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RESUMO

Introducgao: O parto vaginal apresenta vantagens para a mae e o bebé em comparacgéao
a cesariana, no entanto, as mulheres estdo sujeitas as laceragdes perineais, sejam
elas espontaneas ou episiotomias, que sao consideradas um tipo de trauma fisico
obstétrico. Estima-se que cerca de 60% das mulheres submetidas por essa via de
parto apresentam algum grau de laceragao. A terapia por fotobiomodulagéo (TFB),
especificamente laser de baixa poténcia, € uma alternativa de tratamento para
controle da dor perineal e cicatrizagdo para essas lesdes. Porém, a TFB nesse
contexto necessita de maiores investigagdes. Objetivo: Avaliar o efeito da TFB em
comparagao ao placebo na dor e cicatrizagdo em mulheres no puerpério imediato com
laceragdes perineais espontaneas ou episiotomia. Materiais e métodos: Ensaio clinico
randomizado e duplo cego, realizado na Maternidade do Hospital Santa Casa,
Alfenas- MG, Brasil. Para caracterizacdo da amostra, foram utilizados dados
sociodemograficos e obstétricos. A dor sobre a lesdo foi mensurada por meio da
escala numeérica de dor (EN) no momento da avaliagao (dor estatica-desfecho primario)
e durante diferentes situagdes funcionais. A cicatrizagao foi avaliada por meio de
escala especifica, REEDA. As doses de analgésicos (dipirona) e o intervalo de tempo
entre elas foram controlados e comparados entre os grupos. Foram realizadas trés
avaliagdes com os instrumentos citados dentro de 24 horas e duas intervengdes com
TFB imediatamente apds as avaliagdes. O grupo TFB (G_TFB) recebeu laser de baixa
poténcia (660nm; 4 J; 7 a 11 pontos) e grupo placebo (G_P) recebeu os mesmos
procedimentos, porém, com o aparelho desligado. O Follow-up foi realizado de 7 a 15
dias apds o parto por WhatsApp, questionando a dor perineal pela EN, autopercepgao
da cicatrizagdo e satisfacdo com o laser. Resultados: 60 mulheres participaram do
estudo, 31 no G_TFB e 29 no G_P. A amostra foi homogénea na baseline. Houve
diferenca estatistica nas analises intragrupos nas variaveis de dor estatica, dindmica,
urinar e higienizar-se em ambos os grupos. Nas variaveis de cicatrizagdo, houve
diferenca estatistica em todas as analises intragrupos nos dominios hiperemia, edema,
secrecao e equimose da escala REEDA no G_TFB. Nao foram encontradas diferengas
estatisticas no follow-up. Ja no uso de analgésico, houve diferenga estatistica na
analise intragrupos no G_TFB e intergrupos em relacao ao intervalo de tempo entre

as doses. Conclusao: TFB nao apresentou efeito significativo na dor e cicatrizagdo em



mulheres no puerpério imediato com laceragdes perineais na analise intergrupos. No
entanto, o G_TFB apresentou menor frequéncia na ingestdo de analgésico e maior
intervalo de tempo entre as doses em comparacdo ao placebo. Comité de ética:
73439523.3.0000.5142.

Palavras-chave: LLLT; fotobiomodulagdo; laser de baixa poténcia; puerpério;

episiotomia



ABSTRACT

Introduction: Vaginal delivery presents advantages for both the mother and the baby
when compared to cesarean section. However, women are subject to perineal
lacerations, whether spontaneous or due to episiotomies, which are considered a type
of obstetric physical trauma. It is estimated that approximately 60% of women who
undergo vaginal delivery experience some degree of laceration. Photobiomodulation
therapy (TFB), specifically low-level laser therapy, is a treatment alternative for
controlling perineal pain and promoting healing of these injuries. However, the use of
TFB in this context requires further investigation. Objective: To evaluate the effect of
TFB compared to placebo on pain and healing in women in the immediate postpartum
period with spontaneous perineal lacerations or episiotomy. Materials and Methods: A
randomized, double-blind clinical trial conducted at the Maternity Ward of the Santa
Casa Hospital, Alfenas-MG, Brazil. Sociodemographic and obstetric data were used
for sample characterization. Pain at the injury site was measured using the numeric
pain scale (EN) at the time of assessment (static pain-primary outcome) and during
different functional situations. Healing was evaluated using the REEDA scale. The
doses of analgesics (dipyrone) and the time intervals between doses were controlled
and compared between the groups. Three assessments were conducted using the
aforementioned instruments within 24 hours, and two TFB interventions were
administered immediately after the assessments. The TFB group (TFB_G) received
low-level laser therapy (660nm; 4 J; 7 to 11 points), while the placebo group
(Placebo_G) underwent the same procedures, but with the device turned off. A follow-
up was conducted between 7 and 15 days after delivery via WhatsApp, inquiring about
perineal pain using the EN, self-perception of healing, and satisfaction with the laser
therapy. Results: A total of 60 women participated in the study, 31 in the TFB_G and
29 in the Placebo _G. The sample was homogeneous at baseline. Statistically
significant differences were observed in intra-group analyses for static pain, dynamic
pain, urinary pain, and hygiene-related pain in both groups. In terms of healing
variables, statistically significant differences were found in all intra-group analyses for
the hyperemia, edema, secretion, and ecchymosis domains of the REEDA scale in the
TFB_G. No statistically significant differences were found in the follow-up. Regarding

analgesic use, there was a statistically significant difference in intra-group analysis for



TFB_G and inter-group analysis regarding the time interval between doses.
Conclusion: TFB did not show a significant effect on pain and healing in women in the
immediate postpartum period with perineal lacerations in the inter-group analysis.
However, the TFB_G had a lower frequency of analgesic intake and a longer time
interval between doses compared to the placebo group. Ethical Committee:
73439523.3.0000.5142.

Keywords: LLLT, photobiomodulation; low level laser therapy; postpartum; episiotomy
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1 INTRODUGAO

Nos ultimos anos, discussdes relacionadas ao parto e aos direitos da mulher
nessa fase importante e transformadora da vida vém crescendo. A fim de garantir
experiéncias satisfatérias, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) decretou a
importancia do cuidado digno e respeitoso, incluindo atendimento integral, privacidade,
comunicacao eficiente e seguranga para a mulher (Muhayimana, 2025). Vale lembrar
que nao so o periodo intraparto merece atencdo, mas também os periodos anteriores
ao nascimento e puerpério (Adu-bonsaffoh, 2025).

Os desfechos negativos durante todo o tempo perinatal podem ser persistentes
por muitos anos na vida da parturiente, afetando diretamente a sua qualidade de vida
e bem-estar (Bartal, 2022). Cerca de 9 a 44% das mulheres experimentam o parto
como traumatico, isso inclui traumas emocionais, sociais e fisicos, 0 que ressalta a
importancia dos cuidados (Ghulmiyyah, 2020;_Bartal, 2022).

As lesdes perineais sao consideradas traumas fisicos, que ocorrem durante o
parto vaginal. Elas podem ser espontdneas ou induzidas, com incidéncia de
aproximadamente 60% (Abedzadeh-Kalahroudi, 2019; Okeahialam, 2024). As lesdes
espontaneas ocorrem naturalmente durante a fase expulsiva do trabalho de parto, e
podem apresentar diferentes graus conforme a profundidade do tecido lesionado
(Abedzadeh-Kalahroudi, 2019). Ja as lesdes induzidas sdo chamadas de episiotomia,
um recurso cirurgico utilizado frequentemente em todo o mundo. Estima-se que no
Brasil cerca de 50% dos partos vaginais utilizam esse recurso mesmo apos a OMS
condenar essa pratica realizada de forma rotineira (Pereira, 2020).

O principal objetivo da episiotomia ¢é facilitar a passagem do bebé durante o
parto vaginal, a fim de evitar lesbes mais graves e diminuir a duragdo do segundo
estagio do trabalho de parto (Gu, 2022; Bercovich, 2025). No entanto, a literatura
existente ainda é controvérsia, ja que a reducao do tempo de trabalho de parto parece
estar associada quando a episiotomia é utilizada complementando os partos
instrumentais (Bercovich, 2025).

Apo6s um trauma perineal, muitas mulheres se sentem negligenciadas pelos
profissionais de saude, encarando as lesbes como normalidades pds-parto, o que
pode resultar em uma diminuicdo do bem-estar emocional, financeiro e social, além

de dificultar o acesso a reabilitacao (Tjernstrom, 2024). Por isso, o cuidado com a


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Muhayimana%20A%22%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Adu-Bonsaffoh%20K%22%5BAuthor%5D
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Bartal+A&cauthor_id=36093354
https://bmcpregnancychildbirth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12884-025-07184-0#auth-Or-Bercovich-Aff1-Aff2
https://bmcpregnancychildbirth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12884-025-07184-0#auth-Or-Bercovich-Aff1-Aff2
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Tjernstr%C3%B6m%20K%22%5BAuthor%5D
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recuperacao fisica no periodo pos-parto esta vinculado a uma melhor recuperacao
emocional e social materna (Shoorab, 2019). Os principais pontos de atencao a curto
prazo apos as laceragdes perineais, sejam elas espontaneas ou ndo, s&o os riscos de
sangramentos, infecgdes, dor, edema local e uso excessivo de analgésicos; e a longo
prazo, as dores pélvicas, atraso no retorno as relagdes sexuais e risco de disfungdes
no assoalho pélvico (Ramar, 2022). A equipe deve prestar o atendimento
individualizado de acordo com a necessidade de cada puérpera.

Com a finalidade de acelerar a completa recuperagdo das mulheres que
passam por esses tipos de trauma fisico, a terapia por fotobiomodulagéo (TFB) € uma
alternativa promissora para promover o atendimento integral da mulher no periodo de
pos-parto imediato, o que pode resultar na diminuicdo da dor, aceleragdo da
cicatrizagdo e diminuicdo da ingestdo de analgésicos. Isso devido as propriedades
fotobiomoduladoras desse recurso, que é capaz de influenciar positivamente no
metabolismo celular, proliferagao celular, microcirculagao e agentes mediadores da
cascata inflamatdria, justificando os efeitos de aceleragao da cicatrizagdo e analgesia
(Ezzati, 2019).

Porém, ndo existe consenso na literatura a respeito dos beneficios do laser na
lesao perineal. Os estudos a respeito da tematica sao limitados e pouco atuais. Devido
a alta prevaléncia de mulheres que passam por complicagcdes no periodo de puerpério,
acarretando consequéncias graves na qualidade de vida, seja por questdes fisicas ou
mentais, a TFB é um recurso a qual merece maior investigagao para ser adotado de
forma segura como alternativa de tratamento para as consequéncias do parto, como
a dor, a cicatrizagado e o uso de analgésicos. Por isso, esse estudo visa elucidar os

efeitos da TFB em tais aspectos.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 AGRAVIDEZ

A gravidez é considerada uma fase transformadora da vida humana, mudando
completamente a vida da mulher e de todos os envolvidos, o que resulta ndo apenas
em momentos de felicidade, mas também preocupacdes e responsabilidades.
(Bagherzadeh, 2021). O parto € um dos pontos que mais gera angustia e incerteza na
mulher. Isso porque, durante esse processo, o corpo feminino esta sujeito a
experiéncias traumaticas, sejam elas de natureza fisica, emocional ou social
(Ghulmiyyah, 2020; Bartal, 2022).

Os partos vaginais que apresentam traumas fisicos, chamadas de laceragdes
perineais, podem levar a disfungdes do assoalho pélvico a longo prazo. O
entendimento das mudancgas das propriedades mecanicas dessa musculatura e de
suas fascias durante a gravidez é um dos pontos mais relevantes para a reabilitagéo
pos-parto (Menon, 2012).

Nesse sentido, ha evidéncias de que existem adaptagdes fisiolégicas no
assoalho pélvico e que atuam como facilitadoras para o parto vaginal e como suporte
a carga adicional intra-abdominal devido ao feto em crescimento, por outro lado, uma
falha nesse processo pode significar uma maior probabilidade de lesdes (Routzong,
2020; Lin, 2025). Essas adaptagdes ocorrem, principalmente, devido as mudangas
hormonais e bioquimicas durante a gestacdo que parecem resultar em uma
reformulacao dos tecidos moles (Alperin, 2016).

Os principais achados em pesquisas com ultrassonografia foram: o musculo
elevador do anus torna-se mais reto, vertical e relaxado, o esfincter anal fica mais
inferior, o musculo elevador do anus e corpo perineal ficam mais abaulados
anteriormente. Todas essas mudancas sdo mais acentuadas durante o terceiro
trimestre a fim de ganhar espago para a passagem do feto durante o parto. Ainfluéncia
hormonal atua no colageno e na elastina, resultando em ligamentos mais frouxos, a
exemplo estd o aumento da mobilidade de uretra e bexiga, e aumento da

distensibilidade, especificamente do hiato do elevador. (Routzong, 2020; Pardo, 2021).
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Pelo mesmo motivo, as contragdes musculares se tornam mais fracas durante a
gravidez, o que pode gerar sintomas pélvicos mesmo antes do parto (Pardo, 2021).

No entanto, n&o s6 o assoalho pélvico esta sujeito a adaptagdes fisiologicas
durante o periodo gestacional, mas todo o sistema musculoesquelético. Isso acontece
uma vez que o corpo da mulher precisa suportar o peso do feto em crescimento,
resultando em uma mudancga do centro de gravidade em diregdo ao abdome, aumento
da curvatura lombar, inclinagdo posterior do sacro e cabega direcionada para tras, a
fim de compensar o peso fetal (Yousef, 2011). Vale lembrar que o padrdo de marcha
e equilibrio também sofrem mudancas, sendo mais acentuadas no terceiro trimestre,
quando comparadas com mulheres n&o gravidas ou no segundo trimestre (Yoo, 2015).

O posicionamento da pelve esta intimamente relacionado a orientagéo espacial
da coluna vertebral, por isso, qualquer mudanga na angulagao pélvica pode alterar a
profundidade das curvaturas da coluna, as quais podem levar a uma sobrecarga dos
tecidos miofasciais e ocasionar quadros de lombalgias (Casagrande, 2015; Conder,
2019). Isso justifica a alta incidéncia de gestantes com dores nas costas, chegando a
cerca de 70% delas (Berber, 2020).

