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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

dor

incapacidade

Descritores Gerais para as Condi¢cfes de Saude

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descricao CID

M79.1 Mialgia

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID

M79.6 Dor em membro

Tipo de Intervengdo:  Experimental

Natureza da Intervencéo

e Dispositivo

—_— Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencao

Intervencoes

Laser

Fase
® Estudo de intervencao - experimental

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

A inclusédo do grupo placebo justifica-se pela necessidade de controlar os efeitos inespecificos associados a intervencéo, como expectativa de
melhora, atengao terapéutica, contato com o equipamento, tempo de atendimento e evolug&o natural dos sintomas. Considerando que a dor
miofascial € uma condigcdo subjetiva e multifatorial, o grupo placebo permite estimar de forma mais precisa o efeito especifico da terapia com laser
de alta intensidade. Os participantes do grupo placebo néo seréo privados de tratamento essencial, pois se trata de condi¢gdo musculoesquelética
cronica e ndo emergencial. A aplicacédo simulada sera realizada com o mesmo posicionamento e tempo de atendimento do grupo intervencgéo,
porém sem emisséo terapéutica efetiva do laser, preservando o cegamento e reduzindo vieses de expectativa. Todos os participantes serdo
informados no TCLE sobre a possibilidade de alocagdo em grupo placebo e poderéo retirar seu consentimento a qualquer momento, sem prejuizo.

Haveré aplicacdo de washout:

Durante o periodo de participacdo na pesquisa, os voluntarios serédo orientados a nao iniciar outros tratamentos para dor cervical ou sindrome
miofascial, incluindo fisioterapia, acupuntura, dry needling, terapia manual, infiltragdes ou outros recursos eletrofisicos. Caso ocorra necessidade de
utilizacdo de qualquer intervencéo adicional, o pesquisador devera ser informado.N&o havera necessidade de periodo de washout entre
intervengGes, uma vez que o delineamento do estudo sera paralelo, randomizado, placebo-controlado e sem crossover entre grupos.

Além disso, os participantes serdo orientados a evitar o uso de medicamentos analgésicos e anti-inflamatorios nas 24 horas anteriores as
avaliagbes, salvo em situagdes de necessidade clinica. O uso eventual desses medicamentos sera registrado para controle das andlises.

Desenho:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, placebo-controlado, duplo-cego, de grupos paralelos, com abordagem quantitativa e carater
experimental. Os participantes serdo alocados aleatoriamente em dois grupos: grupo intervengéo, submetido a aplicacéo de terapia com laser de
alta intensidade (HILT) por meio de Q-Switched Nd laser, e grupo controle (SHAM), submetido a aplicacéo simulada sem emissao terapéutica
efetiva. Serdo avaliados desfechos clinicos, biomecanicos, fisioldgicos, funcionais e psicossociais relacionados a sindrome dolorosa miofascial do
trapézio superior.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo
Financiamento
Proprio
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Palavra Chave

Palavra-chave

Dor cervical; sindrome dolorosa miofascial; laser de alta intensidade; fisioterapia; pontos gatilho

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior € uma das principais condigées associadas a dor cervical, caracterizada pela presenca de
pontos gatilho miofasciais capazes de desencadear dor local e referida, alteragdes biomecanicas, limitagdo funcional e prejuizos a qualidade de vida.
Entre os recursos terapéuticos utilizados, destaca-se a terapia com laser de alta intensidade (High-Intensity Laser Therapy ¢, HILT), modalidade com
potencial analgésico, anti-inflamatério e fotobiomodulador devido a elevada capacidade de penetracgao tecidual e aos efeitos fototérmicos,
fotoguimicos e fotomecéanicos. Apesar dos resultados promissores em individuos com dor cervical, as evidéncias relacionadas a dosimetria, aos
parametros de aplicagdo e aos efeitos do HILT sobre variaveis biomecanicas, fisioldgicas e psicossociais ainda séo limitadas e heterogéneas. Assim,
o presente estudo tem como objetivo investigar os efeitos do HILT sobre variaveis clinicas, biomecanicas, fisiolégicas, funcionais e psicossociais em
individuos com sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior. Trata-se de um projeto guarda-chuva composto por um estudo piloto
metodolégico inicial, seguido de ensaio clinico randomizado, placebo-controlado e duplo-cego. Os participantes serdo submetidos a aplicacédo de
HILT ou SHAM, utilizando pardmetros previamente padronizados. Serdo avaliadas variaveis relacionadas a dor, limiar de dor & presséo, amplitude
de movimento cervical, propriedades biomecéanicas musculares, temperatura superficial, funcionalidade cervical e desfechos psicossociais. Espera-
se que os resultados contribuam para ampliar as evidéncias cientificas acerca dos efeitos terapéuticos do HILT e auxiliar na padronizagéo de
protocolos terapéuticos fundamentados em evidéncias.

