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Excelentissimo Senhor

ALUisIO BOI

MD. Presidente da Camara Municipal
Rua S&o Bento, 887

ARARAQUARA/SP

Senhor Presidente:

MUNICIPIO DE ARARAQUARA

-Gabinete do Prefeito -

Em 10 de novembro de 2021.

Camara Municipal de Araraquara
Protocolo: 9588/2021 de 24/11/2021 11:40
Documento: Resposta n® 1 a Indicagdo n® 4243/2021
Interessado: PREFEITURA DO MUNICIPIC DE ARARAQUARA
- CHEFIA GABINETE
Destinatario: Ger. Exped. Leg.

Com 0s Nossos respei’ro_sos cumprimentos, em resposta
a Indicag@o n® 4243/2021, de autoria do Vereador JOAO CLEMENTE, sobre o assunto,
encaminhamos a inclusa copia do oficio expedido pela Secretaria Municipal da Saude.

Na oportunidade, renovamos os protestos de nossa

estima e consideracdo.

Atenciosamente,

Chefg de Gabinete

JVB(59985/2021)
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llustrissima Senhora

Eliana Aparecida Mori Honain
Secretaria Municipal de Satde
Araraquara - SP

Ref.: Indicagdo n2. 4243/2021
Indica a realizagdo de estudos e andlises acerca da implementagdo
Do método THERASUIT na rede publica municipal de satide

Camara Municipal de Araraquara
Processo n2, 59985/2021

Prezada Secretaria:

Considerando a proposicdo da Indicagdo supracitada, apés amplo estudo e
analise acerca da implementacido do Método Therasuit na rede publica do municipio de
Araraquara, temos a informar que o tema ja foi explorado inimeras vezes na esfera
administrativa e judicial em Araraquara, bem como no Brasil como um todo.

O Método é uma forma intensiva de fisioterapia vinculada a uma marca
empresarial - Método TheraSuit® (Therasuit LLC company, EUA) -, voltado para pacientes
com sequelas neurolégicas, especialmente para casos de Paralisia Cerebral (PC).
Basicamente, consiste num programa de exercicios intensivos com uso de vestimentas
especiais que sdo suspensas em cordas eldsticas. A intensividade dos exercicios s3o de 3
horas por dia durante 5 dias na semana.

Contudo, conforme supracitado, vimos estudando ha alguns anos a
pertinéncia do Método, em agdes judiciais motivadas por prescricoes da rede privada de
meédicos entusiastas, bem como de fisioterapeutas que realizam o Método em clinicas
particulares.

Assim, reafirmamos aqui o que temos afirmado nas diversas judicializacdes
sobre esse tema: ndo ha evidéncias cientificas na literatura nacional e internacional que
conclui que a eficacia do Método Therasuit é mais eficaz que a fisioterapia neuroldgica
convencional ofertada pela rede publica municipal. Para corroborar tal afirmacgdo,
anexamos aqui os pareceres da Associagdo Brasileira de Medicina Fisica e Reabilitacdo

GERENCIA DE REABILITACAO
Rua 9 de julho, 3700 - Santa Angelina/ Jd. D. Pedro | — Araraquara-SP CEP 14-801-310
Telefone: 16-3331-6491 - gerenciadereab@araraquara.sp.gov.br



(ABIVIFR) e Associagdo Brasileira de Fisioterapia Neurofuncional (ABRAFIN), entidades de
referéncia em reabilitagdo neuroldgica.

Ademais, apesar das colocacBes ja apresentadas, acrescentamos que a
legislacdo federal que rege o Sistema Unico de Satde (SUS), determina que quaisquer
procedimentos, tratamentos e medicamentos para serem incorporados ao SUS, devem
necessariamente ter aprovagdo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do
SUS (CONITEC), sendo que o Método ndo foi submetido a sua apreciacdo e aprovacao.

Sem prejuizo, se os argumentos cientificos e legais apresentados estivessem
apontados a favor do Método (a titulo de suposigdo), sua implementacio seria altamente
invidvel para o Sistema Unico de Sautde devido ser necessario a aceitagdo de todos os
profissionais a imposicdo de um Método, ferindo a autonomia profissional prevista no
Cédigo de Etica de Fisioterapia e Terapia Ocupacional. Além disso, no que tange a
intensividade do Therasuit, haveria a necessidade, de no minimo, quadruplicar o quadro
de profissionais fisioterapeutas no Municipio.