2.2 O PARTO

O parto vaginal é preferencialmente sugerido em comparagéo a cesariana, isso
porque se recomenda que o0 numero de cesarianas nao ultrapasse 10% dos partos,
sendo considerado um valor 6timo para a diminuigdo de morte materna e infantil (Ye,
2017). Ademais, o parto vaginal também se sobressai por evitar complicagdes
cirurgicas, anestésicas, além de diminuir o risco de infeccdo de feridas. Ja o bebé é
beneficiado por ter menos chances de internagdo e de apresentar desconforto
respiratorio (Gregory, 2012; Adewale, 2023).

Embora os beneficios do parto vaginal para mae e para o bebé sejam
comprovados, existe um risco de lesbes, como as laceragdes perineais ou
episiotomias, durante esse tipo de parto. LesGes perineais graves podem levar a
mulher a apresentar incontinéncia urinaria e fecal, dor, infeccdo, sangramento e até
prolapso dos 6rgaos pélvicos (Gregory, 2012; Adewale, 2023). Além disso, lesbes
perineais que envolvam qualquer musculo do assoalho pélvico, aumentam a

prevaléncia de incontinéncia urinaria de esforco e dor pélvica (Edqvist, 2024;
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Gommesen, 2024).

O trauma perineal é definido por qualquer lesdao no perineo que envolve pele,
fascia e musculos durante o parto (Abedzadeh-Kalahroudi, 2019). Noventa porcento
das mulheres que passam pelo parto vaginal apresentam algum grau de lesdo
perineal, as quais podem ser causadas pelo proprio parto, chamadas de lesbes

espontaneas, ou pelo uso da episiotomia (Arnold, 2021).

2.3 LACERACOES PERINEAIS ESPONTANEAS E EPISIOTOMIA

As laceragdes perineais apresentam alguns fatores considerados de risco,
como a apresentagao pélvica, mulheres nuliparas e bebés com mais de 4kg, além de
serem classificadas conforme a gravidade da lesdo. (Ugwu, 2018; Okeahialam, 2024).
As lesdes perineais sao classificadas em primeiro grau quando envolvem a pele e a
mucosa vaginal; segundo grau quando o corpo perineal e musculos do assoalho
pélvico também sao lesados. Lesdes de terceiro grau € identificado com todas as
caracteristicas das laceragcbes de segundo grau, porém, envolvendo também o
complexo do esfincter anal, podendo ser classificadas em trés subcategorias: A
(comprometimento de menos da metade do esfincter anal externo); B (mais da metade
do esfincter anal externo) e C (esfincteres anais externo e interno estédo
comprometidos). Ainda ha a lesdo de quarto grau, que envolve o rompimento do
esfincter anal interno e a mucosa anal (Arnold, 2021; Okeahialam, 2024). As lesdes
de terceiro e quarto grau sao lesdes graves e sao denominadas lesdes obstétricas do
esfincter anal (OASIS - obstetric anal sphincter injuries) (Acog, 2018).

A episiotomia é uma técnica amplamente utilizada, cujo objetivo € aumentar a
abertura vaginal e, consequentemente, facilitar a passagem do bebé e evitar lesbes
perineais mais graves. A técnica consiste em uma incisdo no perineo nos momentos
finais do segundo estagio do parto. A episiotomia passou a ser utilizada de forma
rotineira a partir da década de cinquenta, com a mudang¢a dos partos da residéncia
para os hospitais (Ghulmiyyah, 2020; Gu, 2022).

A OMS decretou que o uso da episiotomia ndo deve ser utilizado de forma
rotineira nos hospitais, mas sim seletivamente, ndo ultrapassando 10% dos partos
(OMS, 1996; Laine, 2021). A medida foi tomada pois a execugdo da técnica estava

alcangando numeros alarmantes; em 1900 a taxa de episiotomia era de 5%, a partir
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de 1950 passou para 80%, o que levou ao aumento de lesdes perineais
desnecessarias (Ghulmiyyah, 2020; Laine, 2021). Além disso, o uso indiscriminado da
episiotomia ndo é capaz de proteger o perineo e esta associado a uma maior
prevaléncia de complicagdes perineais e lesdes da parede posterior do canal vaginal,
favorecendo laceragdes graves de terceiro e de quarto grau (Gu, 2022).

Por outro lado, ha indicios na literatura de que a episiotomia restritiva pode
prevenir laceragdes graves de primeiro e segundo grau, e garantir maior integridade
perineal em comparagao a episiotomia de rotina (Alrida, 2024).

As mulheres que sofrem lesbes perineais, sejam laceragbes espontaneas ou
episiotomias, estao sujeitas a complica¢des pos-parto. Além da dor e edema perineal,
comumente presentes pela inflamagao desencadeada pelo processo fisioldgico do
organismo para o reparo tecidual, ha o risco de infecgéo, que pode levar ao atraso no
tempo de cicatrizagdo e deiscéncia da ferida. O sangramento € uma complicagéo
bastante prevalente, podendo levar a mulher a grande perda de sangue em um curto
espaco de tempo. Mesmo sem apresentar complicagdes importantes, a propria sutura
presente para o fechamento da ferida, causa um incbmodo imediato apds a leséao,
resultando em atraso na interacao mae-bebé (Vieira, 2018).

Ja as complicagdes a longo prazo, incluem dor perineal ou dor pélvica crénica,
riscos de incontinéncia urinaria e fecal devido ao enfraquecimento dos musculos do
assoalho pélvico, e atraso do retorno a relagdes sexuais por causa da dispareunia
(Ramar, 2022). Essas complica¢des sdo mais graves em mulheres que passaram pela
episiotomia em comparacao a mulheres que apresentaram lesdes espontaneas. Por
sua vez, mulheres as quais sofreram traumas leves de primeiro grau durante o parto,
mostraram menores niveis de dor perineal e maior forca dos musculos do assoalho
pélvico (Vieira, 2018).

2.4 PUERPERIO

Nao sé o periodo da gravidez e parto apresentam pontos relevantes para a
saude da mulher, mas também todo o periodo de pdés-parto. O puerpério tem inicio
imediatamente apds o nascimento e se estende até a 62 semana pos-parto (OMS,
2022). O periodo de puerpério pode ser classificado em imediato, do primeiro até o

10° dia pés-parto; tardio, do 11° ao 45° dia pos-parto; e remoto, a partir do 45° pos-
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parto (Instituto Fernandes Figueira, 2021).

Muitas doencas e lesdes podem ser apresentadas no puerpério e, muitas vezes,
levar a um risco de morte materna; a exemplo estdo os casos de hemorragia no
puerpério imediato; ja no puerpério tardio ha possibilidade de infec¢des, sepse e
disturbios hipertensivos. Além disso, lesdes do assoalho pélvico, lesbes de mama,
tromboembolismo, diabetes mellitus e doengas emocionais podem surgir em qualquer
momento do puerpério, podendo persistir por um longo periodo ou até mesmo por
toda a vida da mulher (Schrey-Petersen, 2021). Por isso, o cuidado durante o
puerpério € pertinente para a saude imediata e a longo prazo da mulher (Paladine,
2019).

Em decorréncia disso, € importante ressaltar que algumas mulheres podem
permanecer ao longo de toda a vida com a conformagao de assoalho pélvico similar
a de uma gestante, outras que irdo retornar a condigdes de uma mulher nulipara. Os
principais achados em pesquisas realizadas com ultrassonografia em mulheres no
puerpério registraram que tanto a episiotomia, quanto as lesdes graves de assoalho
pélvico aumentam a probabilidade de avuls&o e defeitos no esfincter (Routzong, 2020).

Apos a ocorréncia de uma lesédo perineal espontanea ou por episiotomia, a
equipe deve se atentar ao reparo tecidual. O processo de cicatrizagcdo € complexo e
depende de eventos celulares coordenados. A senescéncia celular, presenca de
comorbidades e uso de entorpecentes podem comprometer esse processo € levar a
uma ferida crdénica ou a uma cicatrizagao tardia (Xiong, 2020; Ashour, 2023; O’really,
2024). O processo de cicatrizagao é dividido em quatro fases: hemostasia, inflamacéo,
proliferacdo e remodelagem. Na homeostasia, ha uma contragao repentina dos vasos
sanguineos, formando um coagulo e estancando o sangramento, além de contribuir
para a protegao contra infecgdes (Golebiewska, 2015). A fase de inflamacgéo inata é a
principal defesa contra infeccoes, sendo desencadeada pela sinalizagéo celular
induzida pela lesao tecidual. Essa sinalizacao recruta células do sistema imune que
ativam o processo inflamatorio por meio da liberacdo de citocinas proé-inflamatérias.
Essas moléculas também provocam a vasodilatagao e, junto com a selectina, facilitam
a adesao de neutrofilos e mondcitos, sendo responsaveis pela remocao de tecidos
necroticos e patdgenos. Quando o processo inflamatério € descontrolado, a
cicatrizacdo pode ser retardada; por outro lado, quando ocorre baixo recrutamento

das células do sistema imune, a cicatrizagdo também pode ser prejudicada (Wilkinson,
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2020).

A fase de proliferagao é caracterizada pelo grande numero de queratindcitos,
fibroblastos, macrofagos e células endoteliais para promover o fechamento da ferida
e angiogénese. A partir de aproximadamente 12 horas apos a ferida, os queratinocitos
sao ativados por sinalizagdo celular, tornando-se mais invasivos e migratérios. Por
polaridade, os queratindcitos da ponta migram lateralmente a ferida para promover a
reepitelizacdo. Ja os fibroblastos sdo os responsaveis pela substituicido da matriz
provisoria rica em fibrina para um tecido de granulagdo. Este tecido de granulagao
atua como uma base para migragéo de células, apoiando para a formagao de novos
vasos e deposicédo de matriz extracelular madura (Willenborg, 2014; Wilkinson, 2020).

A remodelacéo inicia com um coagulo de fibrina, com a maturagao da cicatriz,
esse coagulo passa a ser rico em colageno tipo |; o principal responsavel pela
remodelacao sdo os fibroblastos. E importante destacar que, dificilmente, a arquitetura
cicatricial ira retornar totalmente a pele antes da lesdo. As fibrilas cicatriciais de
colageno formam grandes feixes, enquanto as fibrilas ndo lesadas apresentam uma
orientacao de tecelagem de cesto (Ud-Din, 2017).

Em vista do que foi apresentado, os principais cuidados que precisam ser
ofertados para as mulheres no puerpério imediato, especialmente que passaram por
um trauma fisico de parto, sdo para o controle dos sinais inflamatérios, como dor,
edema e eritema. Além de estimular o processo cicatricial e evitar a cronificacdo da
dor, e consequentemente, as disfungdes sexuais e retengao de urina (Hartinah, 2021).

Em casos de lesdes perineais mais graves, o diagnostico precisa ser imediato
e pontos de sutura precisam ser realizados para a realizacdo do reparo da ferida.
Traumas de segundo grau podem ser suturados ou ndo, a depender da decisdo
médica, ja os traumas de terceiro e quarto grau necessitam de reparos mais
complexos e em centro cirurgico. Nesse sentido, a utilizagdo de sutura € um ponto
importante a ser avaliado pela equipe de saude, pois a sua utilizagao pode acentuar
a dor e os sinais de inflamagao pos-parto e trazer desconforto para mulher a longo
prazo, afetando sua qualidade de vida (Hartinah, 2021; Schmidt, 2024).
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2.5 FOTOBIOMODULAGAO

A luz como tratamento de doencas € utilizada desde as civilizagbes antigas.
Porém, foi no século XIX que ela se consolidou, por meio da demonstragcao dos
beneficios da luz em pacientes com Lupus Vulgaris. Ja em 1967, um médico bulgaro
constatou os resultados positivos do laser de baixa poténcia (Low Level Light Therapy)
na cicatrizagdo de feridas em camundongos, o que fez aumentar o interesse da
comunidade cientifica a respeito dos efeitos do laser nos tecidos bioldgicos (Mester,
1968). Em 2014, a Associacdo Norte Americana de Light Therapy e Associacao
Mundial de Terapia com Laser recomendaram a utilizacdo do termo terapia por
Fotobiomodulacédo (TFB) para descrever tratamentos que utilizam formas nao
ionizantes de luz, incluindo o laser, os diodos emissores de luz (LED) e luz de banda
larga (Zecha, 2016). Sendo assim, a luz € um tipo de energia e a interacéo entre ela
e o tecido é determinada pelas propriedades fisicas da luz, como o comprimento de
onda, energia total, duragao e largura de pulso.

Os efeitos biolégicos da luz podem ser explicados em quatro processos:
absorcao, reflexao, espalhamento e transmissao (Mosca, 2019). Areflexdo pode variar
de acordo com o angulo de feixe de luz. O angulo com menor reflexao da luz durante
a aplicagao da TFB é de 90° sobre o tecido (Mosca, 2019). O espalhamento acontece
devido aos diferentes indices de refragcao dos tecidos bioldgicos, fazendo com que os
fétons incidentes mudem sua direcdo de propagacéao, resultando entdo em uma
transmissao e comprometendo a profundidade de penetracdo. Isso demonstra que
comprimentos de onda menores tém maior espalhamento, limitando a profundidade
de penetragao e aumentando a absorgao. Na pratica clinica, baixos comprimentos de
onda sao utilizados para tratamento de lesbes superficiais, como as feridas (Mosca,
2019).

