores, determinam a aparéncia de casca de laranja ou colchéo,
quando a pele é submetida as mudancas de pressdo, uma vez que as trabéculas ou
septos subcutdneos devem adaptar sua forma sem alterar seu volume. Este é
considerado o principal sinal visual da celulite. Nesse contexto, a perda de peso
pode reduzir o incémodo visual celulite, mas obviamente, ndo resolve o problema.

A segunda teoria diz respeito as alteragbes vasculares no tecido adiposo.
Segundo Merlen & Curry, o tecido adiposo apresenta um padrao classico de vasos
sanguineos complacentes, com estase sanguinea e a permeabilidade plasmatica
excessiva, favorecendo o extravasamento plasmatico e formagdo de edema, que
podem ser agravados pela estase ou insuficiéncia linfatica. Por este motivo, os
tratamentos de drenagem linfatica tornam-se imprescindiveis, considerando um
tecido edematoso.

A terceira teoria diz respeito a inflamagao cronica. Os horménios ovarianos
sdo especialmente importantes para a integridade do colageno e para a distribuicéo
e armazenamento da adiposidade. Segundo Draelos (2005), uma resposta
inflamatdria crénica parece estar presente apds o ciclo menstrual da mulher devido a
atividade hormonal, levando a deterioragdo da malha dérmica de colageno.
Alteracbes no endométrio durante a menstruacdo sao causadas por
metaloproteases, incluindo colagenases e gelatinases, para produzir sangramento.
As colagenases destroem o colageno e a Gelatinase B e estdo associadas ao influxo
de leucacitos inflamatorios.

Além de regular as fungdes do corpo reprodutivo e metabdlico ao longo da
vida dos individuos, os horménios sexuais influenciam a funcao e a inflamacgao das

células do sistema imunolégico. Enquanto os andrégenos s&o principalmente
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antiinflamatorios, os estrégenos podem atuar como pré ou anti-inflamatorios,
dependendo de varios fatores, como tipo de resposta imune e variabilidade na
expressado de diferentes isoformas do receptor de estrogeno. No entanto, baixos
niveis de estrogeno parecem estar relacionados ao aumento da inflamagao
sistémica. Niveis elevados de marcadores pro-inflamatorios, como interleucina-1 (IL-
1) e fator de necrose tumoral-a (TNF-a), foram encontrados em mulheres que
tiveram seus ovarios removidos cirurgicamente. Os niveis de marcadores proé-
inflamatorios tipo interleucina 6 (IL-6), IL-1 e TNF-a aumentam significativamente em
mulheres na menopausa quando a sintese de prostaglandina E2 diminui.

A quarta teoria sobre os possiveis mecanismos da celulite diz respeito a
influéncia genética. Mais recentemente, Emanuele (2010) descreveu os
polimorfismos da enzima conversora de angiotensina (ECA), também conhecida
como cininase Il e sua associagdo com a presenca de celulite. O autor constatou
que pacientes com o alelo D da enzima aumentam o risco de desenvolver celulite
devido ao aumento da producéo de angiotensina Il no tecido adiposo subcuténeo.

Curiosamente, todas as quatro teorias parecem ter pelo menos uma
interseccdo com o processo inflamatorio. No entanto, ha uma abundancia de

evidéncias e caracteristicas que permanecem incertas quanto a natureza da celulite.

3.2 CLASSIFICAGAO E AVALIACAO DA CELULITE

Apos o entendimento das causas da FEG, deve-se evidenciar que ha uma
classificagao, baseada exclusivamente no aspecto visual proposta por Nurnberger e
Muller (1978), que designam essa afeccao com os niveis mostrados na Figura 1.

Figura 1 — Classificagdo segundo Nurnberger e Muller

Fonte: Adaptado de Hexsel et al., 2009.
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Porém, existem aspectos que podem afetar a severidade da celulite, nesse
contexto Hexsel et al. (2009), desenvolveram a Escala de Severidade da Celulite,
que apresenta uma escala de gravidade fotonumérica e adiciona caracteristicas
morfolégicas a classificagdo de Nurnberger e Miller. As classificagdes quanto ao
nuamero de depressdes, profundidade das depressdes, aparéncia Morfolégica da
superficie da pele e grau de flacidez da pele sdo mostradas nas Figuras de 2 a 5.