Portanto, concluimos que ndo ha amparo legal e cientifico para a
implementagdo do Método Therasuit no SUS, tampouco capacidade administrativa em
uma eventual implementacao.

Sem mais, colocamo-nos a disposi¢do para quaisquer esclarecimentos que se
fizerem necessarios. GAﬁL\PPE
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Gerente de Reabilitagao
Secretaria Municipal de Saude
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Parecer
Referente: Terapia intensiva com vestimenta Pediasuit e Therasuit

A paralisia cerebral (PC) é a sindrome clinica resultante da lesdo estavel
do sistema nervoso central que se estabelece no seu periodo de
desenvolvimento. As principais causas sio a prematuridade e problemas
ocorridos durante ou junto ao periodo de parto, mas pode também decorrer de
infecgbes materna e/ou neonatais, intoxicagées ou problemas ocorridos no

desenvolvimento fetal.

Assim como as demais doengas que envolvem alteragées no sistema
nervoso central, sdo variadas as suas manifestagdes clinicas.Na PC o
comprometimento motor assume formas variadas, podendo ter como disttirbios
associados alteracdes de ordem: sensorial, cognitiva, intelectual, linguagem,
entre outras. Assim, os programas terapéuticos devem ser suficientemente
flexiveis para ajustar-se as particularidades de cada individuo. Além disso, é
necessario levar em consideragdo uma ampla gama de fatores pessoais como
idade, grau de desenvolvimento pré-morbido, presenca de outras doencas ou
multiplas deficiéncias, bem como fatores ambientais, entre os quais a
disponibilidade de uma rede familiar e de satde para o atendimento, recursos
educacionais e de inclusdo na sociedade e acessibilidade aos dispositivos de
vida social e civica interferem substancialmente na aquisicdo de ganhos

funcionais e participagdo na vida de relacionamento.

O tratamento da crianga com PC é multidisciplinar envolvendo varios
profissionais: medico de varias especialidades, fisioterapeutas, fonoaudislogos,

psicélogos, terapeutas ocupacionais, pedagogos. Além das consultas para

SEDE ADMINISTRATIVA: Rua Brasilia, 560 Bairro: Parque dos Anjos
Cidade: Gravatai RS CEP: 94190-290
Telefone: (51) 99194-0018 email: secretaria@abmfr.com.br
CNPJ: 47.828.017/0001-003
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esclarecimentos diagnosticos e orientagées sobre condutas domiciliares, sdo
necessarias intervengées de natureza variada, tais como: tratamento
medicamentoso, bloqueios quimicos, uso de érteses, cirurgias sobre o aparelho
locomotor e sistema nervoso, os quais sdo disponiveis na rede publica de
salde. A escolha dos profissionais que atenderéo a crianca e da conduta a ser
tomada deve ser feita com base em evidéncias cientificas e opinides de

colégios internacionais de especialistas.

Primeiramente, & importante salientar que o Método PediaSuit® esta
vinculado a uma marca empresarial, a "Therapies 4 kids”, com sede na Flérida,
Estados Unidos da Ameérica (EUA). Portanto, ressaltamos que ao fazer
referéncia ao Método PediaSuitTM, faz-se mengdo a uma marca empresarial
especifica. Ocorre que existem disponiveis no mercado (nacional ou
internacional) programas e equipamentos semelhantes ao Método
PediaSuitTM, como os do Método TheraSuit® (Therasuit LLC company, EUA) e
Adeli Suit®, Republica Eslovaquia. (Abrafin -2013)

O protocolo terapéutico do PediaSuitTM & uma terapia intensiva, com
uma abordagem holistica para o tratamento de individuos com. distirbios
neurologicos. O mesmo pode ser dito do TheraSuit Método®, criado por
Richard e Izabela Koscielny (fisioterapeutas e pais de uma filha com PC), uma
abordagem holistica para tratamento daqueles que sofrem com distdrbios
neurolégicos, como a PC, o atraso no desenvolvimento neuropsicomotor e as
lesGes cerebrais traumaticas. Baseia-se num programa de exercicio intenso e
especifico. (Abrafin -2013). Consiste no uso de vestimenta com elasticos para
provocar tensao localizada ou suspensdo da crianga, usando um protocolo de
terapia intensiva de duragao de 3-4 semanas em sessdes diarias de 3 horas 5
dias na semana, que pode ser aplicado tanto em bebés quanto em pacientes

adultos (suittherapy.com).

