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RESUMO

Introducédo: O tabagismo além de afetar a funcionalidade dos musculos respiratérios,
pode aumentar a resisténcia ao fluxo aéreo e reduzir a capacidade funcional do
individuo, prejudicando sua qualidade de vida. A fotobiomodulacdo (FBM) tem
ganhado destaque por se demonstrar um recurso eficaz em promover a melhora do
desempenho muscular de atletas e diante de algumas doencas. Entretanto, sao
escassos ha literatura estudos sobre os efeitos agudos da FBM sobre variaveis
respiratérias e a capacidade funcional em individuos tabagistas e ex-tabagistas.
Objetivos: Avaliar os efeitos agudos da FBM aplicada aos musculos respiratorios,
sobre a funcdo pulmonar e forca muscular respiratéria. Material e métodos: Foi
realizado um ensaio clinico randomizado, cruzado, triplo cego e placebo-controlado.
Participaram do estudo 16 voluntarios, sendo 10 fumantes e 06 ex-fumantes. Todos
os voluntarios foram submetidos, aleatoriamente, a duas sessdes de intervencéo: 1)
uma sessao de FBM efetiva aplicada a regido dos principais musculos respiratorios
por meio de um cluster de 69 LEDs (light-emitting diodes) com poténcia total de 690
mW e energia total de 62 Joules, contendo 35 LEDs na faixa do vermelho (630 + 10
nm; 10 mW; 0,2 cm?; 31,5 J) e 34 LEDs na faixa do infravermelho (830 + 20 nm; 10
mW; 0,2 cm® 30,6 J); tempo de irradiacdo em cada regi&o de tratamento foi de 90
segundos. 2) uma sessdo de FBM placebo, na qual foram seguidos os mesmos
procedimentos da sessédo efetiva, porém o equipamento ndo emitiu luz. Todos os
voluntarios foram avaliados em 3 momentos: 1) pré intervencdo, 2) 1 hora apos a
intervencdo e 3) 24 horas apoOs a intervencdo. Foi realizado um washout de uma
semana entre as sessdes de FBM e placebo. Todos os voluntarios foram submetidos
a avaliacdo da funcdo pulmonar, por meio de espirometria, mobilidade
toracoabdominal por meio de cirtometria nos niveis axilar, xifoideano e abdominal.
Nos momentos pos-intervencdo também foram avaliados a capacidade funcional por
meio do teste de caminhada de 6 minutos. Para a analise dos dados foi adotado um
nivel de significancia de 5%. Resultados: Ndo houve diferencas significativas para
nenhuma das variaveis de desfecho espirométricas, cirtometria e TC6 minutos
(p>0,05) na comparacdo entre os grupos. Concluséo: os principais resultados deste
estudo mostraram que uma Unica sessdo de FBM com os parametros utilizados,
aplicada sobre os musculos respiratorios ndo foi eficaz em melhorar a funcéo
pulmonar, forca muscular respiratoria, mobilidade toracoabdominal e capacidade
funcional em individuos tabagistas e ex-tabagistas.

Palavras-chave: Tabagismo, Laserterapia, Fotobiomodula¢do, Funcédo Pulmonar.
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ABSTRACT

Introduction: Smoking, in addition to affecting the functionality of the respiratory
muscles, can increase resistance to airflow and reduce the individual's functional
capacity, impairing their quality of life. Photobiomodulation (FBM) has gained
prominence for being an effective resource in promoting the improvement of muscle
performance in athletes and in the face of some diseases. However, studies on the
acute effects of FBM on respiratory variables and functional capacity in smokers and
ex-smokers are scarce in the literature. Objectives: To evaluate the acute effects of
FBM applied to respiratory muscles, on lung function and respiratory muscle strength.
Material and methods: A randomized, crossover, triple blind and placebo-controlled
clinical trial was conducted. 16 volunteers participated in the study, 10 smokers and 06
ex-smokers. All volunteers were randomly subjected to two intervention sessions: 1)
an effective FBM session applied to the region of the main respiratory muscles through
a cluster of 69 LEDs (light-emitting diodes) with a total power of 690 mW and energy
total of 62 Joules, containing 35 LEDs in the red range (630 = 10 nm; 10 mW; 0.2 cm2;
31.5 J) and 34 LEDs in the infrared range (830 + 20 nm; 10 mW; 0.2 cm2; 30.6 J);
irradiation time in each treatment region was 90 seconds. 2) a placebo FBM session,
in which the same procedures as the effective session were followed, but the
equipment did not emit light. All volunteers were assessed at 3 times: 1) pre-
intervention, 2) 1 hour after the intervention and 3) 24 hours after the intervention. A
one-week washout was performed between the FBM and placebo sessions. All
volunteers underwent pulmonary function assessment using spirometry,
thoracoabdominal mobility using axillary, xiphoid and abdominal levels. In the post-
intervention moments, functional capacity was also assessed using the 6-minute walk
test. For data analysis, a 5% significance level was adopted. Results: There were no
significant differences for any of the variables of spirometric outcome, cirtometry and
6MWT minutes (p> 0.05) in the comparison between groups. Conclusion: the main
results of this study showed that a single FBM session with the parameters used,
applied to the respiratory muscles was not effective in improving lung function,
respiratory muscle strength, thoracoabdominal mobility and functional capacity in
smokers and ex-smokers.

Keywords: Smoking, Laser therapy, Photobiomodulation, Lung function.
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1 INTRODUCAO

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (WHO, 2004) fumante é todo
individuo que, por ocasido do inquérito, tenha fumado qualquer tipo ou quantidade
de tabaco diariamente h& pelo menos seis meses.

Fumantes e ex-fumantes podem ter a forca muscular respiratéria (FMR)
alterada devido a modificacbes no mecanismo de defesa pulmonar com menor
remocdo mucociliar, e producdo excessiva de muco (ARAUJO et al., 2004),
podendo levar a um padrao obstrutivo, com aumento na resisténcia das vias aéreas
(RUAS et al., 2013). Nesse contexto, sabe-se que o principal fator desencadeante
da Doenca Pulmonar obstrutiva Crénica (DPOC) é o tabagismo (SOUSA et al.,
2011). Essa doenca é caracterizada por limitacdo ao fluxo aéreo, persistente e
progressiva, resultante da resposta inflamatoéria anormal das vias aéreas e pulmdes,
geralmente decorrente da inalagdo de particulas nocivas como as provenientes do
tabaco (Global Iniciative for Chronic Obstructive Lung Disease. Pocket guide to
COPD diagnosis, management and prevention., 2016; GOULART CDA et al., 2016).

A fumacga do cigarro é uma mistura complexa de milhares de compostos
guimicos, incluindo espécies reativas de oxigénio (EROS) e outros oxidantes (TAITO
et al., 2011), podendo trazer danos ao organismo (PRETTO et al.,2016). Como
defesa, o organismo humano possui enzimas antioxidantes como a superoxido
dismutase (SOD), catalase (CAT), glutationa peroxidase e glutationa redutase.
Porém, esse sistema é superado pelo aumento de EROS vindo da fumaca do
tabaco, causando aumento de EROS e a reducdo dos niveis de antioxidantes
séricos que combate o estresse oxidativo (AYCICEK; EREL e KOCYIGIT, 2005;
POLIDORI et al., 2003). Como resultado, o tabagista possui niveis altos de EROS
nas vias aéreas, 0 que pode levar a inflamacdo e maior liberacdo de proteases,
acarretando perda parcial da fungdo pulmonar (JUNIOR et al., 2005).

Nesse contexto, a mensuracédo da FMR dos fumantes e ex-fumantes torna-se
de extrema relevancia e pode ser realizada por meio da espirometria, ferramenta

importante que é utilizada na avaliagédo diagnoéstica de sintomas respiratorios gerais
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ou limitacdo aos esforcos, medindo o volume e os fluxos aéreos derivados de

manobras inspiratdrias e expiratérias maximas forcadas ou lentas (TRINDADE;
SOUSA e ALBUQUERQUE, 2015). Além disso, a espirometria também auxilia na
prevencao de doencas respiratorias e permite mensurar o grau de comprometimento
das vias aéreas, comparando os resultados obtidos no teste com os valores de
referéncia (TRINDADE; SOUSA e ALBUQUERQUE, 2015).

O tabagismo pode reduzir em até 12% a capacidade aerobica do individuo
devido a maior concentracdo de mondxido de carbono (CO) no sangue (GARCIA e
TEIXEIRA, 1989; COSTA et al., 2006) e maior suprimento sanguineo da
musculatura com CO durante o exercicio fisico, levando a limitacdo da capacidade
funcional (COSTA et al., 2006; VELLOSSO e DRUMOND, 2004). Estudos prévios ja
observaram que tabagistas apresentam menor tolerancia ao esforcgo fisico por meio
de avaliacdo obtida com o teste de caminhada de seis minutos (TC6) (TRISLTZ et
al., 2017), que é uma avaliacao pratica e simples do nivel submaximo da capacidade
funcional para as atividades de vida diaria (SOLWAY et al., 2001). Os mecanismos
fisiologicos para os tabagistas diminuirem sua tolerancia ao exercicio assemelham-
se aqueles relacionados aos pacientes DPOC, ou seja, apresentam perda de massa
muscular, alteracdes nas fibras dos musculos respiratérios e no fluxo sanguineo,
além de desenvolverem acidose latica precoce durante o exercicio (predominancia
do metabolismo anaerdbio latico) também contribuem para a intolerancia ao
exercicio fisico (NICI et al., 2006).