Figura 2 — Numero de Depressdes

Uma pequena ] Uma grande
Nenhum . Uma quantidade .
. quantidade: 1 a quantidade: 10
sem depressoes moderada: 5a9 ]
ou mais

<l

Fonte: Adaptado de Hexsel et al., 2009.

Figura 3 — Profundidade das Depressoes

Profundidade
Sem depressoes Superficiais Profunda

Fonte: Adaptado de Hexsel et al., 2009.
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Figura 4 — Aparéncia Morfologica da superficie da pele

Sem areas “Casca de “Queijo tipo B
“Colchao”

elevadas laranja” Cottage”

Fonte: Adaptado de Hexsel et al., 2009.

Figura 5 — Grau de flacidez da pele

Auséncia de
Flacidez
frouxidao / Pouca Flacidez Flacidez Severa
Moderada
flacidez

Fonte: Adaptado de Hexsel et al., 2009.

3.3 TERMOGRAFIA INFRAVERMELHA COMPUTADORIZADA (TIC)

A temperatura do corpo humano é parte importante da avaliagdo ou diagnéstico
na medicina, como base para a avaliagdes clinicas mais quantitativas, quando os
mapas de temperatura se tornaram populares em todo o mundo.

Muitos instrumentos de diagndstico por imagem usam certas partes do
espectro eletromagnético, como raios X. No entanto, ao contrario de outros
equipamentos médicos, a imagem térmica € uma ferramenta nao radioativa.
Comparada com outras tecnologias nao invasivas, pode ser usada sem limitagbes e
com custo relativamente baixo, quando comparados a grandes técnicas de
imageamento meédico. O diagndstico € de média complexidade para o usuario
treinado e com baixos custos de manutencdo (BAUER et al., 2020; CORTE;
HERNANDEZ, 2016). Para realizar a inspegdo por imagem térmica, o mais
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importante € entender os fatores envolvidos nos resultados da inspecao, tais como:
fatores ambientais (tamanho do local de coleta, temperatura ambiente, umidade
relativa do ar, pressdo atmosférica e radiagéo), fatores técnicos (camera utilizada,
protocolo, software, analise estatistica) e fatores pessoais (género, faixa etaria,
antropometria, ritmo circadiano, emissividade da pele, uso de drogas e exercicio
fisico) (PRIEGO QUESADA et al., 2015).

O uso da TIC é baseado no fato de que os humanos emitem diferentes niveis
de energia em comprimentos de onda infravermelhos. A TIC é entendida como uma
tecnologia baseada no registro de calor e deteccédo de objetos e sua superficie. Essa
detecgao é realizada por um dispositivo que captura a radiacdo infravermelha e a
converte em um termovisor. Esse dispositivo € chamado de imagem térmica. A
inspecdo com TIC pode ser definida como um método de diagndstico por imagem
que pode determinar a radiag&o infravermelha emitida pela superficie da pele (sem
nenhum contato fisico) por meio de um sensor conectado a um sistema de
computador, com sensibilidade de 0,05°C (LUCAS; BRIOSCHI, 2016).

Na celulite, as mudangas de calor parecem devidas a modificacdes
morfolégicas nos adipdcitos, no fluxo sanguineo e na intensidade ou vigéncia do
processo inflamatoério nos diferentes graus de celulite. A TIC avalia indiretamente o
fluxo sanguineo por meio dessa rede vascular, na medicdo de radiagao
eletromagnética (infravermelha) emitida pelo proprio corpo humano (GOLDMAN;
HEXSEL, 2010; BAUER et al., 2018).