SEDE ADMINISTRATIVA: Rua Brasilia, 560 Bairro: Parque dos Anjos
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Outra variante é o sistema Theratogs, conhecido como roupa
terapéutica, que propée a reeducagio do sistema neuromuscular, a promogao
da estabilidade de tronco e das articulagées e o auxilio na organizacao do
movimento. A fisioterapeuta americana Beverly Cusick desenvolveu este
meétodo com a intengdo de prolongar os efeitos das sessées de fisioterapia

motora no dia-a-dia.

Tanto o tratamento de “Pediasuit” quanto o “Therasuit” nio sio
padronizados no SUS visto que nio existem evidéncias cientificas para tal
procedimento, e o custo beneficio para um hospital ptblico é contraproducente.
Lamentavelmente, apesar de parecerem sistemas légicos de estimulagéo, néo
ha evidéncia suficiente para garantir a proposicdao dessas intervengdes. A
recomendacao para o seu uso parte apenas dos préprios terapeutas que
realizam esses tratamentos e estd, claramente, contaminada por um conflito de

interesse.

O conceito de evidéncia cientifica substitui hd décadas as propostas
diagnosticas e terapéuticas baseadas exclusivamente na racionalizagdo. A
experimentacgéo clinica com metodologia rigorosa possibilitou a identificacao de
intervencées do setor de prestagdo de servicos de satide gue causavam mais
danos do que beneficios, ou cujos beneficios nao se justificavam ao longo do
tempo ou em fungdo dos custos envolvidos. Isso permitiu a tomada de
decisGes fundamentada por conhecimento sélido e ndo por simples impressoes
sujeitas ao juizo de valor do profissional de satde. Numa escala de forca das
evidéncias clinicas encontram-se de um lado os relatos de um grupo pequeno
de pacientes, que representam o menor nivel de evidéncia, em contraposigéo
aos estudos com grupos controle de comparagdo e cuidados para evitar a
avaliagdo subjetiva dos resultados, despontando no extremo com a melhor

evidéncia. Nas trés Gltimas décadas, vem se tornando mais reconhecidas as
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revisdes sistematicas e metanalises, que classificam o grau de evidéncia dos
estudos e compilam suas informagées, oferecendo as melhores conclusées

sobre determinados temas do atendimento a salide.

A concesséo de terapias sem respaldo cientifico pelo poder publico para
casos individuais é entendida, de forma errénea, como uma solugao salvadora.
Porém, na realidade, além de nao cumprir o papel salvador se torna prejudicial
a populagdo em virtude da canalizagdo de recursos para situagoes

individualizadas em detrimento do coletivo.

Com a finalidade de criticar a indicacdo dos recursos “Pediasuit’ e
“Therasuit” tracaremos algumas reflexées fundamentadas na literatura

cientifica atual:

* No artigo de Bailes (2010) descreve a pequena evolugdo que criancas
com paralisia cerebral apresentaram com a intervengdo intensiva (4
horas por dia, 5 dias por semana ao longo de 3 semanas), indicando
que quando as criangas ja atingiram o seu platd de desenvolvimento
neuropsicomotor, ndo é por meio de aumento da frequéncia e
intensidade das intervengées terapéuticas que se obtém ganhos

funcionais.

* O mesmo autor em 2011 dividiu vinte criangas com paralisia cerebral em
dois grupos que foram tratados com Therasuit ou uma vestimenta
convencional e submetidas ao mesmo regime de intervencao
fisioterapéutica. Os grupos n&o apresentaram diferenga entre si
indicando a que vestimenta especial do Therasuit nido é importante para
o resultado do tratamento.

¢ O recém-publicado estudo de Martins (2016) que buscou referéncias em

toda a literatura até o ano 2014 sobre este tema e encontrou apenas 4
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estudos de boa qualidade metodolégica. A conclusdo desses autores foi
que ha muita variabilidade da técnica e que as intervencées, na forma
como sao propostas, tém efeito muito pequeno sobre a funcionalidade
dessas criangas, seja logo apds sua aplicagdo ou no seu seguimento
clinico. Os autores recomendam que os pais tenham cautela na
consideracdo do desequilibrio entre os ganhos limitados em
comparagao com o tempo dedicado, esforcos com deslocamento e

custos envolvidos. Este estudo repete os achados de Frange (2012).

Novak et al (2013) em revisdo sistematica sobre diversas terapias
propostas para PC concluiu que a indicagdo de Therasuit apresentava fraco
grau de evidéncia. Este mesmo autor em nova revisao sistematica em 2014
sobre os niveis de evidéncia das intervencées terapéuticas em PC nem
mencionou Therasuit e/ou Pediasuit como opgées terapéuticas com algum

grau de evidéncia que justificasse a sua indicacéo.

