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Em resposta a solicitacdo do Sr. Presidente do COFFITO, Dr.
Roberto Mattar Cepeda, solicitando a ABRAFIN emissdo de parecer acerca
da regulamentacdo do procedimento fisioterapéutico PediaSuit®

informamos que:

Primeiramente, ¢é importante salientar gque o Método PediaSuit®
estd vinculado a uma marca empresarial, a ”“Therapies 4 kids”, com sede
na Flérida, Estados Unidos da América (EUA). Portanto, ressaltamos que
ao fazer referencia ao Método PediaSuit™, faz-se mencdo a uma marca
empresarial especifica. Ocorre gque existem disponiveis no mercado
(nacional ou internacional) programas e equipamentos semelhantes ao
Método PediaSuit™, como os do Método TheraSuit® (Therasuit LLC

company, EUA) e Adeli Suit®, Republica Eslovaquia.

Adicionalmente, os TheraSuits® e o Método de Terapia utilizando
Suits (TheraSuit Método®) s&o marcas registradas da empresa TheraSuit
LLC. Os TheraSuits® estdo protegidos sob a patente de numero 7153246
(Estados Unidos da América). Nesse contexto, a aquisicdo e a
utilizacdo de TheraSuits® sem a autorizacdo da empresa TheraSuit LLC
podem estar sujeitas a violacdo desta patente. Pela fala da prépria
empresa, a TheraSuit LLC encerrou toda e gqualquer relagdo comercial
com a empresa “Therapies 4 Kids’ e afirma gque a mesma ndo ¢é
certificada ou autorizada pela TheraSuit LLC para oferecer treinamento
no TheraSuit Método®. Por fim, a TheraSuit LLC também ndo se
responsabiliza por dqualquer dquestdo legal, financeira, terapéutica
e/ou qualquer outros assuntos relacionados a empresa “Therapies 4

Kids” e/ou seus proprietarios.

De acordo com a empresa ”“Therapies 4 kids”, o Método PediaSuit™
tem como conceito o uso de o6rtese de retificagdo postural, o qual foi
estudado inicialmente na Poldnia, na década de 70, diante do

conhecimento que astronautas russos, apds passarem mais de 300 dias no



espaco, evoluiram com perda de forgca muscular devido a falta de
gravidade. Em 1971, o programa espacial da Russia desenvolveu o "terno
de pinguim" usado pelos astronautas em vdos espaciais para neutralizar
os efeitos nocivos da auséncia de gravidade e hipocinética sobre o
corpo, que incluem: a perda de densidade 6ssea, a integragdo alterada
das respostas sensoriais, a atrofia muscular, a integracdo alterada
das respostas motoras, as alteracodes cardiovasculares, e os
desequilibrios de fluidos corporais. Nesse contexto, a empresa defende
que o primeiro passo para essa terapia moderna teria sido dado pelo
programa espacial russo, com limitagcdo ao movimento dos astronautas.
Por outro lado, o seu design ortopédico dindmico parece ter sido um

sucesso assim como o fato do uso prolongado de tempo.

Mais tarde, a tecnologia da “terapia de terno” comegou a ser
compartilhada com os profissionais de reabilitacdo. Eles perceberam
que os efeitos da auséncia de peso foram semelhantes aos problemas
fisicos observados em pacientes com paralisia cerebral (PC). Por esta
razdo, eles decidiram adaptar este ‘terno’ para pacientes com PC. Em
meados dos anos 90, uma clinica na Poldénia deu mais um passo e

desenvolveu o Adeli Suit®, a primeira veste usada em criancas com PC.

A Therasuit LLC também reconhece que a veste (suit) original era
chamada de Pinguim. Seu design original tinha como intuito contrapor
os efeitos negativos da falta de acédo da gravidade vivenciados pelos
astronautas (atrofia muscular e osteoporose), durante os longos
periodos de viagens pelo espaco. Adicionalmente, tal empresa confirma
que foi nos anos 90 que a veste foi usada em criancas com disfuncdes
neuromusculares, tendo sido a veste wutilizada nas criangas norte
americana em 1997 e o TheraSuit Método® desenvolvido e registrado com

o “FDA” em 2002.