De acordo com FERRARESI; HUANG e HAMBLIN (2016) a
fotobiomodulacdo (FBM) fornece varios beneficios para o tecido muscular, como
evidenciado por varios estudos realizados in vitro, in vivo e em ensaios clinicos,
tendo ganhado destaque por se demonstrar eficaz em melhorar o desempenho
muscular, como na reducédo da fadiga em atletas e ndo atletas. Existem diversos
mecanismos de agdo descritos na literatura que reportam como a FBM pode ser
benéfica para melhorar a funcdo muscular diante do exercicio fisico (FERRARESI;
HAMBLIN e PARIZOTTO, 2012). Dentre esses mecanismos, destacamos o combate
ao estresse oxidativo e nitrosativo, (FERRARESI; HAMBLIN e PARIZOTTO, 2012)
aumento do metabolismo mitocondrial e da sintese de adenosina trifosfato
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(ATP)(FERRARESI et al., 2015a), bem como o aumento da sintese de glicogénio

muscular e da proliferacdo de células musculares (FERRARESI et al., 2015b).

Além da melhora da fungcdo mitocondrial, outros mecanismos podem estar
envolvidos na acéo da FBM em reduzir a fadiga e melhorar o desempenho muscular,
incluindo a modulagdo positiva dos canais de calcio, a melhora na formagédo de
pontes cruzadas (actina-miosina) para produzir forca contratil, e aumento da
atividade da bomba de sodio e potassio para reduzir o excesso de potassio
extracelular garantido a despolarizacdo da fibra muscular em exercicios continuos
(FERRARESI; HAMBLIN e PARIZOTTO, 2012).

Entretanto, ainda s&o incipientes na literatura estudos que propuseram a
utilizacdo da FBM para a melhora do desempenho dos musculos respiratorios e
testes funcionais em individuos com algum grau de comprometimento pulmonar
(MIRANDA et al., 2014; MIRANDA et al., 2015; de Souza et al.; 2019) e, ao nosso
conhecimento, nenhum estudo avaliou o efeito da FBM aplicada em musculos
respiratorios de tabagistas e ex-tabagistas.

Diante do exposto e considerando que a FBM € um recurso terapéutico nao
invasivo e ndo farmacoldgico, indolor e de relativo baixo custo, torna-se relevante a
conducdo de mais ensaios clinicos que envolvam a aplicacdo dessa terapia para
investigar seus efeitos agudos sobre os muasculos respiratorios, sobretudo a fungéo
pulmonar, forca muscular respiratéria e capacidade funcional em individuos
tabagistas e ex-tabagistas.

A hipétese do presente estudo foi que a aplicacdo da FBM em musculos
respiratorios promove a melhora da funcao pulmonar, forca muscular respiratéria e

capacidade funcional em individuos tabagistas e ex-tabagistas.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar os efeitos agudos da FBM, aplicada aos musculos respiratorios, sobre
varidveis respiratérias e capacidade funcional em individuos tabagistas e ex-

tabagistas.

2.2 Objetivos especificos

Avaliar os efeitos agudos da FBM aplicada aos musculos respiratorios, sobre
a funcdo pulmonar e forca muscular respiratéria por meio de espirometria,
mobilidade téracoabdominal por meio de cirtometria, capacidade funcional pelo teste
de caminhada de 6 minutos (TC6) e respostas hemodinamicas verificadas durante o
TC6 min através da verificacdo da Pressao Arterial Sistolica e Diastolica, Frequencia
Cardiaca, Saturacao de Oxigénio e Percepcao subjetiva de esforco (escala de Borg)

em individuos tabagistas e ex-tabagistas.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Fotobiomodulagdo (FBM)

A FBM pode ser caracterizada como uma forma de terapia que utiliza formas
ndo ionizantes de fontes de luz (ANDERS; LANZAFAME e ARANY, 2015). E uma
intervencdo ndo farmacoldgica que utiliza a luz com um espectro mais amplo que
varia de visivel a infravermelho por meio de diodos emissores de luz (LEDs) ou
lasers (HUANG et al., 2011). A luz visivel € a porcado do espectro eletromagnético
cuja radiacdo é composta por fétons capazes de sensibilizar o olho humano. Cada
cor apresenta um comprimento de onda (Figura 1).

Ao longo dos anos, distintas terminologias foram usadas para nomear a
irradiacdo com luz no tecido biolégico, como “Terapia com laser de baixa
intensidade” (Low-Level Laser Therapy — LLLT), “Terapia com luz de baixa
intensidade” (Low-Level Light Therapy — LLLT), “Laser terapia” (Laser therapy — LT),
e recentemente com o desenvolvimento do LED (light-emitting diode) € comum a
utilizagéo do termo “LED terapia” (LED therapy — LEDT) (ANDERS; LANZAFAME e
ARANY, 2015). Depois de décadas com o uso de diferentes nomenclaturas, em um
consenso de pesquisadores da area, optou-se por utilizar o termo fotobiomodulacao
(FBM), quando se esta investigando os efeitos da luz em um processo biolégico, ou
Terapia por Fotobiomodulacdo (TFBM), quando o estudo se refere ao uso da luz
como terapia (HEISKANEN e HAMBLIN, 2018; HAMBLIN, 2019).

A absorcdo das particulas de luz (fétons) ocorre por intermédio de
cromoforos enddgenos, e como efeito ocorre transformacgéo de energia luminosa em
energia quimica dentro da membrana plasmatica ou organela citoplasmatica
(REDDY, 2004). Assim, a luz absorvida no tecido interage com a mitocéndria celular,
promovendo mudangas estruturais como 0 aumento do tamanho da mitocondria e
metabdlicas como o aumento da atividade de enzimas oxidativas, aumentando
dessa forma a sintese de adenosina trifosfato (ATP) para os processos metabdlicos,
conforme ilustra na figura 1 (MANTEIFEL e KARU, 2005).
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Figura 1: Esquematizacdo dos possiveis mecanismos de acao da FBM com laser nos comprimentos
de onda vermelho e infravermelho
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As células ou tecidos expostos a luz de comprimento de onda vermelho ou
infravermelho proximo (até 1000 nm), com baixas poténcias evita o efeito térmico e
caracteriza o efeito fotoquimico e fotoelétrico desta terapia (CHUNG et al., 2012). As
alteracOes celulares e moleculares que ocorrem nesta terapia S&o responsaveis por
desencadear os efeitos terapéuticos da fotobiomodulacdo, ou seja, efeitos
analgésicos, bioestimulante e modulagdo do processo inflamatério (HAMBLIN,
2010).

A FBM tem sido utilizada antes, durante e depois de protocolos envolvendo
exercicios fisicos. Tém sido criadas hipoteses que associam a FBM a melhoras em
atividades que envolvam a resisténcia e forga muscular (FERRARESI et al., 2012).

Dentre os parametros de irradiacdo da FBM, a penetracéo efetiva da luz no
tecido e o comprimento de onda (A) da luz absorvida sao os mais importantes
(HUANG et al., 2011). A escolha de parametros para a aplicacéo clinica da FBM
ainda é um desafio, o comprimento de onda e dose de luz devem ser adequados
para o tipo de tratamento (FERRARESI; HUANG e HAMBLIN, 2016).
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3.2 Tabagismo

No Brasil, 30 milh6es de pessoas com mais de 15 anos sao fumantes, sendo a
maior parcela composta por individuo do sexo masculino, o que contribui para 200
mil 6bitos ao ano (DANTAS et al., 2015). O tabagismo € um agente externo agressor
ao sistema respiratério, provocando aumento de células de defesa locais, como
mondcitos, linfocitos, eosindfilos, leucocitos e neutréfilos, podendo gerar um quadro
de inflamacéo crbnica (YASUE et al.,, 2006). Tal condicdo gera uma resposta
inflamatéria anormal nos pulmdes, perda de massa e disfuncdo muscular
esquelética, podendo predispor ao desenvolvimento da DPOC (KRUGER et al.,
2018). Estima-se que, no mundo, a prevaléncia da DPOC é de 9 a 10% da
populacdo acima dos 40 anos, sendo maior em fumantes e ex-fumantes do que em
nao fumantes (MARCHIORI et al., 2010).

Alguns componentes da fumaga s&o irritantes, outros exercem efeitos toxicos
nas vias aéreas e, assim, podem causar lesdo ou morte celular, além da inflamacéao
local (BEHR e NOWAK, 2002).

Nos tabagistas, quanto maior o niumero de cigarros consumidos por dia pior a
capacidade funcional de exercicio e atividade fisica e maior o nivel de dependéncia
da nicotina. Individuos tabagistas em geral, mesmo sendo teoricamente saudaveis,
apresentam pior capacidade ventilatoria em relacdo a individuos nao-tabagistas
(MARTINS et., 2011).

A nicotina é a principal causa de dependéncia ocasionado pelo tabagismo,
sendo rapidamente absorvida pelo organismo, produzindo seus efeitos fisiol6gicos e
comportamentais por ligacdo aos receptores colinérgicos nicotinicos no cérebro,
com liberacdo subjacente de dopamina, levando a uma sensacdo de prazer e de
calma (MARQUES, 2014).