Em vista disso, existem quatro principais efeitos bioldgicos da luz: analgesia,
controle da inflamagéo, modulagdo do sistema imune, cicatrizagdo e regeneragao
tecidual. O primeiro mecanismo é a absor¢ao especifica de luz por uma enzima dentro
da mitocondria e que atua na cadeia respiratéria, a citocromo C oxidase (CCO). A
absorcao de luz pela CCO inicia um processo fotoquimico, que aumenta a producao
de trifosfato de adenosina (ATP) e espécie reativos de oxigénio (ROS) dentro da

cadeia transportadora de elétrons. A ROS é um mediador quimico que interage com
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moléculas biologicas, exercendo fungdo na sinalizagdo celular, regulagdo do ciclo
celular, ativagdo enzimatica e sintese de acidos nucleicos e proteinas e,
consequentemente, favorece a proliferacédo celular (Arjmand, 2021; Rola, 2024). S&ao
exemplos de ROS: peréxido de hidrogénio e oxido nitrico (NO). (Chung, 2012; Mosca,
2019; Rola, 2024). Especificamente, em células do miocardio e endotélio, NO é
liberado apds absor¢cdo da luz. Em vista disso, o endotélio € um importante
componente da angiogénese, a qual € fundamental para o processo de cicatrizagao.
Angiogénese é o processo de formacdo de novos vasos a partir de vasos pré-
existentes. Fatores de crescimento de células endoteliais circundantes promovem a
mediacao do processo, fazendo com que elas proliferam, migram e formam novas
redes capilares na regiao de dano tecidual (Rohringer, 2017). Ja foi demonstrado em
estudos com células humanas in vitro que a luz pode desencadear essa cascata
(Rohringer, 2017).

Um segundo mecanismo € a influéncia da luz sobre os receptores e
transportadores de membrana. Com a absorc¢ao da luz, ions importantes no transporte
celular sdo modulados, como o Ca2+, H+, Na +, K+. O terceiro mecanismo,
recentemente descrito na literatura, envolve a ativacdo de um fator de crescimento
(TGF), atuando em varios tipos celulares. Este ultimo mecanismo parece ter grande
relevancia no contexto da cicatrizacao, pois influencia células presentes nas feridas,
a exemplo estao os efeitos na hemostasia, atuando na fung¢ao plaquetaria; atuacao
em células inflamatorias devido ao TGF derivado de macrofagos; e na matriz
extracelular (Mosca, 2019; Rola, 2024).

Além dos achados anteriores, ja € consolidado que a TFB tem efeitos diretos
em mediadores da dor e inflamatorios, como a histamina, serotonina, prostaglandina
e bradicinina (Alvarenga, 2017; Wadee, 2021); € provavel que o mecanismo que
favoreca a liberacdo dos hormdnios e neurotransmissores citados seja o processo
oxidativo induzido pela TFB (Dompe, 2020). Ademais, a literatura também documenta
que a TFB promove migragao e proliferagao epitelial, sintese de matriz de fibroblastos,
fagocitose de macrofagos e vigilancia imunolégica (Mosca, 2019; Rola, 2024).

Outro achado recente encontrou que TFB é capaz de modular e aumentar a
bioatividade de células tronco suscetiveis a se diferenciarem, proliferarem e migrarem,
favorecendo entdo a regeneragéo da ferida (Dompe, 2020).

Alternativas de tratamento estdo sendo investigadas para minimizar os agravos
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oriundos das lesdes ocasionadas pelo parto, como a crioterapia, ultrassom e o laser
(Coca, 2016; Camargo, 2019; Huang, 2019). Nesse sentido, a TFB utilizada na pratica
clinica, mais especificamente o laser de baixa poténcia, € um recurso que vem sendo
aplicado para tratar os prejuizos de feridas a curto e a longo prazo (Santos, 2012;
Huang, 2019). O uso da TFB ja é consolidado na literatura e nos ambientes clinicos
para manejo de dores crbnicas, ulceras, cicatrizes pos-operatorias e outros tipos de
lesbes agudas (Ezzati, 2019; Lawrence, 2024). Assim sendo, os efeitos terapéuticos
da TFB séo justificados pelo efeito fotobiomodulador, que consiste em um conjunto de
mudangas intracelulares induzidas pela luz, gerando desfechos positivos em
diferentes acometimentos (Fonseca, 2021).

Existem muitas vantagens na utilizagdo da TFB nas lesdes perineais, pois trata-
se de um método n&o invasivo, e ainda, reduz os niveis de medicamentos analgésicos
(Alvarenga, 2017). No entanto, as evidéncias cientificas ainda s&o inconclusivas,
especialmente em relacdo a parametros e na consolidagao do real efeito da TFB na
dor e na cicatrizacido pds episiotomia e nas laceragdes espontaneas perineais. Além
disso, ha escassos ensaios clinicos recentes a respeito das tematicas.

A vista disso, um estudo analisou os efeitos da TFB em mulheres pds-parto
vaginal com episiotomia. Os autores concluiram que ndo ha evidéncias dos beneficios
do uso da TFB nesse tipo de lesédo (Alvarenga, 2017). Outro ensaio clinico também
investigou o efeito do laser na dor perineal e cicatrizacdo da episiotomia; desta vez,
foi concluido que o recurso nao proporcionou aceleragao da cicatrizagao em relagao
ao grupo controle, porém, resultou diminuicdo dos niveis de dor apos seu uso. Os
autores ainda relatam que ajustes nos parametros e nos métodos de avaliagao
precisam ser realizados em futuros estudos (Santos, 2011).

Justificado pela necessidade de maiores investiga¢des a respeito de recursos
que aceleram a recuperacgao de lesdes durante o puerpério, como os efeitos da TFB
na cicatrizacdo e na dor pos episiotomia e lesdes espontaneas, e considerando a
lacuna de evidéncia cientifica com qualidade metodolégica e atual na literatura a
respeito da tematica € que se propde o presente estudo. Assim, como questao
norteadora da pesquisa se indaga: A TFB pode contribuir para redugdo da dor e de
sinais de cicatrizacio da lesdo associados a lesao tecidual usada imediatamente apés
o parto vaginal com laceracao ou episiotomia perineal?

Acredita-se que o recurso trara beneficios imediatos no alivio da dor e de sinais
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como edema, hiperemia, equimose, secre¢cdo e cooptagdo das bordas cirurgicas.
Tendo em vista a importancia de estudos na fase puerperal, a presente pesquisa
vislumbrou os efeitos da TFB na atuagdo em regido perineal apds o parto vaginal. Vale
destacar a importancia de implementar nos servigcos de saude de assisténcia a mulher
no ciclo gravidico puerperal recursos que propiciem maior humanizagao do cuidado.
Estas mulheres, além de passarem por processos de lesdes teciduais que geram
incémodo, perpassam por varias alteragées hormonais que influenciam seu aspecto
fisico e emocional. Ainda, ha a grande demanda dos cuidados com um recém-nascido
e a nova fase vivenciada que, na maioria das vezes, gera sobrecarga as mulheres que

deixam de cuidar de si mesmas e transferem seu olhar ao recém-nascido (RN).
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar os efeitos da aplicagéo da TFB na dor e cicatrizagdo em mulheres com

laceragdes perineais espontaneas ou episiotomia e comparar com o grupo placebo.

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

O presente trabalho apresenta os seguintes objetivos secundarios:

a) analisar os efeitos do uso da TFB em relagéo a dor, comparado a um grupo
placebo, apds duas aplicacdes: entre 6 a 12 horas e entre 12 a 18 horas pos-
parto vaginal com laceracdes perineais espontaneas ou episiotomia;

b) analisar os efeitos do uso da TFB em relacdo aos sinais de cicatrizacdo da
lesdo como edema, hiperemia, equimose, secrecdo e cooptacao das bordas
cirdrgicas, comparado a um grupo placebo, apds duas aplicacdes: entre 6 a 12
horas e entre 12 a 18 horas pls-parto vaginal com laceracdes perineais
espontaneas ou episiotomia,

c) analisar o uso de analgésico apos duas aplicacdes de TFB, entre 6 a 12 horas
e entre 12 a 18 horas pds-parto vaginal com laceracdes perineais espontaneas
ou episiotomia, comparado a um grupo placebo;

d) analisar o efeito da aplicacdo da TFB apds 7 a 15 dias da alta hospitalar na dor,

cicatrizacao e satisfacdo da mulher com o tratamento de laser.
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Nesta secdo sera apresentado o artigo para envio, publicagdo e divulgacao dos

resultados na revista International Urogynecology Journal. Desta forma, toda a

estrutura e tépicos do texto seguem as normas de publicacéo da referida revista.
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RESUMO

Introducdo: Estima-se que 60% das mulheres submetidas ao parto vaginal
apresentam algum grau de laceragao perineal. A terapia por fotobiomodulagao (TFB)
€ um promissor tratamento para acelerar a recuperagao e diminuir o uso de
analgésicos. Objetivo: Avaliar o efeito da TFB em comparacédo ao placebo na dor,
cicatrizagdo e uso de analgésicos em mulheres com laceragdes perineais
espontaneas ou episiotomia. Materiais e métodos: Ensaio clinico randomizado, duplo
cego. A dor sobre a lesao foi mensurada pela escala numérica de dor no momento da
avaliacdo (desfecho primario) e durante situagbes funcionais. A cicatrizagao foi
avaliada pela escala REEDA. As doses de analgésico foram controladas pelo
prontuario. Foram realizadas trés avaliagdes e duas intervengdes em 24 horas apos o
parto. O grupo TFB (G_TFB) recebeu laser de baixa poténcia (660nm; 4 J) e o grupo
placebo (G_P) recebeu os procedimentos com o aparelho desligado. Resultados: 60
mulheres participaram do estudo (G_TFB:31; G_P:29). Houve diferenca estatistica
intragrupos em todas as variaveis de dor, exceto ao dormir (p<0,05). Houve diferenca
estatistica intragrupos em todos os dominios da escala REEDA em ambos 0s grupos
(p<0,05). No uso de analgésico, houve diferenca estatistica ha analise intragrupos no
G_TFB (p<0,01) e intergrupos em relacdo ao intervalo de tempo entre as doses
(p<0,01). Conclusao: TFB nao apresentou efeito significativo na dor e cicatrizacdo em
mulheres com laceracGes perineais. O G_TFB apresentou menor frequéncia na
ingestdo de analgésico e maior intervalo de tempo entre as doses em comparacao ao

placebo.

Palavras-chave: Fotobiomodulacéo; laser de baixa poténcia; puerpério; episiotomia;
LLLT
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BRIEF SUMMARY

A terapia por fotobiomodulagdo € um promissor recurso para diminuir o uso de

analgésicos em casos de laceragdes perineais espontaneas ou episiotomia.
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4.1 INTRODUCAO

O parto é considerado um periodo transformador para a vida da mulher e
pessoas proximas, porém, essa experiéncia pode ser negativa, fazendo com que 9 a
44% das mulheres submetidas ao parto vaginal o experimentem como traumatico. °

O parto é classificado como traumatico quando ocorrem lesbes fisicas,
emocionais ou sociais, acarretando consequéncias prejudiciais para a qualidade de
vida e bem-estar por um longo periodo ou até mesmo por toda a vida dessas
mulheres.” Por esse motivo, as equipes de salide devem priorizar o cuidado integral e
digno ndo s6 durante o trabalho de parto, mas também em todo o periodo de
recuperacao, conhecido como puerpério.> 4 6

O puerpério tem inicio logo apés o nascimento, chamado de puerpério imediato.
Esse periodo é importante para a identificagdo de possiveis traumas, seja qual for a
sua natureza.* Nesse sentido, as lesdes perineais sdo consideradas traumas fisicos;
elas podem ser espontaneas, as quais ocorrem naturalmente durante o parto, ou de
forma induzida, chamadas de episiotomia.”® O principal objetivo da episiotomia é
facilitar a passagem do bebé durante a fase expulsiva, a fim de evitar lesdes mais
graves e diminuir a duragao do segundo estagio do trabalho de parto, embora o seu
uso seja controverso nas pesquisas cientificas.”®

As lesdes perineais ocorrem em aproximadamente 60% dos partos vaginais em
todo o mundo,®'®apds esse tipo de trauma, muitas mulheres se sentem
negligenciadas pelos profissionais de saude, muitas vezes encarando as lesées como
normalidades do pos-parto, o que pode resultar em uma diminuicdo do bem-estar,
além de dificultar o acesso a reabilitagéo.®

Dessa forma, o cuidado com a recuperacéo fisica no puerpério esta vinculado
a uma melhor recuperacdo emocional e social materna.'’ Os principais pontos de
atencao a curto prazo apos as laceragdes perineais, sejam elas espontaneas ou nao,
sdo os riscos de sangramentos, infec¢des, dor, edema local e uso excessivo de
analgésicos.'?

O uso de medicamentos pela mae durante esse periodo de recuperagao
costuma estar presente nos protocolos hospitalares para alivio da dor. As doses de
analgésicos costumam ser maiores em casos de laceracgdes, ja que a dor perineal é

mais intensa nesses casos em numeros absolutos.’® Essas substancias tém a
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capacidade de chegar ao RN por meio do leite materno, o que pode gerar efeitos
adversos na saude do neonato.™ Embora o uso de tais medicamentos seja
considerado seguro, os riscos para o0 RN devem ser considerados, uma vez que é
recomendada a amamentagao na primeira hora apds o nascimento, sendo exclusiva
até o sexto més de idade.?

A fim de acelerar a completa recuperagao das mulheres que passam por esse
tipo de trauma fisico, a Terapia por Fotobiomodulagdo (TFB) é uma alternativa
promissora para promover o atendimento integral da mulher no periodo de pds-parto
imediato, o que pode resultar na diminuicdo da dor, aceleragdo da cicatrizagao e
diminuicdo da ingestdo de analgésicos.”™ Isso devido as propriedades
fotobiomoduladoras desse recurso, que é capaz de influenciar positivamente no
metabolismo celular, proliferagdo celular, microcirculagdo e agentes mediadores da
cascata inflamatéria, justificando os efeitos terapéuticos de analgesia e cicatrizagdo.®

No entanto, n&o existe consenso na literatura a respeito dos beneficios do laser
na lesdao perineal. Os estudos a respeito da tematica apresentam qualidade
metodoldgica limitada, falta de consenso a respeito dos protocolos utilizados, além de
ndo terem sido encontrados, até o momento, resultados satisfatorios.