Ao abordar a termografia para diagnostico da celulite, a TIC avalia a
temperatura da pele para criar um “mapa” de diferentes cores, que reflete as
diferentes temperaturas na superficie da pele. Ressalta-se que a escala proposta
pela literatura, vai desde uma pele de temperatura uniforme (quente ou fria), desse
modo, apresenta imagem com cor homogénea. Ou ainda, pele com discrepéncia de
temperatura ou “pele de leopardo” ou ainda o “padrao dalmata”, apresenta imagem
térmica em cores heterogéneas. Portanto, a temperatura da pele e a
homogeneidade da imagem capturada pela TIC, estdo diretamente relacionados ao
diagndstico da celulite (NKENGNE; PAPILLON; BERTIN, 2012; WILCZYNSKI et al.,
2016; YOUNG; DIBERNARDO, 2020), como demonstrado na Figura 6.
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Figura 6 — Diferengas do perfil termografico entre masculino e feminino nas

condicdes basais

A)

Legenda: A) Imagem do homem, B) Imagem da mulher.

Fonte: Prof. Rodrigo Lopes Martins — Arquivo Pessoal.

3.4 FOTOBIOMODULAGAO

A Fotobiomodulagédo (FBM) € um mecanismo pelo qual o cromo6foro endégeno
absorve radiagdo luminosa nao ionizante de lasers e LEDs no espectro visivel e
infravermelho proximo, e desencadeia diversas agbes bioldgicas. Os eventos
fotofisicos e fotoquimicos que levam a mudancas fisioldgicas e efeitos terapéuticos.
O campo de desenvolvimento da Terapia de Fotobiomodulagdo (TFBM) expande o
escopo das aplicagcdes clinicas desta terapia, desde o foco em lesdes e doengas da
superficie corporal (como cicatrizagdo de feridas) até o tratamento percuténeo de
lesbes e doengas em tecidos e 6rgaos do corpo. O comportamento de espalhamento
e absorcado depende do comprimento de onda, portanto, o comprimento de onda da
luz determina a profundidade em que ela penetra no tecido.

3.5 TERAPIA A VACUO

Uma variedade de métodos tem sido defendida para a melhora da aparéncia
da celulite. Modalidades terapéuticas incluem a cirurgia de subcisao, lipoaspiracgéo,
ultrassom e lipoaspiragéo assistida por laser, massagem com vacuo e compressao
da pele por dispositivo mecéanico, Fotobiomodulagdo, luz infravermelha (700-2000
nm) com radiofrequéncia (RF) e massagem a base de sucgao, radiofrequéncia,
mesoterapia entre outros. Lach (2008) realizou um estudo controlado utilizando

avaliagcbes precisas com Ressonéncia magnética nuclear em 108 pacientes com
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celulite, com idade entre 18 e 50 anos, evitando fases do ciclo menstrual para
avaliacao de resultados. As mulheres ndo apresentavam obesidade, de acordo com
o indice de massa corporal, com peso estavel e medidas de tamanho de roupas nao
alteradas durante os 6 meses anteriores ao estudo. As pacientes foram instruidas a

nao modificarem seus habitos alimentares durante o estudo.
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4 MATERIAL E METODOS

Todo o trabalho realizado nesta dissertacdo de mestrado foi apresentado ao
comité de ética da Universidade Brasil e aprovado segundo parecer numero
5.292.029 (Anexo A).

4.1 LOCAL DE ESTUDO

Este estudo foi realizado na Clinica de Estética da Dra. Sandra Buslik,
localizada no Municipio de Vinhedo — SP.

4.2 DESENHO DO ESTUDO

Este trabalho é um Ensaio Clinico de natureza quantitativa com objetivo

exploratério.

4.3 AMOSTRA

Participaram do estudo trinta mulheres saudaveis entre 18 e 50 anos, com
queixa de celulite. As participantes foram selecionadas a partir da constatacdo da
presenca de celulite Graus 1 a 4 e Fototipos de 1 a 5, por chamamento publico no
Municipio de Vinhedo.

4.4 TRATAMENTO

Receberam tratamento bilateral aleatério, na regido dos culotes (lateral das
coxas), sendo utilizado um lado Vacuo + LED ativo e no lado contralateral, vacuo +
LED Placebo.

Foram realizadas 12 sessdes de tratamento aplicadas 3x por semana no
periodo de 4 semanas.

As pacientes nao tiveram conhecimento do lado tratado com LED ativo ou
Placebo.

