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EFICACIA DA FOTOBIOMODULACAO NO TRAUMA PERINEAL
POS-PARTO VAGINAL: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO,
CONTROLADO E CEGO

RESUMO

Objetivo: Este estudo tem como objetivo avaliar a eficacia da fotobiomodulacdo (FBM)
no trauma perineal e edema vulvar obstétrico em mulheres no p6s-parto vaginal imediato.
Além disso, busca descrever caracteristicas como sociodemogréficas, antropométricas,
obstétricas e de estilo de vida, bem como comparar dor e edema vulvar antes e apos a
intervencdo entre os grupos; avaliar funcionalidade, satisfacdo e motivacdo apos 0 uso
dos recursos; avaliar efeitos adversos ap6s intervencdo e avaliar queixas algicas e
urinarias, funcdo sexual e funcionalidade ap6s 40 dias e 3 meses.

Meétodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado e cego, conduzido no
Hospital Universitario Ana Bezerra (HUAB/UFRN) no periodo de julho de 2025 a
dezembro de 2026. A amostra serd aleatoria, composta por 106 puérperas com idade
maior que 15 anos, que apresentem trauma perineal de grau 1 e/ou 2 e edema vulvar, dor
maior ou igual a 3 na escala numérica da dor (END) e estejam no pés-parto imediato.
Participantes que apresentem de feridas vaginais, sinais ou exame gque comprove a
infeccdo vaginal, hematoma vulvar, uso de anti-inflamatorio e dificuldade de
compreensdo que impossibilite a realizacdo da pesquisa serdo excluidas.

As participantes serdo alocadas aleatoriamente em dois grupos: Intervencao (G1) recebera
a aplicacdo de laser de 808 nm, com energia de 60 J/cm?2 na laceracdo perineal e 10 J/cm?
no edema vulvar e um ponto de 20 J/cm? IV na regido inguinal. O grupo (G2) sera
submetido a aplicacdo simulada do laser, sem o disparo do aparelho e cuidados habituais.
A avaliacdo das participantes ocorrera em trés momentos: antes da intervencao,
imediatamente apos e 12 horas apos a aplicacdo. Sera avaliado a reducdo do edema vulvar
(medida por delimitagdo com caneta e fita métrica), a intensidade da dor (avaliada pela
Escala Numérica da Dor e algometria), niveis de satisfacdo e percepcdo global de
mudanca (utilizando a Escala Visual Analdgica (EVA) e a Escala de Percepcdo Global
de Mudanca) e a funcionalidade (avaliada pela Escala de Likert). No puerpério tardio e
remoto serd avaliada a funcionalidade, com o questionario WHODAS 2.0, e a funcao
miccional, com o ICIQ-SF. A funcdo sexual serd avaliada ap0s 3 meses po0s-parto
utilizando o questionario de indice de Fungdo Sexual Feminina (FSFI).



A analise descritiva dos dados sera realizada através de frequéncias absoluta e relativa,
média, desvio padrdo (DP), intervalo de confianca (IC95%). Serdo aplicados os testes
para avaliar a distribuicdo das variaveis. O nivel de significAncia de 5% sera adotado para
todos os testes.

Resultados esperados: Espera-se que a fotobiomodulacao seja eficaz na reducédo da dor
perineal e do edema vulvar, com melhora na funcionalidade e satisfagdo com
tratamento.

Palavras-chave: Laser; Vulva; Edema; Dor; P6s-parto;

ABSTRACT

Objective: This study aims to evaluate the effectiveness of photobiomodulation (PBM)
in perineal trauma and obstetric vulvar edema in women during the immediate postpartum
period following vaginal delivery. Additionally, it seeks to describe sociodemographic,
anthropometric, obstetric, and lifestyle characteristics, as well as compare pain and vulvar
edema before and after the intervention between groups; assess functionality, satisfaction,
and motivation after the use of the interventions; evaluate adverse effects following the
intervention; and assess pain and urinary complaints, sexual function, and functionality
at 40 days and 3 months postpartum.

Methods: This is a randomized, controlled, and blinded clinical trial conducted at Ana
Bezerra University Hospital (HUAB/UFRN) between July 2025 and December 2026. The
sample will be randomly selected and composed of 106 postpartum women over the age
of 15, presenting with grade 1 and/or 2 perineal trauma and vulvar edema, pain equal to
or greater than 3 on the Numeric Pain Scale (NPS), and who are in the immediate
postpartum period. Participants with vaginal wounds, signs or confirmed diagnosis of
vaginal infection, vulvar hematoma, use of anti-inflammatory drugs, or with cognitive
difficulties that impair participation in the study will be excluded.

Participants will be randomly assigned to two groups: the Intervention Group (G1) will
receive the application of an 808 nm laser, delivering 60 J/cm? to the perineal laceration,
10 J/cm? to the vulvar edema, and 20 J/cm? intravenously in the inguinal region. The
Control Group (G2) will receive a simulated laser application, with no device activation,
and standard postpartum care. Assessments will take place at three time points: before the
intervention, immediately after, and 12 hours after application. Evaluations will include
reduction in vulvar edema (measured by outline with pen and measuring tape), pain
intensity (assessed by the Numeric Pain Scale and algometry), levels of satisfaction and
global perception of change (using the Visual Analogue Scale [VAS] and Patient Global
Impression of Change), and functionality (assessed with a Likert scale). In the late and
remote postpartum periods, functionality will be assessed using the WHODAS 2.0
questionnaire and urinary function using the ICIQ-SF. Sexual function will be evaluated
at 3 months postpartum using the Female Sexual Function Index (FSFI).

Descriptive data analysis will be performed using absolute and relative frequencies, mean,
standard deviation (SD), and 95% confidence interval (C195%). Tests will be applied to



assess the distribution of the variables. A significance level of 5% will be adopted for all
tests.
Expected results: Photobiomodulation is expected to be effective in reducing perineal

pain and vulvar edema, with improvements in functionality and satisfaction with
treatment.

Keywords: Laser; Vulva; Edema; Pain; Postpartum.
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1. INTRODUCAO

O assoalho pélvico (AP) é um conjunto de partes moles que ocluem a pelve

inferiormente, formado por musculos, ligamentos e fascias. A camada do diafragma
urogenital é composto principalmente pelo musculo transverso profundo do perineo, e
por uma camada mais caudal, de musculos superficiais, que envolve os musculos
esfincterianos e eretores do sistema urogenital (KOBI et al., 2018)
O musculo levantador do anus é considerado o musculo mais importante desse complexo,
pois interage com a fascia endopélvica. Possui trés por¢oes, determinadas de acordo com
o0 trajeto das fibras e suas fixagdes. A por¢do mais medial é a puborretal, a porcdo
intermedidria é a pubococigea e a mediana formando o musculo pubovaginal. Por fim, a
porcdo posterolateral do musculo levantador do anus é denominada iliococcigea (KOBI
etal., 2018; KOHLER et al., 2018)

Ainda em relacdo ao masculo levantador do anus, é importante ressaltar que sua
composicao de cerca de 70% de fibras tipo | de contracdo lenta, sdo importantes para
manutencdo do tdnus muscular e da continéncia. No entanto, também é possivel observar
fibras musculares do tipo I1, sdo responsaveis pela contracdo muscular reflexa em resposta
a aumentos subitos na pressdo abdominal (CORTON, 2009).

A camada do diafragma urogenital é composta principalmente pelo musculo
transverso profundo do perineo, e por uma camada mais caudal, de musculos superficiais,
que envolve os musculos esfincterianos e eretores do sistema urogenital. Esses
componentes tém funcdo de auxiliar no suporte dos érgdos pélvicos (bexiga, utero, reto,
vagina, anus), na manutencdo da continéncia urinéria e fecal, no controle postural, na
funcdo sexual e distendem-se em sua capacidade maxima para permitir a passagem do
concepto durante o parto vaginal (SHAH et al., 2014).

Os distarbios do assoalho pélvico (DAP) apds o parto tém consequéncias
devastadoras na qualidade de vida. Isto ndo € surpreendente, dadas as notaveis alteracoes
do assoalho pélvico durante o parto. Durante o parto vaginal, cerca de 85% das
parturientes sofrem algum tipo de trauma perineal, sendo laceracdo espontanea,
episiotomia ou ambas. As laceracOes perineais podem ocorrer de forma assimetrica no
assoalho pélvico, sendo classificadas em quatro graus pelo Royal College of Obstetricians
and Gynecologists (RCOG) e o American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG). Os graus um e dois, mais comuns, sdo considerados leves, afetando pele, tecido

subcutaneo, mucosa vaginal, fascia e musculatura perineal. J& 0s graus trés e quatro séo



graves, comprometendo o esfincter anal e, no grau quatro, também a mucosa intestinal
(ACOG, 2024).

As consequéncias dessas lesdes vdo além da dor fisica imediata, influenciando a
qualidade de vida das mulheres no pés-parto, no vinculo afetivo com o recém-nascido,
com impactos na mobilidade e, a longo prazo, na funcionalidade do assoalho pélvico, na
sexualidade e no bem-estar emocional (MINISTERIO DA SAUDE, 2022; DOS
SANTOS, 2018; DOMENIGHI ET AL., 2021).

