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RESUMO

Introducédo: A leséo por presséo é definida como um ferimento localizado na pele ou
no tecido cutaneo subjacente sobre uma proeminéncia 6ssea, resultado da
combinacéo de presséao e cisalhamento local. Este tipo de lesdo é ocasionada por um
conjunto de fatores clinicos, como nutri¢cdo, hidratagédo, condi¢ées cutdneo-mucosas,
dentre outros. O uso de novas tecnologias diminui a prevaléncia de lesao por pressao
associada com as taxas de mortalidades, em pacientes internados. Resultados

clinicos prévios relacionados ao uso do Equipamento Rapha® para tratamento das

doencas dos pés diabéticos obteve excelentes resultados no processo de
regeneracao tecidual. A associacdo do aparelho emissor de luz de LED com a
biomembrana de latex proporciona a inducdo da angiogenese e a neoformacéo
tecidual favorecendo o processo de cicatrizacdo. Até o presente momento ndo havia

sido testado o equipamento Rapha® em lesdes por pressdo. Objetivos: neste

trabalho foi avaliado a eficacia do Equipamento Rapha® na cicatrizacdo de les&o por
pressao em individuos sob regime de internagéo hospitalar. Materiais e métodos: Foi
realizada uma abordagem de tipologia multiestratégia apoiada em métodos
guantitativos e qualitativos para coleta e a andlise dos dados. Para o estudo foi
realizada a producdo das biomembranas de latex. Foram selecionados os pacientes
portadores de lesao por pressao em estagio 2 e 3, foram excluidos os portadores de
doencas ciruculatorias, portadores de lesé@o por presséo estagio 4 ou nao classificavel
com presenca de tecido de necrose. Os pacientes foram divididos em dois grupos,
experimental cujo recebeu tratamento com o equipamento Rapha® e o grupo
controle que fez uso das coberturas preconizadas pelo protocolo da instituicdo. A
metodologia de aplicacdo foi semelhante a realizacdo de um curativo de lesao por
presséo, seguindo o protocolo predefinido para a aplicacéo do equipamento Rapha®
diariamente sobre a lesdo com tempo de irradiacdo de 35 minutos sobre a ferida
durante um periodo de 45 dias. Em cada paciente foi avaliado os aspertos
morfologicos da lesdo tais como: tecido de granulacdo, esfacelo, tecido de
epitelizacéo, exsudatos, bordas e area adjacentes da lesdo e se com a utilizacao do

equipamento Rapha® houve a diminuicdo da area da lesdo. A cicatrizagcéo das lesbes

foi avaliada por mensuracdo da area lesionada com o uso do software Imagel® e

por meio de registro fotografico diariamente. Resultados: Para o estudo foram



produzidas 700 biomembranas de latex e usadas 250 unidades. Foram avaliados n
amostral de 9 participantes, 5 participaram do grupo experimental fizeram o uso do
equipamento Rapha® , 4 do grupo controle foram tratado com o protocolo da

instituicdo. Os pacientes do grupo experimental tiveram duas lesdes cicatrizadas por

completo e houve melhora na qualidade do tecido de granulacdo. Em comparacao o
grupo controle ndo houve cicatrizagdo. Conclus&o: O equipamento Rapha® é um

importante auxiliar no processo de cicatrizacdo de lesdo por pressdao obteve
cicatrizacdo completa de 2 lesdes, melhorou os aspectos morfologicos das lesdes que

fizeram uso da tecnologia em comparagao ao grupo controle.
Palavras Chaves:

Terapia com luz; Curativo; latex natural; Dispositivo médico; Tecnologia em saude;

Les&o por pressao; Sistema Unico de Sade.

ABSTRACT

Introduction: Pressure injury is defined as a localized injury to the skin or underlying