Borgneth & Hassano (2015) ressaltam a importancia do impacto
negativo para a saude da familia do excesso de terapia por causar
desorganizagdo na rotina familiar, aumentar o custo financeiro, provocar
desgaste emocional com os deslocamentos e reduzir o tempo de atencao
para os outros filhos, para o lazer e para o descanso. A metodologia
Therasuit exige que a crianga faga uma terapia intensiva de duragdo de 3-4

semanas em sessoées diarias de 3 horas por 5 dias na semana.

Desta forma, concluimos que as terapias propostas (Therasuit e
Pediasuit) ainda carecem de evidéncia cientifica que Ihes dém respaldo e
devem ser entendidas apenas como intervengdes experimentais, nao
havendo base cientifica para a sua indicacdo e nem mesmo para ser
custeado pelo SUS.
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06 de Fevereiro de 2018

Dra. Carla Andrea Tanuri Caldas
Médica Fisiatra e Neurologista Infantil
Tesoureira da ABMFR — gestdo 2016-2018

Prof. Dr. Marcelo Riberto

Médico Fisiatra

Docente da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto da USP
Presidente da ABMFR — gestao 2016-2018

Prof. Sandro Dorf

Médico Fisiatra

Professor do Departamento de Pediatria da UFRJ

Membro do Comité de Desenvolvimento e Reabilitagdo da SOPERJ
Presidente da Regido Sudeste da ABMFR — gestdao 2016-2018

Prof? Livia Borgneth

Médica Fisiatra

Professor do Departamento de Clinica Médica da UFRJ

Chefe do Nucleo de Reabilitagdo e Desenvolvimento Neuropsicomotor do
IPPMG - UFRJ

Membro do Comité de Desenvolvimento e Reabilitagdo da SOPERJ

Membro titular da ABMFR

Dra Luciana Dotta

Medica Fisiatra

Chefe da retaguarda em Medicina Fisica e Reabilitagdo do Hospital Infantil
Sabara

Segunda Secretaria da ABMFR — gestdo 2016-2018

Dra Patricia Tanoue Peres

Medica Fisiatra

Diretora do Servigo de Reabilitagéo da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de
Sao Paulo
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ASSUNTO: PARECER TECNICO EM RESPOSTA A DEMANDA JUDICIAL
EMENTA: PARECER TECNICO-CIENTIFICO SOBRE O PEDIASUIT
INTERESSADO: CREFITO-8

1. RELATORIO

O presente documento versa sobre a solicitagdo do Senhor Presidente do
CREFITO-8, Dr. Abdo Augusto Zeghbi, a Associagdo Brasileira de Fisioterapia
Neurofuncional (ABRAFIN) para elaboracdo de parecer técnico sobre o tratamento
PediaSuit, tendo como objetivo esclarecer sobre sua comprovacao cientifica e diretrizes

clinicas para utilizagdo desse recurso terapéutico.

2. FUNDAMENTACAO TECNICO-CIENTIFICA

2.1. CONCEITO

O conceito basico do PediaSuit é similar ao das demais terapias intensivas com o
uso de vestes especiais, cordas eldsticas e unidades de terapia universal: “criar uma
unidades de suporte para alinhar o corpo o mais proximo do fisioldgico, restabelecendo
o correto alinhamento postural e da descarga de peso, que sdo fundamentais na
adequacdo do tonus muscular e na fungdo sensorial proprioceptiva e vestibular.” (XAVES;

SANTOS, 2015).

2.2. HISTORICO

A veste original, referida como ‘Penguin suit’, foi desenvolvida pelo programa
espacial russo na década de 1960 para neutralizar os efeitos negativos da gravidade
zero, incluindo atrofia muscular e osteopenia, e manter condicionamento fisico
neuromuscular durante a auséncia de peso experimentada por astronautas (MARTINS
et al., 2016, BAR-HAIM et al., 2006).

O Adeli suit, nome dado a veste que incorporou um protétipo de um dispositivo
desenvolvido pelo programa espacial russo para criancas com PC, e o tratamento

associado a esta (conhecido como AST) foram introduzidos em 1991 (MARTINS et al.,
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2016, BAR-HAIM et al., 2006), redefinidos por Semenova, em 1997, e popularizados pelo
Centro de Reabilitagdo EuroMed em Mielno, Polénia (MARTINS et al., 2016).