4 JUSTIFICATIVA

Diante do exposto, torna-se evidente que fumantes tem uma limitac&o

persistente e progressiva do fluxo das vias aéreas e pulmonar, resultante de uma
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resposta inflamatoria anormal decorrente da inalagdo de particulas nocivas

relacionado ao aumento na producdo de radicais livres, reducdo nos niveis de
antioxidantes séricos e ao aumento do estresse oxidativo, além da perda de massa
e disfuncdo muscular esquelética, associada a uma importante reducdo da
capacidade funcional desses individuos. Com isso, pesquisas que tenham como
objetivo desenvolver intervencbes que amenizem ou previnam as alteragdes
respiratorias e metabolicas inerentes ao tabagismo sdo de extrema importancia. E
dentre as intervengdes ndo farmacolédgicas, a FBM demonstra um grande potencial,
sendo um recurso terapéutico ndo invasivo e nao farmacolégico indolor e de relativo
baixo custo. No entanto, sédo escassos na literatura estudos sobre os efeitos agudos
da FBM sobre variaveis respiratorias e a capacidade funcional em individuos
tabagistas e ex-tabagistas. Assim, € relevante a conducdo de ensaios clinicos que
envolvam a aplicacdo da FBM em tabagistas e ex-tabagistas para compreender os
efeitos positivos da sua aplicagdo em regido de muasculos respiratorios.

5 MATERIAL E METODOS

A pesquisa foi realizada entre a populagcéo da regido da cidade de Barra do
Bugres, MT, Brasil. Respeitando as normas de conduta em pesquisa experimental
com seres humanos (Resolugdo 466/2012 do CNS), este estudo foi submetido e
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Universidade
Brasil, Sdo Paulo/SP via Plataforma Brasil com o parecer de aprovagdo de nimero
3.782.386 (ANEXO A), e foi registrado como ensaio clinico na plataforma ReBEC
(Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - RBR-7nj9w4). Os participantes foram
recrutados na comunidade local através de convite pessoal nas dependéncias da
empresa Usina Barralcool S/A. O pesquisador esclareceu e orientou todos o0s
voluntarios sobre os objetivos e procedimentos aos quais eles seriam submetidos,
explicitando todos os riscos e beneficios, e ap6s concordarem, assinaram o termo
de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Além disso, os participantes foram
informados sobre a liberdade de poderem desistir da participacdo da pesquisa a

gualquer momento sem penalizacdo ou prejuizo algum.
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Por se tratar de uma pesquisa com riscos minimos, ndo houve previsao de
indenizacbes aos participantes da pesquisa. No entanto, 0s pesquisadores
responsaveis foram comprometidos com a Resolucdo 466/12 do CNS na
observacdo e cumprimento das normas e diretrizes regulamentadoras da pesquisa
em seres humanos. No que se refere ao transporte e alimentagédo, o ressarcimento

foi realizado pelos pesquisadores, quando necessario.

5.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, triplo-cego, e placebo-
controlado. O desenho do estudo foi escolhido para garantir imparcialidade na
alocacdo dos voluntarios nos grupos, imparcialidade na aplicacdo dos tratamentos
efetivo e placebo, imparcialidade na analise dos dados, e minimizar os possiveis
efeitos placebo da terapia de fotobiomodulacao.

Cada voluntario foi submetido a duas sessfes de intervencdo: uma sessao
de fotobiomodulacdo efetiva, e uma sessdo de fotobiomodulacdo placebo. A
determinacao da intervencéo se deu por meio de randomizacéo, a qual foi realizada
pelo pesquisador 2, membro da equipe cegado aos protocolos de avaliagdo do
estudo. Foram utilizados envelopes opacos contendo as letras “A”, correspondente a
sessdo de fotobiomodulacédo, e “B”, correspondente ao procedimento placebo. O
periodo de washout de uma semana entre as terapias de FBM e Placebo é
comumente usado em estudos cruzados e randomizados (figura 2), como utilizado
nos estudos de Casalechi et al (2020) e Miranda et al. (2019).
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Figura 2: Fluxograma do desenho experimental dos dois estudos realizados
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5.2 Participantes, recrutamento e selecdo da amostra

No presente estudo ndo foram utilizadas drogas medicamentosas, nem
procedimentos invasivos. Além disso, o teste de caminhada de 6 minutos (TC6), 0
qual foi utilizado para avaliar a capacidade funcional dos voluntarios, € um teste
submaximo, seguro e que tem sido amplamente utilizado na pratica clinica e em
pesquisas cientificas (ATS statement: guidelines for the six-minute walk test, 2002;
Erratum: ATS Statement: Guidelines for the Six-Minute Walk Test, 2016).

A avaliacdo antropométrica, verificagdo da massa corporal (Kg) e estatura (m)
foi realizada individualmente com cada voluntario para nao ter o risco de
constrangimento em publico. Essa avaliagdo foi realizada pelos pesquisadores 1
(principal pesquisador do estudo) e pesquisador 2 (pesquisador colaborador do
estudo).

Todos o0s voluntarios foram submetidos a avaliacdo clinica a partir da
anamnese, avaliagdo antropométrica e avaliacdo das variaveis hemodinamicas
(frequéncia cardiaca, pressédo arterial e saturacdo de oxigénio). Foram submetidos
aos procedimentos experimentais que incluem realizacdo de testes para avaliacao
da funcéo pulmonar, mobilidade toracoabdominal, e capacidade funcional.

Para a determinacdo do namero de voluntarios foi realizado o célculo amostral
por meio do aplicativo GPower verséo 3.1, para o nivel de confianca de 95% e poder
de estudo minimo de 80%. O calculo foi realizado a partir de estudo piloto
considerando as variaveis VEF1, obtida por meio do teste de funcéo pulmonar, e
distancia caminhada, determinada pelo TC6. Foram sugeridos 2 grupos de 15
fumantes e 2 grupos de 15 ex-fumantes voluntarios para detectar um tamanho de
efeito de 0,5. Entretanto, considerando possiveis perdas amostrais, serao incluidos
40 voluntarios fumantes e 40 voluntarios ex-fumantes, a fim também de
possivelmente aumentar o poder do estudo. Participaram do estudo 16 voluntarios
de ambos os géneros, adultos, fumantes e ex-fumantes. Para o estudo 1, foram
incluidos 10 voluntarios com idade maior de 18 anos e fumantes de 1-10 anos. Para
0 estudo 2, foram incluidos voluntarios com idade maior de 18 anos, sendo 06 ex-

fumantes pelo periodo de no minimo 12 meses (Cailleaux-Cezar et al. 2018). Todos
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0s voluntarios eram estéveis clinicamente, sem sintomas de dispneia aos pequenos
e meédios esforcos, tais como exercicios fisicos de leves intensidades, como tomar
banho, trocar de roupa e mudar de posicdo na cama ou durante a realizacdo de
exercicios fisicos de intensidade mediana como andar em local plano a passo
normal ou subir alguns degraus, mesmo que seja devagar. Foram excluidos do
estudo os voluntarios etilistas, hipertensos, diabéticos, que possuiam implante de
marca-passo cardiaco, doenca neurologica coexistente e apresentado qualquer
doenca pulmonar diagnosticada, ou uso de corticosteroides nas Ultimas 4 semanas.
Foram excluidos também os voluntarios que praticavam exercicios fisicos
regularmente, definido como participacado em programas de reabilitagdo pulmonar ou

treinamento fisico estruturado (= 3 vezes por semana) nos ultimos trés meses.

5.3 Procedimentos experimentais

5.3.1 Avaliacao Inicial

Os voluntéarios foram submetidos a uma avaliacdo inicial composta de
anamnese, na qual foram avaliados os critérios de sele¢cdo da amostra e coletados
informacfes sobre dados pessoais, habitos de vida e prética de atividade fisica de
acordo com a verséao curta do Questionario Internacional de Atividade Fisica (IPAQ)
(MATSUDO et al., 2001).

A avaliacdo antropométrica foi realizada através da mensuragdo da massa
corporal (kg) por meio de uma balanca antropométrica digital (Welmy W), com
precisdo de 0,1 kg. A estatura (m) foi medida por estadibmetro com preciséo de 0,5
cm. O indice de massa corpérea (IMC) foi calculado a partir das medidas da massa
corporal e estatura pela equacéo: IMC = kg/m2. Nesse mesmo dia, o voluntario foi

familiarizado com todos os procedimentos experimentais de avaliagao.

5.3.2 Variaveis de desfecho
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As variaveis de desfecho primérias foram: 1) indices de fungc&o pulmonar,
obtidos por meio das manobras espirométricas, capacidade vital forcada (CVF),
volume expiratério forcado no primeiro segundo (VEF1), Razdo entre volume
expiratério forcado no primeiro segundo e capacidade vital forcada “indice de
Tiffeneau” (VEF1/CVF) e Ventilagdo Voluntaria Maxima (MVV). As variaveis de
desfecho secundario foram: 2) mobilidade téraco-abdominal avaliada por meio da
cirtometria; 3) capacidade funcional avaliada por meio do teste de caminhada de 6
minutos.

Todos os testes e avaliagdes das varidveis descritas acima, foram realizadas
pelo mesmo avaliador, em trés momentos: 1) pré-intervencao (linha de base); 2) 1 h
apos a intervencao e 3) 24 h ap6s a intervencéo. O TC6 foi realizado 1 h e 24 h apos
o término da intervencdo. Os avaliadores foram cegados ao tipo de intervencéo ao
qual o voluntério foi submetido, a fim de minimizar possiveis influéncias nas variaveis
de desfecho analisadas. Todas as avaliagbes foram realizadas em ambiente
climatizado com temperatura mantida entre 22 e 24°C e umidade relativa do ar entre
40 e 60%. Por fim, as variaveis de desfecho foram analisadas pelo investigador 3, o
gual ndo soube qual terapia foi aplicada nos grupos (efetivo e placebo), apenas uma
identificacdo como A e B.