cutaneous tissue over a bony prominence, resulting from a combination of pressure
and local shear. This type of injury is caused by a set of clinical factors, such as
nutrition, hydration, cutaneous-mucous conditions, among others. The use of new
technologies has decreased the prevalence of pressure injuries associated with
mortality rates in hospitalized patients. Practical clinical results related to the use of the
Rapha® Equipment for the treatment of diabetic foot diseases obtained excellent
results in the process of tissue manifestation. The association of the LED light-emitting
device with the latex biomembrane provides the induction of angiogenesis and tissue
neoformation, favoring the healing process. Until now, the Rapha® equipment had not
been tested for pressure injuries. Objectives: this work was to evaluate the
effectiveness of the Rapha® Equipment in the healing of pressure injuries in individuals
under a hospitalization regime. Materials and methods: A multi-strategy typology
approach supported by quantitative and qualitative methods for data collection and
analysis was carried out. For the study, the production of latex biomembranes was
carried out. Patients with stage 2 and 3 pressure pain were selected, those with
circulatory diseases and those with stage 4 or non-classifiable pressure injuries with
the presence of necrotic tissue were excluded. The patients were divided into two
groups, the experimental ones, which received treatment with the Rapha® equipment,
and the control group, which used the dressings recommended by the institution's
protocol. The application methodology was similar to applying a pressure wound
dressing, following the standard protocol for applying the Rapha® equipment daily on
the wound with an irradiation time of 35 minutes on the wound. A period of 45 days. In
each patient, the morphological features of the lesion were evaluated, such as
granulation tissue, slough, epithelization tissue, exudates, edges and adjacent area of
the lesion, and whether the use of the Rapha® equipment resulted in a reduction in
the area of the lesion. Wound healing was evaluated by measuring the injured area
using the ImageJ® software and through daily photographic records. Results: For the
study, 700 latex biomembranes were produced and 250 units were used. Samples of
9 participants were considered, 5 participated in the experimental group using the
Rapha® equipment and 4 in the control group were treated with the institution's
protocol. The patients in the experimental group had two completely healed lesions
and there was an improvement in the quality of the granulation tissue. Compared to
the control group, there was no healing. Conclusion: The Rapha® equipment is an

important aid in the healing process of pressure injuries, achieving complete healing



of 2 injuries, it improved the morphological aspects of the injuries that made use of the
technology compared to the control group, however, it favored the increase in humidity

in the Injury moisture which in excess can impair the healing process.
Keywords:

Light therapy; Band Aid; natural latex; Medical device; Health technology; Lesson by
pressure; Health Unic System.
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A persisténcia é o caminho do éxito.
Charles Chaplin
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1 INTRODUCAO

A Lesdao por Pressao (LP) é definida pela National Pressure Advisory Panel (NPIAP)
como um dano local na pele ou em tecidos moles subjacentes e que se desenvolve a
partir de uma presséao intensa e prolongada combinada a um cisalhamento em uma
determinada area do corpo em contato com alguma superficie rigida. Este tipo de
les&o pode se desenvolver em periodos muito curtos de tempo, em média de 4,9 dias.
(VESTEMBERG; ALMEIDA; PAIXAO, 2023.

O aumento da prevaléncia de LP em uma unidade de internacdo hospitalar constitui
um indicador negativo da qualidade dos cuidados prestados, sendo avaliado como um
evento adverso (EA) por serem consideradas potenciamente evitaveis, ou seja,
poderiam ser prevenidas com a adeséo de medidas preventivas.( MOURA, S.R. et al,
2020)

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), os incidentes
relacionados a saude principalmente os EA séo considerados um problema de saude
publica, necessitando de respostas efetivas e imediatas para sua diminuicao.
(NEVES; GUILHEM; FONSECA, 2021)

Os curativos utilizados no tratamento de LP podem ser agentes tépicos ou coberturas;
0s agentes tépicos sao aplicados diretamente na leséo e a cobertura recobre a lesédo
com o objetivo de proteger e promover a cicatrizagdo. As coberturas se dividem em
primarias, aplicadas diretamente na lesdo e secundarias, aplicada sobre a primaria.
(CANDATEN, 2019).

A falta de avancos de tecnologias biomédicas designadas para prevencao e avaliagdo
de riscos de LP é uma barreira para se obter melhores resultados clinicos em
pacientes portadores de danos teciduais (AMIT, 2018). Segundo (PATTON, 2018) o
uso de novas tecnologias diminui a prevaléncia de LP associada as taxas de
mortalidades, conforme estudo desenvolvido avaliando as tecnologias usadas em

pacientes hospitalizados.

Em um estudo desenvolvido na Universidade de Santa Cruz, no Rio Grande do Sul,
foram associados trés recursos terapéuticos oriundos da eletroterapia sendo eles (1)
a alta frequéncia, (2) a micro corrente e (3) o laser no tratamento de LP. Foi
demonstrada reducdo do tamanho da area da lesdo em 81% apos quinze aplicagoes.
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Este efeito na cicatrizacdo foi associado ao aumento do fluxo sanguineo no local
(SHURT, 2017)

Uma revisdo sistematica, conduzida por Chen e colaboradores (2014) reuniu
evidéncias sobre associacao de terapeuticas com fototerapias. Foi evidenciado que o
tempo médio de cicatrizacdo de LP quando sob intervencéo terapéutica utilizando
tecnologias foi menor em comparagdo com grupo controle em uso de coberturas
topicas durante uma internacdo hospitalar. Entretanto, ha poucos estudos

demonstrando a eficiéncia do uso da luz de LED em lesdes por pressao. (CHEN, 2014)

De acordo com (SANTANA, T.F, et al, 2021) o efeito da LEDterapia para a cicatrizacéo
de feridas consiste na reducéo de células inflamatérias, aumento da proliferacdo de
fibroblastos; estimulacdo da angiogénese; formacdo de tecido de granulacdo e
aumento da sintese de colageno. Em associacdo com a biomembrana de latex
promoveu um aumento na angiogénese favorecendo assim um reparo tecidual em

menor tempo.