Introducéo:

A dor cervical constitui uma das principais causas de incapacidade musculoesquelética na populagdo mundial, estando associada a elevada
recorréncia, prejuizos funcionais e reducéo da qualidade de vida (XIE et al., 2023). Entre as condi¢Ges frequentemente relacionadas a dor cervical,
destaca-se a sindrome dolorosa miofascial (SDM), caracterizada pela presenca de pontos gatilho miofasciais (PGMs), definidos como areas
hiperirritaveis localizadas em bandas tensas musculares, capazes de desencadear dor local e referida, alteragdes motoras e limitagéo funcional
(TRAVELL; SIMONS, 1999).

Do ponto de vista fisiopatol6gico, os PGMs estéo associados a hipercontracéo sarcomérica localizada, reducéo da circulagédo sanguinea, hipoxia
tecidual e aumento do acimulo de substancias algogénicas, fatores que contribuem para perpetuagao da dor miofascial (MENSE; GERWIN, 2010).
Em individuos com dor cervical, o muasculo trapézio superior representa uma das regides mais frequentemente acometidas, podendo ocasionar dor
irradiada para regides cervical, occipital e temporal, além de rigidez muscular, limitagdo de movimento e prejuizos funcionais importantes (U-
ANANTRAKOOL; BURANARACH; PHONGAMWONG, 2026).

Diferentes estratégias terapéuticas tém sido utilizadas no tratamento da SDM, incluindo exercicios terapéuticos, técnicas manuais e recursos
eletrofisicos (ALAYAT et al., 2020). Entre esses recursos, a terapia com laser de alta intensidade (High-Intensity Laser Therapy ¢ HILT) tem
despertado crescente interesse devido a sua capacidade de atingir tecidos profundos e promover efeitos analgésicos, anti-inflamatérios e
fotobiomoduladores (XIE et al., 2023).

A HILT diferencia-se do laser de baixa intensidade pela utilizac@o de poténcia superior a 500 mW, permitindo maior profundidade de penetragao
tecidual e producéo adicional de efeitos fototérmicos (XIE et al., 2023). Seus efeitos terapéuticos parecem estar relacionados a combinagéo de
mecanismos fotoquimicos, fototérmicos e fotomecanicos, capazes de estimular o metabolismo celular, aumentar a microcirculagéo local e modular
mecanismos neurofisioldgicos relacionados a dor musculoesquelética (ALAYAT et al., 2020; XIE et al., 2023).

Estudos clinicos recentes tém demonstrado resultados promissores do HILT em individuos com dor cervical e SDM. Alayat et al. (2020) observaram
melhora significativa da intensidade da dor, aumento do limiar de dor a pressao e melhora da amplitude de movimento cervical apés aplicagcao do
laser Nd:YAG pulsado associado a técnica de liberacéo por pressdo progressiva. De maneira semelhante, a reviséo sistematica conduzida por Xie et
al. (2023) identificou evidéncias moderadas de reducéo da dor e melhora funcional em individuos com dor cervical submetidos ao HILT.

Entretanto, apesar dos resultados favoraveis, a literatura ainda apresenta importantes limitagdes metodolégicas e lacunas cientificas, especialmente
em relacéo a padronizagédo dos parametros terapéuticos utilizados, como dosimetria, frequéncia e duracao das intervengdes (XIE et al., 2023). Além
disso, a maior parte dos estudos concentra-se predominantemente em desfechos subjetivos de dor, havendo escassez de investigacdes envolvendo
variaveis biomecanicas, propriedades musculares, alteragées fisiolégicas locais e aspectos psicossociais relacionados a SDM (MENSE; GERWIN,
2010; U-ANANTRAKOOL; BURANARACH; PHONGAMWONG, 2026).

Dessa forma, torna-se relevante investigar os efeitos da terapia com HILT em individuos com sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior,
considerando desfechos clinicos, funcionais, biomecanicos e psicossociais relacionados a condigéo.

