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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Lipedema

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Codigo CID Descri¢do CID

E65 Adiposidade localizada

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricdo DECS

C17.300.451 Lipedema

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID

E65 Adiposidade localizada

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descri¢cdo DECS

C17.300.451 Lipedema

Tipo de Intervencdo:  Experimental

Natureza da Intervengéo

o Dispositivo

R Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervengao

Intervencdes

Fototerapia

Lista de DECS

Cadigo DECS Descricdo DECS

E02.774 Fototerapia

Fase
® Fase 1

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

O grupo controle recebera a aplicagdo de um equipamento placebo, sem a emissao de luz. Todos os dois grupos receberéo a orientagdo basica do
tratamento para lipedema - terapia compressiva, dieta balanceada e atividade fisica -, durante todo o acompanhamento.

Desenho:

Trata-se de um estudo primario, intervencional do tipo ensaio clinico randomizado realizado com pacientes portadoras de lipedema grau leve a
moderado, localizado na Clinica Vascular Takayanagi.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo
Financiamento
Préprio
Palavra Chave
Palavra-chave
Lipedema
Fototerapia
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O lipedema é uma doenca cronica e progressiva caracterizada pela deposigao anormal de gordura nos membros bilateralmente (poupando pés,
maos e tronco). O tecido adiposo é geralmente doloroso, apresentando equimoses frequentes devido a fragilidade capilar. O acimulo progressivo de
gordura prejudica a deambulacéo e a funcionalidade do membro, causando altera¢es psicoldgicas. A incidéncia do lipedema fica em nimeros
entre 12,9 e 18%, no Brasil e no mundo, acarretando as mulheres, quase que exclusivamente. Existem poucos casos relatados em homens,
geralmente associados ao aumento de estrogeno. A fototerapia vem sendo estudada como um recurso terapéutico capaz de diminuir e controlar a
dor, principalmente quando se trata de dores osteoarticulares. Através da irradiagdo incidente em células fotorreceptoras, com diversos
comprimentos de onda, o0 mecanismo de LED terapia visa diminuir a sensag&o dolorosa. Entretanto, esta técnica nunca foi estudada para o
tratamento da dor de pacientes com lipedema. Diante disso, o objetivo do presente estudo é verificar o impacto da LED terapia na diminuigdo da dor
no coxim gorduroso das pernas de pacientes com lipedema nos graus leve a moderado, utilizando a escala EVA. Metodologicamente, trata-se de
estudo primario, intervencional do tipo ensaio clinico randomizado, em que sera comparado pacientes que passardo por sessdes de LED terapia e
pacientes que receberdo um tratamento placebo (controle). Mulheres adultas, com lipedema bilateral grau leve a moderado serdo randomizadas nos
grupos intervencao e controle. Os desfechos serdo analisados através das variaveis de dor e qualidade de vida através dos questionarios EVA e SF-
36, respectivamente, através do teste ndo paramétrico de Wilcoxon ou teste T. O nivel de significancia adotado sera de 5%. Apés a analise dos
dados, esperamos que a LED terapia reduza a dor no tratamento do lipedema, melhorando a qualidade de vida.

Introducéo:

O lipedema é uma doenca cronica e progressiva caracterizada pela deposi¢ao anormal de gordura nos membros bilateralmente (poupando pés,
maos e tronco). O tecido adiposo é geralmente doloroso, apresentando equimoses frequentes devido a fragilidade capilar. O acimulo progressivo de
gordura prejudica a deambulagéo e a funcionalidade do membro, causando alteragdes psicoldgicas. (BUSO et al., 2019)Segundo revisdo
bibliografica, Forner-Cordero et al identificaram 18% de prevaléncia de lipedema em pacientes com queixa de aumento dos membros inferiores
(FORNER¢ CORDERO et al., 2012). J4 um estudo epidemioldgico recente, observou que a prevaléncia do lipedema na populacéo brasileira é de
12,3% (AMATO et al., 2022), considerando a dificuldade em seu diagnéstico por muitos médicos em primeira consulta, por ser uma patologia
desconhecida por muitos e recentemente incluida na 112 revisdo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-11) (DUDEK; BIA¢ ASZEK;
GABRIEL, 2021). Além disso, o lipedema é frequentemente confundido com doengas como obesidade, linfedema e lipodistrofia ginéide. (FIFE;
MAUS; CARTER, 2010)Sendo uma doencga pouco compreendida em sua fisiopatologia, temos como conhecimento, entretanto, que o lipedema afeta
predominantemente mulheres, com inicio insidioso na puberdade, podendo apresentar evolugdo importante durante alteragées hormonais (como na
gravidez ou menopausa). Existem poucos casos relatados em homens, geralmente associados ao aumento de estrégeno. A fotobiomodulagéo, ou
fototerapia, vem sendo estudada como um recurso terapéutico capaz de diminuir e controlar a dor, principalmente quando se trata de dores
osteoarticulares. Através da irradiagéo incidente em células fotorreceptoras, com diversos comprimentos de onda, o mecanismo de LED terapia visa
diminuir a sensacao dolorosa. Entretanto, esta técnica nunca foi estudada para o tratamento da dor de pacientes com lipedema.Levando em
consideracdo as principais atualizag6es sobre o Lipedema e a eficacia do uso da LED terapia em pacientes com Lipedema, o interesse em realizar
este estudo surgiu mediante a falta de pesquisas neste tema, visualizando o beneficio que esta pesquisa pode trazer as mulheres portadoras da
doenca.Os problemas relacionados ao lipedema véo desde a dor excessiva a sensibilidade, equimoses, aumento persistente de circunferéncia e
consequente perda de qualidade de vida. Dessa forma, o presente estudo partiu da necessidade de entender como a intervengéo com a LED terapia
pode impactar diretamente na vida de pacientes com lipedema, tendo o potencial de alivio da dor e uma melhor qualidade de vida.