Um grupo de pesquisa em Engenharia Biomédica vinculado a Universidade de Brasilia
(UnB) desenvolveu um sistema portatil para neoformacédo tecidual, o Equipamento
Rapha®. Composto por um kit contendo diodo emissor de luz (LED) e um curativo
baseado em latex extraido da seringueira (Hevea brasiliensis). Este sistema foi
testado em Ulceras de individuos diabéticos e foi demonstrado que favoreceu de
maneira promissora. (FLEURY ROSA, et al, 2017)

Para a proposta de tecnologia ao tratamento de LP o modelo de pergunta da pesquisa
foi formado com base no PICO (Pesquisas clinicas). Populacao: pacientes internados
no Hospital de Base portadores de LP em estagio 2 ou 3. Intervencédo: aparelho
emissor de luz de LED e curativo latex. Controle: paciente com lesé@o por pressao em
estagio 2 ou 3 que realizam tratamento com as coberturas fornecidas pelo SUS.
Resultados: fechamento e cicatrizacdo da lesdo por pressdao em menor tempo

comparado com as coberturas utilizadas no SUS.

Nesse contexto, ha perspectiva em testar uma nova tecnologia em saude, emerge a
seguinte pergunta de pesquisa: O equipamento Rapha® propiciaria a cicatrizacdo da
lesé@o por presséo?

Com arealizacéo deste estudo pretendeu-se avaliar o aparelho emissor de luz de LED

juntamente com o curativo de latex e seu comportamento na cicatrizagdo de LP. Com
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essa tecnologia pretendeu-se reduzir o tempo de cicatrizagcdo de uma LP em
pacientes internados, ao qual muitas vezes prorroga-se a alta hospitalar devido ao

acometimento por LP. Com isso, essa tecnologia o equipamento Rapha® pode ser

uma alternativa de diminuigdo do impacto da LP no tempo da internacao hospitalar.

Dentre os principais agravos em pacientes submetidos a uma internacdo hospitalar
por um longo periodo estéo as LP. Este agravo retarda a alta hospitalar aumentando
os dias de permanéncia no hospital e dificulta a mobilidade em leito por afetar

principalmente a regido sacral.

Desta forma, também sdo aumentadas as demandas de curativos realizados pela
equipe de enfermagem, quando sao utilizados diversos tipos de coberturas com o

objetivo de promover a cicatrizacdo e desospitalizacdo do usudrio.

Com o intuito de incorporar novos tratamentos surge a proposta da utilizagcdo da
tecnologia Rapha, um aparelho emissor de luz de LED em concomitancia com o

curativo de latex como nova proposta de tecnologia para as LP.

Justifica-se a pesquisa pela necessidade em aumentar possibilidades no tratamento
para LP com a inser¢éo de novas tecnologias ao quadro das coberturas incorporadas
ao SUS.



20

1.2 — Objetivos
1.2.1 - Objetivo Geral
Avaliar o uso do Equipamento Rapha® no tratamento de lesdo por pressédo

comparando com o Pop de Gerenciamento de Lesdes do Hospital de Base do Distrito

Federal.

1.2.2 - Objetivos Especificos

e Descrever os protocolos para tratamento de feridas por pressdo Rapha® e
SUS.

e Descrever os ajustes nos aparelhos emissores de luz LED;
e Descrever a producao das laminas de latex.

e Avaliar o comportamento do grupo experimental e controle através do software

‘Image J®’ a partir do ponto de vista da area das lesdes por pressao.

e Avaliar a evolucéo cicatricial do grupo experimental e controle a partir da

analise dos aspectos morfoldgico e area da leséo.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 — Lesao por pressao e tratamentos

De acordo com (GEOVANINI, T, 2022) a LP ocorre devido ao paciente permanecer
longo tempo na mesma posi¢cdo. Com isso, 0 peso do Corpo exerce uma pressao
continua sobre as areas de proeminéncias Osseas. Tal pressdo incide sobre
musculos, tecidos e os capilares sdo comprimidos sob a pele. Com isso, sdo geradas
areas de isquemia local, ou seja, os tecidos deixam de ser irrigados com aporte
sanguineo comprometendo a nutricdo e a oxigenacédo local. Desse modo, ocorre o
comprometimento tecidual interno o que pode ocasionar o rompimento da pele

posteriormente.