Devido a alta prevaléncia de mulheres que passam por complicagbes no
periodo de puerpério, acarretando consequéncias graves na qualidade de vida, seja
por questdes fisicas ou mentais, a TFB € um recurso a qual merece maior investigagcao
para ser adotado de forma segura como alternativa de tratamento para as
consequéncias das laceracdes perineais. Por isso, esse estudo visa elucidar os efeitos
da TFB na dor, cicatrizagao e uso de analgésicos em mulheres apds o parto vaginal
com laceragbes perineais espontaneas ou episiotomia e comparar com 0 grupo

placebo.
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4.2 MATERIAIS E METODOS

4.2.1 Desenho do Estudo e Populagao

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado e duplo-cego, que foi
submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal de Alfenas/MG, com o seguinte numero de parecer 6.463.428 (Anexo A) e
registrado na base de dados de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos — REBEC com
o numero de identificacdo: RBR-3t8pw38 (Anexo B).

A pesquisa foi desenvolvida em uma maternidade localizada no municipio de
Alfenas, Minas Gerais, Brasil, apos autorizacdo formal da Instituicdo. Todos os
procedimentos do estudo estdo em conformidade com as diretrizes do CONSORT.

O estudo foi realizado junto as mulheres que tiveram seus filhos por parto
vaginal na referida maternidade e que manifestaram interesse em participar. Como
critérios de inclusao foi definido idade superior a 18 anos; primiparas ou multiparas;
mulheres apds parto vaginal com laceragao perineal de grau um, dois, trés ou quatro;
mulheres apos parto vaginal com episiotomia; aproximagao das bordas da lesédo por
meio de sutura (cicatrizagao por primeira intencao); dor graduada em, no minimo 1,
pela escala numérica da dor; capacidade de compreensao simples apés comando
verbal. Para os critérios de exclusdo, foram considerados: recusa em receber o
protocolo; presenga de processo infeccioso sistémico ou no local da lesdo; nascimento

de gemelares; instabilidade hemodinamica; complicagdes pos-parto (hemorragias).

4.2.2 Coleta de Dados

Apos a identificacdo das mulheres elegiveis, o pesquisador avaliador
apresentava o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE), podendo a mulher
aceitar ou recusar a participagao (Apéndice A).

Os dados para caracterizagao da amostra foram extraidos do prontuario da
mulher pelo pesquisador avaliador. Neste instrumento constavam dados
sociodemograficos como nome, data de nascimento e idade, além de dados
obstétricos como idade gestacional, nUmero de partos anteriores (vaginal ou cesarea),

aborto, tempo de trabalho de parto (periodo expulsivo), apresentacao fetal (cefalica
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ou pélvica), peso do RN, presenga e graduagdo de laceragdes espontaneas em
perineo e presenca de episiotomia (Apéndice B).

Para que a alocagéo dos participantes ocorresse de forma aleatéria e cega, um
pesquisador independente, que nao estava envolvido no recrutamento dos
participantes, executou o processo de randomizagdo em blocos por meio do site
Research Randomizer. As participantes da pesquisa foram distribuidas aleatoriamente
entre o grupo intervencao e o grupo placebo conforme a sequéncia gerada pelo site,
0 pesquisador independente enviava os blocos diretamente ao pesquisador
intervencionista. O grupo placebo, permitiu que as mulheres, assim como o
pesquisador avaliador, desconhecessem o grupo em que foram inseridas, garantindo
estudo duplo-cego.

As mulheres foram avaliadas em trés intervalos de tempo em relacdo as
variaveis de dor, cicatrizagdo e uso de medicamentos: primeira avaliacéo (Av1) entre
6 e 12 horas apds o parto, segunda avaliagao (Av2) entre 12 e 18 horas apdés o parto

e terceira avaliagao (Av3) entre 18 a 24 apos o parto, (Apéndice C).

4.2.2.1 Dor

A dor foi avaliada pela Escala Numérica da Dor, um instrumento simples e de
facil aplicagao, que gradua a dor de 0 a 10. A extremidade a esquerda é representada
pelo numero 0 e significa auséncia total de dor ou nenhuma dor, a qual aumenta a
graduacéao e, a extremidade direita é representada pelo numero 10 e corresponde a
uma dor insuportavel ou pior dor imaginavel. A mulher foi instruida a indicar o valor
numeérico que melhor corresponde a sua dor na regido perineal nas seguintes
situagdes: no momento da avaliagdo, a qual foi chamada de dor estatica e
corresponde ao desfecho primario; dor ao se movimentar em geral, chamada de
dindmica; e em situagdes funcionais, como sentar-se e levantar, caminhar, urinar,

higienizar a regido intima, dormir e amamentar.’”18
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4.2.2.2 Cicatrizacao

ApoOs a avaliagado da dor, os sinais de cicatrizagdo foram avaliados pela da
Escala REEDA (Redness, Edema, Ecchymosis, Discharge, Approximation) nos
mesmos intervalos de tempo. O Instrumento REEDA analisa a cicatrizagao de trauma
perineal por meio de sinais como hiperemia, edema, equimose, secre¢cao e coaptacao
das bordas cirurgicas. Ele foi desenvolvido por Davidson em 1974 e contempla itens
que avalia o processo inflamatério e a reparagao do tecido perineal apds trauma,
incluindo as laceragbes e episiotomias decorrentes de partos vaginais,’®'® sendo
amplamente utilizado em pesquisa que abordam essa tematica. %202 A escala, para
cada item avaliado, é graduada de 0 a 3 pontos, com escore total de 15 pontos, sendo
que, quanto maior a pontuacgao final, pior a cicatrizacdo local. Para mensurar as
disténcias citadas na escala foi utilizada fita métrica descartavel habitualmente
utilizada para medicdes de feridas cutaneas. Esta fita € graduada de 0 a 6 centimetros,

com as marcagdes de milimetros, e permite uso unico.

4.2.2.3 Uso de medicamentos

Para controle da medicagao, a prescrigdo de medicamentos no prontuario de
cada participante era coletada pelo pesquisador avaliador em cada avaliacdo. De
acordo com o protocolo da maternidade apos laceragdes perineais era realizado o uso
de anti-inflamatdrio (tenoxicam) e analgésico (tramadol); a dipirona era ingerida

quando solicitada pela mulher ou pelo médico responsavel.

4.2.3 Intervengao

Imediatamente apds a primeira e a segunda avaliagédo, as mulheres receberam
Terapia por Fotobiomodulagdo (G _TFB) ou Placebo (G_P), totalizando duas
aplicagdes no G_TFB ou no G_P. Ambos os grupos foram submetidos a todas as
avaliagdes e intervengdes. Para a aplicagcao da TFB foi utilizado o aparelho de laser
DUO MMO®, Sao Carlos, Sdo Paulo, Brasil (Registro Anvisa: 80051420022) com

poténcia de saida de 100mW, irradiancia 3,33 mW/cm2, area da ponta de 0,03 cm2.
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Foi utilizada a caneta de comprimento de onda de 660nm (Arseneto de Galio-Aluminio
- GaAlAs) com espectro eletromagnético vermelho (visivel). O modo do laser foi
continuo com dosagem de 133,33 J/cm?, energia de 4J e 40 segundos de aplicagao
para cada ponto, determinado pelo proprio aparelho. Um fisioterapeuta treinado e
capacitado aplicou o laser de forma pontual, mantendo uma distancia entre a caneta
do aparelho e a pele da mulher de 0,5cm, posicionada perpendicularmente.??

A ponta da caneta do laser foi limpa entre as sessoes de irradiagdo com alcool
70% e foi envolvida com um material plastico flexivel (cloreto de polivinila).?? O
fisioterapeuta e a mulher utilizaram 6culos especificos para protecédo adicional. Para
a aplicacdo, a mulher foi posicionada em decubito dorsal, com flexao de quadril e
joelhos e pés apoiados na maca; um lengol hospitalar era colocado sobre a mulher
para diminuir as chances de constrangimento (Figura 1). O numero de pontos de TFB
aplicados dependeu da extensdo da lesdo, com distancia entre eles de 1 centimetros
(cm). A exemplo, considerando a episiotomia com 3 a 4 cm, serdo realizados de 4 a 5
pontos de TFB sobre a incisdo cirurgica. Ainda, 3 pontos de cada lado foram realizados
na borda externa dos grandes labios. Para o grupo placebo, os mesmos pontos foram
marcados e o aparelho de TFB foi posicionado ligado, porém sem dosagem
programada.

O follow up foi realizado de 7 a 15 dias apds a alta hospitalar da mulher por
meio de mensagens de texto via WhatsApp. A mulher era questionada a respeito da
dor perineal pela Escala Numérica da Dor, sobre a sua autopercepc¢ao da cicatrizagao
da lesdo perineal (1- melhorou muito; 2-melhorou um pouco; 3-esta igual; 4- piorou
um pouco e 5- piorou muito) e sobre a sua satisfagdo com o tratamento com o laser
(1- muito satisfeita; 2- satisfeita; 3- nem satisfeita, nem insatisfeita; 4- insatisfeita; 5-

muito insatisfeita).?®
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4.2.4 Tamanho da amostra

Foi realizado estudo piloto com 12 mulheres, sendo seis do G_TFB e seis do
G_P, a fim de adequar o processo de coleta de dados e minimizar possiveis falhas.
Para designar o tamanho da amostra, foi realizado um calculo amostral com o
desfecho primario (dor estatica), por meio do Software G-Power 3.1.9.2 e teste
estatistico Teste T, com poder (1-) de 0,95 e erro tipo | de 0,05. O Calculo amostral

resultou em 54 participantes, sendo 27 para cada grupo.

4.2.5 Analise Estatistica

ApOs a coleta de dados, todas as informagdes foram tabuladas e organizadas

no Programa Microsoft Office Excel g, versdo 2021. A Média e desvio padrdo foram

utilizadas para descrever as variaveis quantitativas. A analise dos dados foi precedida
pelo teste de normalidade de Shapiro-Wilk. Se a variavel foi considerada normal, foi
utilizado o Teste T para amostras independentes para analise intergrupos e para a
analise intragrupos foi utilizado Teste ANOVA de medidas repetidas e teste de Post
Hoc de Bonferroni. Para variaveis consideradas sem distribuicdo normal dos dados,
foi aplicado o Teste de Mann-Whitney para analise intergrupos e Teste de Friedman

para analise intragrupos.
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Figura 1-Posicionamento da mulher e laceragao grau 2

Fonte: Produzido pelo autor

Para as analises intergrupos de variaveis qualitativas, foi utilizado o Teste de
Qui-quadrado, e frequéncia e porcentagem para descrever essas variaveis. Para
analise intragrupos, foi utilizado o Teste de Cochran no modo multiplas comparagdes

para o Teste de Post Hoc.

A analise estatistica dos medicamentos foi realizada como variavel dicotdmica
(1-sim; 2-n&o), sendo utilizado Teste de Qui-quadrado para comparagao intergrupos.
Também foi realizada analise entre os intervalos de tempo das doses de analgésico e

comparados pelo Teste de Mann-Whitney (intergrupos).

Foi utilizado o programa estatistico SPSS (Statistical Package for the Social
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Sciences) versao 20.0 e para os testes estatisticos com nivel de significancia p<0,05.

4.3 RESULTADOS

Foram avaliadas para elegibilidade 83 mulheres. Duas mulheres foram excluidas
por serem menores de idade e 15 por se recusarem a participar do estudo. Apds a
randomizacdo, uma mulher foi excluida por ter recebido alta hospitalar antes da
segunda avaliacao e cinco mulheres foram excluidas por apresentarem dor menor que
1 na primeira avaliagdo. No total, foram incluidas para a anadlise estatistica 60
mulheres, sendo 31 para o G_TFB e 29 para o G_P. Dez mulheres, sendo trés no
grupo terapia por fotobiomodulagdo (G _TFB) e sete no grupo placebo (G _P),
receberam alta hospitalar antes da terceira avaliagéo, por isso, os resultados foram
calculados com a intencéo de tratar. No follow-up, houve nove perdas no G_TFB e
oito no G_P por ndo responderem as mensagens, sem justificativa. Nao foi utilizado

intencao de tratar no follow-up (Figura 2).

Na Tabela 1, pode-se observar a média e desvio padrao das variaveis
sociodemograficas e obstétricas das mulheres participantes do estudo. Além da
frequéncia e porcentagem dos graus de laceragao e episiotomia, e frequéncia e
porcentagem de comorbidades nos grupos TFB e placebo. Os grupos apresentaram
homogeneidade em todas as variaveis analisadas. Em todas as mulheres da amostra,
observou-se apresentacao cefalica fetal.

Na Tabela 2, estdo a média e o desvio padrao das variaveis dor, bem como a
analise estatistica de todas as variaveis.

A intensidade era semelhante em quase todas as situacdes de dor avaliadas
antes da intervencao (Av1), apenas ao se alimentar obteve diferenca estatistica antes
da intervengdo. Em relagdo a dor ao evacuar, nao foi possivel fazer o calculo
estatistico, ja que apenas uma mulher relatou evacuar no periodo das avaliagdes.

ApOs a primeira intervengao (Av2), nao houve diferenga estatistica em todas as
variaveis de dor na analise intergrupos. Na analise intragrupos, houve diferenca
estatistica entre Av1 e Av2 nas variaveis dor estatica em ambos os grupos, dor ao

sentar-se e levantar em ambos os grupos, dor ao caminhar em ambos os grupos. Dor
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ao se alimentar e amamentar, apenas no grupo TFB entre Av1 e Av2.

Apos a segunda intervengao (Av3), ndo houve diferengca estatistica em
nenhuma variavel de dor na analise intergrupos. Na analise intragrupos, a diferencga
estatistica se manteve na avaliacdo entre Av1 e Av3 para dor estatica, dor dinédmica,
dor ao urinar e dor na higiene intima para ambos os grupos. Dor ao sentar-se e
levantar e dor ao caminhar apenas no grupo placebo.

Na ultima analise intragrupos, entre Av2 e Av3, a diferenca estatistica se
manteve apenas no grupo TFB na variavel dor ao urinar.