A dor é uma experiéncia comum e desconfortavel (International Association for
the Study of Pain - IASP, 2020). No periodo pos-parto, afeta cerca de um terco das
primiparas apés o parto vaginal e é geralmente associada a gravidade de lesdes perineais,
como a episiotomia, embora algumas mulheres relatem dor mesmo sem lesdes visiveis
(Francisco et al., 2014; Marks et al., 2020). A dor perineal pode impactar negativamente
a saude fisica, emocional e social das mulheres, estando frequentemente associada a
irritabilidade, dificuldade de concentracdo, limitacdes nas atividades diarias e mobilidade
reduzida.

A ocorréncia de laceracdes perineais depende de alguns motivos relacionados as
condi¢cdes maternas, ao feto e ao parto em si. Os principais fatores de risco sdo o parto
instrumentado, primiparidade, a posi¢do e prolongamento do periodo expulsivo, peso e o
perimetro cefalico do recém-nascido (MINISTERIO DA SAUDE DO BRASIL, 2017).

Os traumas perineais, espontaneos ou provocados, tém impactos negativos a curto
e longo prazo na vida das mulheres. Em curto prazo, podem causar dor, sangramento,
deiscéncia de sutura e defeitos de cicatrizagdo, infeccdo e internagdo hospitalar
prolongada. A longo prazo, os danos nos tecidos vaginais e perineais podem resultar em
dor, fistulas urinaria e retal, incontinéncias urinaria e fecal, dispareunia e prolapso de
Orgaos pélvicos (Jiang et al., 2017; Goh et al., 2018; Marks et al., 2020; Domenighi et al.,
2021).

Os traumas perineais, também podem levar ao edema vulvar. O edema vulvar
estd associado a uma variedade de condic¢Bes. Existem também varias outras condigdes
vulvares que imitam de perto o edema tornando dificil, as vezes, diferenciar claramente
essas condi¢des do edema (AMANKWAH Y, HAEFNER H, 2010).

Dentro das diversas condi¢des de edemas vulvares, existe o obstétrico que pode
acontecer durante a gestacdo, como também, no pds-parto, mesmo no parto com perineo
integro, 0 edema pode estar presente, deformando visivelmente a regido vulvar, causando

dor limitando a puérpera em atividades como sentar e andar.



A fisiopatologia ndo esta bem definida, mas ha a hipotese de que alteracdes de
volume-pressdo e tecido conjuntivo pobre na vulva tornam essa area mais propensa ao
edema. E existe alguns fatores associados a gravidez, como: pré-eclampsia, diabetes,
tempo de trabalho de parto prolongado, tempo aumentado em banqueta e agachamento
no periodo expulsivo, parto instrumental, hipoproteinemia e anemia (GOODLIN RC,
FREDERICK 1B, 1983); (AMANKWAH Y, HAEFNER H, 2010); (YIN X, ET AL,
2024).

A prevaléncia do edema e da equimose perineal é pouco conhecida na pratica
clinica. Pesquisa realizada com 61 puérperas que tiveram parto normal com episiotomia
ou laceracéo de segundo grau mostrou a ocorréncia de edema em 42,6%, 26,2% e 11,5%
das mulheres, na primeira hora ap6s o parto, nas 24 horas seguintes e trés dias depois,
respectivamente (MORAIS et al, 2016).

Atualmente existe escassez na literatura sobre o tratamento do edema vulvar
tornando o tratamento um desafio. Existe condutas de recursos farmacolégicos como
aplicacdo local de corticoide, bolsa de solucdo salina hipertonica, albumina humana,
heparina de baixo peso molecular, e antibiotico (GUNDRY, et al, 2015)

Os recursos ndo farmacoldgicos encontrados na literatura sdo: restri¢do alimentar
de sal, insercdo de cateter de foley, posicdo de trendelenburg, repouso, crioterapia e a
terapia fisica complexa (AMANKWAH Y, HAEFNER H, 2010).

Outro recurso nao-farmacol6gico que vem sendo estudado nos Ultimos anos € a
fotobiomodulia¢do (FBM), podendo ser aplicada em regido perineal. Os mecanismos da
FBM ainda nédo estdo completamente elucidados, sabe-se que a luz aplicada a sistemas
biolégicos pode induzir processos fotoquimicos. Cromdforos, presentes nas
mitocondrias, absorvem a luz vermelha e infravermelha, convertendo-a em energia
metabolica, o que aumenta a producdo de ATP e estimula o metabolismo celular. Quando
aplicada com dosimetria adequada, a FBM modula a inflamacdo, controla a dor e
promove vasodilatagéo, reducdo do edema e blogueio das fibras nervosas por meio da
liberacdo de opiodides enddgenos, como endorfinas (Bacelete e Gama, 2021; Lenzi e
Rezende, 2021).



1.1 JUSTIFICATIVA:

Ao analisar as informacdes disponiveis, a melhor abordagem fisioterapéutica
ainda ndo esta estabelecida. Diante das queixas frequentes de dor e limitacdo funcional
no pos-parto e das limitagdes das abordagens convencionais, este estudo justifica-se pela
necessidade de investigar a eficacia da fotobiomodulacdo como uma intervencdo néo
invasiva e de baixo risco no alivio da dor e reducdo do edema perineal pos-parto imediato.

Apesar das evidéncias crescentes sobre os beneficios da fotobiomodulacdo (FBM)
no manejo da dor, estudos realizados nos ultimos anos trazem lacunas que reforcam a
necessidade de novas pesquisas para consolidar seu uso na prética clinica tanto na dor
perineal como no edema vulvar obstétrico, como: tamanhos amostrais reduzidos,
heterogeneidade metodologica: As varia¢fes nos parametros de aplicacdo da FBM, como
comprimento de onda, dose, frequéncia e localizacdo da aplicacdo. Desenhos
metodolégicos ndo padronizados: Alguns estudos falharam em implementar um
delineamento robusto, como alocagdo randomizada ou controle duplo-cego, o que pode
introduzir vieses nos resultados. Lopes-Machado et al. (2022) reforcaram a necessidade
de ensaios clinicos controlados rigorosos para validar os beneficios da FBM no pos-parto.

Levando em consideragdo 0s mecanismos de acdo do laser na modulagéo da dor,
na inflamacéo, angiogénese e linfangiogénse. A presenca do edema vulvar e dor perineal
pode acarretar aumento do tempo de internacdo hospitalar e limitacdo funcional no pds-
parto imediato, e pensando nas limitacGes supracitadas, o presente estudo surge com
objetivo geral de avaliar a eficacia da FBM na dor perineal e edema vulvar obstétrico,
como também as repercussdes na funcionalidade materna no pds-parto imediato.

Além disso, o rigor metodoldgico deste ensaio clinico randomizado, controlado e
duplo cego visa preencher lacunas de evidéncias e contribuir para a pratica baseada em

evidéncias, otimizando a assisténcia as mulheres no puerpério imediato.

1.2 PROBLEMA:
A dor perineal, o edema vulvar e a funcionalidade de mulheres no pds-parto vaginal

imediato melhora ap6s aplicacdo da fotobiomodulacéo?

1.3 HIPOTESE DA PESQUISA
1.3.1 HIPOTESE NULA: O uso da FBM no trauma perineal e edema vulvar obstétrico

n&o interfere na reducdo do tamanho do edema e da dor no pds-parto vaginal imediato.



1.3.2 HIPOTESE ALTERNATIVA: O uso da FBM no trauma perineal e edema
vulvar interfere na reducdo do tamanho do edema e da dor no pos-parto

vaginal imediato.

2. DESFECHOS
2.1 DESFECHOS PRIMARIOS

° Queixa de dor

° Tamanho do edema vulvar

° Impacto na funcionalidade pds-parto imediato
2.2 DESFECHOS SECUNDARIOS

° Tempo de reducéao da dor

° Tempo de reducdo do edema vulvar

° Satisfacdo com o tratamento

° Motivagdo com o recurso utilizado

° Efeitos adversos

° Impacto da funcionalidade no pés-parto tardio e remoto;

° Impacto na funcdo sexual no pés-parto remoto.

3. OBJETIVOS:
3.1 OBJETIVO GERAL.: Avaliar a eficacia do uso da FBM no trauma perineal e edema
vulvar obstétrico no p6s-parto vaginal.
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
° Descrever as caracteristicas sociodemograficas, antropométricas, obstétricas e de

estilo de vida da amostra.

) Comparar dor e edema vulvar antes e apds a intervencgao entre 0s grupos;

) Avaliar funcionalidade, satisfagdo e motivacao apds o uso dos recursos;

) Avaliar efeitos adversos ap0s intervencdo: Aumento da dor e sensibilidade local.
° Avaliar queixas algicas e urinérias, funcdo sexual e funcionalidade apds 40 dias e

3 meses.