5.3.2.1 Espirometria

As provas de fungédo pulmonar foram realizadas utilizando um espirometro
Digital Portatil (Carefusion, Microolop, California). O teste foi realizado pelo
pesquisador 1 (principal pesquisador do estudo). Os voluntarios foram orientados a
evitar comer excessivamente antes do exame; suspender a ingestao de bebidas
com cafeina como café e cha por 04 horas antes do exame; os fumantes suspender
0 cigarro por 02 horas antes e permanecer sentado por 10 minutos antes da
realizacdo do exame. O exame foi realizado por meio de manobra espirométrica que
consistiu de o voluntario permanecer na posi¢gao sentada, com a cabeca mantida em
posicdo neutra e um clipe nasal usado para evitar vazamento de ar pelas narinas,
conforme ilustrado na figura 3. O procedimento foi explicado cuidadosamente ao

voluntario, dando énfase a necessidade de evitar vazamentos em torno da pega
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bucal, sendo solicitado ao mesmo para realizar uma inspiracdo maxima, seguida de
uma expiracdo maxima rapida e sustentada até que o pesquisador 1 ordenasse a
interrupcdo do exame (PEREIRA; SATO e RODRIGUES, 2007). Os voluntarios
foram solicitados a realizarem a manobra espirométrica para verificacdo de quatro
variaveis: capacidade vital forcada (CVF), volume expiratério forcado no primeiro
segundo (VEF1), razdo entre volume expiratorio forcado no primeiro segundo e
capacidade vital forcada “indice de Tiffeneau” (VEF1/CVF) e ventilacdo voluntaria
maxima (VVM). Cada manobra foi considerada completa apds haver minimo de trés
curvas aceitaveis e duas reprodutiveis (A), ndo excedendo mais que oito tentativas,
figura 4. A média das trés curvas foi utilizada para andlise estatistica (PEREIRA,
SATO e RODRIGUES, 2007).0Os valores previstos foram calculados pelo Software

Spirometry PC, versao Carefusion Corporation 2009.

Figura 3: Voluntario na realizacdo da prova de funcéo pulmonar
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Fonte: Autor
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Figura 4: Curvas fluxo-volume e volume-tempo obtidas pela espirometria
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Fonte: PEREIRA; SATO e RODRIGUES, 2007

5.3.2.2 Mobilidade téracoabdominal

Para avaliacdo da mobilidade téracoabdominal foi realizada a cirtometria
utiizando uma fita métrica escalonada em centimetros. Foram realizadas as
medidas das circunferéncias toracicas (axiliar e xifoideana) e abdominal; o voluntario
realizava uma expiracdo maxima seguida de uma inspiracdo maxima. A diferenca
entre essas medidas forneceu informacdes do grau de expansibilidade
téracoabdominal (JAMAMI et al., 1999). Para garantir a confiabilidade, as medidas
foram realizadas trés vezes em cada nivel, utilizando-se para o estudo a medida de
maior valor. Esta avaliacao foi realizada pelo pesquisador 1 (principal pesquisador

do estudo).

5.3.2.3 Teste de caminhada de 6 minutos (TC6)

O TC6 foi realizado pelo pesquisador 1 (principal pesquisador do estudo),
seguindo as diretrizes da American Thoracic Society (ATS statement: guidelines for
the six-minute walk test, 2002; Erratum: ATS Statement: Guidelines for the Six-
Minute Walk Test, 2016). A realizacdo foi em um corredor com 30 metros de

Rua Trés de Dezembro, 38 - Centro - S8o Paulo - SP - Cep:01014-020 (11) 3111-8725




UNIVERSIDADE

BRASIL

comprimento de 1,5 metros de largura (figura 5), com registro da temperatura e
umidade relativa do ar a cada teste por meio de um termo-hirgbmetro digital portatil
(Marca Incoterm, modelo temperatura Interna 0°C a 50°C Externa - 50°).

Antes da realizacéo do teste, os participantes permaneceram sentados por no
minimo 10 min para estabilizacdo das variaveis hemodinamicas. A presséo arterial
(aferida pelo método auscultatério indireto por meio de um esfigmomandmetro
P.A.Med e um estetoscépio - Rappaport Premium®), a frequéncia cardiaca e a
saturacao periférica da oxihemoglobina - Oximetria (Monitor de Sinais Vitais - Bionet
- Multiparamétrico - BM3) e a percepcao subjetiva de esfor¢co (escala CR 10 de
Borg)(Erratum: ATS Statement: Guidelines for the Six-Minute Walk Test, 2016) foram
avaliadas em repouso, ao final do TC6 e nos 1°, 3° e 6° minutos da recuperacdo. A
distancia percorrida em metros determinou o desempenho fisico e a capacidade
funcional dos participantes (ATS statement: guidelines for the six-minute walk test,
2002).

Figura 5: Realizac&o do teste de caminhada de 6 minutos (TC6)

Fonte: autor
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6 INTERVENCAO

6.1 Fotobiomodulacao (FBM)

A FBM por LEDs de baixa intensidade foi realizada por meio de um arranjo de
emissores de luz (cluster) ndo comercial (protétipo) de 69 LEDs (Figura 6). Esse
dispositivo contém 35 LEDs que emitem luz na faixa do vermelho (630 + 10 nm; 10
mW; 0,2 cm?) e 34 LEDs na faixa do infravermelho (830 + 20 nm; 10 mW; 0,2 cm?)
dispostos intercaladamente em uma area emissora de formato circular de 40 cm?. A
tabela 1 contém todos os parametros oOpticos do dispositivo emissor de luz, bem
como o0s parametros de irradiacdo da fotobiomodulacdo, os quais foram
devidamente calibrados e mensurados por meio de um medidor de poténcia e
energia 6ptica (PM100D Thorlabs®) equipado com sensor S130C.

Figura 6: Dispositivo emissor de luz composto por um arranjo de LEDs (light-emitting diodes) de
baixa intensidade, contento 35 LEDs na faixa do vermelho e 34 LEDs na faixa do infravermelho
préximo.

Fonte: autor
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Tabela 1. Par&metros Opticos do dispositivo emissor de luz e da fotobiomodulag&o por LEDs (light-
emitting diodes).

Numero de LEDs: 69 (35 vermelho e 34 infravermelho)

Comprimento de onda: 830 £ 20 nm (infravermelho) e 630 + 10 nm (vermelho)
Frequéncia: continuo

Poténcia 6ptica (cada LED): 10 mW (infravermelho) e 10 mW (vermelho)
Poténcia total do dispositivo (cluster): 690 mwW

Area de cada LED: 0,2 cm*

Area de emissé&o do dispositivo (cluster): 40 cm®

Irradiancia (cada LED): 50 mW/cm® (infravermelho) e 50 mwW/cm® (vermelho)
Tempo de irradiacdo em cada regido de tratamento (seg): 90

Energia total (90 seg): 62 J [vermelho 31,5 J (35 x 0,90 J); infravermelho 30,6 J (34 x 0,90 J)]
Fluéncia (cada LED) - 90 seg: 4,5 J/cm” (vermelho) e 4,5 J/cm® (infravermelho)
Fluéncia (cluster) - 90 seg: 1,55 J/cm® (vermelho + infravermelho)

Modo de aplicacéo: dispositivo em contato com a pele, a 90° e com leve presséo

A sesséao de fotobiomodulagéo foi aplicada pelo pesquisador 2, colaborador da
pesquisa, e consistiu na administracdo de luz direcionada as seguintes regides: 1)
musculo trapézio superior, 2) musculo esternocleidomastoideo, 3) masculo peitoral
maior, 4) musculo reto abdominal, e 5) musculos intercostais conforme ilustrado na
figura 8. O risco ocular foi minimizado pelo uso de o6culos de protecédo, e 0s
voluntarios foram orientados a fechar os olhos para nédo identificar qual tratamento

estava sendo aplicado (figura 9).

6.2 Procedimento placebo

O procedimento placebo foi idéntico ao da sessdo de FBM efetiva. Entretanto,
o equipamento foi configurado para manter o display funcionando, porém, sem emitir

radiacao.
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Figura 7: llustracdo do posicionamento do cluster em regido de musculos respiratérios para aplicagao
da fotobiomodulacéo efetiva e placebo

A A

Fonte: Adaptacado do autor Souza et al. (2019)

Figura 8: Aplicagdo da fotobiomodulagcdo em musculos respiratdrios no voluntario

Fonte: autor
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7 ANALISE ESTATISTICA

As analises estatisticas foram feitas utilizando o software IBM SPSS
Statistics, versdo 22. Foi aplicado o teste de Shapiro-Wilk para andlise da
normalidade. Os dados paramétricos foram apresentados em média e desvio
padrdo, os nao paramétricos foram descritos em mediana e intervalos
interquartilicos. Para as variaveis com distribuicdo normal foi realizada a anélise de
variancia de duas vias (ANOVA two-way). As variaveis que nao apresentardo
distribuicdo normal foram analisadas por meio do teste de Wilcoxon com correcédo de

Bonferroni a priori. Em todos os testes, foi adotado o nivel de significancia de 5%.

8 RESULTADOS

Um total de 16 voluntarios participaram do estudo, 10 fumantes e 06 ex-
fumantes. Entre o recrutamento e avaliagcbes de linha de base do estudo, 10
individuos abandonaram o estudo. As tabelas 2 e 3 resumem os dados sobre as

caracteristicas antropométricas e clinicas dos voluntarios na linha de base.

Tabela 2: Caracteristicas antropométricas e clinicas dos voluntarios fumantes na linha de base.
Valores expressos em média + desvio padréo (DP).