As LPs sao multifatoriais incluindo fatores extrinsecos e intrinsecos. Dentre os fatores
extrinsecos estdo a pressdao, a friccdo, o cisalhamento persistente e a umidade as
quais o paciente € submetido quando acamado ou em cadeira de rodas. E os fatores
intrinsecos séo a imobilidade prologada, a alteracdo da sensibilidade, a alteracao do
nivel de consciéncia, o estado nutricional, a hidratacdo, as incontinéncias urinarias e
fecal e a infecgdo local. (LISBOA et al., 2023)

As caracteristicas e a evolucao das LP sao reconhecidas e classificadas de acordo
com o seu grau de estadiamento. Em estagio 1 a pele apresenta-se intacta, com uma
area localizada de eritema ndo branqueavel. Em estagio 2 ocorre a perda de
espessura parcial da pele com exposicdo da derme, o leito da ferida é viavel rosa ou
vermelho, imido. Além disso, a LP em estagio 2 pode se apresentar como um flictema
com exsudato seroso intacto ou rompido. Em estagio 3 ha perda total da espessura
da pele ao qual o tecido adiposo é visivel; o tecido de granulacao e a borda desprega
da lesdo. Neste caso, também podem ser visiveis o esfacelo. Quando em estagio 4:
h& uma perda total da espessura da pele e a perda tissular com exposicéo direta de
tecidos como fascia, musculo, tendao, ligamento, cartilagem ou osso na lesédo. Ainda
ha LP que nado é classificavel como € o caso de quando ha perda da pele e tissular

nao visivel por estar encoberta pelo esfacelo. (NPUAP, 2019)

Para iniciar um tratamento adequado o enfermeiro deve avaliar o estagio da LP e
uma avaliacdo errdnea pode ocasionar aumento das lesbes, dor, alto custo de

tratamento e maior tempo de internac&o do paciente (JORDAO, J.L. et al, 2023).

Em um ambiente hospitalar na pratica clinica ha indmeras escalas de avaliagdo do
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grau de risco de desenvolvimento de LP. Algumas escalas sdo para uso em pacientes
gerais e outras sdo usadas de forma especifica, por exemplo em pacientes criticos,
agudos, submetidos a cuidados paliativos ou de terapias intensiva. As escalas mais
reconhecidas em estudos cientificos sédo as de Norton e de Braden. (Geovanini, T.,
2022)

A escala de Norton foi uma das primeiras escalas a serem descritas na literatura como
um instrumento de avaliacdo para risco de LP. Consiste na avaliacdo de cinco itens:
condicdo fisica, nivel de consciéncia (estado mental), atividade, mobilidade e
incontinéncia. A soma dos cinco fatores resulta em um score que quanto mais baixo,

mais risco o paciente tem em desenvolver LP. (JESUS et al., 2023)

Diariamente em uma internacdo hospitalar as enfermeiras realizam avaliacGes por
meio de escalas para mensurar e avaliar precocemente o risco de desenvolvimento
de les@es. Atualmente utiliza-se a Escala de Braden, um instrumento norte-americano
pelo qual se avalia a percepcao sensorial, atividade, mobilidade, umidade, nutrigéao,
friccdo e cisalhamento e por meio da pontuacao classifica-se o risco de o paciente

desenvolver lesé@o por pressédo. (CANDATEN, 2019)

As LP sdo um grave problema de saude e representam um grande desafio para a
equipe de enfermagem e para a equipe multiprofissional, requerendo de ambas um
conhecimento cientifico especifico, sensibilidade e senso de observacao em relacao
a prevencdo e manutencdo da integridade da pele dos pacientes susceptiveis.
(Geovanini, T, 2022)

A equipe de enfermagem tem uma grande importancia tanto na prevengcao quanto no
tratamento das LP; estes profissionais atuam de forma direta e continua com a pessoa
doente. Entretanto em muitas instituices publicas ou privadas ha uma insuficiéncia
de materiais e equipamentos, o que diminui a qualidade dos servigos prestados,

retardando o processo de cicatrizacdo das lesdes. (SOUZA, G. DA S. S. et al, 2021)

Com o objetivo de otimizar o processo de cicatrizacdo das lesbes e proporcionar
melhores condi¢Bes de tratamento e recuperagdo, ha um aumento de novos produtos
no mercado da area dermatologica. Entretanto, com a grande variedade de
equipamentos aumenta a demanda de um conhecimento especializado na area, para
gue nao ocorra a sua utilizacdo de forma errbnea e retarde o processo de cicatrizacao.
(SOUZA, G. DA S. S. et al, 2021)
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Ha diversos materiais e produtos com diferentes indicagdes para diferentes estagios
no tratamento das LP. Alguns agem na higienizacdo, no debridamento, na diminui¢cado
da infeccdo. No controle do esxudato, no estimulo a granulacdo, na protecdo e
reepitelizacdo da lesdo. As coberturas existentes podem ser do tipo passivos,
interativos ou hidroativos e bioativos, e séo usadas de acordo com a necessidade de
cada leséo. (FIGUEIRA, T. N. et al, 2021)

Com base na avaliacao clinica da LP incluindo: diametro, forma e profundidade, carga
bacteriana, leito da lesdo Umida, natureza e volume do exsudato, condi¢des do tecido
no leito da lesdo, condi¢des da pele perilesional, presenca de tuneliza¢ao ou cavitacao
e dor, é realizado a prescricdo e aplicacao de terapias topicas ou seja, 0s curativos a
serem usados durante o tratamento da LP. (SANTOS,M.N; MENEGON, D.B;
MEDEIROS, R.M, 2022)

A Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SESDF) desenvolveu um guia
rapido de prevencao e tratamento de LP. O documento descreve as escalas, curativos
e coberturas que s&o preconizadas no Sistema Unico de Satde (SUS) para a regiéo
(SESDF, 2020).

O Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF), hospital da Rede Publica de Saude,
atualmente integrado ao Instituto de Gestéo Estratégica de Saude do Distrito Federal
(IGESDF), desenvolveu um Procedimento Operacional Padrdao (POP) para cada area

assistencial.

Conforme o POP de Gerenciamento de lesdes de pele e partes moles do HBDF, as
principais coberturas primarias utilizadas em LP séo alginato de calcio, hidrofibra com
prata, carvdo ativado com prata e como coberturas secundarias filme transparente,
fita microporosa e hidrocoloide. (ESCHER, 2019)

No tratamento das LP existem inimeras possibilidades de terapias tecnolégicas
reparativas, paralelas as convencionais como coberturas para um processo de cura
de médio a longo prazo, dependendo do estagio da lesdo e condi¢cbes do paciente.
Entretanto, estas medidas demandam longos periodos de tempo para a cicatrizacao
levando inclusive a danos secundarios. Diante disto existem outras alternativas
tecnoldgicas que contribuem para o reparo tecidual, como as fototerapias, dentre elas
o laser de baixa intensidade e o uso do LED ou Fotobiomodulacdo (FBM), como

sugerem algumas literaturas. (SANTOS et al., 2021)



24

Um dos recursos terapéuticos para a cicatrizacdo tecidual é o laser de baixa
intensidade (LBI) por possuir uma gama de efeitos em tecidos vivos. Dentro das
células induz a producdo de Adenosina Trifosfato (ATP) desencadeando efeitos

regenerativos, anti-inflamatoérios e analgésicos. (SANTOS et al., 2021)

Em uma revisédo de literatura sobre a utilizacdo da FBM no tratamento de LP em
pacientes com Acidente Vascular Encefélico (AVE) foi observado que a FBM é
extremamente eficaz no tratamento da lesdo, na reducéo das dimensfes ou em sua
cicatrizacdo total. A sua utilizacdo resulta em beneficios aos pacientes devido aos
seus efeitos fisiolégicos. (DAMACENO; SANTOS; RODRIGUES, 2021)

De acordo com (OLIVEIRA, et al., 2021) a eletrofototerapia pode ser empregada para
a cicatrizacdo de feridas em pacientes com LP, por ter como efeito a reducdo no
comprimento, largura e profundidade, melhora na vascularizacdo, na diminuicdo do
edema, favorecendo o crescimento endotelial, contribuindo para a cicatrizagdo em

menor tempo.

2.2 — Equipamento Rapha

Com o sistema terapéutico Rapha® foram realizados ensaios clinicos em 2013, 2017
e 2019 em Hospitais Regionais do Distrito Federal — Taguatinga, Ceilandia, Asa Norte
e Gama. O projeto foi aprovado pelo Comité de ética em Pesquisa em Seres
Humanos da Fundacéo para o Ensino e a Pesquisa em Ciéncias da Saude (FEPECS,
Brasilia, DF, Brasil) sob os Certificados de avaliacédo ética 052/2012-CEP/SES/DF —
428/11, 52305715.6.0000.5553 e 94910718.5.0000.0030. (SANTANA, T.F, et al.,
2021)

O Equipamento Rapha® recebeu aporte financeiro do Ministério da Satde (MS) pelo
Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS). Em
2022 as patentes vinculadas a esta tecnologia foram transferidas para a inciativa
privada (Life Care Medical Industria e Comércio) para atender as normas regulatérias
do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — visando producdo escalonada para
comercializacao e incorporacdo nos sistemas de saude. (ROSA et al., 2019; ROSA,
M.F.F, 2018; ROSA, M.F.F, 2022)

Novas tecnologias a partir do conhecimento obtido com o Rapha® foram
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desenvolvidas para cicatrizacdo de Ulceras de pé diabético (UPD). Um exemplo
consiste em uma promissora tecnologia em que consistiu no desenvolvimento de uma
palmilha baseada em latex no formato anatébmico do pé, acoplada um aparelho
emissor de luz de LED. Como resultado foi possivel verificar a cicatrizacdo de UPD
que receberam o tratamento experimental em menor tempo comparado a um grupo
controle que fez uso dos curativo de espuma com prata. (NUNES, et al., 2016; REIS,
M.C.dos, 2013)