Para o tratamento a vacuo foi utilizado o equipamento VACUODERMO LED
da FISMATEK, conforme mostrado na Figura 7.
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Figura 7 — Equipamento utilizado VACUODERMO LED

Fonte: Autoria propria.

A Figura 8 mostra o equipamento em funcionamento.

Figura 8 — Utilizagdo do VACUODERMO LED

Fonte: Autoria propria.
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Foi utilizado um equipamento Fismatek com 06 emissores LED (poténcia de
100 mW e area de cada spot de 1,1 cm2), sendo 03 LEDs vermelhos (660 nm) e 03
infra-vermelhos (850 nm). Vale ressaltar que o equipamento ja tem aprovagao da
ANVISA e do INMETRO quanto a afericdo e seguranga, ja estando disponivel para
comercializacdo no mercado.

As caracteristicas Técnicas do Equipamento podem ser observadas na Tabela

Tabela 1 — Caracteristicas Técnicas do Equipamento Vacuodermo Led.

MODELO VACUODERMO LED

MODO DE OPERAGAO Continuo

EMISSOR DE LUZ LED (GaAlAs & InGaAlIP)

COMPRIMENTOS DE ONDA LED 660 + 20 nm & 850 + 20 nm

TEMPO DE IRRADIAGAO 120 segundos/ponto

DOSE DE ENERGIA/PONTO 12 Joules

QUANTIDADE DE LEDS 03 vermelhos (660 nm) e 03 Infra-vermelhos (850 nm)
PRESSAO DE VACUO 50 a 600 mmHg (+ 50 mmHg)

MODO PULSADO 10 a 50 pulsos/min

Fonte: FISMATEK

As irradiacbes Laser e Placebo foram realizadas de forma aleatéria, por
sorteio, em cada lado do quadril da participante. Foram preparados envelopes
lacrados com codigos A e B em seu interior.

Antes do inicio dos tratamentos o participante realizou o sorteio para definir o
lado para cada terapia. Tal procedimento visa reduzir tendenciosidades, tendo em
vista que o grau de celulite pode ser diferente para cada local ou lado do corpo
(culote).

Uma vez determinado o lado e o tratamento utilizado, este foi mantido até o
final das sessbes de tratamento. As irradiagdes tiveram a duragédo de 120 segundos
por ponto, perfazendo uma média de 06 pontos (areas) para cada lado.

4.5 AVALIACAO DO TRATAMENTO

Foi realizada a avaliagcdo por Termografia Infravermelha e de imagem por
ultrassonografia, antes do inicio dos tratamentos e repetidas ao final de 4 semanas.

4.5.1 Aquisicao de Imagem
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A aquisigdo da imagem foi realizada com a camera S65 (sistema FLIR ®,
Suécia). A camera FLIR S65 ® possui uma faixa de medi¢do de -20 ° C a 120 ° C,
com precisao de 1%, sensibilidade de 0,05 ° C, banda espectral infravermelha de 7,5
e 13 um, taxa de atualizacdo de 60 Hz, foco automatico e resolugcdo de 320x240
pixels. A camera foi montada em um tripé e alinhada perpendicularmente a
superficie de interesse. A distancia ao tecido foi ajustada para 50 cm, permitindo ver
um amplo campo de visao.

A temperatura do culote sera monitorada antes (temperatura basal) e apos a
irradiacdo do laser em 3 momentos diferentes (1, 5 e 10 minutos), a fim de avaliar
possiveis alteracbes de temperatura induzidas diretamente pelo equipamento ou
como consequéncia da vasodilatagao.

4.5.2 Condicoes Ambientais

Todas as medicbes foram realizadas em ambiente controlado com
temperatura ajustada para 20+2°C e umidade relativa de 50+5%. As imagens das
incidéncias laterais posteriores dos membros inferiores (latero posterior de coxa)
foram realizadas no periodo da manha com o objetivo de padronizagao fisiologica.