Por fim, vale ressaltar que ndo foram encontradas informacgdes

online de registro de patente do PediaSuit™.

O protocolo terapéutico PediaSuit™ tem sido proposto como uma
alternativa a fisioterapia convencional, por proporcionar melhor
estimulacédo sensorial e permitir o aprendizado do movimento, a postura

ereta e estratégias de equilibrio.

Segundo 0s criadores do método, o PediaSuit™ seria o
desenvolvimento de uma unidade de suporte para o corpo, que estabelece
alinhamento biomecdnico e proporciona a descarga de peso, 0s quais
seriam fundamentais na regulacdo do tbébnus muscular e da funcéo

sensorial e vestibular®.

O protocolo terapéutico do PediaSuit™ é uma terapia intensiva,
com uma abordagem holistica para o tratamento de individuos com
disttGrbios neuroldégicos. O mesmo pode ser dito do TheraSuit Método®,
criado por Richard e Izabela Koscielny (fisioterapeutas e pais de uma
filha com PC), uma abordagem muito holistica para tratamento daqueles
que sofrem com disturbios neuroldgicos, como a PC, o atraso no
desenvolvimento neuropsicomotor e as lesdes cerebrais traumaticas. O
TheraSuit Método® baseia-se num programa de exercicio intenso e

especifico.

CARACTERISTICAS DO PROTOCOLO DE TRATAMENTO PEDIASUIT™:

O Protocolo de Tratamento PediaSuit™ caracteriza-se por
utilizar um programa de fisioterapia intensiva que consiste de até 4
horas de tratamento por dia, cinco dias por semana, durante 3 ou 4
semanas. Acredita-se que esta intensidade resulta em melhorias
alcancadas mais cedo do que com a fisioterapia tradicional (com

duracdo que varia de ¥ a 1 hora por dia, 1 a 3 dias por semana).



O Protocolo PediaSuit™ é composto por quatro etapas, incluindo:
aquecimento e alongamento, ‘terno’ (suit), ‘gaiola do macaco’ chamada

de “Monkey”, e a ‘gaiola da aranha’ chamada de “Spider”.

Um dia tipico de um programa genérico intensivo consiste de
aquecimento e massagem profunda, técnicas de redugdo do tdnus e
integracéo sensorial, diminuindo padrdes de movimento patoldgicos,
aumentando os padrdes adequados de movimento ativos, alongamento/
fortalecimento de grupos musculares especificos responsaveis pelo
movimento funcional, exercicios de resisténcia progressiva,
equilibrio/coordenacdo e treinamento de resisténcia, e transferéncia

das atividades funcionais e treino de marcha.

Segundo os fabricantes, o protocolo inicial seria composto por
alongamentos, massagem, mobilizacdes articulares, exercicios de
aquecimento, co-contracdo nas articulagdes, escovacdo de membros

superiores e inferiores, além de cinesioterapia ativo-assistida’.

CONSIDERACOES SOBRE OS EQUIPAMENTOS NECESSARIOS PARA O PROTOCOLO DE

TRATAMENTO PEDIASUIT™:

Sdo utilizados equipamentos especificos como:

. ‘terno’ (SUIT), uma vestimenta ortopédica macia e dinédmica,
consiste em chapéu, colete, <calgcdo, Jjoelheiras e calcados
adaptados, com ganchos e cordas elasticas, que “ajudam a contar
ao corpo como ele deveria se mover no espago. Os terapeutas

usam o Pediasuit™ para manter o corpo em alinhamento fisico

adequado. Durante exercicios especializados, o0s terapeutas
ajustam os conectores elésticos que se espelham
topograficamente pelos misculos flexores e extensores,

rotadores do tronco e dos membros inferiores. Acessdérios



adicionais corrigindo a posicdo dos pés, cabeca e outras &reas
do corpo também foram projetados. O conceito béasico do
Pediasuit™ ¢é a criacdo de uma unidade de suporte para o corpo,
estabelecendo alinhamento biomecédnico e sobrecarga/descarga de
peso que s&o fundamentais na funcionalizacdo do tdnus muscular,
da funcdo sensorial e vestibular. E produzida uma carga

vertical dirigida de aproximadamente 15 a 40 kg.

