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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Intervenção/Experimental

Tipo de Intervenção: Experimental

Haverá uso de placebo ou a existência de grupos que não serão submetidos em nenhuma intervenção:

A inclusão do grupo placebo justifica-se pela necessidade de controlar os efeitos inespecíficos associados à intervenção, como expectativa de
melhora, atenção terapêutica, contato com o equipamento, tempo de atendimento e evolução natural dos sintomas. Considerando que a dor
miofascial é uma condição subjetiva e multifatorial, o grupo placebo permite estimar de forma mais precisa o efeito específico da terapia com laser
de alta intensidade. Os participantes do grupo placebo não serão privados de tratamento essencial, pois se trata de condição musculoesquelética
crônica e não emergencial. A aplicação simulada será realizada com o mesmo posicionamento e tempo de atendimento do grupo intervenção,
porém sem emissão terapêutica efetiva do laser, preservando o cegamento e reduzindo vieses de expectativa. Todos os participantes serão
informados no TCLE sobre a possibilidade de alocação em grupo placebo e poderão retirar seu consentimento a qualquer momento, sem prejuízo.

Haverá aplicação de washout:

Durante o período de participação na pesquisa, os voluntários serão orientados a não iniciar outros tratamentos para dor cervical ou síndrome
miofascial, incluindo fisioterapia, acupuntura, dry needling, terapia manual, infiltrações ou outros recursos eletrofísicos. Caso ocorra necessidade de
utilização de qualquer intervenção adicional, o pesquisador deverá ser informado.Não haverá necessidade de período de washout entre
intervenções, uma vez que o delineamento do estudo será paralelo, randomizado, placebo-controlado e sem crossover entre grupos.

Além disso, os participantes serão orientados a evitar o uso de medicamentos analgésicos e anti-inflamatórios nas 24 horas anteriores às
avaliações, salvo em situações de necessidade clínica. O uso eventual desses medicamentos será registrado para controle das análises.

Desenho:

Trata-se de um ensaio clínico randomizado, placebo-controlado, duplo-cego, de grupos paralelos, com abordagem quantitativa e caráter
experimental. Os participantes serão alocados aleatoriamente em dois grupos: grupo intervenção, submetido à aplicação de terapia com laser de
alta intensidade (HILT) por meio de Q-Switched Nd laser, e grupo controle (SHAM), submetido à aplicação simulada sem emissão terapêutica
efetiva. Serão avaliados desfechos clínicos, biomecânicos, fisiológicos, funcionais e psicossociais relacionados à síndrome dolorosa miofascial do
trapézio superior.

Descritores da Intervenção

Natureza da Intervenção

Dispositivo

Intervenções

Descritores da Intervenção

Laser

Fase

Estudo de intervenção - experimental
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Palavra Chave

Palavra-chave

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

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A síndrome dolorosa miofascial do trapézio superior é uma das principais condições associadas à dor cervical, caracterizada pela presença de
pontos gatilho miofasciais capazes de desencadear dor local e referida, alterações biomecânicas, limitação funcional e prejuízos à qualidade de vida.
Entre os recursos terapêuticos utilizados, destaca-se a terapia com laser de alta intensidade (High-Intensity Laser Therapy ¿ HILT), modalidade com
potencial analgésico, anti-inflamatório e fotobiomodulador devido à elevada capacidade de penetração tecidual e aos efeitos fototérmicos,
fotoquímicos e fotomecânicos. Apesar dos resultados promissores em indivíduos com dor cervical, as evidências relacionadas à dosimetria, aos
parâmetros de aplicação e aos efeitos do HILT sobre variáveis biomecânicas, fisiológicas e psicossociais ainda são limitadas e heterogêneas. Assim,
o presente estudo tem como objetivo investigar os efeitos do HILT sobre variáveis clínicas, biomecânicas, fisiológicas, funcionais e psicossociais em
indivíduos com síndrome dolorosa miofascial do trapézio superior. Trata-se de um projeto guarda-chuva composto por um estudo piloto
metodológico inicial, seguido de ensaio clínico randomizado, placebo-controlado e duplo-cego. Os participantes serão submetidos à aplicação de
HILT ou SHAM, utilizando parâmetros previamente padronizados. Serão avaliadas variáveis relacionadas à dor, limiar de dor à pressão, amplitude
de movimento cervical, propriedades biomecânicas musculares, temperatura superficial, funcionalidade cervical e desfechos psicossociais. Espera-
se que os resultados contribuam para ampliar as evidências científicas acerca dos efeitos terapêuticos do HILT e auxiliar na padronização de
protocolos terapêuticos fundamentados em evidências.