Desde entdo, esta drtese dinamica foi difundida em diferentes paises e
denominacg@es distintas tém sido utilizadas de acordo com seus respectivos protocolos
(por exemplo, Adeli Suit, TheraSuit e PediaSuit) (MARTINS et al., 2016).

As diferengas entre esses protocolos ndo sdo claras na literatura, e a maioria das
intervengdes usam uma combinacdo de vestes com fisioterapia intensiva (sessdes com
duragdo de 2-4 horas, 5 ou 6 dias/semana, mais de 3 ou 4 semanas) (MARTINS et al.,
2016).

Vale ressaltar que o tratamento é baseado em trés principios:

(1) O efeito da veste (trabalhando contra cargas de resisténcia, aumento da

propriocepgao e realinhamento);

(2) A fisioterapia didria intensiva durante 1 més; e

(3) A participagdo motora ativa do paciente (MARTINS et al., 2016).

Semenova (1997) argumentou que este método, chamado de "correcio
proprioceptiva dinamica", reduziria as sinergias patoldgicas, restauraria as sinergias
musculares normais, e aplicaria cargas a musculatura antigravitacional que iriam

normalizar as entradas aferentes vestibulo-proprioceptivo.

2.3. APLICACAO

O PediaSuit esta indicado para o tratamento de individuos com disturbios
neuroldgicos, como paralisia cerebral (PC), atrasos de desenvolvimento, lesdes cerebrais
traumaticas, autismo e outras condigdes que afetam as funcdes motoras e/ou cognitivas
de uma crianga (SCHEEREN et al., 2012).

Segundo Scheeren et al. (2012), a histéria documentada do Protocolo PediaSuit
da suporte ao seu uso para individuos com doencas musculares debilitantes e
complicagdes musculares degenerativas.

As terapias intensivas com o uso de vestes especiais, cordas elasticas e unidades
de terapia universal sdo consideradas apropriadas para o tratamento de individuos de 2

anos de idade até a idade adulta (MARTINS et al., 2016).
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No que tange as criancas com PC, os estudos disponiveis na literatura cientifica
incluiram criancas com PC em diferentes niveis de gravidade (de acordo com o Sistema
de Classificagdo da Fungdo Motora Grossa - GMFCS - niveis |, II, lll, IV e V), subtipos
(espastica, ataxia, e discinética) e distribuicdo topografica dos sinais motores
(hemiplegia, diplegia e quadriplegia) (MARTINS et al., 2016). No entanto, vale lembrar
que se recomenda fortemente a participagdo motora ativa do paciente, um dos
principios das terapias intensivas com o uso de vestes especiais, cordas elasticas e

unidades de terapia universal (SEMENOVA, 1997).

2.4. FUNDAMENTACAO

O protocolo do PediaSuit foi publicado por Scheeren et al. (2012) que
permaneceram dois meses observando os cuidados prestados em uma clinica com
fisioterapeutas treinados pela equipe do Protocolo PediaSuit (EUA). Um dos autores
deste estudo, Leonardo Oliveira, fez parte da equipe que desenvolveu o Protocolo do
PediaSuit. Neste sentido, segundo os autores a descrigdo apresentada nesse artigo pode
ser entendida como um documento normativo para a padroniza¢do do protocolo. Os
demais autores contribuiram na organizacdo e sistematizacdo da descrigao detalhada do
protocolo.

O método de tratamento intitulado por Scheeren et al. (2012) como Protocolo
PediaSuit combina os melhores elementos de varias técnicas (BREHM; HARLAAR;
SCHWARTZ, 2008, DEUTSCH et al., 2008, PALISANO; COPELAND; GALUPPI, 2007,
TSORLAKIS et al., 2004, KETELAAR et al., 2001, WOOD; NICOL; THULIN, 1998) e métodos
(SEMENOVA, 1997, BAR-HAIM et al., 2006, ALAGESAN; SHETTY, 2010, TSORLAKIS et al.,
2004), e tem uma base racional na fisiologia do exercicio.