Ability Exercise Unit (A.E.U.), que é o dispositivo mais eficaz
para melhorar a forca muscular, e também permite o isolamento
do grupo muscular desejado. O que isto significa é que sempre
que uma pessoa com um disturbio neuroldégico é convidada a
realizar certo movimento, devido ao tdénus muscular e falta de
coordenacdo, forca e equilibrio, ela tentard realizar o
movimento com ambas as extremidades (superior e inferior) ao
mesmo tempo. A A.E.U., juntamente com exercicios especificos
realizados no mesmo, permite a seletividade do movimento do
paciente para isolar uma extremidade da outra e mové-la de

forma independente.

e E um dispositivo Unico e dindmico que consiste em um
espagco fechado dimensionado com estrutura metdlica com
abertura anterior, composto por um sistema de cordas,

polias e pesos para executar uma variedade de exercicios.

e A versatilidade da A.E.U. favorece a diversdo do paciente
bem como permite a substituicdo do trabalho de duas

pessoas adicionais.

e O A.E.U. pode ser trabalhado com uma maca no centro (ou
n&do) ou, ainda, com barras paralelas instaladas no seu
interior, permite o treino de marcha, habilidades

funcionais e transferéncias.



PUBLICO A QUEM SE DESTINA O PROTOCOLO DE TRATAMENTO PEDIASUIT™:

Teoricamente o método beneficiaria especificamente individuos
com comprometimento motor por afecgodes neuroldgicas e/ou
musculoesqueléticas. De acordo com os criadores do Método PediaSuit™,
o seu uso é destinado as seguintes condigdes?: traumatismo cranio-
encefdlico; atraso no desenvolvimento; ataxia; atetose; hipertonia ou
hipotonia; autismo; epilepsia; disturbios de integracdo sensorial;

Sindrome de Down; pbs-acidente vascular cerebral (AVC; pds-trauma;

distuirbios do sistema nervoso central; doencas mitocondriais;
hidrocefalia; artrite reumatoide; lesdes desportivas; pacientes
ortopédicos; disttrbios vestibulares; gqueimaduras; Fraturas - estégios

iniciais da reabilitacdo; e Espinha Bifida.

BENEFICIOS DO PROTOCOLO DE TRATAMENTO PEDIASUIT™:

Os seguintes Dbeneficios poderiam ser atribuidos ao Método

PediaSuit™:

re-treinamento motor e consequente reaprendizado motor; restauracdo do
desenvolvimento ontogenético; fornecer estabilizacéo externa;
regulacdo do tdénus muscular; alinhamento do corpo o mais prédximo
possivel do normal; fornecer correcdo dindmica; normalizar (corrigir)
o padrdo de marcha; fornecer estimulacdo téatil; influéncias do sistema
vestibular; melhora do equilibrio; melhora da coordenacdo; diminuicédo
do movimento descontrolado ataxia e atetose; melhora do corpo e da
consciéncia espacial; suporte para o0s musculos fracos; oferece
resisténcia aos mlUsculos fortes para aumentar ainda mais a forga;
melhorar a producdo da fala e sua fluéncia através da cabeca e do

apoio do tronco; promover o desenvolvimento de habilidades motoras,



tanto finas e grossas; melhora a densidade 6ssea; ajudar a diminuir

contraturas e melhorar o alinhamento do quadril?.