Caracterizagdo da amostra MédiatDesvio Padrao (n=10)
Idade (anos) 21,242,74
Massa (Kg) 78,08+0,05
Estatura (m) 1,74+10,65
IMC (Kg/m?) 25,83+3,56
Carga tabagica (cigarro/dia) 12,5+3,01
tempo de tabagismo (anos) 2,9+2,62

Desvio padréo (DP), indice de massa corporal (IMC)
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Tabela 3: Caracteristicas antropométricas e clinicas dos voluntarios ex-fumantes na linha de base.
Valores expressos em média + desvio padrdo (DP).

Caracterizagdo da amostra Médiatdesvio Padrdo (n=6)
Idade (anos) 48+9,25
Massa (Kg) 80,65+10,62
Estatura (m) 1,69+0,05
IMC (Kg/m?) 31,04+4,49
Tempo que parou de fumar (anos) 9,546,62

Desvio padréo (DP), indice de massa corporal (IMC)

A média de idade no grupo de fumantes foi de 21,2 + 2,74 com a minima de
18 anos e a maxima de 28 anos. O indice de massa corpérea (IMC) médio foi de
25,83 + 3,56 Kg/m2, com o valor minimo de 25,9 Kg/m2 e o valor maximo de 38,9
Kg/m2. O tempo médio de tabagismo foi de 2,9 £ 2,62 anos, com o tempo minimo de

1 ano (2 casos) e o tempo maximo de 10 anos (1 caso).

A média de idade no grupo de ex-fumantes foi de 48 + 8,44 com a minima de
35 anos e a maxima de 59 anos. O indice de massa corporea (IMC) médio foi de
31,04 + 4,06 Kg/m2, com o valor minimo de 21,5 Kg/m? e o valor maximo de 33,5
Kg/m2. O tempo médio que os voluntarios pararam de fumar foi de 9,5 + 6,04 anos,

com o tempo minimo de 1 ano (1 caso) e o maximo de 20 anos (1 caso).

A tabela 4 mostra a classificacdo do nivel de atividade fisica por grupo, 0s
valores foram expressos em percentual. Do total da amostra de fumantes (n = 10),
10% foram classificados como muito ativos, 50% classificados como ativos e 40%
como insuficientemente ativos, ndo havendo nenhuma incidéncia de sedentarismo.
Da amostra de ex-fumantes (n=6), ndo houve voluntérios classificados como muito
ativos, havendo uma incidéncia de sedentarismo de 17%, sendo 33,3% classificados

como ativos e 50% como insuficientemente ativos.

Tabela 4: Classificagao do nivel de atividade fisica por grupo

Insuficientemente Muito

Sedentarismo Ativo Ativo Ativo

Fumantes (n = 10) 0% 40% 50% 10%
Ex-fumantes (n=6) 17% 50,00% 33,30% 0%

Total (h=16)
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A tabela 5 mostra os resultados referentes as varidveis espirométricas,
cirtometria e teste de caminhada de 6 minutos, no grupo de fumantes em ambas as
intervencdes. Nao houve efeito da interacdo tempo versus condicdo para variaveis
respiratorias, cirtométricas e capacidade funcional (p>0,05). Entretanto, observou-se
através da anova mista de duas vias que houve efeito aprendizagem do tempo
[F(1,000,18,000)=6,060; p<0,05] para a distancia percorrida no TC6 minutos. Ambos

0S grupos aumentaram o desempenho no TC6 minutos.
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Tabela 5: Variaveis espirométricas, cirtometria e teste de caminhada de 6 minutos (TC6) dos voluntarios fumantes n =10, em ambas as intervencées, Sham
e efetivas, na linha de base, 1 hora apos intervencéo (pés 1 h) e 24 h pés-intervencao (pos 24 h). Valores expressos em média = desvio padrdo (DP).

Avaliacao intergrupos ap0s aplicacdo da terapia efetiva e Sham.

Variaveis Fotobiomodulagéo Placebo Valor p
Linha de (p6s 1 h) (p6s 24 h) Linha de (p6s 1 h) (p6s 24 h) T C I
base base
Espirométricas
CVF (% previsto) 96+0,10 97+0,11 97+0,10 97+0,10 98+0,10 97+0,11 0,6 0,91 0,73
VEF1 (% previsto) 930,12 91+0,12 930,10 930,11 95+0,10 930,09 0,97 0,77 0,42
VEF1/CVF (% previsto) 94+0,09 91+0,08 93+0,07 93+0,07 92+0,08 94+0,09 0,22 0,91 0,54
VVM (L/m) 154,8+16,22 151,4+15,72 154,6+14,61| | 155,8+12,40 157,1+12,47 155+12,97 0,87 0,68 0,53
Cirtometria
Axilar(cm) (insp max) 104,6+8,10 103,6+7,04  103,6+7,07 104,5+7,64 103,7+7,05 104,247,01 0,78 0,95 0,5
Axilar(cm) (exp max) 96,5+8,30  95,6+7,13 95,9+6,68 96+7,25 95,8+6,95 95,6+7,08 0,26 0,94 0,52
Xifoideana (cm) (insp max) | 96+6,63 95,745,83 9616 96,2+6,6 95,8+6,01 95,946,23 0,16 0,98 0,11
Xifoideana (cm) (exp max) |88,6+7,87  87,8+7,57 88+7,50 88,4+7,28  88,1+6,93 87,8+6,27 0,07 0,99 0,41
Abdominal (cm) (insp max) | 86,6+11,27 85,9+9,77 85,349,63 86+10,16 85,949,33 86,1+9,28 0,77 0,99 0,3
Abdominal (cm) (exp max) | 89+9,53 88+8,56 87,818,41 88,4+8,53 88+7,98 88,1+7,91 0,11 0,99 0,43
TC6 min
Distancia (metros) N/A 513,6+38,61 520,5+34,80| | N/A 514,3+34,77 519,2+28,08 *0,02 0,98 0,68

p — valor, *p<0,05, N/A - ndo se aplica, CVF - capacidade vital forcada, VEF1 - volume expiratorio forcado no primeiro segundo, VEF1/CVF Indice de
Tiffeneau” - Raz&o entre volume expiratério forgado no primeiro segundo e capacidade vital forcada, VVM - ventilacdo voluntaria maxima, T - principal
efeito do tempo, C - principal efeito da condi¢éo, I- interacdo Tempo x Condi¢cao
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A tabela 6 mostra os resultados referentes as varidveis espirométricas,
cirtometria e teste de caminhada de 6 minutos, no grupo de ex-fumantes em ambas
as intervencdes. Nao houve efeito da interacdo tempo versus condicdo para
variaveis respiratorias, cirtométricas e capacidade funcional (p>0,05). Entretanto,
observou-se atraves da anova mista de duas vias que houve efeito aprendizagem ao
longo do tempo [F(1,558,15,582)=6,152; p<0,05] para a variavel cirtometria
abdominal (expiracdo maxima) em ambas as terapias. Ambos 0s grupos diminuiram

o valor da variavel cirtométrica apos intervencao.

Rua Trés de Dezembro, 38 - Centro - S&o Paulo - SP - Cep:01014-020 (11) 3111-8725




UNIVERSIDADE
BRASIL

Tabela 6: Variaveis espirométricas, cirtometria e teste de caminhada de 6 minutos (TC6) dos voluntarios ex-fumantes n=06, em ambas
as intervengdes, Sham e efetivas, na linha de base, 1 hora apos intervencédo (p6s 1 h) e 24 h pos-intervengdo (pds 24 h). Valores
expressos em média + desvio padréo (DP). Avaliacdo intergrupos apés aplicacdo da terapia efetiva e Sham.

Variaveis Fotobiomodulac¢éo Placebo Valor p
Linha de (p6s 1 h) (po6s 24 h) Linha de (p6s 1 h) (p6s 24 h) T C I
base base
Espirométricas
CVF (% previsto) 92+0,16 91+0,15 87+0,16 89+0,15 90+0,14 90+0,14 0,87 0,89 0,71
VEF1 (% previsto) 88+0,19 90+0,19 88+0,21 88+0,20 91+0,17 88+0,20 0,41 0,99 0,95
VEF1/CVF (% previsto) 96+0,09 98+0,09 96+0,09 99+0,09 99+0,09 97+0,13 0,52 0,84 0,78
VVM (L/m) 125,34£33,25 127,3+28,51 126+33,75 124,3+31,98 128,3+30,69 125,3+£36,50 0,45 0,99 0,89
Cirtometria
Axilar(cm) (insp max) 108,5+4,46 107,8%5,72  107,645,61 108+4,86 108,6+4,34  108+5,35 0,49 0,94 0,26
Axilar(cm) (exp max) 103,8+6,61 103,5+6,44  102,8+7,33 103,5+6,55 103,846,54  103,6+6,99 0,29 0,94 0,17
Xifoideana (cm) (insp max) | 103,8+4,56 103,6+4,57 103+5,53 103,8+4,56 103,814,74 104+4,58 0,49 0,89 0,23
Xifoideana (cm) (exp max) |98,3+5,40  98,345,43 98+5,94 98,3+4,81  98,8+4,94 98,3+4,98 0,16 0,93 0,47
Abdominal (cm) (insp max) | 103,8+10,43 102,5+8,84  101,8+10,08 102,8+10,46 103,16+10,41 103,5+10,27 0,58 0,94 0,19
Abdominal (cm) (exp max) | 105,3+8,05 102,6+9,01  103,8+8,64 105+7,91 104,3+8,59  104,6+8,74 *0,01 0,88 0,13
TC6 min
Distancia (metros) N/A 517,16+36,83 519,16+31,93| | N/A 514,16+30,74 513,33+29,39 0,85 0,83 0,66

Valor p- Valor estatistico, *p<0,05, N/A - ndo se aplica, CVF - capacidade vital forcada, VEF1 - volume expiratério forcado no primeiro segundo,
VEF1/CVF Indice de Tiffeneau” - Razdo entre volume expiratério forcado no primeiro segundo e capacidade vital forcada, VVM - ventilacdo
voluntéria maxima, T -principal efeito do tempo, C - principal efeito da condi¢ao, |- interagdoTempo x Condigdo
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Tabela 7: Varidveis do Teste de caminhada de 6 minutos (TC6) para os voluntarios fumantes n =10, em ambas as intervencdes, placebo e efetivo,
01 hora e 24 horas apos cada intervengdo. Pressao arterial sistélica (PAS), Pressédo arterial diastélica (PAD), Frequéncia Cardiaca (FC), SPO,
(saturacdo de oxigénio) e escala de Borg. Valores expressos em média + desvio padrédo (DP).