4. METODO
4.1 DESCRICAO DO TIPO DA PESQUISA

Consiste em um estudo do tipo ensaio clinico randomizado controlado, duplo
cego, onde o avaliador e as puérperas ndo saberdo quem recebeu a intervencéo.

4.2 PERIODO DO ESTUDO

Estima-se que o estudo sera realizado no periodo de julho de 2025 a dezembro de
2026.
4.3 LOCAL DA REALIZAQAO DO ESTUDO

O estudo sera desenvolvido no Hospital Universitario Ana Bezerra-
HUAB/EBSERH da Universidade Federal Do Rio Grande do Norte (UFRN).
4.4 POPULACAO DO ESTUDO

Mulheres acima de 15 anos no pés-parto vaginal imediato com trauma perineal

e/ou edema vulvar obstétrico.

4.5 AMOSTRA DO ESTUDO

Seré obtida uma amostra aleatdria, composta por puérperas internadas no Pré-
parto, parto e pos-parto (PPP), Centro de Parto Normal (CPN) e Clinica Cirargica do
HUAB.
4.6 TAMANHO DA AMOSTRA

A amostra do grupo sera composta por 106 mulheres no pés-parto vaginal
imediato, sendo elas distribuidas em trés grupos: Fotobiomodulacdo (n= 53),
Fotobiomodulacdo sem luz e cuidados habituais (analgésico quando necessério,
orientacfes quanto: ndo ficar sentada por longos periodos, na regido da rafias deixar o
local sempre limpo, evitar roupas intimas assimétricas e muito apertadas, alimentacéao
com fibra e hidratacdo) (n= 53). O tamanho amostral foi estimado considerando o
tamanho do efeito de 0,95, alfa de 0,05 e poder de 0,95, considerando uma taxa de perda

de 20% da amostra. Sendo utilizada a formula de Miot (2011) para determinar esse valor.

2
P — ((E a/2 +ﬁzﬁ) .Sﬂ’)
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4.7 RANDOMIZACAO E ALOCACAO

As voluntérias serdo randomizadas em blocos de 4, de acordo com uma lista de
nlmeros sequenciais de um a X (nimero de pacientes a serem randomizadas), por meio
do programa Random Allocation Software versdo 1.0, utilizando as palavras
FOTOBIOMODULAQAO GRUPO 1 (Gl), FOTOBIOMODULCAO SEM LUZ e
CUIDADOS HABITUAIS GRUPO 2 (G2). Um pesquisador ndo envolvido (sigilo de
alocacdo) com a pesquisa ird elaborar a lista de numeros randémicos e preparar 0s
envelopes sequencialmente numerados, opacos, selados e grampeados contendo 0 grupo
em que a voluntaria foi alocada conforme orientacdo do CONSORT (MOHER et al.,
2010).

4.8 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

4.8.1 Critérios de Inclusao

° Idade maior que 15 anos;
° Dor maior ou igual a 3 na escala numérica da dor (END);
° Presenca de trauma perineal grau 1 e/ou 2 e/ou edema vulvar;

° Pds-parto imediato (até 12h);
4.8.2 Critérios de Excluséo

° Presenca de feridas vaginais; Sinais ou exame que comprove a infeccao vaginal;
Hematoma vulvar; Uso de anti-inflamatério; Dificuldade de compreensdo que
impossibilite a continuidade da pesquisa.

4.8.3 CRITERIOS PARA DESCONTINUACAO DO ESTUDO

Seré respeitado 0 bem-estar da paciente e a sua vontade em deixar a pesquisa em
gualquer fase da mesma, sendo esses aspectos soberanos a qualquer outro. Serdo
considerados possiveis critérios de descontinuacdo do estudo o fato de a paciente se
recusar a terminar a avaliacdo e/ou desistir do tratamento proposto. Como também a

presenca dos efeitos adversos: aumento da dor e sensibilidade local.

4.9 PROCEDIMENTOS PARA CAPTACAO E ACOMPANHAMENTO DAS
PARTICIPANTES
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Nos procedimentos para captacdo e acompanhamento das participantes,
inicialmente seré realizada a avaliacdo para elegibilidade, em seguida serdo escolhidas
como inclusdo e exclusdo. As pacientes passardo pela randomizacao, sendo alocadas para
0 G1, G2 (Figura 1). Serdo realizadas trés avaliagdes no puerpério imediato (antes da
aplicacdo, imediato apés aplicacdo, e apds 12h de aplicacdo) que incluem uma entrevista
com a utilizacdo de uma ficha de avaliagdo, exame fisico e coleta dos questionérios, em
seguida uma avaliacdo no puerpério tardio com 40 dias e outra no puerpério remoto com
3 meses. No puerpério tardio e remoto sera realizada avaliacdo da dor com a escala
numérica de dor, da funcdo sexual, miccional e funcionalidade com questionarios
validados via contato telefénico. A avaliagdo serd realizada por um pesquisador

previamente treinado cego, e o tratamento por outro pesquisador previamente treinado.
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Avaliados para elegibilidade (n=106)

[ Inclusao ] v

Excluidos (n=)

1 Néo atendem aos critérios de inclusdo (n=)

riDesistiram de participar (n= )

_ Outras razdes (n=)

Randomizados (n= )

[ Seguimento ]

[ Alocacao ]

Alocacéo para G1 (n=)

Receberam alocacédo para intervencao
(n=)

Ndo receberam alocacdo para
intervencdo (dar razdes) (n= )

Alocacdo para G2 (n=)

Receberam alocacdo para intervengdo
(n=)

N&o receberam alocagdo para
intervencdo (dar razdes) (n=)

l

Perda de seguimento (dar razdes) (n= )

Intervencdo descontinuada (dar razdes)

(n=)

Perda de seguimento (dar razdes) (n= )

Intervencédo descontinuada (dar razGes)

(n=)

Analisados (n=)

Analisados (n=)
Excluidos da analise (dar razdes) (n= ) Excluidos da analise (dar razdes) (n=")

Figura 1. Fluxograma de captagdo e acompanhamento das participantes de acordo com o

CONSORT, 2010.
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4.10 PROTOCOLO DE INTERVENCAO

O estudo sera composto por dois grupos. (G1l) Fotobiomodulagdo, (G2)
Fotobiomodulagéo sem disparo de luz e cuidados habituais. A participante que apresentar
trauma perineal grau 1 e/ou 2 e/ou edema vulvar obstétrico diagnosticado pela equipe,
sera convidada a participar do estudo e serdo randomizadas e alocadas entre 0s grupos,
onde as participantes serdo cegas fazendo uso de 6culos de protecdo com vedagdo total a
luminosidade, ficara impossivel a percepc¢do da auséncia do feixe de luz. A duracdo média
da sessdo também sera de aproximadamente 20 minutos.

Em todos os grupos o atendimento serd individualizado. As participantes serdo
ensinadas sobre a anatomia do assoalho pélvico, o trauma perineal e o0 edema vulvar e no
final da Gltima avaliacdo no puerpério imediato os dois grupos vao receber uma cartilha
com orientacGes dos cuidados perineais (FIGURA 6).

O G1 devera receber a aplicacdo da fotobiomodulacdo com aparelho TERAPY-
EC® aparelho de laserterapia e terapia fotodindmica com comprimento de onda de 660
nm (Luz vermelha- V) 808 nm (luz infravermelha-1V), POTENCIA: 100 mw, Area de
feixe: 1 mm?2 Densidade de poténcia: 1,02 w/cm2. O aparelho serd higienizado
previamente para cada paciente com Solucdo a Base de Mistura de Quaternarios de
Aménio, Cloreto de didecildimetilamonio e cloridrato de polihexametileno Biguanida
(DESINFETANTE DE NIiVEL INTERMEDIARIO) e ap6s a aplicacio, o espacador sera
colocado por 10 minutos na mesma solucéo.

Nas pacientes com laceracdo perineal com dor END (maior ou igual a 3) sera
aplicado uma dose de densidade de energia de 60J/cm2 em 60s e uma energia total de 6J,
de maneira pontual peri-incisdo da leséo da laceracdo perineal com um ponto em cada
lado na localizagdo do trajeto do nervo pudendo (FIGURA 2) e as que apresentarem
edema vulvar sera aplicado uma dose de densidade de energia 10J/cm2 em 10s de maneira
pontual na regido do edema com 2cm de distancia a cada ponto aplicado e dois pontos de
20J/cm? IV 20s na regido inguinal para estimulo de linfonodos (FIGURA 3).

O G2 recebera a fotobiomodulacdo sem a emisséo do feixe de luz e cuidados
habituais: (analgésico quando necessario, orienta¢cbes quanto: ndo ficar sentada por
longos periodos, na regido da rafias deixar o local sempre limpo, evitar roupas intimas

assimétricas e muito apertadas, alimentacdo com fibra e hidratagéo).
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Fonte: https://www.fetalmed.net/episiotomia (2022)
Figura 2. Classificagao das laceragGes perineais e aplicagao da fotobiomodulagdo 6j IV
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Fonte: htips://www.fetalmed.net/episiotomia (2022)
Figura 3. Maneira de aplica¢ao no edema vulvar e aplicagdo da fotobiomodulagdo 1J IV

4.11 INSTRUMENTOS DE COLETA E PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS
ADOTADOS

As mulheres com o trauma perineal e/ou 0 edema vulvar serdo submetidas a cinco
avaliacOes, trés no puerpério imediato (antes da intervencdo, apds a intervencdo de
maneira imediata e ap6s 12h da aplica¢do) que incluem: uma entrevista com a utilizagdo
de uma ficha de avaliagdo, exame fisico e questionarios.