O tratamento com o Protocolo PediaSuit agrega a fisioterapia intensiva, sendo
composto de um maximo de quatro horas de terapia por dia, cinco dias por semana,
durante trés ou quatro semanas (SCHEEREN et al., 2012). A recente publicacdo de Bailes
(2016) relata que a frequéncia da terapia de 5 dias por semana, durante 3 a 4 semanas,
a duracdo da intervengdo de 2-4 horas assim como a intensidade da intervengao, ou

seja, o qudo dificil é o trabalho desempenhado pela crianga dentro da intervengdo, ndo
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sao bem descritas em nenhum dos estudos. No entanto, os conhecimentos atuais sobre
os principios do aprendizado motor e recuperagdo motora preconizam uma frequéncia
de terapia de no minimo de trés vezes por semana, com duracdo de pelo menos 1 hora
por dia, e intensidade progressiva dentro das capacidades do individuo (SHUMMAY-
COOK & WOOLLACOTT, 2010). Vale ressaltar que a intensidade nio deve ser muito facil
nem muito dificil para ndo desmotivar o individuo, devendo estar no limitrofe de uma
tarefa desafiadora, porém possivel de ser realizada. Este parametro pode ser graduado
de diferentes formas, como frequéncia cardiaca, carga maxima levantada, nimero de
repeti¢cdes por minuto, capacidade em realizar a tarefa ou o quanto a crianca esta
engajada na sessdo. Outra consideracdo ao relatar o qudo dificil é o trabalho
desempenhado pela crianga dentro da sessio é se deve ser uma classificacdo geral para
toda a sessdo ou para cada atividade realizada (BAILES, 2016).

Os tipos de atividades ndo foram especificados de forma consistente nos
protocolos de estudo. No entanto, os programas sdo conhecidos por incluirem um
protocolo exigente que envolve: trabalho contra a resisténcia aplicada pela veste;
participacdo motora ativa; melhorar o alinhamento; exercicios de fortalecimento; e
praticar atividades funcionais (BAILES, 2016).

Alguns protocolos, como é o caso do PediaSuit, incluem o uso da unidade
universal (ou gaiola) de exercicios para fortalecimento de grupos musculares especificos
e para a pratica de atividades funcionais (MARTINS et al., 2016, BAILES, 2016). Essas
gaiolas podem ser usadas de duas maneiras: a ‘gaiola do macaco’ usa um sistema de
roldanas e pesos para isolar e fortalecer os musculos especificos; e a ‘gaiola de aranha’
usa um cinto e cordas el3sticas, para ajudar o posicionamento vertical ou praticar muitas
outras atividades que normalmente requerem o apoio de mais terapeutas.

O Protocolo PediaSuit é composto por quatro etapas sequenciais: (Fase 1)
Aquecimento e Alongamento - composta por quatro etapas em sequéncia, sendo elas:
(1) Estimulagédo sensorial; (2) Pressdo profunda; (3) Alongamentos; (4) Movimentacio
ativo-assistida e propriocepg¢do; (Fase 2) Suit; (Fase 3) “Gaiola do macaco "; e (Fase 4)

"gaiola de aranha" (SCHEEREN et al., 2012).
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Para maiores informac¢des sobre cada uma das fases, consultar o artigo de
Scheeren et al. (2012) ou o capitulo escrito por Xaves e Santos (2015) para o Programa

de Atualizagdo Profisio Fisioterapia Neurofuncional.

2.5. EVIDENCIA CIENTIFICA

Frange, Silva e Filgueiras (2012) conduziram uma revisdo da literatura para
determinar se o programa intensivo de fisioterapia utilizando a roupa com elésticos
produzia desfechos benéficos para individuos com déficits neurologicos. Para tal, foi
realizada uma pesquisa bibliografica nas bases de dados Medline, PEDro, Lilacs e Scielo,
sem restricdo de data, nas linguas portugués, inglés e espanhol, por trabalhos que
documentassem o uso do recurso e da vestimenta. Dados foram extraidos de forma
padronizada de cada estudo. Onze estudos, sendo 4 revisdes, 6 ensaios clinicos e 1
estudo de caso foram revisados. A diversidade dos protocolos, das caracteristicas dos
participantes (quanto a idade, ao tempo de lesdo e a gravidade dos comprometimentos
neuroldgicos) e dos instrumentos utilizados impediu o agrupamento dos resultados, no
entanto, a sintese em niveis de evidéncia demonstrou que a eficacia da técnica ainda
ndo é comprovada. Mais recentemente, Martins et al. (2016) publicaram uma revisdo
sistematica com meta-analise sobre a terapia com veste (Suit Therapy) de grande
importancia para o campo da fisioterapia neurofuncional. Uma pesquisa abrangente de
artigos foi realizada em bases de dados eletrénicas, desde a sua concepcdo até maio de
2014. Os estudos incluidos foram classificados quanto a qualidade metodoldgica,
utilizando a escala PEDro (Physiotherapy Evidence Database). Os efeitos da terapia com
veste na funcdo foram avaliados utilizando técnicas de meta-analises. Dos 46 estudos
identificados, quatro preencheram os critérios de inclusdo e foram incluidos na meta-
analise. O numero reduzido de estudos, a variabilidade entre eles, e os tamanhos
pequenos das amostras sao limitacdes desta revisdo. Esse estudo acrescentou que: (1)
as intervengdes com vestes tém efeitos heterogéneos e limitados sobre a fungdo motora
grossa; (2) as limitagGes das evidéncias das terapias com vestes devem ser consideradas
ao aconselhar pais; (3) uma base para estudos futuros sobre a aplicagdo e a eficacia da