SOBRE O METODO THERASUIT®:

Ao fazer o levantamento bibliografico sobre o TheraSuit®, nos
bancos de dados eletrbdnicos (PubMed, PEDro, Scielo, LILACS, BIREME),
obtivemos trés textos cientificos gque versam sobre o egquipamento

TheraSuit®.

O artigo publicado na —revista Pediatric Physical Therapy
2010;22 (1) : 76-85 teve como objetivo investigar, por meio de relato de
caso, os efeitos da terapia intensiva utilizando o Método Therasuit®
na marcha, tarefas funcionais, assisténcia do cuidador e habilidade
motora grosseira em criancas com Encefalopatia Crdnica N&o-Progressiva
(ECNP) . Participaram desse estudo duas criangcas gque realizaram o
tratamento pelo método TheraSuit®, 4 horas por dia, 5 dias por semana
por 3 semanas consecutivas. Os autores relatam que muito pouca melhora
foi observada na funcionalidade que consta na dimensdo D do GMFM e no
dominio de auto-cuidado do PEDI, com funcdo diminuida em outras Aareas
desses instrumentos de avaliacdo. Foram observadas melhoras nos
seguintes itens relacionados a marcha: velocidade, cadéncia, simetria,
mobilizacdo articular e postura. Os autores concluem que séo

necessadrios mais estudos sobre o equipamento do TheraSuit® e de

programas terapéuticos intensivos aplicados em criangas com ECNP3.

J& o artigo publicado na revista Pediatric Physical Therapy
2011;23(2) :136-42, intitulado “The effect of suit wear during na
intensive therapy program in children with Cerebral Palsy” teve como
objetivo examinar os efeitos da indumentédria do TheraSuit® durante um

programa de fisioterapia intensivo na fungdo motora nas criancas (3-8



anos de idade) com ECNP. Vinte criancas foram randomizadas e incluidas
no grupo experimental (Método TheraSuit®) ou no grupo controle
(indumentéria-controle) e ©participaram de um programa de terapia
intensivo. As criancas foram avaliadas antes e depois (4 e 9 semanas
de treinamento) por meio do PEDI e GMFM-66. Os autores ndo encontraram
diferencas entre os grupos e ndo houve relato de eventos adversos
durante o wuso das indumentdrias, tails como: luxacdo de quadril,
escoriacdo cutdnea e/ou fraturas. Os autores concluem que as criancas
que usaram o TheraSuit® durante o programa de terapia intensiva néo
apresentaram melhora da funcdo motora quando comparadas as criancgas do
grupo controle durante o mesmo programa. Os autores também concluem

que 0s resultados desse estudo ndo podem ser generalizados para

criancas com ECNP de outras idades, outros niveis de GMFCS e/ou

combinacdo com outras intervencdes, tal como: toxina botulinica. Esse

artigo apresenta, segundo os autores, as seguintes limitacgdes: 1)
numero da amostra pequeno; 2)amostra ndo homogénea; 3)N&do foi
considerada avaliacdo qualitativa da marcha referente a mudanca de
equipamento assistivo para a marcha; a falta de grupo controle que néao
tenha participado de qualquer terapia para comparagdo com O Jgrupo

experimental®.

Em relacdo ao artigo citado anteriormente houve uma publicacéo,
sob forma de comentdrio, publicado na revista Pediatric Physical
Therapy 2011;23(2):143. A autora tece comentdrio sobre a importéncia
dos fisioterapeutas realizarem uma andlise especifica para cada
paciente em relacdo ao uso da indumentdria durante a consulta. Segundo
a autora, os fisioterapeutas ndo devem considerar esse recurso
terapéutico de forma reducionista, isto é, como pacotes de métodos e
programas prontos e fechados (protocolos que nédo consideram a
necessidade de cada paciente). A autora menciona que o estudo em