As duas Ultimas avaliagdes serdo no puerpério tardio (apos 40 dias) e remoto (apos

3 meses), que consistira com avaliacdo da dor através da escala numérica de dor e
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questionarios referentes a fungdo sexual, incontinéncia urinaria e funcionalidade.
(ANEXO:B, C e D).

A ficha de avaliacdo foi confeccionada pelos pesquisadores e registrara
informacOes gerais sobre identificacdo das pacientes, dados sociodemogréaficos,
obstétricos, como também antecedentes pessoais, familiares, realizada na avaliagédo
inicial (APENDICE C).

A realizacdo do exame fisico sera feita nos trés momentos de avaliagdo, a
participante ficara em decubito dorsal em posicdo ginecologica modificada (flexo-
abducéo de coxofemoral, com os pés apoiados sobre a cama), com uma caneta marcadora
de pele seré delimitado a regido do edema e realizado a medicdo com fita métrica na
regido, em seguida realizado o registro de imagem com uso do aparelho celular
respeitando a distancia de 10cm entre a vulva e o aparelho.

A intensidade da dor sera avaliada pela escala numérica de dor (FIGURA 4) e
pela algometria (FIGURA 5), nas trés avaliacGes.

A Escala Numeérica da Dor, permite classificar a dor em grau 0 (zero) a grau 10
(dez). O Grau 0 ou auséncia de dor esta localizado na extremidade da esquerda e aumenta
gradativamente até extremidade da direita, representada pelo limite extremo de dor ou
grau 10 de dor. A categorizacgdo da dor é definida como: 0 = sem, dor; 1-3 = dor branda;
4-6 = dor moderada; e, 7-10 = dor severa. O comando verbal utilizado para avaliagdo com
esse instrumento foi por meio de descritores verbais (HAEFELI; ELFERING, 2006).

I I
T I
0 1 3
TS S

]
|
6 7
po4 s

> &~ —1

2 5 8 9 10
Sem dor Dor leve Dor moderada Dor intensa

Figura 4: Escala numérica da dor.

Para a avaliagdo do limiar de dor foi utilizado um algometro digital de presséo
MED.DOR calibrado, Microprocessador Core, com 02 pilhas x 1.5V AAA inclusas,
Visor de LCD c/numeros grandes. Dimes@es: 11 x 5,5 x 2 cm, Peso: 100 g (Figura 5),
que apresenta valores em kgf/cm?2. A participante foi encorajada a dizer “pare” quando a
pressdo com a ponta do aparelho comecou a evocar dor. No momento relatado pela
paciente “pare” foi registrado o valor do limiar da dor. Duas mensuracdes da algometria

serdo realizadas: peri-trauma bilateral (FIGURA 5). Para realizar a avaliagéo, o disco de
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borracha sera revestido com papel filme e higienizado com alcool 70%, sendo repetido o

procedimento para cada voluntaria da pesquisa.

Figura 5. Alagometro para medi¢ao &e dor

Para avaliacdo dos niveis de satisfacdo das participantes com os tratamentos, serd
utilizada a Escala Visual Analdgica (EVA), a qual varia em nimeros discretos de zero a
dez, sendo zero a auséncia completa de satisfacdo; e dez, a presenca extrema de satisfacdo
que possa ser percebida. Essa escala sera aplicada na avaliacdo inicial e na reavaliacdo
final de cada paciente (JENSEN M. P., KAROLY P. 1992).

0 | 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Auséncia Satisfacao Maxima
completa de Moderada satisfacéo

satisfacao percebida

Figura 6. Escala visual de satisfacdo

4.12 AVALIACAO DA PERCEPCAO GLOBAL DE MUDANCA

A Escala de Percepcao Global de Mudanca € uma medida unidimensional na qual
permite os individuos classificarem a melhoria da sintomatologia dolorosa associando a
intervengdo por meio de sete itens, distribuidos da seguinte forma: 1 = sem alterac6es; 2
= quase na mesma; 3 = ligeiramente melhor; 4 = com algumas melhorias; 5 =

moderadamente melhor; 6 = melhor; 7 = muito melhor. Esse instrumento é validado na
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versdo portuguesa, facil e rapido de ser aplicado. Frequentemente, € utilizado em
individuos quando submetidos a intervencdes com o objetivo de determinar diferencas
minimas clinicamente importantes na avaliagdo da dor, funcdo fisica e qualidade de vida.
A escala sera realizada imediatamente e 12h ap6s aplicagdo. (DOMINGUES e CRUZ,
2011).

4.13 AVALIACAO DA FUNCIONALIDADE
Para avaliagdo da funcionalidade no puerpério imediato, sera aplicado uma escala de

LIKERT avaliando a dificuldade para levantar, sentar, deambular e cuidados com o bebé
que sera graduada de 1-5.

1 Sem dificuldade

2 Dificuldade leve

3 Dificuldade moderada

4 Dificuldade significativa

5 Dificuldade extrema

ATIVIDADES Levantar Sentar Deambular Cuidados com o
bebé

LIKERT

No puerpério tardio e remoto a funcionalidade sera avaliada com o questionério
WHODAS 2.0 (ANEXO B). Que avalia o nivel de funcionalidade em seis dominios de
vida (cognicdo, mobilidade, autocuidado, convivéncia com as pessoas, atividades de vida
e participacdo na sociedade), fornecendo um perfil e uma medida resumo de
funcionalidade e incapacidade nos ultimos 30 dias. A pontuacdo sera dada de maneira
simples. As pontuacGes atribuidas a cada um dos itens — “nenhum” (1), “leve” (2),
“moderado” (3), “severo” (4), “extremo” (5) — s&o somados, quanto maior a pontuacao,
maior o grau de limitagdo funcional (OMS, 2015).

4.14 AVALIACAO DA FUNCAO SEXUAL E INCONTINENCIA URINARIA

A avaliacdo da incontinéncia urindria sera realizada através da queixa da perda
urinaria da paciente e o impacto na qualidade de vida através do ICIQ-SF (Questionario
de Consulta Internacional sobre Incontinéncia - Versdo Curta) que é uma ferramenta
utilizada para avaliar o impacto da incontinéncia urinaria (IU) na qualidade de vida. A
pontuacéo total é obtida pela soma das questdes relacionadas a frequéncia, quantidade e

impacto na vida diaria, podendo variar de 0 a 21. Uma baixa pontua¢&o indica que a 1U
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tem pouco impacto na qualidade de vida, enquanto uma pontuacéo alta indica um maior
impacto. O questionario também apresenta itens para autodiagnostico sobre as causas ou
situagdes associadas a incontinéncia (TAMANINI et al., 2004).

A funcdo sexual sera avaliada apds 3 meses pds-parto. No qual, sera utilizado o
questionario de Indice de Funcdo Sexual Feminina (FSFI) que foi desenvolvido para
avaliar a funcdo sexual feminina. Composto por 19 questdes. O FSFI avalia a fungéo
sexual nas ultimas quatro semanas, abrangendo os dominios de desejo sexual, excitacdo
sexual, lubrificacdo vaginal, orgasmo, satisfacdo sexual e dor. A pontuacdo do
questionario varia de 2 a um méaximo de 36 pontos, sendo 26,55 considerado o valor de
corte. Valores iguais ou inferiores a esse indicam uma possivel disfuncdo sexual
(PACAGNELLA, MARTINEZ, VIEIRA. 2009).

4.15 AVALIAQAO DO CEGAMENTO

Para verificar se as estratégias de cegamento serdo bem sucedidas, sera solicitado
aos participantes que indiquem qual terapia eles acreditavam ter recebido ao final da
intervencao.

4.16 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS
A anélise descritiva dos dados sera realizada através de frequéncias absoluta e

relativa, média, desvio padrdo (DP), intervalo de confianca (1C95%). Serdo aplicados 0s
testes de Kolmogorov-Smirnov, qui-quadrado de associacédo e exato de Fisher para avaliar
a distribuig¢do das variaveis. Quando necessario e para as variaveis continuas, o test “t”
de Student para distribui¢cdo normal ou Mann-Whitney (ndo paramétrico). A mensuragédo
da magnitude do efeito da intervencdo sera calculado o risco relativo (RR) para as
variaveis dicotbmicas e a diferenca de média (DM) para as variaveis continuas,
determinando-se seu intervalo de confianga de 95%. Ainda serdo calculados os nimeros
necessarios para tratar e obter um potencial beneficio (NNTB) com seus respectivos
intervalos de confianca a 95%.