Na Tabela 3, estdo representadas as médias e desvio padrdo de todas as
variaveis em relagao a cicatrizacao, e os testes estatisticos realizados.

Na analise intergrupos da primeira avaliagao (Av1) das variaveis de cicatrizagao,
nao houve diferenga estatistica no tamanho da lesdo, nos dominios do instrumento
REEDA, bem como no seu escore total. Na avaliacdo apds a primeira intervengao
(Av2) e ap6s a segunda intervencao (Av3), a auséncia de diferenga estatistica se
manteve.

Na analise intergrupos, houve diferenga estatistica nos dominios de hiperemia,
edema e equimose em ambos os grupos entre a Av1l e Av2, e se manteve entre as
avaliagcbées Av1 e Av3. No entanto, a diferenga estatistica se manteve apenas no grupo
TFB entre as avaliagbes Av2 e Av3 para os mesmos dominios.

Para o dominio secrecao houve diferenga estatistica apenas entre Av1 e Av3 e
entre Av2 e Av3. Ja para o dominio coaptacdo, houve diferenca estatistica apenas
para o grupo TFB entre Av1 e Av2 e Av1 e Av3.

Nao houve diferenca estatistica em nenhuma analise em relagdo ao tamanho
dalesao. No escore total do instrumento REEDA, houve diferencga estatistica em todas
as analises intragrupos de ambos 0s grupos.

No follow-up foram analisadas as variaveis dor, autopercepg¢ao da cicatrizagao
e satisfagdo com o tratamento em ambos os grupos. Em relagédo a dor, a média e o
desvio padréao no G_TFB foi de 1,18 (1,39) e no G_P foi de 1,38 (0,50); para a variavel
autopercepgao de cicatrizagao para o G_TFB foi 1,23 (1,11) e G_P foi de 1,05 (0,50),
para a variavel satisfagdo com o tratamento de laser foi 1,18 (1,08) parao G_TFB e
1,10 (0,57) para G_P. Nao houve diferenca estatistica em nenhuma das variaveis na
analise intergrupos com os respectivos valores de p, 0,86, 0,17 e 0,42.

E possivel observar na Tabela 4, as frequéncias e porcentagens do uso de
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medicamentos nas mulheres participantes do estudo nas analises intergrupos e
intragrupos. Houve diferenca estatistica na anadlise intergrupos no medicamento
dipirona na Av2. Na analise intragrupos, houve diferenga estatistica no medicamento
Dipirona entre Av1 e Av3, e entre Av2 e Av3 no G_TFB; no medicamento Tenoxicam
houve diferenca estatistica entre Av1 e Av3 no G_TFB.

Ainda na Tabela 4, é possivel observar o intervalo de tempo (horas) entre as
doses de analgésico administrado as mulheres (dipirona). Houve diferenca
estatisticamente significativa no intervalo de tempo na comparacgao intergrupos entre
a 12 dose (D1) e a 22 dose (D2), intervalo a qual foi nomeado de T1. Na analise
intergrupos entre D2 e a terceira dose (D3), houve diferenga estatistica (T3). Na
comparacgao intragrupos no G_TFB houve diferenca estatistica entre T2 e T3, sendo

T2 o intervalo de tempo entre D1 e D3.
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Figura 2-Fluxograma adaptado do CONSORT (2010).

Inclus3o Avaliados para elegibilidade (n=83)

Excluidos (n=17)
-Recusa (n=15)
-Menor de idade (n=2)

Randomizados (n=66)

Alocagao

Alocagéo para G_TFB (n=33)

-Receberam alocagéo para intervengao (n=33)
-N&o receberam alocacgao para intervengao
(n=0)

Alocagéo para G_P (n=33)

-Receberam alocagéo para intervengéo (n=33)
-Nao receberam alocagao para intervengéo
(n=0)

Seguimento

Perda de seguimento (n=2),
- Dor <1 na primeira avaliagao

Perda de seguimento (n=4).
-Alta antes da segunda avaligéo (n=1).
- Dor <1 na primeira avaliagéo (n=3)

Analise

Analisados (n=31)

Analisados (n=29)

Follow-up

Perda de seguimento (n=9), sem
resposta nas mensagens.
Analisados (n=22)

Fonte: Elaborado pelo autor

Perda de seguimento (n=8), sem
resposta nas mensagens.
Analisados (n=21)




Tabela 1- Variavel sociodemografica (idade materna) e obstétricas nos grupos TFB e
placebo, e graus de laceragdo ou episiotomia, e comorbidades dos grupos TFB e

placebo.
(Continua)
Variavel G_TFB G P p
Idade materna (anos) 26,81 £ 1,20 26,55+1,19 0,96
Tempo de trabalho de
parto - Periodo 156,90 £ 26,46 185,47 + 35,34 0,28
expulsivo (minutos)
Idade gestacional 38,20+ 0,43 37,63 + 0,56 0,19
(semanas)
Numero de partos 0,5+0,19 0,42+0,16 0,43
anteriores
Aborto 0,25+ 0,10 0,16 £ 0,09 0,80
Cesarea anterior 0,05+0,05 0,03+0,19 0,96
Parto vaginal anterior 0,25+ 0,10 0,32 £ 0,11 0,28
Grau de laceragao 1,58 £ 0,10 1,53+0,12 0,82
Peso RN (gramas) 2,835,50+ 159,20 2,928,68 + 0,69
121,14
SIM  3-9,7% SIM  2-6,5%
Episiotomia ~ ~ 0,62
NAO 28-90,3% NAO 27-87,1%
Grau 1 14- 45,2% 13- 41,9%
Grau 2 16- 51,6% 16- 51,6% 0,14
Grau 3 1- 3,2% 0- 0%
Diabetes 2-6,3% 1-3,1%



Tabela 2- Variavel sociodemografica (idade materna) e obstétricas nos grupos TFB

e placebo, e graus de laceracéo ou episiotomia, e comorbidades dos grupos TFB

e placebo.
(Conclusao)
Variavel G_TFB G P p
Hipotireoidismo 1-3,1% 1-3,1% 0,73
Hipertensao 1-3,1% 1-3,1%
Sem comorbidades 27- 84,40 % 27- 84,40%

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). Nota:* p<0,05. Grupo Terapia por Fotobiomodulagdo (G_TFB);

Grupo Placebo (G_P).



Tabela 3-Valores de média e desvio padrao das variaveis dor nos grupos TFB e placebo.
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(Continua)
Variaveis Grupos Av1 Av2 Av3 p (Av1-Av2) p (Av1-Av3) p (Av2-Av3)
Dor estatica TFB 426+279  1,90+238 0,87+1,78 0,00 (1,04; 3,68) 0,00* (2,20;4,58) 0,55 (-0,04;2,10)
Placebo  3.45+3.94  1.55+203 0,82+147  0,04*(0,25;3,55) 0,00* (1,07;4,19) 0,43 (-0,20:1,66)
0,25 0,73 0,8 § } i}
p (IC95%) (-57:0,95)  (-1,50:0,80) (-0,90:0,80)
Dor dinamica TFB 483+277  2,50+257 256+253  0,05(0,97:3,69) 0,03*(0,92;3,62) 1(-1,361,24)
Placebo  430+257  2.65+2.67 179+196 0,07 (0.27:3.03) 0,00* (1,31:3,71) 0,13 (-0,37:2,00)
0,51 0,75 0,39 i} i} }
p (IC95%) (-91:0,85)  (-1,20:1,50) (-1,05:0,41)
Sentar-se e . . 0,08 1(-1,29;
Sentar-s TFB 267+338  328+282 313£285  0,03(2051,13) 000 o 1 50)5 28
Placebo  4,50+2,61  275+2,05 237+1,92 0,00 (0,52;2,98) 0,00* (0,92;3,34) 1 (-0,66:1,42)
(Co5Y 0,35 0,62 0,49 } } i}
p (IC95%) (0.26:340)  (-1,50:1,36) (-2,02:0,50)
Caminhar _ TFB 3.86+309 2,00 ¢t 2,09 200+237  0,01% (0,52;3,20) 0,22 (0,46,3,26) 0,48 (-1,14:1,14)
Placebo  3.50+257  1.79+1.78 163+1,89  0,01*(0,55;2,87) 0,00*(0,68;3,06) 1 (-0,81:1,13)
0.7 0,84 0,71 } } 3
p (IC95%) (-1,83:111)  (-1,22:0,80) (-1,48:0,74)
Urinar TFB 469+244  225+211 206229 013 (1,283,60) 0,02*(1,43;3,83) 0,04%(-0,93;1,31)
Placebo  4.29+256  3.06 +2.07 128+046 0,77 (0.01:2.45) 0,00*(2,04:3.98) 0,07 (0,99:2,57)
0,72 0,72 0,26
V) ’ ) )
p (1C95%) (-69:0,89)  (-0,27:1,89) (-1,65:0,09)
Higiene TFB 476+307 247 £223 213+228  0,11(0,93;3,65) 0,03" (1,26;4,0) 0,31(-81;1,49)
Placebo  3,39+268  239+252 224171 005(037237) 4 g’??_‘; 33 1098 128)
0,17 0,93 0,88 .
p (IC95%) (-,86:0,12) (-131:115)  (-0,94:1,16)
Alimentar-se TFB 356+324 1,50t 2,50 159262 0,03 (0,59;3,53) 0,06 (0,47:347) 0,73 (-1,39;1,21)
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Tabela 4-Valores de média e desvio padrao das variaveis dor nos grupos TFB e placebo.

(Conclusao)

Variaveis Grupos Av1 Av2 Av3 p (Av1-Av2) p (Av1-Av3) p (Av2-Av3)
Placebo  1,63+214 1,60+ 117 0.68+134  1(-0,88,0,94) 0,47 (0,01:1,89) 0,55 (0,26:1,58)
0,05* 0,81 0,39 . g} g}
0, ’ ’ ]
p (IC95%) (-3,36:-0,50)  (-0,92:1,12) (-2,00:0,18)
Dormir TFB 0,83+2,04 0,36+ 1,34 057150  032(0411.38) gé?_’f 17y 032(0.93051)
Placebo  1,14+1,65 0,64+ 1,48 077169  018(032182) gff 25 1087071)
0,41 0,35 0,59 .
1) ’ ) )
p (IC95%) (-65:1.27)  (-0,45:1,01) (-0,62:1,02)
Amamentar  TFB 394+334  112+2,06 135+245 003" (1,41;423) 0,06 (1,104,08) 1 (-1,38,0,92)
_ 0,48 _
Placebo  2,13+2,63 1,50+ 2,18 1674229 037 (064:190) o gill o 0.74(-135101)
0,12 0,56 0,64 |
1) ’ ) 3
p (IC95%) (-3,37:-025)  (-0.72:1,48) (-0,91:1,55)

Fonte: Elaborado pelo autor (2025): Nota:* p<0,05. Grupo Terapia por Fotobiomodulagdo (TFB) e Grupo Placebo. IC95%- Intervalo de confianga de 95%; Av1-
primeira avaliacdo; Av2- segunda avaliagcdo; Av3- terceira avaliacdo. Em linhas: p-valor referente a andlise intergrupos- Teste Mann- Whitney. Apenas variavel
higiene utilizou Teste T ndo pareado. Em colunas: p-valor referente a andlise intragrupos-Teste de Friedman. Apenas varidvel higiene utilizou Teste Anova de
medidas repetidas e Post hoc de Bonferroni.

Tabela 5-Valores da média e desvio padrao das variaveis de cicatrizagado dos grupos TFB e placebo.

(Continua)
Variavel Grupo Av1 Av2 Av3 p (Av1-Av2) p (Av1-Av3) p (Av2-Av3)
Zz"l‘:s“;r TFB 2,50 + 1,38 211+128 1,94+126 0,21(-0,29;1,07) 0,5(-0,11;1,23) 0,41 (0,48;0,82)
Placebo 1,90 + 1,48 1,50 £1,10  1,37+1,12 0,14 (-0,29;1,09) 0,52 (-0,16:1,22) 0,63 (-0,45:0,71)
0,11 0,11
1) _ - ’ )
p (IC95%) 022(-1340.14)  93001)  (-19.005)



Tabela 6-Valores da média e desvio padrao das variaveis de cicatrizagdo dos grupos TFB e placebo.

48

(Continuacgéao)

Variavel Grupo Av1 Av2 Av3 p (Av1-Av2) p (Av1-Av3) p (Av2-Av3)
Hiperemia TFB 265£071 152081 0743058 g 209 s2) 000" (158:2.24) 0,000,42:1,14)
0,00* . .
Placsbo 238098 141078 086071 (N 0,00°(1,07:1,97) 0,06 (0.16:094)
. _ 0,56
p (IC95%) 0,34 (0.710,17) 0,6 (-520.30) (_y19cs
Edema  TFB 235£088 1453081 0812079 2;92 33 0007 (1,121,96) 0,01%(0,231,05)
0,00* o _
Placebo 224095  128:002 071081 0 o 0,00%(1,07:1,99) 007 (0,11:1.03)
. 0,48 .
p (1C95%) 0,68 (-058:0.36) _o>'(g) 062 (-510,31
Equimose TFB 200116 1102002 0481057 3?;‘_’? 43 000" (1,06:1,98) 0,01*(0,23:1,01)
0,00* R o
Placebo 186116 086095 067070 o0 0 0,00%(0,77:1,81) 0.29(-017:0.75)
. 0,33 0,95
p (IC95%) 0,63 (0.74048) 2000 oeoad)
Secregio TFB 126+150  126+150 087+011  1(-0,76:0,76) 0‘;’2_% 9()'3) 0,02* (-0,15;0,93)
Placebo  1,07+141  100+141 079+120 0,84 (-0,67:0.81) 0,16 (-041:0.97) 0,23 (-0,48:0,90)
. 0,48 0,71
p (IC95%) 0,59 (094056) (Y09 (-51:035)
Coaptagdo TFB 077+092  042+050 042+050 0,04*(-03;0,73) o%g-‘t) §3) 1(-0,25:0,25)
Placebo  0,72£092  041+063 0,36+ 0,56 0.119-  005(:0,04:0,76) 0,69 (-0,26:0.36)

0,10;0,72)
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Tabela 7-Valores da média e desvio padrao das variaveis de cicatrizagdo dos grupos TFB e placebo.