Em um estudo realizado no Hospital da Ceilandia (HRC) foi avaliado o uso do
equipamento Rapha® em pacientes com UPD, e identificou-se como resposta celular
0 aumento da atividade mitocondrial, proporcionando um aumento na respiracao
celular. Como consequéncia a cicatrizagdo das lesées com o uso do equipamento
ocorreu em menor tempo em comparacdo a um grupo controle. (LOPEZ — DELIS et
al., 2018)

O uso da fototerapia em cicatrizacao de lesdes percebeu-se o aumento da proliferacéo
de fibroblastos, sintese de colageno, neovascularizacdo do tecido isquémico e o
aumento da atividade bactericida, fatores que contribuem para o processo de
reepitalizacdo. (ESPINDOLA, T.A, 2022; ROSA, S. S. R. F. et al, 2019)

Um dos componentes do equipamente Rapha® é o aparelho emissor de luz de LED
formado por dois modulos, um de controle e outro de LED. O mddulo de controle
possui uma chave que liga e desliga o sistema, um temporizador para controlar o
tempo de emissdo da luz e um sonorizador para indicar o término. Associado a
biomembrana de latex que é um sistema polidisperso, no qual particulas
negativamente carregadas de varios tipos estdo suspensas em um SoOro com
propriedades indutoras de neovascularizacdo e regeneracéo tecidual, e formacédo de
matriz extracelular. O latex natural € um cicatrizante, uma defesa natural da planta.
(SANTANA, T.F, et al, 2021; REIS, M.C.dos, 2013)

A biomembrana é produzida com o uso do latex natural extraido da seringueira Hevea
brasiliensis. Apos sua extracdo € realizado um processo de pré-vulcanizagao a fim de
obter um liquido na coloragédo leitosa. Com a matéria prima € possivel produzir
diversos materiais. (SILVA, A.C, 2021; ROSA, S. S. R. F. et al, 2019)

Com os avancos tecnoldgicos na area biomédica foram desenvolvidos varios estudos

sobre as propriedades do latex. Em contato com tecidos vivos, a biomembrana de
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latex tem a capacidade de induzir a angiogénese e a neoformacao tecidual. Obteve
sucesso em pesquisas no processo de cicatrizacdo de Ulceras venosas, arteriais,
diabéticas e em areas queimadas do corpo. (SILVA, A.C, 2021; ROSA, S. S. R. F. et
al, 2019)

As biomembranas possuem propriedades interessantes para a resposta de
cicatrizagdo do corpo humano. Também foram relatados em um estudo com ulceras
diabéticas que ndo responderam aos tratamentos convencionais e que foram tratadas
com biomembranas de latex. Este biomaterial promoveu a formacéo de tecido de
granulacao, desbridamento, reducéo de dor, reepitalizagéo, destruicdo de crostas e
cicatrizagdo completa da ferida. (SANTANA, T. F. et al.,2022)

Em uma avaliacdo do efeito da exposicdo das biomembranas de latex a um diodo
emissor de luz de LED foi possivel avaliar as caracteristicas que auxiliam no processo
de cicatrizacdo. Em contato com o aparelho suas caracteristicas fisico-quimicas sao

modificadas favorecendo uma maior retencdo de agua. (SANTANA, T. F. et al., 2022)

Em uma revisdo integrativa sobre a cicatrizacdo de tecidos com a utilizacdo de
biomembrana de latex em analise de resultados de experimentos foi possivel concluir
que h& evidéncias praticas de cicatrizacdo tecidual e inclusive em casos de feridas
cronicas por Diabetes mellitus. Foram identificados reconstrucdo celular,
revascularizacao e restabelecimento da funcdo dos tecidos apds queimaduras. A
biomembrana também mostrou-se eficaz na reducéo de tempo de cicatrizacdo na fase
inflamatoria. (ROSA et al., 2019)

Em um estudo clinico desenvolvido com a utilizacdo do aparelho emissor de luz de
LED em paciente com Diabetes mellitus ao qual apresentavam Ulceras nos pés, o
grupo de pacientes que recebeu o tratamento com a tecnologia obteve melhores
resultados de diminuicdo da area da lesdo em comparacdo a um grupo controle
utilizando as coberturas fornecidas pelo SUS. (FLEURY ROSA, et al., 2019)
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3 MATERIAIS E METODOS
3.1 - Material

3.1.2 - Producgado da Biomembrana de Latex

Os curativos baseados na biomembrana de latex natural (Hevea brasiliensis), foram
produzidos com base em um protocolo desenvolvido em 2018 no laboratério CertBio.
No protocolo disponibilizado, hd a descricdo de todos os materiais necessarios e
procedimentos para a producéo, esterilizacdo e embalagem. O laboratorio CertBio é
certificado com boas praticas de fabricacédo (BPF) e € acreditado pela ANVISA na area
de biomateriais. O protocolo foi desenvolvido a fim de assegurar a producdo das
biomembranas de latex de forma reprodutivel. (Protocolo PT52, CertBio)

Foi utilizado o latex da marca Du Mello para a fabricacdo das biomembranas, extraido
da espécie Hevea brasiliensis, inclusive com substéncias para a conservacao do
produto.