questdo agrega informagdes no campo da ciéncia sobre a importéncia da



realizacdo de terapia intensiva em criancas. A autora destaca a

importdncia de considerar que a melhora funcional n&o é observada em

criancas antes de 3 semanas de pratica de terapia intensiva. A

referida autora comenta que talvez haja a possibilidade de criancas
classificadas como GMFCS nivel III tenham mais dificuldades em
atividades funcionais em postura ereta quando comparadas as criangas

classificadas como GMFCS nivel I e II. Nesse sentido, o TheraSuit®

talvez tenha melhores resultados para criancas GMFCS nivel I e II. A

autora finaliza enfatizando que ¢é importante a condugdo de novos
estudos para determinar os efeitos da frequéncia da fisioterapia nessa

populacao’.

SOBRE O METODO ADELI SUIT®:

De acordo com a pesquisa nos Dbancos de dados eletrdnicos
relativos aos artigos cientificos da &rea da saulde, foi possivel

encontrar dois artigos que tratam do Adeli Suit®.

O artigo publicado na revista Developmental Medicine and Child
Neurology 2006;48:325-330, intitulado “Comparison of efficacy of Adeli
suit and neurodevelopmental treatments in children with cerebral
palsy” teve por objetivo comparar a eficdcia do método Adeli Suit® com
a abordagem neurodesenvolvimental em criancas com ECNP. Participaram
desse estudo 24 criancas, nivel II a IV de acordo com GMFCS. Ambos os
grupos fizeram 4 semanas de tratamento, 2 horas didrias, 5 dias por
semana, totalizando 20 consultas. O GMFM-66 e o Indice de Eficiéncia
Mecédnica (IEM) durante a subida de escadas foram medidos antes da
intervencdo, imediatamente apdés 1 més do tratamento e 10 meses depois
da primeira avaliacgdo. Anadlise estatistica indicou que houve um maior
aumento no IEM, predominantemente nas criancas com maior fungdo motora

(nivel II e III do GMFCS), apdés 1 més(p=0,16)e 10 meses (p=0,004) nas



criancas atendidas pelo Método Adeli Suit® do gque nas criancas
atendidas com a abordagem neurodesenvolvimental. De acordo com o0s
autores o Método Adele Suit® pode melhorar a eficiéncia mecédnica sem
um ganho correspondente nas tarefas motoras grosseiras, especialmente

nas criancas com maior nivel de funcdo motora®.

Em relacéo ao artigo citado anteriormente houve uma publicacéo,
sob forma de comentédrio, publicado na revista Developmental Medicine
and Child Neurology 2006;48:324’. A autora destaca que é pertinente a
pesquisa cujo objeto de estudo seja o Adeli Suit®. Contudo, destaca
que os profissionais da saude ndo tem suporte cientifico adequado para
difundir esse método, pelo menos, para a populagdo estudada no artigo
acima, 1isto ¢é, nas criancas com ECNP. A teoria fisioldgica dos
idealizadores do Método Adeli Suit® é que uma vez o corpo alcance
alinhamento apropriado, o movimento intensivo pode ser realizado e
resultard em reeducacdo do cérebro para corrigir o movimento realizado
pelos musculos. Além disso, os 1idealizadores creditam que essa
interface cérebro-musculo ocorra pelo aumento do fluxo sanguineo, das
funcdes eletroencefalograficas e calcificacdo Oéssea, enquanto nos
casos de ataxia e disartria o que ocorre é uma melhora dessas
condic¢des. A autora faz algumas reflexdes acerca do uso do Adele

Suit®, tais como:

1) Tendo em vista que a eficdcia do método Adeli Suit® foi
aparentemente melhor no nivel III do GMFCS, quais as diferencas

dos resultados entre os niveis II, III e IV?

2) Considerando a andlise do gasto de energia, a deambulacdo néo
seria uma medida mais eficaz que o teste de subida de escada,
(considerando que as criancas classificadas no nivel IV tem

extrema dificuldade de subir escadas)?



3) Os autores Bar-Haim e cols. (2006) relataram que houve diferenca
estatistica significativa comparando os tratamentos, contudo é

questionado se essas diferencas sdo clinicamente importantes.