Hipétese:

A aplicagado da terapia com laser de alta intensidade promovera reducéo significativa da intensidade da dor e aumento do limiar de dor & presséo em
individuos com sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior, além de efeitos favoraveis sobre propriedades biomecanicas musculares,
funcionalidade cervical, temperatura superficial e desfechos psicossociais, quando comparada ao placebo.

Objetivo Primario:
Investigar, em um projeto guarda-chuva faseado, os efeitos do HILT sobre o musculo trapézio superior de individuos com sindrome miofascial.

Objetivo Secundario:

Na fase 1:

Avaliar a viabilidade metodolégica, operacional e dos procedimentos de coleta de dados para a realizagdo do ensaio clinico randomizado com HILT,
por meio de critérios pré-estabelecidos.

Na fase 2:

- Avaliar os efeitos do HILT sobre a intensidade da dor em individuos com sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior.

- Avaliar os efeitos do HILT sobre o limiar de dor a pressé@o no ponto gatilho miofascial ativo do trapézio superior.

- Verificar os efeitos do HILT sobre a amplitude de movimento cervical.

- Investigar alteragGes nas propriedades biomecéanicas musculares do trapézio superior, incluindo ténus, rigidez, elasticidade, creep e tempo de
relaxamento.

- Verificar alteracdes na temperatura superficial da regido do trapézio superior ap6s a aplicagéo do HILT.

- Avaliar os efeitos do HILT sobre a incapacidade cervical.

- Avaliar os efeitos do HILT sobre qualidade de vida, cinesiofobia e percepg¢éo corporal cervical.

- Monitorar a ocorréncia de eventos adversos relacionados a aplicagdo do HILT.
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Metodologia Proposta:

Tipo de estudo e delineamento

Trata-se de um projeto guarda-chuva faseado, composto por um estudo piloto metodolégico inicial e por um ensaio clinico randomizado, placebo-
controlado, duplo-cego e de grupos paralelos. O estudo piloto antecedera o ensaio clinico principal e tera como finalidade avaliar a viabilidade
metodolégica e operacional dos procedimentos previstos no protocolo.

O estudo seguira as recomendagGes do CONSORT para ensaios clinicos randomizados, as recomendagdes especificas para estudos piloto e de
viabilidade, bem como as diretrizes SPIRIT para elaborag&o de protocolos clinicos.

O projeto sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual do Oeste do Parana (UNIOESTE), por meio da
Plataforma Brasil. O ensaio clinico sera registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) previamente a inclusdo do primeiro
participante.

Estudo piloto

Na Fase 1 do projeto, sera realizado um estudo piloto metodoldgico com aproximadamente 12 voluntarios elegiveis, distribuidos entre Grupo HILT
(GHILT) e Grupo Controle (GSHAM), seguindo os mesmos critérios de elegibilidade, procedimentos avaliativos, rotina de intervengéo e estratégias
de cegamento previstas para o estudo principal.

O objetivo do estudo piloto sera avaliar a exequibilidade do protocolo, incluindo recrutamento, tempo necessario para realizagao das avaliagoes,
compreensdo dos questionarios, tolerabilidade & aplicagado do HILT/SHAM, adesé&o as sessdes, funcionamento do cegamento, ocorréncia de
eventos adversos e adequagéo das fichas de coleta.

Apbs a conclusédo da Fase 1, a equipe de pesquisa realizara andlise interna dos indicadores de viabilidade. Caso sejam identificadas necessidades
de ajustes metodoldgicos relevantes, sera submetida emenda ao CEP antes do inicio da Fase 2 do estudo.

Local do estudo

As coletas serao realizadas no Laboratério de Reabilitagao Fisica, Desempenho e Biodinamica Integrativa (BioRehab Lab) da UNIOESTE, campus
Cascavel. A equipe de pesquisa serd composta por pesquisador responsavel, mestrandos vinculados ao programa de pés-graduagao stricto sensu e
alunos de iniciagao cientifica responsaveis pelo suporte as avaliagées e intervengdes. Todos os integrantes serdo previamente treinados e
calibrados para realizacéo padronizada dos procedimentos metodoldgicos.