Hipótese:

A aplicação da terapia com laser de alta intensidade promoverá redução significativa da intensidade da dor e aumento do limiar de dor à pressão em
indivíduos com síndrome dolorosa miofascial do trapézio superior, além de efeitos favoráveis sobre propriedades biomecânicas musculares,
funcionalidade cervical, temperatura superficial e desfechos psicossociais, quando comparada ao placebo.

Objetivo Primário:

Investigar, em um projeto guarda-chuva faseado, os efeitos do HILT sobre o músculo trapézio superior de indivíduos com síndrome miofascial.

Objetivo Secundário:

Na fase 1:
Avaliar a viabilidade metodológica, operacional e dos procedimentos de coleta de dados para a realização do ensaio clínico randomizado com HILT,
por meio de critérios pré-estabelecidos.
Na fase 2:
- Avaliar os efeitos do HILT sobre a intensidade da dor em indivíduos com síndrome dolorosa miofascial do trapézio superior.
- Avaliar os efeitos do HILT sobre o limiar de dor à pressão no ponto gatilho miofascial ativo do trapézio superior.
- Verificar os efeitos do HILT sobre a amplitude de movimento cervical.
- Investigar alterações nas propriedades biomecânicas musculares do trapézio superior, incluindo tônus, rigidez, elasticidade, creep e tempo de
relaxamento.
- Verificar alterações na temperatura superficial da região do trapézio superior após a aplicação do HILT.
- Avaliar os efeitos do HILT sobre a incapacidade cervical.
- Avaliar os efeitos do HILT sobre qualidade de vida, cinesiofobia e percepção corporal cervical.
- Monitorar a ocorrência de eventos adversos relacionados à aplicação do HILT.