(Conclusao)
Variavel Grupo Av1 Av2 Av3 p (Av1-Av2) p (Av1-Av3) p (Av2-Av3)
072 052
0, - . 1 ]
p (IC95%) 082(-053:043) 30000 (330.21)
Total TFB 910+459  563+398 3194309 0,00

Placebo 8,28+ 4,68 4,97 + 4,06

p (IC95%) 0,46 (-3,22,1,58) 791’j942)

(1,29:565 000" (3,92:7,90) 0,00 (0,63;4,25)

0,00* * : % (.0.95-
3,17 £ 3,74 (1,01:5,61) 0,00* (2,89;7,33) 0,02* (-0,25;3,85)
0,75

(-,79’1 775)

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). Nota: * p<0,05. Grupo Terapia por Fotobiomodulagédo (TFB) e Grupo Placebo. Av1- primeira avaliagao; Av2- segunda

Teste de Friedman.

avaliacao; Av3- terceira avaliagdo. Em linhas: p-valor referente a analise intergrupos- Teste Mann-Whitney. Em colunas: p-valor referente a analise intragrupos-
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Tabela 8-Frequéncia e porcentagem do uso de medicamentos pelas mulheres participantes do estudo nos grupos TFB e placebo, e
intervalo em horas das doses de analgésico (dipirona) administradas as mulheres participantes da pesquisa nos grupos TFB e
placebo.

Variavel Grupo Uso Avl Av2 Av3 p (Av1-Av2) P (Av1-Av3) p (Av2-Av3)
Dipirona TFB Sim 20- 64,5% 18- 58,1% 8- 25,8% 1,0 0,00* 0,01*
Nao 9- 29% 11- 35,5% 20-64,5%
Placebo Sim 12-1,40% 7-24,10% 9- 31,00% 0,33 0,58 0,73
Nado 14- 8,30% 19- 65,50% 17- 58,30%
p 0,87 0,00* 0,63
Tramadol TFB Sim 5-16,1% 5-16,1% 4-2,9% 1,0 1,0 1,0
Nao 24-77,4% 24-77,4% 24-77,4%
Placebo Sim 7- 24,10% 3-10,30% 3-10,30% 0,22 0,22 1,0
Nao 19- 5,50% 23-79,30% 23-79,30%
p 0,39 0,55 0,76
Tenoxicam TFB Sim 22-71% 18- 58,1% 14- 45,2% 0,42 0,04* 0,50
Nao 7-22,6% 11- 35,5% 14- 45,2%
Placebo Sim 17- 58,6% 10- 34,5% 11- 37,9% 0,12 0,07 1,0
Nado 9-31,0% 16- 55,2% 15-51,7%
p 0,39 0,08 0,57

T3(Entre D2-

T1(Entre D1-D2) T2(Entre D1-D3) D) p(T1-T2) p(T1-T3)  p(T2-T3)
Intervalo

10 013 0,01*
das doses TFB 4,57+ 1,06 5,18+ 2,17 3,0+ 1,30 (-1,48:0.26) (0,97:2.17) (1,27:3,09)
(horas)

0,41 0,08 0,05

Placebo 1,04+ 0,61 426£200  030:030 0% 0 6P 32h)
0,01* 0,51 0,05
(1) ’ H y

p (IC95%) (-3,98:-3,08) (:2,00:016)  (-3.20: -2,20)

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). Nota:*p<0,05. Grupo Terapia por Fotobiomodulagdo (TFB) e Grupo Placebo. Av1- primeira avaliacdo; Av2- segunda
avaliagdo; Av3- terceira avaliagdo. Em linhas: p-valor referente a analise intergrupos- Teste de Qui-quadrado. Em colunas: p-valor referente a analise
intragrupos-Teste de Cochran todas em forma de pares. D1- 12 dose; D2-22 dose; D3-32 dose; T1- intervalo de tempo entre D1 e D2; T2- intervalo de tempo
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entre D1 e D3;T3- intervalo de tempo entre D2 e D3. Em linha: p-valor referente a analise intergrupos- Teste de Mann-Whitney. Em colunas: p-valor referente
a analise intragrupos- Teste de Friedman.
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4.4 DISCUSSAO

O presente estudo ndo apresentou resultados satisfatérios na analise
intergrupos em todas as variaveis de dor e cicatrizagdo, as diferencas estatisticas
foram encontradas na analise intragrupos em ambos os grupos. Por outro lado, a
frequéncia do uso do analgésico dipirona no grupo TFB diminuiu significativamente ao
longo do tempo, diferenga estatistica ndo encontrada no grupo placebo. Ademais, o
intervalo de tempo entre as doses de dipirona aumentou no grupo TFB em
comparagao ao grupo placebo.

Os resultados encontrados em relacdo a variavel dor estatica esta em
convergéncia com a literatura ja existente, que tiveram como objetivo avaliar o efeito
do laser na dor sobre a lesdo apds episiotomia.’®?42%26 Todos esses estudos
mencionados utilizaram a escala numérica de dor para a avaliagdo, porém, em
intervalos de tempo diferentes dentro de 48 horas. O numero de aplicagdes e 0s
parametros do laser se diferem entre todos os estudos, além de incluirem apenas
mulheres com episiotomia nas amostras. 15242526

Somente o estudo de Constant, et al. (2024) incluiu laceragbes espontaneas e
episiotomias, 0 que esta de acordo com a presente pesquisa. Até o momento, esse
foi o unico estudo que apresentou resultados significativos na comparacgao entre os
grupos nas variaveis de dor, no entanto, além de utilizar a escala numérica de dor para
avaliacdo, também foi utilizado o questionario McGill, o que pode ter sido um
instrumento mais eficaz, ja que se trata de um questionario abrangente e
tradicionalmente utilizado para mensuragdo dessa variavel. Por outro lado, esse
mesmo estudo apresentou problemas metodoldgicos, como ndo cegamento na coleta
de dados e auséncia de um grupo controle ou placebo. A comparacéao foi realizada
com aplicagao de gelo o que dificulta contrapor com os resultados apresentados no
presente trabalho. Além disso, os parametros do laser e os intervalos de aplicagao
também se diferem em todos os estudos.?®

E importante ressaltar que o presente estudo é o primeiro a avaliar a dor em
diferentes situagdes funcionais apds laceragdes perineais. Talvez, os resultados
funcionais podem ser evidenciados a longo prazo e com testes especificos, como
sentar e levantar e Timed up and go (TUG).

O uso de diferentes instrumentos de avaliagdo da dor deve ser considerado a
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fim de alcancar resultados satisfatérios em futuras pesquisas, preferencialmente
meétodos diretos como a algometria, a qual ja é utilizada em estudos sobre lesées pos-
operatorias e cesareas.??

Vale lembrar que o pés-parto € um periodo em que a mulher esta vivenciando
diversas adaptagdes sociais, fisicas e emocionais, tornando-a mais vulneravel ao
ambiente e a problemas psiquiatricos, como a depress&o.?’ Por ter uma atuacgao
psicoldgica significativa e ser capaz de proporcionar a cura, o efeito placebo pode ter
influenciado nos resultados desse estudo, e consequentemente, equiparado os efeitos
do controle ao laser, uma vez que as mulheres se sentiam cuidadas e ouvidas também
no grupo placebo.?® Isso pode ser observado nesta pesquisa, visto que, ambos os
grupos obtiveram redugao significativa da dor apds a aplicagao do laser ou placebo.
Apontando para esse fato, a satisfagdo com o tratamento de laser, avaliada apéds alta
hospitalar, ndo apresentou diferenga estatistica entre os dois grupos, resultado
também ja encontrado na literatura.?

Em relagdo as variaveis de cicatrizagao, a literatura existente ndo encontrou
resultados satisfatorios, e todos os estudos utilizaram a escala REEDA para
avaliagdo.'®2425%26 A caréncia de resultados pode ser justificada pelo tempo do
processo de reparo tecidual. Todas as avaliagdes intra-hospitalares foram realizadas
dentro de 24 ou 48 horas, talvez as repercussdes positivas do laser sobre a leséo
sejam mais visiveis em analises a longo prazo, com a fase de cicatrizacao proliferativa
mais evidente do que a inflamatéria.

Por esse motivo, um follow-up presencial seria 0 mais adequado para melhor
avaliar a cicatrizacao da lesdo. O estudo de Santos, et al. (2011) realizou o follow-up
presencial entre 15 e 20 dias apds o parto, porém nao foi encontrada diferenga entre
0s grupos, pois cerca de metade das mulheres faltaram para a reavaliagéo,
prejudicando os resultados.?*

A avaliagado por mensagens de texto foi escolhida para esse estudo pelo fato
das mulheres se encontrarem no periodo pés-parto, que costuma ser desafiador
devido a adaptagcdo a nova rotina e exaustdo materna, dificultando o follow-up
presencial por falta de adesao das participantes.

Até o momento, esse € o primeiro estudo a analisar o uso de medicamentos ao
longo do tempo e comparar entre os grupos. Em relagdo ao Tenoxicam e o Tramadol,

nao houve diferengca entre os grupos, ja que era uma prescricdo padrédo da
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maternidade para mulheres com laceragdes. No entanto, houve diferenga significativa
favoravel ao grupo TFB no numero de doses e intervalo de tempo entre elas no uso
da dipirona, uma vez que a prescricdo desse medicamento era realizada conforme a
necessidade da mulher.

Esses resultados apresentam relevancia pois a maioria dos medicamentos
consumidos pela m&e chega ao bebé por meio da amamentagéo, embora seja seguro
na maior parte dos casos, 0s possiveis impactos negativos para o neonato
apresentam maior influéncia dependendo do horario e quantidade da ingestdo do
medicamento, horario da amamentacgao, volume de leite ingerido e a idade do RN.™

Sob outra perspectiva, a reducédo na ingestdo de medicamentos e o uso do
laser pode também ser benéfico para os hospitais, em razdo da tendéncia mundial de
implementagao de politicas para reducéo de gastos hospitalares, o que inclui o uso
de medicamentos, e aumento da qualidade e eficiéncia do servigo, a fim de aumentar
os lucros. 2° Além do mais, 0 acesso precoce a reabilitagdo pode impactar diretamente
no tempo de internagdo hospitalar, o que também apresenta vantagens para os
hospitais e as familias. 3°

Apesar de limitados resultados sobre a dor apds o uso da TFB em lesbes
perineais apos o parto vaginal, a literatura mostra efetividade deste recurso no
puerpério para alivio da dor mamaria em fissuras secundarias & amamentacéo 23 e
nas incisGes cesarianas.??

Com isso, os resultados do presente estudo mostra implicagcbes clinicas
importantes e qualidade metodoldgica, porém admite limitacbes. A falta de
instrumentos abrangentes e diretos poderiam ser mais eficazes para a avaliagao da
dor, além disso, o uso de medicamentos como rotina hospitalar (Tenoxicam e
Tramadol) e o efeito placebo também podem ter influenciado nos resultados. Para as
variaveis de cicatrizagao, o follow-up presencial seria mais adequado para avaliagao
do real efeito da TFB, ademais, ndo foi avaliado os efeitos da TFB na dor e
funcionalidade a longo prazo. Em relagdo aos parametros do laser, outros protocolos
de intervengdo necessitam ser investigados, talvez aplicagcbes combinadas com
comprimentos de onda diferentes e com diferentes objetivos sejam mais adequados,
por enfatizar as agdes fotobiomoduladores nos mediadores inflamatérios, a fim de
reduzir os niveis de dor e edema, e simultaneamente, modular o processo de

cicatrizagcdo. Por todos esses motivos, recomenda-se novos estudos que abrangem
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outros instrumentos de avaliagdo e protocolos de intervencdo adaptados a todas as
necessidades do periodo puerperal.

Em concluséo, os resultados obtidos n&o apresentaram diferenca significativa
nas variaveis de dor e cicatrizagédo, porém, apresentou diferenga estatistica no grupo
TFB na diminui¢ao da frequéncia de doses de analgésico e aumento no intervalo de
tempo entre as doses. Portanto, a TFB € capaz de diminuir a ingestao de analgésicos

em mulheres que apresentam laceragdes perineais devido ao parto vaginal.
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de responsabilidade da pesquisadora Lizia de Sousa Marine. Leiz cuidadosaments o que zague &
ma pergumte sobre qualyusr divvida que vocé tiver. Apds zer esclaracidz sobre as informagdes a
5BENIr, & B0 Caso de aceitar fazer parte do nosso esmdo aszine ao final deste documento, que consta
em dunzz wias. Uma viz pertence z vocé e 4 outra 20 pesquisador(s) responsavel Caso 2 sua
participacio zaja de forma online, vocs devers inforrmar sen endere;o de a-mail pra receber wna
via desse documento. Sua participacio ndo & obrigatdriz, e, a qualgquer momento, vocé podera
desistir de participar & Tetfirar s=u consantimento. Sua recusa nio tard nenbnrn prejuizo em sua
relagdo com o pesquissdor(s) ou com a institeigds. Em caso de racnss vocd ndo sofrera nenkuma
penzlidzade.

Ago ler ox itens abaito, vocé deve declarar ze foi suficientemente esclarecidoia) sobre as etapas
da pesquiza a0 final desse documento.
1. O objetivo desza pesquiza & avaliar oz efeitos da aplicacio da fotobiomodulagdo (lazer) nas lesdes
do tipa laceracio ou pela epiziotormia {corte na ragido de perinea) apds o parto vaginel e stwacdo nas

regidez de lestes das mamas durante 3 amamentagdo.