Os materiais usados para a producdo foram o Latex pré vulcanizado bicentrifugado,
agua destilada, papel manteiga, papel grau cirargico, filtro com tecido voil, placa pétri
de plasstico. As vidrarias usadas foram Becker, Tubos de Falcon. Foram utilizados os
seguintes equipamentos: agitador magnético, centrifuga refrigerada, estufa de

circulacao de ar e capela de exaustéo de gases.

ol <3
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Figura 1: sequencia de producéo das biomembranas de latex
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As biomembranada foram produzidas com a juncéo de latex e agua destilada medidos
com o auxilio de uma proveta e um béquer de vidro. A mistura foi agitada
magneticamente em alta rotagdo com o auxilio de um agitador magnético. Apdos o
periodo de rotacao a mistura foi depositada em tubos de falcons. Antes de colocar na
centrifuga foi realizada a pesagem para que os tubos tivessem 0 mesmo peso. Foram
centrifugados durante dez minutos.

A solucao centrifugada foi transferida para um filtro de tecido voil em um recipiente de
vidro; com o auxilio de uma seringa foram colocadas a solu¢cdo em placas pétreas. Os
moldes permaneceram em repouso durante o periodo de 24 horas em ar ambiente
para o processo de vulcanizacdo, quando a biomembrana tornou-se solida e
transparente. Apés o periodo de repouso os moldes foram levados para a estufa de
circulacao de ar e posteriormente retirados do molde com o auxilio de pincas. Apos
as biomembranas foram colocados em papel manteiga e embaladas em papel grau
cirdrgico, seladas em envelopes retangulares. Em seguida, foram encaminhas a

empresa ESTERILIZE para esterilizacdo com oxido de etileno.

3.1.3 - Diodo Emissor de Luz (LED)

O diodo emissor de luz (LED) é formado por dois médulos, sendo um mddulo de
controle e um modulo de LED. O médulo de controle possui uma chave que liga e
desliga o sistema, um temporizador para controlar o tempo de emissao da luz e um
sonorizador para indicar o término do tempo ao qual estd diretamente ligado ao
mddulo de LED que possui 30 LED de cores unicas, podendo variar entre verde (A =
500nm), amarelo (A = 580nm), azul (A = 470nm) e vermelho (A = 636nm).

Figura 2: Sistema terapeutico RAPHA®:contendo diodo emissor de Luz — LED e curativo baseado em biomembrana de latex

natura. Fonte: foto extraida do programa Caminhos, reportagem disponivel no link: https://youtu.be/GttfCh5jIXk.


https://youtu.be/GttfCh5jJXk
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O aparelho emissor de luz de LED tem as seguintes dimensdes: 13 cm de altura x 8,5
cm de comprimento x 5,5 cm de largura e um peso total de 600g. Com uma poténcia
de 1800 MW e uma densidade de energia de 25J/cm? na forma de pulsos de luzes

sequenciais. O tempo programado para radiacéo é de 35 minutos. (ROSA, et al., 2019)

Neste estudo, foram utilizados oito equipamentos apos inspecdo por um engenheiro
eletronico a fim de garantir seu pleno funcionamento verificou-se as condi¢cdes do
dispositivo em geral, chave liga-desliga, painel de LED frontal, temporizador e sinal
sonoro. Apos a checagem foram utilizados somente os aparelhos que se encontravam

em funcionamento correto nas cores vermelha e azul.

3.2 - Tipo de Estudo

Foi submetido para a plataforma Brasil o projeto de pesquisa clinica para apreciagao
dos Comités de Etica e Pesquisa em seres humanos (CEP) da Faculdade de Ciéncias
da Saude (FS) e ao comité de ética e pesquisa do Hospital de Base CEP IGESDF.
Sendo a Universidade de Brasilia UnB como instituicdo preponente e o Hospital de
Base como coparticipante. O inicio da coleta de dados somente ocorreu apds a
aprovacdo do CEP — FS e CEP IGESDF aprovado em 06/07/2022 intitulado de:
Proposta de tecnologia em saude para tratamento de lesdo por pressdao sob os
nameros de parecer 5.269.754 e 5.512.141. (Anexo — Parecer consubstanciado do

CEP). O término da coleta de dados ocorreu em 12 de fevereiro de 2023.