terapia com vestes em criancas e adolescentes com PC. Os autores também apontaram
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para a necessidade de mais estudos de alta qualidade metodoldgica com foco na funcio
em todas as dimensdes da Classificagdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade
e Saude para esclarecer o impacto das terapias com vestes.

Martins et al. (2016) reconhecem, no entanto, que ha resultados disponiveis na
literatura sobre os beneficios da terapia com vestes, incluindo a melhora da funcio
motora e da postura (SCHEEREN et al., 2012), da estabilidade vertical (por exemplo, em
pé) (NEMKOVA et al., 2000), da amplitude de movimento (GRACIES et al., 2000), dos
sinais de eletroencefalografia normalizando (SHEINKMAN, 2000), da promocg&o de input
proprioceptivo e do sistema vestibular (MORRIS et al., 2011), da simetria, da velocidade
e da cadéncia da marcha (BAILES; GREVE; SCHMITT, 2010), do controle de tronco (NEVES
et al., 2013), da fungdo motora (em todas as dimensdes da Medida da Fun¢do Motora
Grossa - GMFM) (DATORRE, 2004), e da capacidade de autocuidado (SEMENOVA, 1997)
em criangas com PC. Embora ndo sejam suficientes para demonstrar evidéncia cientifica
forte, estes resultados ndo devem ser ignorados visto que a amostra é bastante
heterogénea e muitos fatores pessoais e ambientais influenciam diretamente no efeito
da terapia.

Especificamente sobre o PediaSuit, os estudos sdo ainda mais escassos e na
maioria, relatos/estudos de casos. Os efeitos demonstrados incluem melhoras: do apoio
plantar em crianga com diplegia espdstica, sem beneficios para criancas com
quadriplegia e hemiplegia espasticas (SILVA; STADNIK; BARRETO, 2014); na funcio
motora, composi¢do corporal e amplitude de movimento de tornozelo em paciente com
diplegia espastica (NEVES et al, 2012); no controle de tronco (sistema de
eletrogoniometria wi-fi, com sensores sem fio, denominado Biofeed®, da Biosmart®); e
na fungdo motora grossa com diferenga significativa entre pré e pds-tratamento
(p<0,05) nos resultados do GMFM para as dimensdes A, B e Total (22 criangas com
diagndstico de PC) (NEVES et al., 2013).

Por fim, até o momento ndo existem estudos que comprovem a superioridade
dos métodos de terapia intensiva com o uso de vestes especiais, cordas eldsticas e
unidades de terapia universal (PediaSuit, TheraSuit e Adeli Suit) sobre a pratica intensiva

somente. Tais métodos pressupdem a pratica intensiva (isto é, a aplicacdo do método 5
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vezes por semana, com duragao de 2-4 horas). Somente dois estudos compararam os
métodos que usam traje especifico (TheraSuit e Adeli Suit, dentre eles) para promocio
do alinhamento corporal com outra abordagem de Fisioterapia Neurofuncional, usando
0 mesmo programa de prdtica intensiva (5 vezes por semana, com duracio de 4 horas).
A despeito dos beneficios funcionais encontrados quando se usou 0 mesmo programa
de fisioterapia intensiva para as duas abordagens terapéuticas, ndo houve diferengas
entre as formas de intervengdo, sendo que em ambas as abordagens foram
encontrados efeitos positivos. E evidente a partir desses estudos, como sugerem os
proprios autores dos mesmos, que a intensidade do tratamento foi o fator principal na

melhora da fungdo (BAILES et al., 2011; BAR-HAIM et al., 2006).
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3. INDICACAO NORMATIVA

A ABRAFIN ja reconheceu oficialmente os métodos de terapia intensiva com o
uso de vestes especiais, cordas eldsticas e unidades de terapia universal (PediaSuit,
TheraSuit e Adeli Suit), sem distingdo entre eles, como recursos fisioterapéuticos

utilizados em atendimentos de Fisioterapia Neurofuncional, devendo os mesmos serem

incluidos no rol de procedimentos fisioterapéuticos.