A dor cervical constitui uma das principais causas de incapacidade musculoesquelética na população mundial, estando associada à elevada
recorrência, prejuízos funcionais e redução da qualidade de vida (XIE et al., 2023). Entre as condições frequentemente relacionadas à dor cervical,
destaca-se a síndrome dolorosa miofascial (SDM), caracterizada pela presença de pontos gatilho miofasciais (PGMs), definidos como áreas
hiperirritáveis localizadas em bandas tensas musculares, capazes de desencadear dor local e referida, alterações motoras e limitação funcional
(TRAVELL; SIMONS, 1999).
Do ponto de vista fisiopatológico, os PGMs estão associados à hipercontração sarcomérica localizada, redução da circulação sanguínea, hipóxia
tecidual e aumento do acúmulo de substâncias algogênicas, fatores que contribuem para perpetuação da dor miofascial (MENSE; GERWIN, 2010).
Em indivíduos com dor cervical, o músculo trapézio superior representa uma das regiões mais frequentemente acometidas, podendo ocasionar dor
irradiada para regiões cervical, occipital e temporal, além de rigidez muscular, limitação de movimento e prejuízos funcionais importantes (U-
ANANTRAKOOL; BURANARACH; PHONGAMWONG, 2026).
Diferentes estratégias terapêuticas têm sido utilizadas no tratamento da SDM, incluindo exercícios terapêuticos, técnicas manuais e recursos
eletrofísicos (ALAYAT et al., 2020). Entre esses recursos, a terapia com laser de alta intensidade (High-Intensity Laser Therapy ¿ HILT) tem
despertado crescente interesse devido à sua capacidade de atingir tecidos profundos e promover efeitos analgésicos, anti-inflamatórios e
fotobiomoduladores (XIE et al., 2023).
A HILT diferencia-se do laser de baixa intensidade pela utilização de potência superior a 500 mW, permitindo maior profundidade de penetração
tecidual e produção adicional de efeitos fototérmicos (XIE et al., 2023). Seus efeitos terapêuticos parecem estar relacionados à combinação de
mecanismos fotoquímicos, fototérmicos e fotomecânicos, capazes de estimular o metabolismo celular, aumentar a microcirculação local e modular
mecanismos neurofisiológicos relacionados à dor musculoesquelética (ALAYAT et al., 2020; XIE et al., 2023).
Estudos clínicos recentes têm demonstrado resultados promissores do HILT em indivíduos com dor cervical e SDM. Alayat et al. (2020) observaram
melhora significativa da intensidade da dor, aumento do limiar de dor à pressão e melhora da amplitude de movimento cervical após aplicação do
laser Nd:YAG pulsado associado à técnica de liberação por pressão progressiva. De maneira semelhante, a revisão sistemática conduzida por Xie et
al. (2023) identificou evidências moderadas de redução da dor e melhora funcional em indivíduos com dor cervical submetidos ao HILT.
Entretanto, apesar dos resultados favoráveis, a literatura ainda apresenta importantes limitações metodológicas e lacunas científicas, especialmente
em relação à padronização dos parâmetros terapêuticos utilizados, como dosimetria, frequência e duração das intervenções (XIE et al., 2023). Além
disso, a maior parte dos estudos concentra-se predominantemente em desfechos subjetivos de dor, havendo escassez de investigações envolvendo
variáveis biomecânicas, propriedades musculares, alterações fisiológicas locais e aspectos psicossociais relacionados à SDM (MENSE; GERWIN,
2010; U-ANANTRAKOOL; BURANARACH; PHONGAMWONG, 2026).
Dessa forma, torna-se relevante investigar os efeitos da terapia com HILT em indivíduos com síndrome dolorosa miofascial do trapézio superior,
considerando desfechos clínicos, funcionais, biomecânicos e psicossociais relacionados à condição.

Introdução:
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Metodologia Proposta:

Tipo de estudo e delineamento
Trata-se de um projeto guarda-chuva faseado, composto por um estudo piloto metodológico inicial e por um ensaio clínico randomizado, placebo-
controlado, duplo-cego e de grupos paralelos. O estudo piloto antecederá o ensaio clínico principal e terá como finalidade avaliar a viabilidade
metodológica e operacional dos procedimentos previstos no protocolo.
O estudo seguirá as recomendações do CONSORT para ensaios clínicos randomizados, as recomendações específicas para estudos piloto e de
viabilidade, bem como as diretrizes SPIRIT para elaboração de protocolos clínicos.
O projeto será submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual do Oeste do Paraná (UNIOESTE), por meio da
Plataforma Brasil. O ensaio clínico será registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC) previamente à inclusão do primeiro
participante.

Estudo piloto
Na Fase 1 do projeto, será realizado um estudo piloto metodológico com aproximadamente 12 voluntários elegíveis, distribuídos entre Grupo HILT
(GHILT) e Grupo Controle (GSHAM), seguindo os mesmos critérios de elegibilidade, procedimentos avaliativos, rotina de intervenção e estratégias
de cegamento previstas para o estudo principal.
O objetivo do estudo piloto será avaliar a exequibilidade do protocolo, incluindo recrutamento, tempo necessário para realização das avaliações,
compreensão dos questionários, tolerabilidade à aplicação do HILT/SHAM, adesão às sessões, funcionamento do cegamento, ocorrência de
eventos adversos e adequação das fichas de coleta.
Após a conclusão da Fase 1, a equipe de pesquisa realizará análise interna dos indicadores de viabilidade. Caso sejam identificadas necessidades
de ajustes metodológicos relevantes, será submetida emenda ao CEP antes do início da Fase 2 do estudo.