Variaveis Fotobiomodulacéao Placebo Valor p
(p6s 1 h) (p6s 24 h) (p6s 1 h) (p6s 24 h) T C I
PAS 0,31 0,64 0,68
PAS repouso (mmHg) 123 +7,81 120 4,47 121 45,38 126 4,47
PAS final do teste (mmHg) 134,2 +9,73 131 +3 132 +6 131 +5,38
PAS 1° min apés o teste (mmHg) | 126 +11,13 127 16,40 126 16,63 124 14,89
PAS 3° min ap6s o teste (mmHg) | 124 +9,16 121 +3 11,2 +6 121 +5,38
PAS 6° min ap6s o teste (mmHg) | 122 +8,71 121 +3 120 4,47 121 45,38
PAD 0,87 0,65 0,87
PAD repouso (mmHg) 79 £3 79 £3 78 4 79 £3
PAD final do teste (mmHg) 84 +4,89 80 £0 83 4,58 83 4,58
PAD 1° min ap0s o teste (mmHg) | 80 +6,32 80 +0 83 +4,58 81 +3
PAD 3° min apés o teste (mmHg) | 78 +4 80 £0 79 £3 79 £3
PAD 6° min ap0s o teste (mmHg) | 78 £4 80 +0 79 £3 79 £3
FC 0,82 0,75 0,38
FC repouso (bpm) 74,9 £10,47 74,9 £9,15 72,1 +£9,97 74,7 £10,31
FC final do teste (bpm) 83,1 +14,94 82,5 +13,29 81,2 +13,90 81,3 £14,07
FC 1° min ap6s o teste (bpm) 80,5 +£13,28 79,7 £10,62 77,9 £14,11 79,1 +£12,06
FC 3° min ap6s o teste (bpm) 80,2 £11,67 78,5 £10,04 76,6 £12,10 78,3 £11,75
FC 6° min apds o teste (bpm) 79,1 £11,47 78,4 £10,87 76,5 +11,56 77 +11,32
SPO, 0,26 0,17 0,85
SPO, repouso (%) 96 +0,04 97,6 +0,66 95 +0,07 97,4 £1,11
SPO;, final do teste (%) 96 +0,02 96,3 +1,68 97 +0,01 97,2 +1,08
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SPO, 1° min apos o teste (%)
UN'\éi'}\SsIRADESPOZ 3° min apés o teste (%)

SPO, 6° min apos o teste (%)

ESCALA DE BORG

E.Borg repouso

E.Borg final do teste

E.Borg 1° min apés o teste
E.Borg 3° min apés o teste
E.Borg 6° min apés o teste

97 £0,02
97 +0,01
97 +0,008

2 +0,64
3 0,97
3+1,18
21,04
20,6

96,5 +1,02
97,1 0,54
97 +0,51

2 +0,63
3,3%0,9
2,4 +1,35
1,8 +0,6
1,7 +#0,45

97 +0,00
97 +0,00
98 +0,00

2 +0,89
3 0,97
2+1.2

2+1,04
2+1,09

97,5 0,81
97,8 0,75
97,4 £,049

1,8 +0,6
3,2 £0,97
251,11
2 +0,89
1,7 0,45

42

0,62 0,97 0,87

Pressao arterial sistélica (PAS), Pressao arterial diastdlica (PAD), frequencia cardiaca (FC), SPO, (saturacdo de oxigénio), Desvio padrao
(DP), T -principal efeito do tempo, C - principal efeito da condicéo, I- interacdoTempo x Condi¢do
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Tabela 8: Variaveis do Teste de caminhada de 6 minutos (TC6) para os voluntarios ex-fumantes n =06, em ambas as intervencoes, placebo e

universipapeefetivo, 01 hora e 24 horas apds cada intervengdo. Pressédo arterial sistélica (PAS), Pressédo arterial diastolica (PAD), Frequéncia Cardiaca (FC),
BRASIL SPO, (saturacéo de oxigénio) e escala de Borg. Valores expressos em média + desvio padrao (DP).

Variaveis Fotobiomodulac¢éo Placebo Valor p
(p6s 1 h) (p6s 24 h) (p6s 1 h) (p6s 24 h) T C I
PAS 0,26 0,78 0,44
PAS repouso (mmHg) 130 £14,14 126,6 £13,74 126,6+9,42 126,7+9,42
PAS final do teste (mmHg) 148,3 +25,44 140 +16,32 140+11,54 138,3+8,97
PAS 1° min apés o teste (mmHg) | 143,3 28,08 138,3 £13,43 136,6+14,90 135+12,58
PAS 3° min apés o teste (mmHg) | 133,3 £22,85 133,3 £13,74 133,1+13,74 131,6+13,43
PAS 6° min apés o teste (mmHg) | 133,3 22,85 128,3 £+12,13 130+11,54 130+11,54
PAD 0,46 0,86 0,88
PAD repouso (mmHg) 86,6 +11,05 83,3 9,42 85+7,63 85+7,63
PAD final do teste (mmHg) 93,3+21,3 90 £10 88,3+10,67 86,6+7,45
PAD 1° min apds o teste (mmHg) | 86,6 +15,98 86,6 +11,05 88,3+10,67 85+7,63
PAD 3° min apés o teste (mmHg) |85 +12,58 86,6 +11,05 85+7,63 85+7,63
PAD 6° min ap0s o teste (mmHg) | 85 +12,58 86,6 +11,05 85+7,63 85+7,63
FC 0,207 0,305 0,91
FC repouso (bpm) 77,5 7,71 71,3 +£11,61 789,01 75,3+7,99
FC final do teste (bpm) 76,16 6,41 77,5 £8,90 82,16+4,56 80,516,82
FC 1° min ap6s o teste (bpm) 75,5 £6,77 74,6 £9,72 81,31+4,42 806,24
FC 3° min apds o teste (bpm) 75,16 5,89 74,5 £8,05 80,315,02 78,616,49
FC 6° min ap6s o teste (bpm) 76,3 5,76 75,5 +8,03 79,8+6,03 78,6+6,18
SPO2 0,35 0,77 0,51
SPO, repouso (%) 96+0,01 97 +0,01 97+0,00 97+0,01
SPO; final do teste (%) 98+0,00 98+0,00 97+0,01 98+0,01
SPO, 1° min apés o teste (%) 97+0,01 98 +0,00 97+0,00 98+0,00
SPO, 3° min apés o teste (%) 97+0,00 97 £0,00 97+0,00 97+0,00
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SPO, 6° min apos o teste (%) 97+0,00
ESCALA DE BORG

E.Borg repouso 240,37
E.Borg final do teste 4+1,24
E.Borg 1° min apés o teste 3+1,10
E.Borg 3° min apés o teste 310,76
E.Borg 6° min apds o teste 240

97 +0,01

1,83 +0,37

3,33 £1,37
3,5+1,5
2,3+0,94
1,83 +0,37

97+0,00

240,37

4+0,94
3+0,89
310,76
240

98+0,00

1,83+0,37

3,4+1,11
2,8+0,89
2,5+0,76
240

44

0,32 0,86 0,61

Pressao arterial sistdlica (PAS), Presséo arterial diastdlica (PAD), frequéncia cardiaca (FC), SPO, (saturacdo de oxigénio), Desvio padrdo
(DP), T -principal efeito do tempo, C - principal efeito da condi¢éo, |- interacdoTempo x Condi¢éo
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As tabelas 7 e 8 mostraram os resultados referentes a avaliagédo intergrupo e
intragrupo das variaveis mensuradas Pressdo Arterial, Frequéncia Cardiaca,
Saturacdo de Oxigénio e escala de Borg no Teste de caminhada de 6 minutos
(TC6), no grupo de fumantes e ex-fumantes, respectivamente. Os valores foram
expressos em média + desvio padrdo (DP). N&o houve diferencas significativas em
Tempo, Condicdo (Terapia) e Tempo versus condigdo para nenhuma das variaveis

analisadas.
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9 DISCUSSAO

Os principais resultados deste estudo mostraram que uma Unica sessdo de
fotobiomodulacdo, utilizando os parametros aplicados sobre o0s musculos
respiratorios nao foi eficaz em melhorar a funcdo pulmonar, forca muscular
respiratoria, mobilidade toracoabdominal e capacidade funcional (teste de
caminhada de 6 minutos — TC6) em individuos tabagistas e ex-tabagistas.

Para exercer o seu papel, o tecido muscular depende da sintese de
adenosina trifosfato (ATP), que € a fonte biologica de energia necessaria para o
trabalho muscular e, portanto, o aumento dos niveis de ATP é a hip6tese de maior
relevancia para explicar os efeitos que a FBM parece exercer no tecido muscular
(FERRARESI; HUANG e HAMBLIN, 2016).