Toda a anélise sera por intencdo de tratar. Desta forma, caso haja dados faltantes
para as variaveis continuas, sera realizada uma imputacdo de dados e caso haja perdas
para as variaveis categoricas seré considerado o pior cenéario com a presenca do desfecho
no grupo tratado e auséncia no grupo controle. O nivel de significancia de 5% sera

adotado para todos os testes e sera utilizado o programa SPSS verséo 20.0.



19

5. ASPECTOS ETICOS

A presente pesquisa segue o0s termos preconizados pelo Conselho Nacional de
Saude (Resolugdo 466 de 2012) para pesquisa em seres humanos e serd iniciada apenas
ap6s aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Saude do
Trairi da Universidade Federal do Rio grande do Norte (FACISA/UFRN), sequido do
cadastramento no Brazilian Clinical Trials Registry (REBEC). Todas as voluntérias
serdo devidamente informadas sobre 0s objetivos e métodos do estudo e s6 serdo incluidas
apos concordarem em participar e assinar 0o TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE)/TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TALE) e Termo de Autorizagio de Imagem. APENDICE A e B.

Os pesquisadores assinardo um Termo de Confidencialidade comprometendo-se
a manter o sigilo das informagdes coletadas. A identidade das mulheres ndo seré revelada
publicamente em hipotese alguma e somente 0s pesquisadores envolvidos nesse projeto
terdo acesso as informagdes, que serdo utilizadas apenas para fins cientificos.

Como beneficios ¢é esperado que a aplicacdo do laser possa diminuir a dor e/ou
edema com melhora da funcionalidade no pés-parto imediato, repercutindo de maneira
positiva na funcionalidade, qualidade de vida e funcéo sexual no pds-parto tardio. Caso a
paciente esteja no grupo que ndo realizou a fotobiomodulag¢do com a luz ligada e cuidados
habituais, ela estara contribuindo para a ciéncia, trazendo respostas para possiveis novas
terapias. Sera entregue no final do da ultima avaliagdo uma cartilha com orientagdes sobre

0s cuidados perineais para todos os grupos (FIGURA 6).
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CUIDADOS
PERINEAIS &

Evite ficar sentada por longos periodos

Em casos de laceragao grau 1, grau 2 e edema vulvar pés-parto. HIGIENE iNTIMA: 5
e sentar-se diretamente sobre a drea
Realize a limpeza da regido com dgua lesionada. Utilize almofadas em
sabonete neutro. formato de anel para reduzir a pressio
O QUE E A REGIAO DO < Apés usar o banheiro, enxugue no perineo ao sentar.
Q PERINEO? O QUE SA.O Ai delicadamente com toques leve e B
O e s s LAGERAGE®S: dolcadosevando icgaos comums B
) _ 3 com as pernas e a pelve ele ra
Tl iok da e i Laceragao perineal & uma lesdo que toalha limpa ou papel macio, sempre da "
i Aiins F‘:nu:. SRATMIRSS ocorre : pnl:ea nos musculos da ::glia frente para tras (da vagina em diregao favorecer o retomo venoso e diminuir o
7= entre a abertura vaginal e o anus, a0 anus). inchago
" geralmente durante o parto vaginal.

Troque o absorvente com regularidade Evite roupas lktimes stéticas ou

(a cada trés horas), ou antes, caso ele et et i

esteja cheio para evitar umidade

O peyieea & composts pacmusedions Primeiro grau: a laceragao afeta : YT roupas soltas, leves e confortaveis
fascias com a fungao de suportar os somente a pele e a mucosa vaginal. SXCOwIYe para evitar desconforto na regido
érgBos péivicos e desempenha um papel ,,

crucial em fungGes como micgio, Segundo grau: afeta os misculos portoenl

defecagio e também no parto A T Vi S OR Lo
esfincter anal; v
8 { ALIVIO DE DOR E EDEMA:

6 Aplique compressas frias naregido ~ Em casos de pontos, deixe o local f{

perineal por 15 a 20 minutos, ao longo sempre limpo e seco. Os pontos &3
do dia, para aliviar dor e inchago. ~ costumam ser absorviveis, mas tenha

atencao para qualquer sinal de alerta

- PERINEO
s
Os exercicios para o assoalho Consuma alimentos ricos em fibras e
E O EDEMA VULVAR? pélvico podem ser iniciados mantenha uma hidratagio adequada
O edema vulvar é uma :andlqio:luc(vh:dl _5-10 sumento do volume e doisatrés diasapésoparto
1

inchago da regido vulvar, g
trauma ou pressio na reglio

/A SINAIS DE ALERTA A

Observar qualquer sinal de infecgao (vermelhidao, secregao purulenta) ou
sangramento excessivo. Se houver dor intensa ou dificuldade para urinar,
deve-se procurar atendimento.

FIGURA 6: Cartilha de orientac6es sobre cuidados perineais
FONTE: Elaborada pelo pesquisador
Os procedimentos da pesquisa serdo feitos com toda a seguranga necessaria para

diminuir a ocorréncia de possiveis riscos. A pesquisa pode oferecer riscos as voluntarias,
como o desconforto em responder um questionario com perguntas de carater pessoal,
constrangimento pelo exame fisico que sera minimizado com explicacdo do
procedimento, sendo realizado em um ambiente reservado, nas suites do PPP e CPN. Os
efeitos adversos da fotobiomodulacdo serdo minimizados com a suspensao imediata do
procedimento e por se tratar de avaliacdo e tratamentos ndo invasivos, a terapia oferece
riscos minimos. A voluntaria pode apresentar aumento da dor durante a avaliacdo com
algometria. Esse exame com o algdmetro tem o objetivo de avaliar a percep¢do ao
incomodo da pressdo e ndo para aumentar a dor. Outro possivel risco, serd de infeccao no
local, mas essa possibilidade é pequena ja que sera realizada a assepsia do aparelho antes
e depois da aplicagdo, além do uso de papel filme.

Com o objetivo também de minimizar qualquer constrangimento 0 nome sera
mantido em sigilo, utilizando apenas a abreviacdo e a entrevista sera realizada em uma
sala com acesso restrito apenas aos pesquisadores e voluntaria, cabendo a mesma decidir
pela presenca ou ndo de um acompanhante e os formularios de avaliacdo e imagens serdo
arquivados com acesso restrito da pesquisadora e todo material sera guardado por 5 anos,

quando sera incinerado e deletado os arquivos da pesquisa.
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6. RESULTADOS ESPERADOS

Espera-se que a fotobiomodulacéo seja eficaz na reducdo da dor perineal e do edema
vulvar obstétrico com melhora da funcionalidade e satisfacdo com tratamento. Através

do qual sera produto de dois artigos:
Artigo 1: Eficacia da fotobiomodulacdo no edema vulvar obstétrico.
Seréd publicado no periddico: Revista Brasileira de Fisioterapia. Qualis A2.

Artigo 2: Efeitos da fotobiomodulacao na reducdo da dor e funcionalidade no pds-parto

vaginal imediato.

Artigo 3: Avaliacdo do efeito da fotobiomodulacdo na funcéo sexual e funcionalidade

no pds-parto remoto.

Serd submetido no periddico: Revista Brasileira de Fisioterapia. Qualis A2.
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Levantamento X X X X X X X X X X X X
Bibliografico
Redacdo datese = x X X X X X X X X X X X
ARTIGO 1
2028
Jan  Fev | Mar Abr Mai Jun  Jul Ago Set Out Nov Dez
Levantamento X X X X X X X X X X X X
Bibliografico
Redacdo da tese = x X X X X X X X X X
ARTIGO 2
Defesa da tese X
8. ORCAMENTO
DESPESAS DE CUSTEIO | QUANTIDADE | VALOR INDIVIDUAL TOTAL
Aparelho de Laser Terapy EC 1 R$ 7.000,00 R$ 7.000,00
Algométro 1 R$ 600,00 R$ 600,00
Caneta 4 R$ 2,00 R$ 8,00
Impressdes 300 R$ 1,00 R$ 300,00
Total: R$ 7. 908,00

FINANCIAMENTO

Os gastos serdo financiados pelos proprios pesquisadores.
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APENDICES
APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Esclarecimentos

Este é um convite para vocé participar da pesquisa: Eficacia da fotobiomodulacdo no trauma
perineal pés-parto vaginal: um ensaio clinico randomizado, controlado e cego, que tem como
pesquisador responsavel Alianny Raphaely Rodrigues Pereira.

Esta pesquisa pretende avaliar o efeito do uso da fotobiomodulag&o na leséo perineal (laceragéo)
e edema vulvar obstétrico no pds-parto vaginal.

O motivo que nos leva a fazer este estudo é a necessidade de investigar a eficacia da
fotobiomodulagao como intervencéo nao invasiva e de baixo custo no alivio da dor e reducao do
edema perineal no pés-parto imediato.