2. A =na participagSo nesta pesquiza consistira em ger avaliadz, inicialmente, par meio da coletz de
dados retirados do propfuario bospitalar & do cartde de pré-nstal. MNeste instrumento constara dados

Ruobrica dofa) pesquisador{a): = Ruobrica do{a) participante: Pig 1des

67



™ MIHISTERID DA EDUCAGED “b
ST
i L

Universidade Federal de Alfenss - UNIFAL-MG

B ' Unifal

spcipdamopraficos como nome, datz de mascimento, idade, profissdo, escolaridzde e local que
reside. Oz dados obstamricos wtilizados seria; idade gestacional, mirmera de gestages, parto, abarts
@ cesirias amterioras, complicactes durante 3 gestacio, tempo de trabalho de parto, apresentagdo
fetal {cefzlica ou palvica), peso e alhora do recam-nzscide, aleitammento materno na primeira hora do
nascimento, presenga e graduagio de laceragdes espontiness em perineo, presenca e tpo de
episiotomia e presenca de lestes mamilares. A sna participacdo na pesquisa acontecera em uma das
duas cirommstincizs esmdadaz no projeto; (2) pos parto vagimal com lesfes perimeziz (na
maternidada); (b} lesdes nas mamas. Caso voce apressmte alguma lesdo na regido perinesl, apos a
coleta de dados retivadss do proptusrio, a dor sers avalizda por meio da escala marmerica da dor,
limeiar nociceptivo Fante 2 estirmlos meciricos {sparelho que verifica sua dor pela prassio ns regido
de perines) & uso ds medicamentos para dor. O3 sinais de inflamacio e de cicatrizagio da lasdo
zarip avalizdos pela escala REEDA. Essa sscala conziste na svaliagio dz cicatriz na regifio perineal
por meio de sinziz como vermeelhiddo, inchace, mancha roxa na regido, secrecio e distinciz entre
35 bordas cirirgiczs. Cada avaliagio zera rezlizada trés vezes: zta uma borz zpos o parto, 12 horas
apos o parto 2 24 horas apos o parto. Apos a avalisgdo, serd feito um sorteio onde vocd podera
[SErEncer 4 1m grupo que recebera o sparelho ligado ou tm grupo que recebera o aparelho dezlizado
(placsho). A imtervencio consistira na aplicagio dz fotobiomodulacio (lazer) com parimemos
sspecificos para o grupo fotobiomodulzgio e aplicacio do masmo recurse, porawm deslizado, para
o grupo placebo. Mo grapo placebo, vocé sera dispenssdo do tratamento com fotobiomodalagdo
{laser) no periodo da pesquiza, mas caso vocE gueirs @ aplicegdo do recurso em outro momanto,
voce podera zolicitar so pesquisador respopsavel. A intervengdo acontacers duasz vezes: 1 hora
apos o parto e 24 horas apos o parta.

Cazzp vooé apresente lesdss na regido de mams, apos 4 coleta de dados extraideos do promfuario, 2
dor zerz avaliada por meio da escala mmnerica da dor, limiar nociceptivo fremte a estimulos
mecinicos (zparalko que verifics sua dor pela pressdo na regido de periea) & uso de medicamentos
parz dor. Para avaliar a les3o de marpa serz wtilizado 2 Escala do tramna memilar; e2zz escala avalia
2 lesdip de mama por meio da presenca de alteraces dz pels, vermelhidda, inchago, crosta (“casca™})
& a grozzara da feridz. Para completar 3 avalizgdo serd rezlizada 2 medida da cads drez de lasio
mamilar, por meio de uma fotografiz que sera rezlizads por vocé e emviada via whatsapp para o
pesguizador rezponzavel Voce serda treinads pelo pesquisador sobre oz procedimentos para
realizacio da fotografia. Cada svaliac3o sers realizada trés veges: amtes da intervengdo, 12 horas
apos mtervencdo via whatsapp 2 24 horas apos intervengdo via whatzapp. Apds 2 avelizgEo, zera
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feito um sorteio onde vocé poders pertencer & um grupo que recebera o aparelho ligado onwm grupo
qua reveberz o gparelho deslizade (placebo). A imtervencio comsistina nz aplicsgde da
fotobiomodulagdo (lazer) com pardmetros especificos para o grapo fotobiomodulagio = aplicagdo
do masmo recurso, parem desligado, para o grupo placebo. Mo grupo placebo, vocé sars dispansado
do tratamento com fotobicenodulagdo (laser) no periodo da pesquisa, mas caso vocd gqusirz 3
aplicacio do recurso em oufro momento, vocé podara solicitar 2o pesquizador responsavel. A
interven;do acontecera uma ver apd: 3 avelizgio micial.

3. Duramte a2 pesquiza b o risco de lesio nos olhos decorremts 2 aplicagdo da
fotobiomodulacio (lasar), caso este stinjs a area dos olhos. Para evitar tal lesdo, vocé & o pesquizador
deverdo utilizar oculos de protecdc fomecidos pelo pesguisador durante a splicacdo da
fotobiomodulacio (laser) e a todo meormento o pesquizador ir2 fzlar qua nido olhe para o lzzsr durante
aaplicacdo. Além dizso, 3 aplicacio da fotobiomodulagSo (Jaser) pode apresentar rizcos para peasoas
COM CEncer, por iszo, 0 pesquizador ir2 consultar o sen proamario alatronico, a fim de mvestizar a
presenca de doencas, sendo critério de exclusio da pesquiza.

Oz pesquizadores estario sempra dispaniveds para dar explicacfes a respeito das avalizgbes
& dos procedimentos realizados e tirar possiveis dividas, para evitar medo, angistiz on qualguer
samtiments advarzo. Caso vock semtir Constrangimento por 32 ratar de wna avalizgdo na regidio
Intirea, vocs poderd se retirar da pesquiza em qualouer momsnto,

A firmn de dimimir riscos e conter deengas como a COVID e 2 gripe, o stendimentos serdo
realizados individuzlments, o pesquizador devers miilizar mascara @ kigienizar 2z mios com lcool
em gel sempre que necessario e fcard responsavel em hizienizar os eguipanzentos utilizados. Alem
dizzo, outros possrvels riscos sanitiries camo mfecgdo locsl serfo amenizados com wzo de lcocl
7% na ponta dz cansta do laser entra os atendimentos, além de ser eavolto com um matariz] pliztico
flaxivel {cloreto de polivinils), embara o mstrumento nio enfrs em contato com a sua pale.

Por fim, ha um pequeno risco de vazamento de dados, czso 0 sistama da annazensmerto de
dados da Goosle saja hackeado, pois trata-ze de uma pesquizs que irs whlizar recursos digitaiz, como
o Google planilhas & Whats App. Sendo assim, a equipe de pesquiza irz zalar pelz sna privacidade,
2 protecdo da imagem Além do mazis zerd parartida 3 retirada do consemtiments prévie do
participante, czso desizta de participar da pesguiza.

4. Ap participar desse trabalho vocs contribuirs com 2 investizacdo da eficacia da fotobiomodualagio
(laser) nas complicagdes metemas durarts o puerperio. Espers-se que apos o uso do recarso ocoma
dimirigEo da dor & dos sinais inflamaterios nas lesdes perinezis o fizzuras na regido mamilar.

Rubrica dof(a) pesquisador(a) Rubrica dofa) participante: Pag 3de 3

69



.H!H i h MIMISTERID DA EDUCAGAD Q

L3 ¥ Universidade Federal de Alfenas - UNIFAL-MG
] ] Him Gl R ] aa . J Edzrura b E |
e ot 201 g Unifal

5. Bua participacio neste projato terd a duracdo de 1 dia.

6. Vocé ndo terd nenhuma despess por sua participagdo na pesquiza, sendo os gquastiondrios,
antrevistas, anlas, cursos, palestras, consultasexmamesfratamentos/etc. totalmente gratuitos; e
daixara de participar ou retirar sau conssntiments 3 qualguer momento, sem precizar justificar, e
nio zofrera qualguer prajuizo.

7. Vocs foi informado e esta ciente da gue n3o ha nanknmm valor econfmice, 2 racsber ou a pagar,
por sua participagio, no swtamto, caso vocé terha qualquer despesa decorrents da participario na

pesquiza, tera dirsito 2 buscar ressarcimento.

8. Cazo ocorra algum dano, previsto ou nde, decorments da sua participagdo no esmdo, vocd te1d
direito 2 assisténcia intesral o imediata, de forma gretoitz (pelo petrocinzder e'on pesgquizador
responsaval), pelo tempo que for neceszario; e ter o direito a buscar indenizacio.

©. Sera azzepurada 2 sua privacidade, ou seja, sau nome ou qualquer outre dado on elemento que
pozza, de qualquer forma, identifica-loa), sera mantido em zigilo. Cazo voc deseje, poderd ter livie
acaszo 4 todas as infonmagdes @ esclaracimentos adicionais sobre o estudo e suas consaquéncias,

enfim, tudo 0 gue vocé queira saber antes, durante e depois da sua participacio.

10, Viocé foi informado(z) que o= dados coletados serdo utilizados, dnica & exclhusivamente, pata
finz dasta peaquisa, & que 0s resuliados dz pesquiza, poderdo ser publicados/divulgados araves de

trabalhos académicos ou artigos cientificos por profizzionais da area.

11. Conforme o item IT1.2, inciso (i) da Fesclogde CHS 4852012 e o Artigo 3°, inciso I, da
Fezologio CME 5102014, & compromizzo de todas 23 pessoas envelvidas na pesquisa de ndo criar,
manter ou amplisr as sifuagdes de risco ou valnerabilidade para os individuos & coletividades, nem
acentuar o estimma, ¢ preconceito ou a discriminagdo,

Por eszes motivas,

AUTORIZO( }/NAQ AUTORIZO( )

Rubrica dofa) pesquisadaor(a) Rubrica dofa) participante: Pag 4 de 3
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a coleta e divulgacio de imagens/ fotografizsvideos/som de voz para 2 presente pasquiza.

12, Vocé podara consultar ofa) pesquisador(s) Thais de Castre Sovor no seguinte telefones (337
284 56-861 7 ou email thais santos@sow unifl-me ede br e'ou o Comité de Etica em Pesquiza da
Universidade Federal de Alfenas (CEPTUNIFAL-MMG*), com endereco na Fua Gebriel honteiro
da Zilva, 700, Centro, Cep - 37130-000, Fona: (35) 3701 9153, no e-mail: comite. eticaf@unifal-
me.edubr sempre que entander naceszario obter infonmactes ou esclarecimentos sobre o projeto
de pesquiza e sua participacio.

0 Comité de Erica em Pesguiza da Universidade Federal de Alfenas (CEPTUNIFAL-MG) § wn
colegiade composto por membros de vdrias dreas do conhecimento cienziffco da UNIFAL-MG e
membros da wessa comurnzdads, com o dever de defender of freeresser dor participartes do
DEsguiza em swg mteeridade e dignidads & para contribuir no desenvolvimento clenrifico dentro

de padries éticos.

Eu, . CPF n° declara
ter #ido informado (2) 2 concordo em participar, come vohmtario, do projeto de pesquiza acima

descrito.

{Assinanora do participants da pesguiza)

{Aszinatura do pesquizador responsével / pesguisador participanta)

Rubrica doffa) pesguisador{a] Rubrica dofa) participante: Pag. 5 de 3
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APENDICE B - Roteiro para Caracterizagdo da amostra

Dados sociodemograficos

Dados obstétricos

Nome da mae:

Idade gestacional (semanas):

Data de nascimento:

Data do parto:

Telefone:

Tempo de trabalho de parto

(minutos):

Comorbidades:

Grau de laceracao:

Medicamentos da mae:

Apresentacgao Fetal:

Dados do RN

Historico Obstétrico

Peso do RN:

Partos anteriores:

Cesarea anterior:

Parto vaginal anterior:

Aborto:




APENDICE C- Roteiro para Avaliagido da Dor

Variaveis dor Escala numérica de dor

Dor estatica o |1 |2 | 3|45 |6 7|8 9

Nenhuma Pouca Razoavel Media Excessiva

Dor dindmica 0 . n - ; 5 sl 7 |3 °

Nenhuma Pouca Razoavel Média

Dor ao sentar-se e levantar o DIk s e I 5

Nenhuma Pouca Razoavel Media

Dor ao caminhar o | 1| 2 3| 4|5 6 | 7 | 8 9

Nenhuma Pouca Razoavel Media

Dor ao urinar 0 . n - ; 5 sl 7 |3 °

Nenhuma Pouca Razoavel Média

Dor ao evacuar o |l 1| 2 3| 4| s 6 | 7 | 8 9

Nenhuma Pouca Razoavel Media

Dor ao fazer a higiene o 111z [ IR

Nenhuma Pouca Razoavel Media

Dor ao dormir 0 . n - ; 5 sl 7 |3 °

Nenhuma Pouca Razoavel Média

Dor ao dormir

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Nenhuma Pouca Razoavel Media

Dor ao amamentar o T s IRk e |- B
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by bl e by bl e by bl
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Nenhuma Pouca Razoavel Media Excessiva
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito da Terapia de Fotobiomodulagdo nas Complicagtes Maternas Durante o
Puerpério

Pesquisador: Ligia de Sousa

Area Temitica:

Varsdo: 2

CAAE: 73439523.3.0000.5142

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALFENAS - UNIFAL-MG

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6463 428

Apresentacio do Projeto:
Projeto de mestrado, com financiamento préprio & sem conflito de interesses.

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado e duplo-cego com abordagem em duas condigbes
distintas da aplicabilidade da TFB durante o puerpério: Aplicacdo 1 - Terapia de Fotobiomodulagio (TFE)
em regido perineal apds o parto vaginal; Aplicacdo 2 = TFB nas regifes de lesdo mamilar.