Local do estudo
As coletas serão realizadas no Laboratório de Reabilitação Física, Desempenho e Biodinâmica Integrativa (BioRehab Lab) da UNIOESTE, campus
Cascavel. A equipe de pesquisa será composta por pesquisador responsável, mestrandos vinculados ao programa de pós-graduação stricto sensu e
alunos de iniciação científica responsáveis pelo suporte às avaliações e intervenções. Todos os integrantes serão previamente treinados e
calibrados para realização padronizada dos procedimentos metodológicos.

Intervenção
Terapia com laser de alta intensidade com Q-Switched Nd:YAG laser
A intervenção será realizada com equipamento Q-Switched Nd:YAG laser e utilizado conforme as recomendações do fabricante para aplicação
terapêutica. A aplicação será realizada sobre o músculo trapézio superior acometido, priorizando a região do ponto gatilho miofascial ativo
identificado na avaliação inicial. O participante será posicionado sentado, com apoio dos membros superiores e região cervical em posição
confortável. A região do trapézio superior será exposta, higienizada e demarcada previamente.

Protocolo terapêutico proposto
O protocolo terapêutico será composto por oito sessões, realizadas duas vezes por semana, durante quatro semanas consecutivas. Inicialmente,
esse protocolo será aplicado no estudo piloto para verificação de tolerabilidade, segurança, tempo de execução e adequação operacional. Após a
análise dos indicadores de viabilidade e, se necessário, aprovação de emenda pelo CEP, o mesmo protocolo será aplicado no ensaio clínico
principal. Cada sessão será composta por aplicação direta sobre uma região do músculo trapézio.
O comprimento de onda, potência média, frequência de pulso, duração de pulso, fluência, spot size, distância do aplicador, espaçador e tempo total
de aplicação serão definidos conforme especificações técnicas do equipamento Q-Switched Nd:YAG disponível no laboratório e registrados em ficha
própria de intervenção.
Caso o equipamento utilizado não permita emissão contínua, todo o protocolo será realizado em modo pulsado/Q-Switched, ajustando-se o tempo
de aplicação para atingir a energia total prevista.

Critério de Inclusão:

Serão incluídos voluntários de ambos os sexos, com idade entre 18 e 60 anos, com diagnóstico clínico de síndrome dolorosa miofascial do trapézio
superior, presença de pelo menos um ponto gatilho miofascial ativo no trapézio superior. O diagnóstico clínico será realizado conforme critérios de
Travell & Simons (1999), considerando presença de banda tensa palpável, ponto hipersensível na banda tensa, reprodução da dor familiar do
participante à compressão e possível presença de dor referida.
Critério de Exclusão:

Serão excluídos voluntários com histórico de diagnóstico de: fibromialgia, radiculopatia cervical, mielopatia cervical, hérnia discal cervical
sintomática, cirurgia cervical prévia, história de trauma cervical importante, doenças reumatológicas graves, neoplasias atuais ou prévias na região a
ser irradiada, infecções locais, feridas abertas ou doenças dermatológicas na região cervical/trapézio, gestação, epilepsia fotossensível, alterações
importantes de sensibilidade térmica ou dolorosa, uso de medicamentos fotossensibilizantes, quando aplicável, uso recente de infiltrações,
anestésicos locais ou corticosteroides nos pontos gatilho nos últimos 6 meses, realização de fisioterapia, acupuntura, dry needling ou outro
tratamento específico para dor miofascial cervical nos últimos 3 meses, contraindicações absolutas ao uso do HILT, incapacidade de compreender
ou responder aos instrumentos de avaliação.