As imagens térmicas foram analisadas uma a uma por meio do software do
equipamento. A temperatura média e a amplitude maxima, correspondentes a

diferenga entre os extremos, foram calculadas a partir das imagens originais.
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5 RESULTADOS PRELIMINARES E DISCUSSAO

A seguir mostramos resultados preliminares obtidos neste estudo. A Figura 9

mostra limiar de dor antes e apos o tratamento.

Figura 9 — Limiar de Dor

.
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05 -

Vacuo Vacuo + LED

Fonte: Autoria propria.

A Figura 10 mostra o aumento de temperatura nos flancos.

Figura 10 — Aumento de temperatura regional nos flancos
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Fonte: Autoria propria.
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A Figura 11 mostra o grau de celulite aferido por termografia infravermelha e a
Figura 12 a distribuicdo do desvio padrao das temperaturas dos culotes.

Figura 11 — Grau de celulite aferido por termografia infravermelha
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Figura 12 — Distribuicdo do desvio padréo das temperaturas dos culotes

Distribution of Standard Deviations of Thigh
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5.1 ANALISE DOS RESULTADOS

Os resultados apresentados s&o preliminares com avaliagcédo de apenas 10
pacientes.
Nao foi possivel observar melhora do aspecto visual do Fibroedema Geldide,

gue é a maior queixa das pacientes.
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6 CONCLUSAO

A Terapia de Vacuo Associada a Fotobiomodulagao foi capaz de promover
aumento ligeiro de temperatura regional nos flancos, indicando aumento de fluxo
sanguineo regional. No entanto, n&o foi capaz de promover a redu¢cdo do Grau de
Celulite aferido pela Termografia Infravermelha.

A Terapia de Vacuo Associada a Fotobiomodulagao foi capaz de promover a
reducdo do Grau de Celulite aferido pela Termografia Infravermelha — passando de
grau 3 para grau 2, em meédia.

Nossos resultados sugerem uma redug¢ao do processo inflamatorio da celulite,

com aplicagao de fotobiomodulagao.
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16/12/2021. Ver campo “Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes” para o parecer desta versao.

Recomendacgoes:
Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n° 5.171.812 emitido pelo CEP em 16/12/2021. Ver
campo “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes” para o parecer desta versao.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

TRATA-SE DE ANALISE DE RESPOSTA AO PARECER PENDENTE N° 5.171.812 EMITIDO PELO CEP
EM 16/12/2021:

1 —Inadequagdes no TCLE:

a) Constar riscos e beneficios similares aos do arquivo anexado como PROJETO DETALHADO e, também,
os dados inseridos no PB_INFORMAQOES_BASICAS_DO_PROJETO_1784353, devendo no TCLE utilizar
termos de linguagem mais coloquial.

b) Constar telefone e e-mail do CEP da UB. Modelo disponivel no site

2 — Inadequagdes no PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1784353

a) No item METODOLOGIA PROPOSTA deveria ser similar a descrita no PROJETO DETALHADO.

3 — Inadequagdes no PROJETO DETALHADO/Brochura

a) Incluir objetivos do projeto.

b) Inserir no desenho do projeto que “se houver diferengas significativas dos efeitos do tratamento com LED,
sera oferecido as participantes, o tratamento ativo com LED por igual periodo do estudo.” Como esta no
PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1784353.

c) Inserir o cronograma detalhado de execugao do projeto.

4 — Verificar a necessidade de incluir nos riscos a possibilidade de a paciente ficar assimétrica durante o
desenvolvimento do estudo, ja que “se houver diferencgas significativas dos efeitos do tratamento com LED,
sera oferecido as participantes, o tratamento ativo com LED por igual periodo do estudo.”

RESPOSTA: 1 — Inadequagoes no TCLE:

a) Constar riscos e beneficios similares aos do arquivo anexado como PROJETO DETALHADO e, também,
os dados inseridos no PB_LINFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1784353, devendo no TCLE utilizar
termos de linguagem mais coloquial.

Resposta: Os documentos foram atualizados na Plataforma, incluindo os riscos oculares e de possiveis
assimetrias.
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b) Constar telefone e e-mail do CEP da UB. Modelo disponivel no site.

Resposta: Incluido no TCLE.