Caso decida participar, vocé podera ser agrupada em dois grupos com uma dura¢do média de
sessdo de aproximadamente 20 minutos; O grupo 1 receberéa a aplicagéo da fotobiomodulagao,
naregido da laceracao perineal (ferida no perineo) e no edema vulvar (inchago na regido intima).
O grupo 2 recebera a aplicagédo da fotobiomodulagdo sem o disparo do aparelho e os cuidados
habituais. Além disso, vocé passara por trés avaliagcdes: uma antes da intervencao, outra
imediatamente apds a intervengdo e uma ultima 12 horas apds a intervengédo. Na primeira
avaliagdo, sera feita umaentrevistacom o uso de uma ficha de avaliagdo. Em todas as
avaliagOes, sera realizado um exame fisico, no qual a participante ficara deitada em uma posigéo
ginecoldgica modificada. A regido do edema sera marcada com uma caneta e medida com uma
fita métrica. Também sera tirada uma foto da area marcada para registro. Sera avaliado a
intensidade da dor utilizando uma escala e um aparelho chamado algbmetro, que mede a
sensibilidade a dor. Naavaliagio inicial e na final, sera utilizada a Escala Visual Analdgica
(EVA) para medir o nivel de satisfagédo da participante com o tratamento. A Escala de Percepgao
Global de Mudanca sera aplicada imediatamente e 12h apds a aplicagdo para avaliar a melhora
dos sintomas dolorosos. A funcionalidade sera avaliada pela escala de LIKERT. Essa escala
mede a dificuldade para realizar atividades como levantar, sentar, caminhar e cuidar do bebé.
Ap6s 40 dias, seré realizada uma avaliagdo da dor, da fungdo miccional, por meio do questionério
ICIQ-SF e da funcionalidade com o questionario WHODAS 2.0. Ap6s 3 meses, a dor, a funcdo
miccional e a funcionalidade serdo novamente avaliadas, e adicionalmente, sera avaliado a
funcédo sexual, utilizando o questionario FSFI. Ambas as avaliagBes serdo realizadas via contato
telefénico. O pesquisador garante que todos os procedimentos da pesquisa serdo realizados em
um ambiente adequado e reservado, garantindo sua privacidade e o conforto.

Durante a realizagdo da pesquisa poderao ocorrer eventuais desconfortos e possiveis riscos,
como o desconforto em responder um questionario com perguntas de carater pessoal,
constrangimento pelo exame fisico, desconforto durante a avaliacdo com algometria, infecgéo e
sensibilidade no local. Esses riscos poderdo ser minimizados com a limpeza adequada do
aparelho, como também, o preparo do mesmo de maneira estéril e individual, serd embalado
com papel filme e higienizado a cada paciente.

Santa Cruz- RN, ___, )

Assinatura do participante da pesquisa Assinatura do pesquisador responsavel

. . R 3 L Impressdo
Como beneficios da pesquisa vocé podera apresentar uma diminuicéo da dor e/ou edema com  datiloscipica do
melhora na funcionalidade no pds-parto imediato, bem como melhora na funcionalidade, participante

gualidade de vida e funcao sexual no pés-parto tardio.

Em caso de complicacdes ou danos a saude que vocé possa ter relacionado com a pesquisa,
compete ao pesquisador responsavel garantir o direito a assisténcia integral e gratuita, que sera
prestada pela equipe da pesquisa.
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Durante todo o periodo da pesquisa vocé podera tirar suas davidas ligando para Alianny
Raphaely Rodrigues Pereira, Rua Josefa Julieta, Santa Cruz- RN, CEP: 592000. Telefone: 81
994095151, E-mail: aliannyrodrigues@hotmail.com.

Vocé tem o direito de se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem nenhum prejuizo para vocé.

Os dados que vocé ira nos fornecer serdo confidenciais e serdo divulgados apenas em
congressos ou publicacdes cientificas, sempre de forma anénima, ndo havendo divulgacéo de
nenhum dado que possa lhe identificar. Esses dados serdo guardados pelo pesquisador
responsavel por essa pesquisa em local seguro e por um periodo de 5 anos.

Alguns gastos pela sua participacdo nessa pesquisa, eles serdo assumidos pelo pesquisador e
reembolsado para vocés.

Se vocé sofrer qualquer dano decorrente desta pesquisa, sendo ele imediato ou tardio, previsto
ou nao, vocé serd indenizado.

Qualquer davida sobre a ética dessa pesquisa vocé devera ligar para o Comité de Etica em
Pesquisa da FACISA UFRN - instituicdo que avalia a ética das pesquisas antes que elas
comecem e fornece prote¢do aos participantes das mesmas — da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte, nos telefones (84) 3342 2287 Ramal 243 ou (84) 9.9224 0009, e-mails:
cepfacisa@gmail.com ou cep@facisa.ufrn.br. Vocé ainda pode ir pessoalmente a sede do CEP,
de segunda a sexta, das 07h00min as 13h00min, na Rua Vila Trairi, s/n. Centro, Bloco I, FACISA
UFRN. Santa Cruz-RN. CEP: 59200-000.

Este documento foi impresso em duas vias. Uma ficar4d com vocé e a outra com o pesquisador
responséavel Alianny Raphaely Rodrigues Pereira.

Consentimento Livre e Esclarecido

Apéds ter sido esclarecido sobre os objetivos, importancia e o modo como os dados serdo
coletados nessa pesquisa, além de conhecer os riscos, desconfortos e beneficios que ela trara
para mim e ter ficado ciente de todos os meus direitos, concordo em participar da pesquisa (titulo
da pesquisa), e autorizo a divulgacéo das informagdes por mim fornecidas em congressos e/ou
publicacdes cientificas desde que nenhum dado possa me identificar.

Declaracéo do pesquisador responsavel

Como pesquisador responsavel pelo estudo Eficicia da fotobiomodulagdo no trauma perineal
poés-parto vaginal: um ensaio clinico randomizado, controlado e cego, declaro que assumo a
inteira responsabilidade de cumprir fielmente os procedimentos metodologicamente e direitos
que foram esclarecidos e assegurados ao participante desse estudo, assim como manter sigilo
e confidencialidade sobre a identidade do mesmo.

Declaro ainda estar ciente que na inobservancia do compromisso ora assumido infringirei as
normas e diretrizes propostas pela Resolu¢do 466/12 do Conselho Nacional de Saude — CNS,
que regulamenta as pesquisas envolvendo o ser humano.

OBS.: em caso de a pesquisar estar baseada na Resolu¢do 510/2016 — CNS (Conselho Nacional
de Saude), substituir a palavra “termo” por “registro”. Assim, o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) passa a ser chamado de Registro de Consentimento Livre e Esclarecido
(RCLE).


mailto:aliannyrodrigues@hotmail.com
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APENDICE B

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Para criancas e adolescentes (maiores que 6 anos e menores de 18 anos) e para
legalmente incapaz.

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa Eficicia da fotobiomodulacdo no
trauma perineal pds-parto vaginal: um ensaio clinico randomizado, controlado e cego,
coordenada pelo pesquisador Alianny Raphaely Rodrigues Pereira, telefone: 81
994095151. Seus pais permitiram gque vocé participe.
Queremos saber como a luz terapéutica pode ajudar na recuperacdo de machucados
na regido intima e no inchaco depois do parto normal.

Vocé so precisa participar da pesquisa se quiser, € um direito seu e nao ter4d nenhum
problema se desistir. As puérperas adolescentes que irdo participar desta pesquisa tém
acima de 15 anos de idade.

A pesquisa sera feita no Hospital Universitario Ana Bezerra-HUAB, as puérperas serao
colocadas em um de dois grupos. Um grupo receberd a luz terapéutica
(fotobiomodulacéo) na area do machucado e do inchaco, e o outro recebera o aparelho
desligado, além dos cuidados normais. Serdo feitas trés avaliacdes com entrevistas e
um exame para avaliar o inchaco. Depois de 40 dias e depois de 3 meses vamos entrar
em contato para avaliar a dor, a frequéncia de fazer xixi e as atividades do dia a dia.
Para isso, sera usado um aparelho que emite a luz terapéutica, um aparelho chamado
algbmetro, que mede a sensibilidade a dor e questionarios. Eles sdo considerados
seguros, mas € possivel ocorrer constrangimento, desconforto durante a avaliagéo, ou
sensibilidade no local. Caso aconteca algo errado, vocé pode nos procurar pelos
telefones que tem no comeco do texto. Mas ha coisas boas que podem acontecer como
diminui¢éo da dor e/ou do inchaco depois do parto, bem como melhora para realizar as
atividades do dia a dia e melhora da qualidade de vida no pos-parto tardio.

Se vocé morar longe do Hospital Universitario Ana Bezerra- HUAB, nés daremos a seus
pais dinheiro suficiente para transporte, para também acompanhar a pesquisa.

Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa; ndo falaremos a outras
pessoas, nem daremos a estranhos as informacdes que vocé nos der. Os resultados da
pesquisa vao ser divulgados apenas em congressos ou publicacdes cientificas, mas
sem identificar as participaram.