IMPORTANTE:

O PediaSuit possui autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do

Brasil (#8126577).

DETALHE DO PRODUTO - ANVISA

Nome da Empresa:

LV DE OLIVEIRA PEDIASUIT

CNPJ: 14.140.262/0001- Autorizagao: 8126577
66
Produto: PEDIASUIT

Modelo Produto
Médico:

Sistema composto por:

Chapéu, colete, calgdo, joelheiras e calcados adaptados
interligados por bandas elasticas.

MODELOS:

PEDIASUIT PP; PEDIASUIT P; PEDIASUIT M; PEDIASUIT G;
PEDIASUIT GG; PEDIASUIT Adulto.

Nome Técnico:

Suporte de Posicionamento

Registro:

81265770001

Processo:

25351.573393/2015-45

Origem do Produto

FABRICANTE: LV DE OLIVEIRA PEDIASUIT - BRASIL

Classificacdo de
Risco:

I - BAIXO RISCO

Vencimento do
Registro:

VIGENTE

4. CONCLUSAO

De acordo com o exposto acima, a ABRAFIN conclui que ndo hé, até o momento,
evidéncias cientificas robustas de superioridade dos métodos de terapia intensiva com
0 uso de vestes especiais, cordas elasticas e unidades de terapia universal (PediaSuit,
TheraSuit e Adeli Suit) em

relacdo as demais abordagens fisioterapéuticas
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neurofuncionais. Além disto, embora n3o haja fortes evidéncias cientificas dos
beneficios do PediaSuit em criancas com disfuncdes neuroldgicas, é importante ressaltar
que a falta de evidéncia nio significa necessariamente, auséncia de evidéncia. Visto
que o Método PediaSuit tem como base varios fatores tidos atualmente como essenciais
para a melhora do controle do movimento, aprendizado motor e consequentemente
recuperagdo funcional (e.g. estimulo a tarefa ativa funcional, repeticdo e prética
intensiva), ndo podemos deixar de crer que quando utilizado por um profissional
especialista em Fisioterapia Neurofuncional ou com grande pratica nesta drea de
especialidade, os beneficios aos pacientes sdo muito provaveis. No entanto, devemos
ressaltar que o Método inclui somente algumas semanas de tratamento e estas semanas
podem ndo ser suficientes para uma recuperagdo funcional 6tima. O profissional
Fisioterapeuta especialista ou com grande pratica na drea neurofuncional é o Gnico
profissional habil para determinar o tipo de tratamento para cada paciente e o prazo
para alcance de cada objetivo funcional. Sendo assim, a ABRAFIN sugere que a
abordagem fisioterapéutica NUNCA seja tracada em cima de métodos ou recursos, e
sim, baseada nos objetivos funcionais de cada paciente em um determinado periodo de
tempo. E para um mesmo objetivo, varios métodos, técnicas e recursos podem ser
utilizados, desde que estes incluam ou favorecam a aplicacdo dos principios do
aprendizado e recuperagdo motora, principios estes que o Fisioterapeuta
Neurofuncional especialista ou com grande prética na drea tem amplo conhecimento. E
igualmente o profissional especialista que podera determinar o grau de intensidade da
terapia baseado na evolugdo do paciente e alcance dos objetivos funcionais. Embora a
pratica intensiva (pelo menos 1 hora/dia, 3 vezes na semana) seja fortemente
recomendada nos casos mais agudos e/ou em individuos com comprometimento
moderado a severo, quando grande parte dos objetivos funcionais ja foram alcancados,
a intensidade pode ser reduzida até a alta do paciente.

A ABRAFIN continua ndo excluindo a possibilidade de existéncia de evidéncias
clinicas. Visto isso, a ABRAFIN permanece forte quanto ao encorajamento de pesquisas
experimentais e ensaios clinicos que suportem a aplicacdo clinica dos métodos de

terapia intensiva com o uso de vestes especiais, cordas elasticas e unidades de terapia
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universal (PediaSuit, TheraSuit e Adeli Suit) estabelecendo principalmente critérios de
seguranca e principais indicagdes, visto que ja existe um protocolo bem estabelecido do
método.

Sendo o que se apresenta para 0 momento, manifestamos nossos cordiais

cumprimentos e nos colocamos a disposicdo do CREFITO 8 para qualquer

questionamento adicional.

Guarapuava, 23 de Abril de 2017.
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