Riscos:

Os riscos relacionados à participação no estudo são considerados mínimos e incluem possível desconforto transitório durante a aplicação da terapia,
sensação de calor local, hiperemia transitória, leve sensibilidade cutânea, irritação discreta na pele e aumento temporário da dor local. Além disso,
poderá ocorrer desconforto leve durante os procedimentos de avaliação física e biomecânica.
Para minimização dos riscos, todas as intervenções e avaliações serão realizadas por pesquisadores previamente treinados e capacitados,
utilizando parâmetros padronizados e equipamentos adequados. Os participantes serão constantemente monitorados durante os procedimentos,
podendo solicitar interrupção da avaliação ou intervenção a qualquer momento, sem qualquer prejuízo.
Todos os eventos adversos serão registrados quanto à intensidade, duração, possível causalidade e conduta adotada. Em caso de evento adverso
relevante, a intervenção será imediatamente interrompida e o participante será encaminhado para avaliação clínica, se necessário. Eventos
adversos graves serão comunicados ao Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), conforme as normas vigentes.
Na fase piloto, serão analisadas a ocorrência de eventos adversos, dificuldades operacionais, tolerabilidade da intervenção e necessidade de ajustes
metodológicos antes da continuidade para o ensaio clínico principal. Caso sejam identificadas necessidades de modificação do protocolo, o CEP
será devidamente comunicado antes da continuidade da pesquisa.
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Tamanho da Amostra no 44

Benefícios:

Os participantes podem não obter benefício direto. Como benefício potencial, poderá haver redução da dor, melhora funcional, melhora da
mobilidade cervical e melhora da percepção corporal relacionada à região cervical. Os principais benefícios esperados são científicos e sociais,
incluindo ampliação das evidências relacionadas ao HILT, melhor compreensão dos mecanismos terapêuticos envolvidos, análise dos efeitos do Q-
Switched Nd:YAG laser em indivíduos com síndrome dolorosa miofascial do trapézio superior e desenvolvimento de protocolos terapêuticos mais
fundamentados cientificamente.
Metodologia de Análise de Dados:

Os dados serão apresentados na forma de média e desvio-padrão ou mediana e intervalo interquartil, conforme a distribuição das variáveis.
Inicialmente, será realizada análise descritiva das variáveis estudadas. No estudo piloto, as análises terão caráter predominantemente descritivo,
com apresentação de indicadores de viabilidade, adesão, perdas, completude dos dados, tempo de avaliação, tolerabilidade da intervenção e
ocorrência de eventos adversos. Não serão realizadas inferências confirmatórias de eficácia clínica a partir do estudo piloto. No ensaio clínico
principal, a análise inferencial será conduzida por meio de modelos lineares generalizados, considerando os fatores grupo, tempo e a interação
grupo × tempo, com pós-teste de Sidak para comparações múltiplas. O nível de significância adotado será de 5% (p < 0,05). Adicionalmente, será
realizada análise do tamanho de efeito por meio do d de Cohen, visando avaliar a magnitude clínica dos resultados encontrados.

Desfecho Primário:

- Intensidade da dor.
- Limiar de dor à pressão.

Desfecho Secundário:

- Amplitude de movimento cervical.
- Propriedades biomecânicas musculares.
- Temperatura superficial.
- Incapacidade cervical.
- Qualidade de vida.
- Cinesiofobia.
- Percepção corporal cervical.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 44BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo HILT Aplicação do laser de alta potência22

Grupo Placebo Simulação da aplicação do laser de alta potência (desligado)22

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

44

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Fase 1 ¿ Estudo piloto 01/08/202601/07/2026

Organização e análise dos dados 01/08/202701/06/2027

Fase 2 ¿ Coleta de dados do ensaio clínico 01/07/202702/09/2026
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Ajustes metodológicos após estudo piloto 01/09/202601/08/2026

Submissão do projeto ao CEP 15/06/202613/05/2026

Redação final e encerramento da pesquisa 01/03/202801/01/2028

Elaboração de trabalhos científicos e relatórios 01/02/202801/08/2027

Treinamento da equipe e organização dos
procedimentos

30/06/202616/06/2026

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Coletas e avaliações R$ 200,00Custeio

Luvas, álcool, papel descartável R$ 200,00Custeio

Manutenção/calibração de equipamentos R$ 1.000,00Custeio

TCLE, questionários e fichas R$ 100,00Custeio

Total em R$ R$ 1.500,00
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