Intervencao

Terapia com laser de alta intensidade com Q-Switched Nd:YAG laser

A intervencéo sera realizada com equipamento Q-Switched Nd:YAG laser e utilizado conforme as recomendag6es do fabricante para aplicacéo
terapéutica. A aplicagdo sera realizada sobre o musculo trapézio superior acometido, priorizando a regido do ponto gatilho miofascial ativo
identificado na avaliagao inicial. O participante sera posicionado sentado, com apoio dos membros superiores e regido cervical em posi¢do
confortavel. A regido do trapézio superior sera exposta, higienizada e demarcada previamente.

Protocolo terapéutico proposto

O protocolo terapéutico ser4 composto por oito sessoes, realizadas duas vezes por semana, durante quatro semanas consecutivas. Inicialmente,
esse protocolo sera aplicado no estudo piloto para verificagao de tolerabilidade, seguranca, tempo de execugdo e adequacao operacional. Apds a
andlise dos indicadores de viabilidade e, se necessario, aprovacdo de emenda pelo CEP, 0 mesmo protocolo sera aplicado no ensaio clinico
principal. Cada sesséo serd composta por aplica¢é@o direta sobre uma regido do musculo trapézio.

O comprimento de onda, poténcia média, frequéncia de pulso, duragdo de pulso, fluéncia, spot size, distancia do aplicador, espacador e tempo total
de aplicagao serdo definidos conforme especificagdes técnicas do equipamento Q-Switched Nd:YAG disponivel no laboratdrio e registrados em ficha
propria de intervengéo.

Caso o equipamento utilizado ndo permita emissao continua, todo o protocolo sera realizado em modo pulsado/Q-Switched, ajustando-se o tempo
de aplicagdo para atingir a energia total prevista.

Critério de Incluséao:

Seré&o incluidos voluntarios de ambos os sexos, com idade entre 18 e 60 anos, com diagndstico clinico de sindrome dolorosa miofascial do trapézio
superior, presenga de pelo menos um ponto gatilho miofascial ativo no trapézio superior. O diagnostico clinico sera realizado conforme critérios de
Travell & Simons (1999), considerando presenga de banda tensa palpavel, ponto hipersensivel na banda tensa, reproducéo da dor familiar do
participante a compressao e possivel presencga de dor referida.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos voluntarios com histérico de diagnéstico de: fibromialgia, radiculopatia cervical, mielopatia cervical, hérnia discal cervical
sintomatica, cirurgia cervical prévia, histéria de trauma cervical importante, doencas reumatoldgicas graves, neoplasias atuais ou prévias na regido a
ser irradiada, infecg@es locais, feridas abertas ou doengas dermatolégicas na regido cervical/trapézio, gestagao, epilepsia fotossensivel, alteragdes
importantes de sensibilidade térmica ou dolorosa, uso de medicamentos fotossensibilizantes, quando aplicavel, uso recente de infiltracdes,
anestésicos locais ou corticosteroides nos pontos gatilho nos dltimos 6 meses, realizacao de fisioterapia, acupuntura, dry needling ou outro
tratamento especifico para dor miofascial cervical nos Gltimos 3 meses, contraindicagfes absolutas ao uso do HILT, incapacidade de compreender
ou responder aos instrumentos de avaliagao.

Riscos:

Os riscos relacionados a participagdo no estudo séo considerados minimos e incluem possivel desconforto transitério durante a aplicagdo da terapia,
sensacao de calor local, hiperemia transitoria, leve sensibilidade cutanea, irritagcéo discreta na pele e aumento temporario da dor local. Além disso,
podera ocorrer desconforto leve durante os procedimentos de avaliacéo fisica e biomecanica.

Para minimizacgao dos riscos, todas as intervengfes e avaliagbes serdo realizadas por pesquisadores previamente treinados e capacitados,
utilizando parametros padronizados e equipamentos adequados. Os participantes serdo constantemente monitorados durante os procedimentos,
podendo solicitar interrupgao da avaliagdo ou intervengdo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo.

Todos os eventos adversos serdo registrados quanto a intensidade, duragao, possivel causalidade e conduta adotada. Em caso de evento adverso
relevante, a intervencao sera imediatamente interrompida e o participante sera encaminhado para avaliagao clinica, se necessario. Eventos
adversos graves serdo comunicados ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), conforme as normas vigentes.