Santa Cruz, RN de de

Assinatura do menor Assinatura do pesquisador

CONSENTIMENTO POS INFORMADO

Eu aceito participar da pesquisa “Eficacia
da fotobiomodulacdo no trauma perineal pés-parto vaginal: um ensaio clinico
randomizado, controlado e cego.”

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.

Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer
“nao” e desistir e que ninguém vai ficar com raiva de mim.
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Os pesquisadores tiraram minhas ddvidas e conversaram com 0S meus responsaveis.

Recebi uma via deste termo de assentimento. A outra via ficard com o pesquisador
responsavel (nome do pesquisador responsavel). Li o documento e concordo em
participar da pesquisa.
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APENDICE C

TERMO DE AUTORIZACAO PARA GRAVACAO DE VOZ E/OU
REGISTRO DE IMAGENS (FOTOS E/OU VIDEOS)
Esclarecimentos
Este é um convite para vocé participar da pesquisa: Eficacia da fotobiomodulagdo no trauma
perineal pds-parto vaginal: Um ensaio clinico randomizado, controlado e cego, que tem
como pesquisador responsavel Alianny Raphaely Rodrigues Pereira. Esta pesquisa
pretende avaliar a eficacia do uso da fotobiomodulacdo no trauma perineal e edema vulvar
obstétrico no pds-parto vaginal. O motivo que nos leva a fazer este estudo é a necessidade
de investigar a eficacia da fotobiomodulacao como tratamento ndo invasivo e de baixo risco
no alivio da dor e reducdo do edema perineal pds-parto imediato. Gostariamos de solicitar
sua autorizacdo para efetuar a gravacdo de voz e/ou o registro de fotos e/ou videos,
concedida mediante o compromisso dos pesquisadores acima citados com os seguintes
direitos:
1. Ter acesso as fotos e/ou videos e/ou a gravacdo e transcricdo dos audios;
2. Ter a garantia que as fotos e/ou videos e/ou audios coletadas serdo usadas
exclusivamente para gerar informagdes para a pesquisa aqui relatada e outras publicagdes
dela decorrentes, quais sejam: revistas e eventos cientificos;
3. Nao ter a identificacdo revelada em nenhuma das vias de publicagdo das informagoes
geradas, utilizando mecanismos para este fim (tarjas, distor¢do da imagem, distor¢do da
voz, entre outros).
4. Ter as fotos e/ou videos e/ou dudios obtidos de forma a resguardar a privacidade e
minimizar constrangimentos;
5. Ter liberdade para interromper a participacdo na pesquisa a qualquer momento e/ou
solicitar a posse das fotos e/ou videos.
Vocé ndo é obrigado a permitir o uso das suas fotos e/ou videos e/ou audios, porém, caso
aceite, sera de forma gratuita mesmo que imagens sejam utilizadas em publicagdes de livros,
revistas ou outros documentos cientificos.
As fotos e/ou videos e/ou dudios coletados serdo: registros de imagens (fotos) com o uso
do aparelho celular realizados durante os trés momentos de avaliagdo, coletando ao total 3
fotos por participante. As imagens serdo realizadas respeitando uma distancia de 10cm
entre a vulva e o aparelho. Nao serdo realizados registros em videos e audio.
Consentimento de Autorizac¢io de Uso de Imagens (fotos e/ou videos)
Apds ter sido esclarecido sobre as condi¢des para a minha participacdo no estudo, eu,
autorizo o uso de:

( ) Minhas imagens (fotos e/ou videos)

( ) minha voz

( ) minhas imagens (fotos e/ou videos) e minha voz.
Local, (2025)

Assinatura do participante da pesquisa

Assinatura do pesquisador responsavel

APENDICE D- FICHA DE AVALIACAO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE

Impresséo
datiloscopica do
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FACULDADE DE CIENCIAS DA SAUDE DO TRAIRI
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM FISIOTERAPIA
FICHA DE AVALIACAO

Data da avaliacdo: __ / /  Awvaliador:

CODIGO DA VOLUNTARIA:

DADQOS PESSOAIS

Nome N° prontuério:
Data de nascimento: __ / /  ldade: Telefone: Estado civil:
Escolaridade: Ocupacéo:
Endereco:

DADOS OBSTETRICOS

G: __PN:_PC:__A:

Datadoparto: _ / [/  ldade gestacional: Duracéo do trabalho de parto:
Complicagdes durante a gestacdo? Nao: ( ) Sim ( ) Qual?

Complicagdes durante o parto? N&o: ( ) Sim () Qual?
Uso de instrumentos durante o parto? Nao: ( ) Sim ( ) Qual? Amamentacdo? Ndo: ( ) Sim ()

Presenca de episiotomia? N&o: ( ) Sim ()

ANTECEDENTES PESSOAIS

Doencas cronicas? Ndo: ( ) Sim () Qual?
Uso de medicamentos? N&o: ( ) Sim ( ) Qual?
Cirurgias prévias: Ndo: ( ) Sim ( ) Qual?

Historico de infec¢Bes do trato urinario? N&o: () Sim () Tabagismo? Nao: ( ) Sim ()
Historico de infecgdes do trato urinario? Nao: ( ) Sim () Etilismo? N&o: ( ) Sim ( )
Historico de infec¢Bes do trato urinario? N&o: () Sim () Uso de drogas ilicitas? N&o: ( ) Sim ()

Incontinéncia urinaria? N&o: ( ) Sim ( ) Tipo?

LaceracOes ou traumas perineais em partos anteriores? N&o: ( ) Sim ()

ANTECEDENTES FAMILIARES

EXAME FISICO

Laceragdo? Grau 1 ( ) Grau 2 ( ) Localizacdo da laceracdo:
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Descricao do edema vulvar:
Antes:

Imediatamente apés:

12h apos:

Avaliacdo da dor: Antes: imediatamente apos: 12h apds:

|
|1
0 1 2

| |
[
3 4
+ 4 4 4

Sem dor Dor leve Dor moderada Dor intensa

Algometria:
Antes:

Imediatamente apos:

12h ap0s:

Escala Visual Analdgica para satisfacdo: Antes:

0 1 2 3 4 S 6 7

12h apos:
8 9 10

Auséncia Satisfacdo

completa de Moderada

satisfagdo

Escala de Linkert para funcionalidade:

1 Sem dificuldade

2 Dificuldade leve

3 Dificuldade moderada

4 Dificuldade significativa
5 Dificuldade extrema

Maxima
satisfacdo

percebida

ATIVIDADES

Levantar Sentar

Deambular

Cuidados com
bebé

LIKERT

Escala de Percepcdo Global de Mudanca:
Imediatamente apds

1 =sem alteragdes ( ) 2 = quase na mesma ( ) 3 = ligeiramente melhor ( ) 4 = com algumas melhorias ( )
5 = moderadamente melhor ( ) 6 = melhor ( ) 7 = muito melhor ( )

12h apds
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1 = sem alteracGes ( ) 2 = quase na mesma ( ) 3 = ligeiramente melhor ( ) 4 = com algumas melhorias ( )
5 = moderadamente melhor ( ) 6 = melhor ( ) 7 = muito melhor ( )

Avaliacao do cegamento:

° Vocé acredita que recebeu o tratamento com o laser? Sim () N&o ()

Por qué?
Observagdes ou comentarios:

APOS 40 DIAS:
END:

WHODAS:
ICIQ-SF:

APOS 3 MESES:
END:

WHODAS:
ICIQ-SF:

FSFI:
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APENDICE E: LISTA DE ELEGIBILIDADE

RN NN

D U N N N N

LISTA DE ELEGIBILIDADE PARA PARTICIPACAO NA PESQUISA

CRITERIOS DE INCLUSAO:
Idade maior que 15 anos ( )

Dor maior ou igual a 3 na escala numérica da dor (END) ( )
Presenca de trauma perineal grau 1 e/ou 2 e/ou edema vulvar ( )
Pds-parto imediato (até 12h) ()

CRITERIOS DE EXCLUSAO:
Presenca de feridas vaginais ( )

Sinais ou exame que comprove a infec¢do vaginal ( )

Hematoma vulvar ()

Uso de anti-inflamatério ()

Dificuldade de compreensdo que impossibilite a continuidade da pesquisa ( )

Paciente elegivel () Paciente ndo elegivel ()
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ANEXOS

ANEXO A — ESCALA DE PERCEPCAO GLOBAL DE MUDANCA
Escala de Percepgéo Global de Mudancga (PGIC verséo Portuguesa)

Nome: Data:

Queixa principal:

Desde o inicio do tratamento nesta instituicdo, como € que descreve a mudanca (se

houve) nas LIMITACOES DE ATIVIDADES, SINTOMAS, EMOCOES E
QUALIDADE DE VIDA no seu global, em relagdo a sua dor (seleccione UMA opg&o):

Sem alteragdes (ou a condicédo piorou) 1

Quase na mesma, sem qualquer alteracéo visivel 2

Ligeiramente melhor, mas, sem mudancas consideraveis 3

Com algumas melhorias, mas a mudanca nao representou qualquer diferenca real 4
Moderadamente melhor, com mudangca ligeira mas significativa 5

Melhor, e com melhorias que fizeram uma diferenca real e Util 6

Muito melhor, e com uma melhoria consideravel que fez toda a diferenca 7

ANEXO B: WORLD HEALTH ORGANIZATION DISABILITY ASSESSMENT
SCHEDULE 2.0



Secao 4

WORLD HEALTH DRGAMIZATION
DsaBILITY ASSESSMENT SCHEDULE 2.0

Questoes centrais

@: a@ WHODAS 2.0

———
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12

Entrevista

Mostre o carfao resposta n*2

Menhuma | Leve | Moderada | Grave | Extrema ou ndo
consegue fazer
51 1 2 3 4 5
52 1 2 3 4 5
53 1 2 3 4 5
Sd 1 2 3 4 5
55 A 1 2 3 4 5
Menhuma | Leve | Moderada | Grave | Extrema ou néo
] consegue fazer
56 1 2 3 4 5
57 1 2 3 4 5
S8 1 2 3 4 5
54 1 2 3 4 5
510 1 2 3 4 5
511 1 2 3 4 5
512 1 2 3 4 5
H1 Anote o ninmero de dias .
HzZ Anote o ninmero de dias .
H3 Anote o ninmero de dias .