2 — Inadequagdes no PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJ ETO_1784353

a) No item METODOLOGIA PROPOSTA deveria ser similar a descrita no PROJETO DETALHADO.
RESPOSTA: Nao existe espago suficiente no formulario da PB para incluir todas as informagdes a
Metodologia Proposta. Apenas 4.000 caracteres, o que provocou o corte das informagoes.

3 — Inadequagdes no PROJETO DETALHADO/Brochura

a) Incluir objetivos do projeto.

Resposta: Objetivos Incluidos no Projeto Detalhado

b) Inserir no desenho do projeto que “se houver diferencas significativas dos efeitos do tratamento com
LED, sera oferecido as participantes, o tratamento ativo com LED por igual periodo do estudo.” Como esta
no PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1784353.

Reposta: Foram incluidas as informagoes de possiveis riscos oculares e a obrigatoriedade de utilizagao de
oculos de protecdo, assim como de possiveis assimetrias. Neste ultimo caso, incluimos que, caso sejam
percebidas assimetrias, sera ofertado ao participante, o tratamento ativo no lado que antes havia recebido o
LED placebo.

c) Inserir o cronograma detalhado de execugao do projeto.

Resposta: Cronograma inserido na Pagina 30

4 — Verificar a necessidade de incluir nos riscos a possibilidade de a paciente ficar assimétrica durante o
desenvolvimento do estudo, ja que “se houver diferengas significativas dos efeitos do tratamento com LED,
sera oferecido as participantes, o tratamento ativo com LED por igual periodo do estudo.”

Foram incluidas as informagdes de possiveis riscos oculares e a obrigatoriedade de utilizagao de 6culos de
prote¢do, assim como de possiveis assimetrias. Neste ultimo caso, incluimos que, caso sejam percebidas
assimetrias, sera ofertado ao participante, o tratamento ativo no lado que antes havia recebido o LED
placebo.

ANALISE: Atendida

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por
meio da Plataforma Brasil, via notificagao do tipo “relatério” para que sejam devidamente apreciadas no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n° 001/13, item XI.2.d.
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O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apds a
aprovacao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Bésicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 04/02/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1784353.pdf 12:31:30
TCLE / Termos de | TCLE_corrigido_040222.pdf 04/02/2022 |Rodrigo Alvaro Aceito
Assentimento / 12:29:24 |Brandao Lopes
Justificativa de Martins
Auséncia
Projeto Detalhado / [PROJETO_VACUO_LED_Detalhado040| 04/02/2022 |Rodrigo Alvaro Aceito
Brochura 222.pdf 12:29:03 [Brandao Lopes

L Investigador Martins
Recurso Anexado CARTA_RESPOSTA_CEP040222.pdf 04/02/2022 |Rodrigo Alvaro Aceito
pelo Pesquisador 12:27:35 |[Brandao Lopes
Martins
Outros LATTES_SANDRA_BUSLIK pdf 08/12/2021 |Rodrigo Alvaro Aceito
09:38:59 |Brandao Lopes
Martins
Outros LATTES_PATRICIA_SARDINHA.pdf 08/12/2021 |Rodrigo Alvaro Aceito
09:38:37 |Brandao Lopes
Martins
Qutros LATTES_RODRIGO_MARTINS.pdf 08/12/2021 |Rodrigo Alvaro Aceito
09:38:08 |[Brandao Lopes
Martins
Folha de Rosto FOLHADEROSTO_ok.pdf 28/10/2021 |Rodrigo Alvaro Aceito
08:50:38 |Brandao Lopes
Martins
Outros ANAMNESE.docx 05/10/2021 |Rodrigo Alvaro Aceito
14:23:49 |Brandao Lopes
Martins
Declaracao de Carta_anuencia_Sandra_Buslik.pdf 05/10/2021 |Rodrigo Alvaro Aceito
Instituicao e 14:21:54 |Brandao Lopes
Lnfraestrutura Martins
Declaragao do carta_anuencia_fismatek.JPG 05/10/2021 | Rodrigo Alvaro Aceito
Patrocinador 14:20:48 |[Brandao Lopes
Martins

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
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