Na fase piloto, serdo analisadas a ocorréncia de eventos adversos, dificuldades operacionais, tolerabilidade da intervencao e necessidade de ajustes
metodolégicos antes da continuidade para o ensaio clinico principal. Caso sejam identificadas necessidades de modificagdo do protocolo, o CEP
sera devidamente comunicado antes da continuidade da pesquisa.
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Beneficios:

Os participantes podem nao obter beneficio direto. Como beneficio potencial, podera haver reducédo da dor, melhora funcional, melhora da
mobilidade cervical e melhora da percepgéo corporal relacionada a regiéo cervical. Os principais beneficios esperados séo cientificos e sociais,
incluindo ampliacéo das evidéncias relacionadas ao HILT, melhor compreenséo dos mecanismos terapéuticos envolvidos, andlise dos efeitos do Q-
Switched Nd:YAG laser em individuos com sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior e desenvolvimento de protocolos terapéuticos mais
fundamentados cientificamente.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados serd@o apresentados na forma de média e desvio-padrdo ou mediana e intervalo interquartil, conforme a distribuicio das variaveis.
Inicialmente, sera realizada analise descritiva das variaveis estudadas. No estudo piloto, as andlises terdo carater predominantemente descritivo,
com apresentacgdo de indicadores de viabilidade, adesé&o, perdas, completude dos dados, tempo de avaliagdo, tolerabilidade da intervencéo e
ocorréncia de eventos adversos. N&o serdo realizadas inferéncias confirmatorias de eficacia clinica a partir do estudo piloto. No ensaio clinico
principal, a analise inferencial sera conduzida por meio de modelos lineares generalizados, considerando os fatores grupo, tempo e a interagao
grupo x tempo, com pds-teste de Sidak para comparac¢des mdltiplas. O nivel de significAncia adotado sera de 5% (p < 0,05). Adicionalmente, sera
realizada andlise do tamanho de efeito por meio do d de Cohen, visando avaliar a magnitude clinica dos resultados encontrados.

Desfecho Primario:

- Intensidade da dor.
- Limiar de dor a presséo.

Desfecho Secundario:

- Amplitude de movimento cervical.

- Propriedades biomecéanicas musculares.
- Temperatura superficial.

- Incapacidade cervical.

- Qualidade de vida.

- Cinesiofobia.

- Percepcéo corporal cervical.

Tamanho da Amostra no 44

Paises de Recrutamento

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

Sim BRASIL 44

Qutras Informacdes

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

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

44
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo HILT 22 Aplicacéo do laser de alta poténcia
Grupo Placebo 22 Simulacéo da aplicagdo do laser de alta poténcia (desligado)

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Néao

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Fase 1 ¢, Estudo piloto 01/07/2026 01/08/2026
Organizacéo e analise dos dados 01/06/2027 01/08/2027
Fase 2 ¢, Coleta de dados do ensaio clinico 02/09/2026 01/07/2027
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Ajustes metodolégicos apds estudo piloto 01/08/2026 01/09/2026
Submissé&o do projeto ao CEP 13/05/2026 15/06/2026
Redacéo final e encerramento da pesquisa 01/01/2028 01/03/2028
Elaboragéo de trabalhos cientificos e relatérios 01/08/2027 01/02/2028
Treinamento da equipe e organiza¢édo dos 16/06/2026 30/06/2026
procedimentos

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Coletas e avaliacOes Custeio R$ 200,00
Luvas, alcool, papel descartavel Custeio R$ 200,00
Manutencéo/calibragéo de equipamentos Custeio R$ 1.000,00
TCLE, questionarios e fichas Custeio R$ 100,00
R$ 1.500,00
Bibliografia:

ALAYAT, M. S. et al. Pulsed Nd:YAG laser combined with progressive pressure release in the treatment of cervical myofascial pain syndrome: a
randomized control trial. Journal of Physical Therapy Science, v. 32, n. 7, p. 422,427, 2020. DOI: 10.1589/jpts.32.422. AIRD, Lucy; SAMUEL,
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Outros Autorizacao_instituicao_coparticipante.pdf
Declaragdo de Pesquisadores Formulario_pesquisa.pdf
Outros declaracao_de_intervencao.pdf
Folha de Rosto Folha_de_rostoHILT.pdf
Outros declaracao_ciencia_compromisso.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_CEP2025.pdf
Auséncia
Outros Declaracao_uso_dados.pdf
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Prazo: Até a publicagédo dos resultados
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