A razao para uso da FBM no tecido muscular é devido ao estimulo da maior
atividade mitocondrial que ocorre apds a acao da luz vermelha e/ou infravermelha,
sendo essa luz absorvida principalmente pela enzima citocromo ¢ oxidase, uma das
principais enzimas mitocondriais, € que esta envolvida na respiracdo celular e
sintese de ATP (KARU et al., 2008; FERRARESI; HUANG e HAMBLIN ,2016). Além
da maior sintese de ATP, estudos prévios ja demonstraram que a FBM pode
aumentar a sintese de glicogénio muscular, reduzir o estresse oxidativo, e reduzir a
fadiga muscular frente a exercicios extenuantes (FERRARESI, HAMBLIN e
PARIZOTTO, 2012; FERRARESI, HUANG e HAMBLIN, 2016) em atletas e nao
atletas. Souza et al. (2019) é um dos Unicos e mais recentes estudos que
investigaram os efeitos da Fotobiomodulacdo (FBM) sobre musculos respiratorios
em um ensaio clinico randomizado, cruzado, duplo-cego, com participacao de doze
pacientes com DPOC do sexo masculino, e classificacdo GOLD baseado na
limitacdo das vias aéreas de 1(0); 2(3); 3(7); 4(2). Os participantes foram alocados
aleatoriamente para receber as sessdes de FBM e Placebo, com uma semana de
intervalo. Nesse estudo, 0s autores mostraram que uma Unica sessdo de FBM
aplicada aos musculos respiratorios nao foi eficaz em melhorar a funcdo pulmonar,
forca muscular respiratéria e mobilidade toracoabdominal. No entanto, houve uma
significativa melhoria da capacidade funcional dos individuos acometidos por DPOC,

medida pelo teste de TC6. Segundo os autores, a FBM pode ter contribuido para
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melhorar o suprimento de substrato energético para os musculos respiratorios,
resultando em melhor desempenho no TC6 minutos.

No entanto, apesar do presente estudo ter aplicado a FBM por LEDs sobre as
mesmas regides dos musculos respiratorios por meio de um arranjo de emissores de
luz (cluster), em uma Unica sessdo, como utilizado no estudo de De Souza et al.
(2019), ndo foram observadas diferencas entre as terapia placebo e efetiva. Uma
das possiveis causas dos resultados diferentes e relacionada aos parametros
dosimétricos da FBM entre os dois estudos. No presente estudo utilizou-se uma
energia por ponto de irradiacdo de 62 J distribuida em uma area de 40 cm? (4rea do
cluster), ou seja, uma fluéncia de 1,55 J/cm?, enquanto no estudo de De Souza et al.
(2019) utilizou-se 31 J, ou 0,77 Jicm® Essa diferenca dosimétrica pode ter
promovido resultados distintos principalmente quanto ao teste de caminhada entre
esses dois estudos. Além disso, comparacOes entre as populacbes distintas
(tabagistas, ex-tabagistas versus pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica
— DPOC) se tornam um pouco limitadas, pois é sabido que a FBM tem maior
efetividade em tecidos estressados (fora da homeostasia), como em pacientes
DPOC (De Souza et al. 2019). Nesse contexto, apesar dos voluntarios do presente
estudo serem tabagistas e ex-tabagistas, 0os mesmos apresentaram valores
espirométricos normais, conforme os valores previstos atuais para populacao
estudada de acordo com as novas equacdes de referéncia para a espirometria em
adultos brasileiros, com foco nas caracteristicas do individuo, valores estes que
variam em percentual de 80 e 100% nas variaveis VEF1, CVF e VEF1/CVF
(PEREIRA; SATO e RODRIGUES, 2007).

Outro estudo que investigou os efeitos da FBM sobre a capacidade funcional
de pacientes com DPOC foi o de Miranda et al. (2019). Esse estudo mostrou que a
aplicacado de FBM atravées de diodos emissores de luz (LEDs) em combinacao com
campo magnético antes de um teste de subir e descer degraus (steps) durante 6
minutos (equivalente ao TC6 minutos) promoveu aumento do namero de vezes de
subida nos steps, bem como promoveu menor percepgao ao esforco mensurada
pela escala de Borg modificada para dispnéia, além de reduzir a fadiga de membros
inferiores.

Atualmente n&o existem estudos suficientes para apoiar recomendacdes de

parametros ideais da FBM para individuos ndo saudaveis ou mesmo idosos. Apesar
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de ndo existir ainda na literatura um pardmetro dosimétrico ideal para uso da FBM, o
presente estudo € um dos pioneiros a investigar os efeitos agudos da
fotobiomodulacdo sobre variaveis respiratérias e a capacidade funcional em
individuos tabagistas e ex-tabagistas. Diversas revisdes sistematicas recomendam o
uso da FBM, apesar das questdes envolvidas quanto aos parametros ideais de
dosimetria e métodos de aplicacdo (FERRARESI; HUANG e HAMBLIN ,2016).

Devido a escassez de pesquisas sobre o uso da FBM aplicada aos musculos
respiratorios, principalmente em tabagistas e ex-tabagistas, bem como e as
divergéncias que ainda existem na literatura sobre os seus parametros ideais de
irradiacéo, as comparac0Oes diretas dos resultados do presente estudo e a literatura
atual se tornam limitadas. Por isso, sugerimos que mais ensaios clinicos
randomizados sejam realizados para se estudar as dosimetrias ideais da FBM
aplicadas em musculos respiratorios de tabagistas, ex-tabagistias, ou ainda
pacientes portadores de DPOC.

Algumas limitagbes do estudo sao pertinentes principalmente quanto ao
namero de voluntarios avaliados. Devido a pandemia do COVID-19 tivemos que
suspender as coletas de dados, tendo um numero reduzido de voluntarios. Outra
limitagdo importante foi que avaliamos os efeitos de apenas uma Unica sessao de
FBM. Talvez um programa de tratamento com FBM possa proporcionar melhora da
funcdo dos musculos respiratorios e/ou atividades funcionais (caminhar por

exemplo) com menor sensacao de dispneia e fadiga.

10 CONCLUSAO

Uma Unica sessdo de fotobiomodulagéo aplicada aos musculos respiratorios,
com os parametros utilizados, nédo foi eficaz na melhora da fun¢gdo pulmonar, forca
muscular respiratoria, mobilidade toracoabdominal e capacidade funcional em

individuos tabagistas e ex-tabagistas.
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Apéndice 1 — Instrumento para coleta de dados

APENDICE

NOME:
PESO: ALTURA: IDADE:
FUMANTE ( ) EX-FUMANTE ( ) HA QUANTO TEMPO (ANOS)?
FUMANTE 1-10 anos ()  FUMANTE 11-20 anos ( )
TERAPIA 1
VARIAVEIS PRE-INTERVENCAO 01 HORA APOS A 24 HORAS APOS A
(24 HORAS ANTES) INTERVENCAO INTERVENCAO
CVF
VEF1
VEF1/CVF
Mobilidade | Axilar: Axilar: Axilar:

téraco-abdominal
(cm)

Obs: posigdo em pé

inspmax ()
expmax( )
Xifoidiana:
insp.max( )
expmax( )
Abdominal:
insp.max( )

expmax( )

inspmax ()
expmax( )
Xifoidiana:

insp.max( )
expmax( )
Abdominal:

insp.max( )

expmax( )

inspmax ( )
expmax( )
Xifoidiana:

insp.max( )
expmax( )
Abdominal:

insp.max( )

exp max( )

TC6 (somente apés
Intervencao)

distancia percorrida

em metros Valor
referencia:  (494m)
M (576m)

Entre 400 e 700m

Obs:01 volta 30 met.
Ida 15 met./volta 15 met.

QUANTIDADE DE
VOLTAS: ()
EM METROS ()

QUANTIDADE DE
VOLTAS: ()
EM METROS ()
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APOS TC6 min
TEMPO (sentado)

PA

01 hr 24 hr

FC

01 hr 24 hr

SPO, ESCALA DE
0l hr 24hr | BORG(0 A 10)
Ol hr 24hr

REPOUSO

(antes do teste)

FINAL DO TESTE

1°MINUTO

(ap6s o teste)

3° MINUTO (ap6s o

teste)

6° MINUTO (ap6s o

teste)

*Escala de Borg: qudo pesada e extenuante € uma tarefa fisica.

TERAPIA 2

VARIAVEIS PRE-INTERVENCAO | 01 HORA APOS A 24 HORAS APOS A
(24 HORAS ANTES) INTERVENCAO INTERVENCAO

CVF

VEF1

VEF1/CVF

Mobilidade téraco- Axilar:inspmax () | Axilar: Axilar:

abdominal (cm)

Obs: posigcdo em pé

expmax( )
Xifoidiana:
insp.max( )
expmax( )
Abdominal:
insp.max( )

expmax( )

inspmax( )
expmax( )
Xifoidiana:

insp.max( )
expmax ()
Abdominal:

insp.max( )
expmax( )

inspmax ()
expmax ( )
Xifoidiana:

insp.max( )
expmax ( )
Abdominal:

insp.max( )

exp max ( )

TC6 (somente apds
Intervencéo)
distancia percorrida
em metros

Valor referencia:

Obs:01 volta 30 met.
Ida 15 met./volta 15

met.