Fagina 5 de 5 fwersdo de 12 itens, saministrada por enfrevistador]

ANEXO C: QUESTIONARIO DE CONSULTA INTERNACIONAL SOBRE
INCONTINENCIA - VERSAO CURTA



ICIQ-SF

Nome do Pacisnte: DatadeMofe: __ /7

Muitas passoas perdem urina alguma vez. Estamos tantando descobinir quantas pessoas
pardam uring & © quanto isso as aborreca, Ficarlamos agradecidos 56 vood pudasse nas
responder a5 saguintes perguntas, pensando em como vood lem passado, em média nas
ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

1. Data de Nascimento; / ! [ Dia/ Més/ Ano )
2. Sexo: Feminino [] Masculino ]

3. Com que freqUériavece perde urina? (assinale uma resposta) &
ca

_
Uma vez por samana ou menos |_J
Duas ou trés vezes por semana [

Umnavezaodia [J
Diversas vezes acdia [
Otempotode []

4. Gostarfamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde
{assinale uma resposta)

5. Em geral quanto que perder unna Interfere em sua vida didgna? Por favor, circule
um numero entra O (n&o interfers) & 10 (interfars muito)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nio inlerfere Inlerfere masto

ICIQ Escore: soma dos resultados 3+ 4+ 5=

6. Quando vocé perde unna?
{Por favor assinale lodas as alternativas que se aplicam a vocé)
Nunca

Parco antes de chagar ao banheiro

Perco quando tusso ou espiro

Perco quando estou dormindo

Pearco quando astou fazendo atividadas fisicas
Perco quando terminei de urinar & estou me vestindo
Perco sem razao dbvia

Perco o temge lado

"Obrigado por vocé ter respondido as questoes™
Figura - Versio em portugués do 1CIQ-SF.

00000000

ANEXO D: INDICE DE FUNCIONAMENTO SEXUAL FEMININO
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(FSFI; Azevedo, 2010 —Verséo final do Female Sexual Function Index em

portugués)

Cologue uma cruz na resposta que mais se adequa a sua situac¢ao tendo em conta as
altimas quatro semanas

1. Com que frequéncia sentiu desejo ou interesse sexual?

0 B I B

Quase sempre/sempre

A maior parte das vezes (mais de metade das vezes)
Algumas vezes (cerca de metade das vezes)

Poucas vezes (menos de metade das vezes)

Quase nunca/nunca

2. Como classifica o seu nivel de desejo ou interesse sexual?

0 B O B

Muito elevado
Elevado

Moderado

Baixo

Muito baixo/nenhum

3. Com gque frequéncia se sentiu sexualmente excitada durante qualquer atividade ou
relacdo sexual?

I I A

Na&o tive atividade sexual

Quase sempre/sempre

A maior parte das vezes (mais de metade das vezes)
Algumas vezes (cerca de metade das vezes)

Poucas vezes (menos de metade das vezes)

Quase nunca/nunca

4. Como classifica o seu nivel (grau) de excitacado sexual durante qualquer atividade
ou relacdo sexual?

I I o

Nao tive atividade sexual
Muito elevado

Elevado

Moderado

Baixo

Muito baixo/nenhum

5. Qual a sua confianga em conseguir excitar-se durante qualquer atividade ou relacéo

sexual?

Né&o tive atividade sexual
Confianga muito elevada
Confianga elevada

Confianga moderada

Confianca baixa

Confianca muito baixa/nenhuma




6. Com que frequéncia se sentiu satisfeita com a sua excita¢do sexual durante
qualquer atividade ou relagéo sexual?

N&o tive atividade sexual

Quase sempre/sempre

A maior parte das vezes (mais de metade das vezes)
Algumas vezes (cerca de metade das vezes)

Poucas vezes (menos de metade das vezes)

Quase nunca/nunca

N I

7. Com que frequéncia ficou lubrificada (molhada) durante qualquer atividade ou
relacédo sexual?

N&o tive atividade sexual

Quase sempre/sempre

A maior parte das vezes (mais de metade das vezes)
Algumas vezes (cerca de metade das vezes)

Poucas vezes (menos de metade das vezes)

Quase nunca/nunca

I Y B O

8. Qual a dificuldade que teve em ficar lubrificada (molhada) durante qualquer
atividade ou relagéo sexual?

N&o tive atividade sexual
Extremamente dificil ou impossivel
Muito dificil

Dificil

Ligeiramente dificil

Nenhuma dificuldade

I I

9. Com que frequéncia manteve a sua lubrificacdo até ao fim da atividade ou relacdo
sexual?

N&o tive atividade sexual

Quase sempre/sempre

A maior parte das vezes (mais de metade das vezes)
Algumas vezes (cerca de metade das vezes)

Poucas vezes (menos de metade das vezes)

Quase nunca/nunca

I I o

10. Qual a dificuldade que teve em manter a sua lubrificacdo até ao fim de qualquer
atividade ou relacdo sexual?

0 N&o tive atividade sexual

O Extremamente dificil ou impossivel
0 Muito dificil

O Dificil

O Ligeiramente dificil
0 Nenhuma dificuldade
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11. Quando teve estimulagéo sexual ou relagbes sexuais, com que frequéncia atingiu
0 orgasmo (climax)?

N&o tive atividade sexual

Quase sempre/sempre

A maior parte das vezes (mais de metade das vezes)
Algumas vezes (cerca de metade das vezes)

Poucas vezes (menos de metade das vezes)

Quase nunca/nunca

N I

12. Quando teve estimulacao sexual ou relagdes sexuais qual a dificuldade que teve
para atingir o orgasmo (climax)?

Na&o tive atividade sexual
Extremamente dificil ou impossivel
Muito dificil

Dificil

Ligeiramente dificil

Nenhuma dificuldade

I I

13. Qual foi 0 seu nivel de satisfacdo com a sua capacidade para atingir o orgasmo
(climax) durante qualquer atividade sexual?

Nao tive atividade sexual

Muito satisfeita

Moderadamente satisfeita
Igualmente satisfeita e insatisfeita
Moderadamente insatisfeita
Muito insatisfeita

N Y O

14. Qual foi o seu nivel de satisfacdo com o grau de proximidade emocional entre si e
0 seu parceiro durante a atividade sexual?

Nao tive atividade sexual

Muito satisfeita

Moderadamente satisfeita
Igualmente satisfeita e insatisfeita
Moderadamente insatisfeita
Muito insatisfeita

I o

15. Qual o seu nivel de satisfacdo com o relacionamento sexual que mantém com o
seu parceiro?

O Muito satisfeita

O Moderadamente satisfeita

O Igualmente satisfeita e insatisfeita
[ Moderadamente insatisfeita

[ Muito insatisfeita

16. Qual o seu nivel de satisfagdo com a sua vida sexual em geral?

\ 0 Muito satisfeita
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O Moderadamente satisfeita
0 Igualmente satisfeita e insatisfeita
O Moderadamente insatisfeita
O Muito insatisfeita
17. Com que frequéncia sentiu dor ou desconforto durante a penetracdo vaginal?

N I

N&o tentei ter relacdes sexuais

Quase sempre/sempre

A maior parte das vezes (mais de metade das vezes)
Algumas vezes (cerca de metade das vezes)

Poucas vezes (menos de metade das vezes)

Quase nunca/nunca

18

. Com que frequéncia sentiu dor ou desconforto apés a penetracdo vaginal?

I Y B

N&o tentei ter relacdes sexuais

Quase sempre/sempre

A maior parte das vezes (mais de metade das vezes)
Algumas vezes (cerca de metade das vezes)

Poucas vezes (menos de metade das vezes)

Quase nunca/nunca

19. Como classifica o seu nivel de dor ou desconforto durante ou apés a penetracéo

vaginal?

N I

N&o tentei ter relacdes sexuais
Muito elevado

Elevado

Moderado

Baixo

Muito baixo/nenhum