Hipotese:

A ledterapia reduz a dor no tratamento do lipedema.

Objetivo Primario:

Verificar o impacto da LED terapia na diminui¢édo da dor no coxim gorduroso das pernas de pacientes com lipedema nos graus leve a moderado,
utilizando a escala EVA.

Objetivo Secundario:

Analisar o tempo de analgesia pela LED terapia, se presente, nos pacientes com lipedema grau leve a moderado.

Analisar a mudanga na qualidade de vida de pacientes com sensagé&o dolorosa decorrente do lipedema antes e depois do uso da LED terapia no
periodo de 4 meses utilizando o questionario SF-36.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo primario, intervencional do tipo ensaio clinico randomizado realizado com pacientes portadoras de lipedema grau leve a
moderado. Em consultério privado (Clinica Vascular Takayanagi, Salvador, Bahia, Brasil), 20 pacientes com diagndstico clinico de lipedema grau
leve a moderado, inicialmente, serdo submetidos a um questionério de qualidade de vida SF-36 e avaliacéo da dor pela escala visual analégica EVA
(variaveis analisadas do estudo). Apés isso, de forma randomizada, 10 pacientes (grupo intervengdo) receberdo a aplicacéo de 10 minutos de
LEDterapia nas 2 pernas: 42 LEDs no comprimento de onda vermelho de 660nm e 42 LEDs no comprimento de onda infravermelho de 850nm
(SportLuxUltra, Every Eletroeletrdnica Importagéo e Exportacdo LTDA EPP, Maua, Sao Paulo, Brasil) com saida 6ptica de 8mW de cada LED,
totalizando 6,72W. Os outros 10 pacientes (grupo controle) receberédo a aplicagdo de um equipamento placebo, sem a emisséo de luz. Apds a
sessdo, o paciente fard uma nova avaliagdo da intensidade algica. As sessdes se repetirdo 1x por semana, por 4 semanas. Apés 1 més e 3 meses
da intervencéo, respectivamente, os pacientes responderdo ao questionario SF-36 novamente, assim como avaliardo o quadro de dor pela escala
EVA. Além disso, todos os pacientes (20 pacientes), de ambos os grupos, serdo tratados com a orientagdo basica do tratamento para lipedema ¢,
terapia compressiva, dieta balanceada e atividade fisica ¢,, durante todo o acompanhamento.

Critério de Incluséo:

Pacientes do sexo feminino.

Pacientes com Lipedema de classificacdo leve a moderada, com apresentagdo de dor em coxim gorduroso em extremidades.
Possuirem idade entre 18 e 60 anos.

Pacientes aptos a entenderem e assinarem o termo de consentimento informado antes da realizagéo da fotobiomodulagdo.
Critério de Excluséo:

Pacientes que n&o assinarem o termo de consentimento informado.

Pacientes que n&o apresentam dor, em extremidades, secundéria ao Lipedema.

Pacientes que estejam em uso de analgésicos ou anti-inflamatérios.

Pacientes gestantes.

Pacientes com presenca de infecgdo ou lesdes malignas no local da aplicagéo.

Riscos:
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O risco corrido pelas pacientes é de desconforto leve e vermelhiddo na regido durante a aplicacdo da LEDterapia, sem danos permanentes aos
tecidos.

Beneficios:

Os beneficio potenciais do estudo s&o: melhora da qualidade de vida e redugéo da dor em coxim gorduroso das pernas de pacientes portadoras de
lipedema.

Metodologia de Anélise de Dados:

O célculo do tamanho amostral foi realizado utilizando o limite maximo de prevaléncia estimada de 18%, considerando, pelo menos, 75% dos
pacientes com lipedema estagio 1 e 2 na populacéo estudada, conforme descrito por FORNER¢; CORDERO et al., 2012, ja que o presente estudo foi
feito em um centro com uma maior prevaléncia de casos. Aplicando-se o teste de Wilcoxon-Mann-Whitney e com o poder de estudo de 90%, estima-
se uma amostra de 40 pernas (20 pacientes).As avaliagdes clinicas e complementares foram inseridas prospectivamente em um prontuario
eletrnico. Salvo excecdes, os dados continuos foram inseridos como média e desvio padrao (DP), e analisados pelo teste T ou teste ndo
paramétrico de Wilcoxon, dependendo da normalidade. As diferengas de dor serdo submetidas a anélise estatistica para aferi¢cdo de significancia. O
nivel de significancia adotado sera de 5%.

Desfecho Primario:
Melhora ou diminuigdo da dor, avaliada pela Escala Visual Analégica (EVA).

Tamanho da Amostra no 20

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 20

Outras Informagdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

20

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Intervencéo 10 LED terapia

Controle 10 Equipamento placebo

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Coleta de dados 01/06/2024 08/07/2024

Andlise de dados 05/08/2024 30/09/2024

Construcgéo do artigo 07/10/2024 16/12/2024

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Papel para impressao Custeio R$ 30,00

Sessao de LED terapia (80 sessfes) Custeio R$ 4.000,00

Computador Capital R$ 2.500,00

Impressora Capital R$ 500,00

Manta de LED (2un) Custeio R$ 998,00
R$ 8.028,00
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Calga compressiva tipo Hobby (20un) Custeio R$ 2.980,00

Tinta para impresséo Custeio R$ 40,00

R$ 11.048,00
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Arquivo Anexos:

Tipo Arquivo
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