A autora Anne Turner é enfatica ao escrever em seu artigo que
familias gque tem criancas com disfung¢do moderada-grave correm o risco
de gastos financeiros em terapias alternativas desprovidas de
comprovacgao cientifica. Além disso, a autora relata que os
profissionais devem ser cautelosos ao encorajar as familias a
continuar com essas técnicas que estdo em fase inicial de pesquisa

cientifica para comprovacdo ou ndo de sua eficéacia’.

INFORMACOES ADICIONAIS:

Em relacdo ao TheraSuit® a indicacgdo é para criancgas e adultos,
pois existem 6 diferentes tamanhos da o6rtese de retificacgéo
disponiveis no mercado®. As indicacdes e as possiveis vantagens
terapéuticas s&o semelhantes as atribuidas ao PediaSuit®. Todavia, de
acordo com o fabricante existe relato de contraindicagdes para o uso
do TheraSuit®, a saber: Subluxacdo do quadril 2 50°;Escoliose graveg. 0
fabricante do TheraSuit® atribui também cautela do uso do equipamento
nas seguintes situag¢des: doencas cardiacas; epilepsia nédo-controlada;
hidrocefalia (valvula ventriculo-peritoneal); diabetes; hipertensédo
arterial; doencas renais®.J4& o equipamento Adeli Suit® é utilizado no

método que recebe o mesmo nome e é baseado em exercicios especificos’.

Destaca-se que nao existem, até O presente momento, na
literatura <cientifica evidéncias que confirmem a validacdo do
PediaSuit®. Além disso, também ndo existem evidéncias cientificas para
as vantagens terapéuticas atribuidas ao equipamento, bem como, para as

indicacdes patoldgicas. N&o foram encontradas possiveis



contraindicacdes de forma explicita e/ou riscos que podem ser
atribuidos ao wuso do equipamento pelo fabricante. Também ndo foi
possivel encontrar dados cientificos que confirmem a indicacéo da

frequéncia e duracdo da aplicacdo da técnica.

O Estado de S&o Paulo, por meio de sua Secretaria Estadual de
Saude, publicou no Diario Oficial do Estado de Sdo Paulo (104, pag
14), em 02 de junho de 2012, o projeto de Lei 383 que institui o
Programa de Fisioterapia Pedia Suit® na rede publica estadual de
saude. Todavia, o referido projeto ndo menciona as necessidades de

infra-estrutura para implantacdo e oferta do servico a populagéom.

PARECER TECNICO:

Até o presente momento, os métodos que utilizam o traje
especifico para promover o alinhamento corporal (Pedia Suit®, Thera
Suit® e Adeli Suit®) n&do possuem evidéncias cientificas para comprovar
a eficédcia no espectro de condicdes patoldégicas apresentadas pelos

seus fabricantes.

Os poucos artigos disponiveis sobre os métodos destacam que a
fisioterapia intensiva é um importante componente, isto é, a aplicacéo
do método 5 vezes por semana, cada consulta com duracdo de 2-4 horas
para obter os resultados descritos nos manuscritos citados
anteriormente. Nesse sentido, é importante destacar que os resultados

obtidos ocorreram mediante o emprego da fisioterapia intensiva.

Embora ndo haja, ainda, regulamentacdo para a aplicacdo da
intervencdo em questdo, salientamos que ¢é necessario considerar:
l1)Espago fisico para a colocagdo do cercado de estrutura metélica;
2)0Oferta de atendimento intensivo aos pacientes que serdo submetidos a

essa terapia, ou seja, frequéncia semanal e duracdo de cada consulta



deve ser diferenciada do gue ocorre costumeiramente nos servigcos de
Fisioterapia (30min a 1 hora)que atendem aos pacientes com disfuncgdes
neurolégicas; 3) Formagdo especifica do profissional que trabalhara

com O recurso.
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