QUANTIDADE DE
VOLTAS: ()
EM METROS ()

QUANTIDADE DE
VOLTAS: ()
EM METROS ()
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F(494m) M (576m)
Entre 400 e 700 m

(antes do teste)

APOS TC6 min — PA FC SPO, ESCALA DE
TEMPO(sentado) Olhr 24hr 01 hr 24 hr | 01 hr 24 hr BORG (0 A 10)

01 hr 24 hr
REPOUSO

FINAL DO TESTE

1°MINUTO

(ap6s o teste)

3° MINUTO (ap6s

o0 teste)

6° MINUTO (ap6s

0 teste)

*Escala de Borg: ..quéo pesada e extenuante € uma tarefa fisica..

OBS:

TELEFONE:

Modo de aplicacéo: dispositivo em contato com a pele, a 90° e com leve pressao.
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0
0,5

h AW N -

O 0 3 O

10

VIA PESQUISADOR:

Nenhuma

Muito, muito leve
Muito leve

Leve

Moderada

Pouca intensa

Intensa
Muito intensa
Muito, muito intensa

Maixima

Escala de Borg modificada

DIAS AGENDADOS TERAPIA 1 (Hashout 01 semana entre as terapias)::

24 HORAS ANTES DA INTERVENCAO DIA: HORA:
DIA DA INTERVENCAO DIA: HORA:
24 HORAS POS-INTERVENCAO DIA: HORA:

DIAS AGENDADOS TERAPIA 2 (Hashout 01 semana entre as terapias):

24 HORAS ANTES DA INTERVENCAO DIA: HORA:
DIA DA INTERVENCAO DIA: HORA:
24 HORAS POS-INTERVENCAO DIA: HORA:

VIA VOLUNTARIO:

DIAS AGENDADOS TERAPIA 1 (Hashout 01 semana entre as terapias)::

24 HORAS ANTES DA INTERVENCAO DIA: HORA:
DIA DA INTERVENCAO DIA: HORA:
24 HORAS POS-INTERVENCAO DIA: HORA:

DIAS AGENDADOS TERAPIA 2 (Hashout 01 semana entre as terapias):

24 HORAS ANTES DA INTERVENCAO DIA: HORA:
DIA DA INTERVENCAO DIA: HORA:
24 HORAS POS-INTERVENCAO DIA: HORA:
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ANEXO 1 — Parecer do comité de ética

[ ]
UNIVERSIDADE BRASIL W““‘

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS AGUDOS DA FOTOBIOMODULACAD SOBRE VARIAVEIS
RESPIRATORIAS E A CAPACIDADE FUNCIOMAL EM TABAGISTAS E EX-
TABAGISTAS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, TRIPLO-CEGO E PLACEBO

Pesquisador: Thaling Daiane Castrlion Macedo
Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 22033219.9.0000.5494

Instituigio Proponente: UNNERSIDADE BRASIL
Patrocinador Principal: Financiamenta Propno

DADOS DO PARECER
Mumero do Parecer: 3,782 385

Apresentacio do Projeto:

vide paracar antanar

Objetivo da Pesquisa:

vide parecer antenor

Avaliacio dos Riscos ¢ Beneficios:

vide parecer antenor

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

vide paracar antanar

Consideragies sobre os Termos de apresentacio obrigatiria:
vide parecer antenor

Recomendagdes:

vide paracar antenar

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:
Todas as inadequagies foram sanadas pelos pesquisadores

Consideragdes Finais a critério do CEP;
0 colagiada acatou a parecar do relator iicanda o protocolo na condicio de APROVADO

Endarego: RUA CAROLMA FONSECA 235

Baira: TAGUERA CEP: 04 230-030
UF;: 5P Mundciplo: SA0 PALLD
Talafone: (11)2070-01687 E-mall: comfe afcaspfuniversidadebmsil edubr

Paging 01 da @
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Conlinuad o do Famcar 1 787 338

Este parecer fol elaborad o baseado nos documentos abaxo relacionad os:

QB

Tipo Documento Amuivo Postagem Autor Situagio
Infarmaches Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 02M2/2019 Aoceita
do Projeto ROJETO 1437980 pdf 160818
Praeto Dethado! |projeto_thaline_finaizado_revisado V2 | 02M2/2019 |CLEBER Aoiita
Brochura CF doex 16:0404 FERRARESI
Imvestigador
Outros carta_anuencia, pdf 02112/2019 | Thaline Dalane Aceito
15:56:18 | Castnllon Macada

Outros IPAC revisado V2 CF docx 011272019 | CLEBER Aceilo
141256 |FERRARESI

Recurso Anexado | cara resposta V2 CF.pdf 011272019 [CLEBER Acaio

Dtk Pasdusadar 141244 FERRARESI

TCLE /! Termaos de T{:LE_rewﬁ.ada_‘u‘E_i':FIducx 01/M12/2018 |CLEBER Acaita

Assenbtimanio / 141211 FERRARESI

Justificativa de

Ausancia

Folha de Rosto folha_de_resto_Thaline_signed. pdf 30/09/201% |CLEBER Aceita
113734 |FERRARESI

Outros CV_Laties_Thaline pdf 270972018 | CLEBER Acaita
086314 FERRARESI

Outras CW_Claber_Famaresi pdf 2600972018 | CLEBER Acaita
173608 FERRARESI

Situacéo do Parocer:
Apravada

Mecessita Apreciacho da CONEP:

Mg

SA0 PAULOD, 18 de Dezembro de 2018

Assinado por:
DAMIEL SOUZA FERREIRA MAGALHAES
(Coordenador(a))

Enderego: RUA CARDLINAFOMSECA, 235

Babmo: TAQLUERMA
UF;: 50

Telefone: (1120700167

Muni cipio:

CEP: (4 230030

SAQ PAULD

E-mall; comte aficaspunvasdadebmasl edubr

Fagna i da L
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ANEXO 2 — Termo de consentimento livre e esclarecido

Eu, , estou sendo convidado (a) a
participar do estudo “EFEITOS AGUDOS DA FOTOBIOMODULACAO SOBRE
VARIAVEIS RESPIRATORIAS E A CAPACIDADE FUNCIONAL EM TABAGISTAS
E EX-TABAGISTAS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, TRIPLO-CEGO E
PLACEBO CONTROLADO?”, com objetivo de avaliar os efeitos agudos da luz

emitida por LEDs de baixa poténcia aplicada aos musculos respiratorios, sobre a
funcdo pulmonar e forca muscular respiratoria por meio de espirometria, mobilidade
téraco-abdominal por meio de cirtometria, e capacidade funcional por teste de
caminhada de 6 minutos (TC6) em individuos tabagistas e ex-tabagistas. Esse
presente estudo é de extrema importancia para se compreender os efeitos da luz de
LEDs aplicados em regido de musculos respiratorios. Eu estou ciente que a minha
participacdo no referido estudo serd no sentido de realizar testes que incluem a
realizacdo de avaliagéo da funcéo pulmonar e a minha capacidade funcional.

Fui alertado de que, da pesquisa a se realizar, posso esperar alguns
beneficios, tais como: perguntas relativas a minha saude, avaliacdo do meu peso e
altura, avaliacdo das batidas do coracdo, da pressdo sanguinea e quanto oxigénio
tenho no sangue por um aparelho colocado no meu dedo. Além disso, sera realizado
o teste para avaliacao respiratoria, que vai verificar a quantidade de entrada e saida
de ar dos meus pulmdes. Recebi, por outro lado, os esclarecimentos sobre 0s
possiveis desconfortos e riscos decorrentes do estudo como: o risco ocular (luz dos
LEDs sobre os olhos) sera minimizado pelo uso de 6culos de protecdo sera
obrigatdrio durante a aplicacao da luz.

Se durante a execugao do teste de caminhada (TC6), ou durante a avaliagéo
da funcdo dos meus pulmdes, eu me sentir fadigado e/ou com falta de ar, estou
ciente que poderei parar o teste a qualqguer momento sem qualquer prejuizo ou
constrangimento. A verificagdo do peso e altura sera realizada individualmente para
evitar possiveis constrangimentos em publico. No que se refere ao transporte e
alimentacdo, o0 ressarcimento sera realizado pelos pesquisadores, quando
necessario. Fui orientado que ndo € necessario jejum, porém devo evitar comer
excessivamente antes do exame; nao devo ingerir bebidas com cafeina como café e

cha 04 horas antes do exame; e os fumantes devem suspender o cigarro por 02
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horas antes do exame. Por fim, estou ciente que ficarei 10 minutos sentado de
repouso antes da realizagdo do exame.

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome
ou qualquer outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, me identificar,
serd mantido em sigilo. Também fui informado de que posso me recusar a participar
do estudo, ou retirar meu consentimento a qualguer momento, sem precisar justificar
e por desejar sair da pesquisa, ndo sofrerei qualquer prejuizo.

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sdo Professor Dr. Cleber
Ferraresi e a mestranda Thaline Daiane Castrillon Macedo, vinculados a
Universidade Brasil. Com eles poderei manter contato pelos telefones 1999733-4294
e 6599975-1961. E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como me
€ garantido o livre acesso a todas as informacdes e esclarecimentos adicionais
sobre o estudo.

Tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e
compreendido a natureza e o objetivo do estudo, manifesto meu livre consentimento
em participar, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econdémico, a
receber ou a pagar, por minha participagéo.

Em caso de reclamacao ou qualquer tipo de denuncia sobre este estudo devo
ligar para o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Brasil (11) 20700025
sediado a Rua Carolina Fonseca, 235, Jd Santana, SP- Capital ou mandar um e-mail

para comite.etica.sp@universidadebrasil.edu.br

Barra do Bugres, de de 2020

Nome e assinatura do sujeito da pesquisa

Thaline Daiane Castrillon Macedo — Discente pesquisadora
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