0 estudo sera realizado no periodo de novembro de 2023 a julho de 2024, nas dependéncias da
Maternidade da Casa de Caridade Nossa Senhora do Perpétuo Socorro = Hospital Santa Casa, no
municipio de Alfenas- MG, Brasil. Sero admitidas mulheres, maiores de 18 anos, em fase de puerpério
imediato (lesfes perineais) e tardio (lesbes mamilares), que serdo randomizadas em dois grupos para cada
condigio: grupo fotobiomodulagio (G_TFB) e grupo placebo (G_P). Para as lestes perineais, os desfechos
primdrios serdo dor avaliada pela escala numérica de dor, limiar nociceptivo por meio da algometria e
observagéo da necessidade de uso de analgésicos por meio das prescrigbes. O desfecho secunddrio serd a
avaliagdo do processo de cicafrizagdo por meio da escala REEDA. AS avaliagbes serdo realizadas na 17,
12" & 24" hora apds o pario, intercaladas com duas aplicagies do TFB. Em relagio as lesdes mamilares, os
desfechos primdrios serdo dor avaliada pela escala numérica de dor, limiar nociceptivo por meio da
algometria e observagio da

Enderego:  Rua Gabriel Monteiro da Siva, 700 - Sala O M4 E

Balrro: centro CEP: 37.130-001
UF: MG Municipio: ALFEMAS
Telefone: (3593701-2153 Fax: (35)3701-8153 E-mall: comite etica@unifal-mg.edu.br
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necessidade de uso de analgésicos por meio das prescrigdes, até 10 dias apds o parto. Como desfecho
secundério, serd utilizada a escala de trauma mamilar para avaliagio da cicatrizagio, também até 10 dias
apds o parto. Nesse caso, as avaliagbes de dor e cicatrizagio acontecerdo antes da intervencdo, na 12*
hora apds intervencdo e na 24 hora apds

intervengao, resultando em trés avaliaghes e uma intervencao. As avaliaghes da dor e cicatizacio na 12° e
24" hora apés intervencdo serdo realizadas por meio do Whatsapp. A puérpera serd freinada a realizar uma
foto @ enviar ao pesquisador responsavel por meio do Whatsapp para avaliagio da cicatrizagio. Para
medida da drea da lesdo, as fotos enviadas ao pesquisador avaliador serio exportadas para um software
especifico. Também pelo Whatsapp, a puérpera sera questionada a respeito da escala numérica da dor.
Para o grupo fotobiomodulagdo, a aplicagio da TFB serd utilizado o aparelho de laser HTM Compact®
(Registro Anvisa: 802124B0003) com frequéncia de tensdo de alimentagéo de 60Hz e

corente maxima de 54mA, permitindo fludncia programada de 0.5 a 15 Jiem2. O recurso sera aplicado com
distincia entre a caneta do aparelho e a pele da mulher de 0,5cm, posicionada perpendicularmente. Serdo
realizados de 4 a 5 pontos de TFB sobre a incisdo cirdrgica, além de 3 pontos na borda externa dos grandes
labios ou, em caso de lesbes mamilares, o numero de pontos dependera da extenséo da lesdo, sendo
aplicados sobre a les&o mamilar & com distincia enfre eles de 1cm. Para o grupo controle, em ambas as
abordagens, os mesmos procedimentos serdo realizados e o aparelho de TFB sera posicionado ligado,
porém sem dosagem programada. O tratamento com TFB serd dispensado para o grupo placebo durante o
periodo da pesquisa, porém, a mulher podera solicitar ao pesquisador responsével a aplicagio do TFB apds
o periodo da pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo primario: Avaliar os efeitos da aplicagio da TFB nas complicagies maternas durante o puerpério
em regido perineal apds o parto vaginal e atuagio nas regides de lesdes mamilar durante |actagio.

Andlise do CEP: Os objefivos sdo claros e bem definidos, coerentes com a propasitura geral do projeto &

exequiveis

Avaliacio dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Durante a execucdo da pesquisa hi o risco de lesao na retina decorrente a aplicacéo da TFB, caso

Enderego:  Rua Gabriel Monteiro da Siva, 700 - Sala O 314 E

Balrro: centro CEP: 37.130-001
UF: MG Municipio: ALFEMAS
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este atinja a drea dos olhos. Para evitar tal les&o, a mulher participante e o pesquisador deverdo utilizar
oculos de protegio fornecidos pelo pesquisador durante a aplicagio do TFB e a todo momento o
pesquisador solicitara a participante que ndo olhe para o laser durante a aplicagio. Além disso, a aplicagio
da TFB pode apresentar

riscos para pacientes oncoldgicos e com metdstase, por isso, o pesquisader ird consultar o prontudrio
eletrénico da participante, a fim de investigar a presenca de doengas prévias, sendo critério de excluséo da
pesquisa. Os pesquisadores estario sempre disponiveis para dar explicacbes a respeito das avaliagbes e
das intervengbes realizadas e tirar possiveis dividas, para evitar medo, anglstia ou qualquer sentimento
adverso. Caso a mulher participante sentir constrangimento por se tratar de uma avaliagio na regido intima,
ela podera se refirar da pesquisa em qualquer momento. A fim de diminuir riscos e conter a disseminagéo da
doenga infectocontagiosas (COVID, sindromes gripais), os atendimentos serdo realizados individualmente, o
pesquisador devera ufilizar mascara e higienizar as maos com alcool em gel sempre que necessério e ficard
responsavel em higienizar os equipamentos utilizados. Além disso, outros possiveis riscos sanitanos como

infecgdo local sero amenizados com uso de dlcool 70% na ponta da caneta do laser entre os
atendimentos, além de ser envolto com um material plastico flexivel (cloreto de polivinila), embora o
instrumento ndo entre em contato com a pele da puérpera. Por fim, ha um pequeno de risco de vazamento
de dados, caso o sislema de armazenamento de dados da Google seja hackeado, pois trata-se de uma
pesquisa que ird utilizar recursos digitais, como o Google planilhas e WhatsApp. Sendo assim, a equipe de
pesquisa ira zelar pela confidencialidade e a privacidade, a protegéo da imagem e a ndo estigmatizacio dos
participantes. Além do mais, serd garantida a refirada do consentimento prévio do participante, caso desista
de participar da pesquisa.

Andlise do CEP: os riscos de execucdo do projeto sdo bem avaliados e estdo bem descritos no projeto. Para
cada risco descrito, o pesquisador apresentou uma correta agdo minimizadoral/corretiva desse risco.

Beneficios:
A participante se beneficiara da aplicagdo da TFB na ferida oriunda do parto vaginal ou por amamentagao,

pois ¢ esperado a diminuigdo na intensidade de dor local e aceleragio do processo de cicatrizagdo devido
ao controle do processo inflamatério desencadeado pela TFB.

Enderego:  Rua Gabriel Monteiro da Siva, 700 - Sala O 314 E
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Andlise do CEP: Os beneficios oriundos da execucdo do projeto estio descritos de forma clara e justificam
08 riscos comidos

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Comentarios & Consideracies sobre a Pesquisa:

a. Metodologia da pesquisa - atualizada e adequada aos objetivos do projeto;

b. Referencial tedrico da pesquisa - atualizado e suficiente para aquilo que se propde;

c. Cronograma de execugio da pesquisa - coerente com os objetives propostos e adequado ao tempo de
tramitagdo do projeto
Consideracdes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:

Consideragtes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

a. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - presente e adeguado

b. Termo de Assentimento (TA) = Nio se aplica

c. Termo de Assentimento Esclarecido (TAE) = Ndo se aplica

d. Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados e Prontudrios (TCUD) = Presente & adequado
e. Termo de Anuéncia Institucional (TAl) = Presente e adequado

f. Folha de rosto - Presente e adequada

g- Projeto de pesquisa completo e detalhado - Presente & adequado

h. Termo de compromisso do pesquisador: Presente e adequado

Recomendages:
Nao ha recomendacies.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Recomenda-se a aprovagso.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Apds andlise, a Coordenacao do CEP emite parecer ad referendum.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacio
Informagtes Basicas|PE_INFORMACOES_EASICAS DO _P | 06/10/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2113908. pdf 15:45:13

Enderego: [Rua Gabriel Monteiro da Siva, 700 - Sals O 314 E

Balrro: centro CEP: 37.130-001
UF: MG Municipla: ALFEMAS
Telefone:  (35)3701-9153 Fax: (35)3701-8153 E-mail: comite atica@unial-mg edu br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
ALFENAS - UNIFAL

Continuachio do Parecer: B.463.428

A

Outros cararespostapendencia.pdf 06/10/2023 |THAIS DE CASTRO | Aceito
1543:58 |SANTOS

Projeto Detalhado /| projetoguardahuvacomitedeeticafinal_po| 06/10/2023 |THAIS DE CASTRO | Aceito

Brochura sparecer.pdf 15:40:04 |SANTOS

nvestigador

TCLE / Termos de | TCLE_laser_comigidoaposparecer.pdf 06/10/2023 | THAIS DE CASTRO | Aceito

Assentimento / 1531:13 | SANTOS

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaderostoassinado. pdf 18/08/2023 |THAIS DE CASTRO | Aceito
14:43:05 |SANTOS

Outros taimestrado.pdf 18/08/2023 |THAIS DE CASTRO | Aceito
09:31:06 | SANTOS

Cutros tcudmestrado.pdf 18/08/2023 |THAIS DE CASTRO | Aceito
09:30:13 | SANTOS

Declaragio de declaracaopesquisadommesponsavelmest | 16/08/2023 |THAIS DE CASTRO | Aceito

Pesquisadores rado.pdf 15:.22:50 |SANTOS

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

ALFENAS, 26 de Outubro de 2023

Assinado por:

Ana Claudia Mesquita Garcia

(Coordenador{a))

Enderego:  Rua Gabriel Monteiro da Siva, 700 - Sala O 4 E

Balrra: centro
UF: MG

Telefone:  (35)3701-8153

CEP: 37.130-001

Municipio: ALFEMAS

Fax: (35)3704-8153

E-mail: comite eticaffunifal-mg.edu.br

Pagna05de 05
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ANEXO B — Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

RBR-3t8pw38 Effect of Laser on maternal complications during the Postpartum period
Data de registro: 10/08/2024 @d/mm/yyy)
Ultima data de aprovacgo: 10/08/2024 [dd/mm/yyy)

Tipo de estudo:

Intervengoes

Titulo cientifico:

Identificacdo do ensaio

+ Numerodo UTN: U1111-1301-9581

« Titulo pablico:

« Acrdnimo cientifico:

« Acrdnimo publico:

+ | ldentificadores secundarios:
o 73439523.3.0000.5142

Orgao emissor: Plataforma Brasil



Identificadores secundarios:
o 73439523.3.0000.5142

Orgao emissor: Plataforma Brasil
o 6.463.428

Orgdo emissor: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alfenas

Patrocinadores

+ Patrocinador primario: Universidade Federal de Alfenas- Campus Santa Clara

Patrocinador secundério:

o Institui¢do: Universidade Federal de Alfenas- Campus Santa Clara

Fontes de apoio financeiro ou material:

o Instituicdo: Fundaco de Amparo 4 Pesquisa do Estado de Minas Gerais (FAPEMIG)

Condicbes de satide

+ Condigdes de Saide:

+ Descritores gerais para condigbes de satide:

+ Descritores especificos para condigbes desadde: -
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Recrutamento

+ Situagao de recrutamento: Ainda 3o recrutanda

v | Pases de recrutamento

o Brasl

v Data prevista do primelra recrutamentas 20/09/ 2024 S

Tmanho daamostra slve: G

0
Kl F 1Y 0

v Critérios deinclusdo:

+ Critérios de exclusdo:

Tipo de estudo

+ Desenho de estudo:

o Program de.acesso expandido Enfoque doestudo Desenhodai g0 Ndmero d brag

1 Tratamenta Parglelo 2

Duplo-cego

Randomizado controlado NA
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» Desfechos primérias:

*  Desfechos secundérios:

Contatos

* | Contatos para questdes piblicas

= Mome completo: Thais Castro Santas

® = Endereqo: Avenids Jovino Fernandes Salles 2600 (5anta Clara)
= Cidade: Alfenzz /Erazil
= CEP:37130-000

e Fone: +55(35) ¥84566617

@ Emaik theisdecastro856Egmailoom

@ Afilizgioc Unfversidade Federal de Alfenzs- Campus Santz Clars




Contatos

Contatos para questdes pablicas

o Nome completo: Thais Castro Santos

o v Enderego: Avenida Jovina Fernandes Salles 2600 (Santa Clara)
v Cidade: Affenas/ Brazil
v CEP:37130-000

o Fone:+33(33) 984366617

o Email thaisdecastrod36@zmail.com

o Afiliagao: Universidade Federal de Alfenas- Campus Santa Clara

Contatos para questdes cientfficas

o Nome completo: Thais Castro Santos

o v Enderego: Avenida Jovina Fernandes Salles 2600 (Santa Clara)
v Cidade: Affenas/ Brazil
v CEP:37130-000

o Fone:+33 (33) 984366617

o Email thaisdecastrod36@zmail.com

o Afiliagao: Universidade Federal de Alfenas- Campus Santa Clara

Contatos para informagao sobre os centros de pesquisa

o Nome completo: Thais Castro Santos

o v Enderego: Avenida Jovina Fernandes Salles 2600 (Santa Clara)
v Cidade: Affenas/ Brazil
v CEP:37130-000

o Fone:+33 (33) 984366617

o Email thaisdecastrod3s@amail.com

o Afiliagao: Universidade Federal de Alfenas- Campus Santa Clara
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5 AL 8 DE MARZzO

CONGRESO
AN VAN od
240 2 5

l End}r,) I Encuentro de
. | LATAMBT Endometriosis

MEJOR TRABAJO CATEGORIA ORAL

CERTIFICAMOS QUE

Thais de Castro
Laiza Helena VViana
Constanza Alvear
Simone Botelho
Ligia de Sousa Marino

HAN PRESENTADO EL TRABAJO ORAL TITULADO

atrizacion

rineales:

Efecto de la fotobiomodulacién sobre el dolor y la ci
en mujeres en el puerperio inmediato con desgarros |
ensayo clinico aleatorizado.

Durante el IX Congreso ALAPP
(Asociacion Latinoamericana de Piso
Pélvico), celebrado del 5 al 8 de marzo de
2025 en la ciudad de Santiago de Chile.

AT 5 T \" [

. / - Y o — 'N
- o / f::aé/,,s-« s
: { pEpmEY : i devenito
Dr. David Cohen Dr&Chrlstlan Cobreros Dr. Raul Val

Presidente Comité Cientifico

Presidente IX Congreso ALAPP Presidente ALAPP



Menc¢ao Honrosa-SIMAP 2024
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