De acordo com a Resolucéo n° 466 de 2012 que considera o respeito pela dignidade
humana e pela especial protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas
envolvendo os seres humanos, todos o0s participantes assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), documento no qual o participante e/ou seu
representante legal de forma escrita explicita 0 consentimento na participacao na
pesquisa clinica. Bem como a assinatura do termo de uso de imagens autorizando

Seu uso no estudo.

O estudo apresentado neste trabalho, trata de um ensaio clinico cujo protocolo foi
previamente aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da

Faculdade de Saude (Universidade de Brasilia) e Conselho Nacional de Saude
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(Conep) sob Certificado de Apresentacdo para Apreciacéo Etica (CAEE) de nimeros
94910718.5.3001.5553 e 52659721.2.0000.0030 (Anexo 1). A pesquisa foi realizada
em Brasilia em um hospital da rede do IGESDF, na area da internacdo hospitalar do
HBDF, que compreende o local onde permanecem pacientes com patologias que

necessitam de tratamento ou realizagéo de algum procedimento cirurgico.

A area da internagdo do HBDF é constituida de onze andares, cada um com duas
especialidades, dentre elas a Oncologia, a Infectologia, a Nefrologia, a Hematologia,
a Neurologia, a Cirurgia Geral, a Urologia, a Pneumologia, a Mastologia e a Ortopedia.
Cada andar possui um total 50 leitos divididos em enfermarias com quatro leitos cada
e dois a quatro leitos de isolamento.

Em cada andar ha um enfermeiro rotineiro, responsavel pela rotina diaria de cuidados
prestados aos pacientes internados. Foi realizado contato com a enfermeira
responsavel sobre essa pesquisa e apés a anuéncia da enfermeira chefe e direcdo do

hospital seguiu-se com a selecao dos pacientes elegiveis para participar da pesquisa.

A escolha dos participantes da pesquisa foi definida apds a afericdo de um indicador
sobre a quantidade pacientes com LP considerando todos andares de internacao.
Este levantamento foi realizado pela Comissdo de Cuidados com a Pele (CCP) do
hospital. Com este indicador foi possivel identificar os andares com a maior
quantidade de lesbes e o estagio de classificacdo de cada uma.

Com os indicadores foram desenvoldidos os graficos por meio de respostas de um
formulario via Google forms, respondido por enfermeira rotineira de cada setor. Estes
dados demonstram a quantidade de leséo apenas de um dia pois, em alguns setores
do hospital ocorrem uma grande rotatividade de pacientes devido a alta hospitalar,
transferéncias ou Obitos. Ap6s consulta destes dados foi possivel fazer a selecéo dos

pacientes participantes da pesquisa.

Apos a selecdo dos pacientes foi apresentado os termos de consentimento livre
esclarecido, juntamente com o termo de autorizagdo do uso de imagem. A selec¢éo foi
informada a toda a equipe de enfermagem, com a orientagdo da nao realizagéo do
curativo preconizado pelo POP de Gerenciamento de Les0es da instituicdo, cabendo
a pesquisadora responsavel o uso do LED e da biomembrana de latex diariamente.
No leito dos pacientes selecionados foi colocada uma identificagdo sobre a sua

permanéncia na pesquisa de avaliacédo da terapia Rapha®



31

Foram avaliados nove pacientes ao total da pesquisa, com um n amostral de onze
lesbes (n=11). Avaliou-se o uso desta tecnologia aplicada ao grupo experiemental
composto de cinco participantes internados no HBDF durante um protocolo de 45 dias.
Foram observados ao final da pesquisa o0 comportamento das lesdes durante o

periodo.

3.3 - Critérios de Inclusdo e Exclusao

Participaram desta pesquisa nove individuos, sendo que cinco eram do grupo
experimental e quatro do grupo controle, de ambos os sexos com idades entre 20 a
80 anos, portadores de LP estagio 2 ou 3, internados no Hospital de Base. N&o houve

a randomizacéo da amostra devido o n amostral ser pequeno.

O estudo era ndo cego, pois a pesquisadora responsavel sabia qual participante era
integrante do grupo experimental e/ou controle; a escolha foi realizada apos a anélise

do estado da lesé@o dos participantes da pesquisa.

Foram excluidos da pesquisa os pacientes portadores de doencas circulatorias;
portadores de LP estagio 4 ou nédo classificavel com presenca de tecido de necrose;
portadores de infeccdo bacteriana de corrente sanguinea e portadores de

osteomielites.

3.4 - Grupos de Estudo
3.4.1 - Grupo Experimental

O grupo experimental foi composto por cinco pacientes (n = 6 lesdes) selecionados
durante o periodo de internacdo. Antes de iniciar o tratamento foi explicado pela
pesquisadora responsavel todos os riscos e beneficios quanto ao uso do aparelho

emissor de luz e da biomembrana de latex.

Durante o periodo de internacdo foi realizada a terapia Rapha® diariamente e

registrada a imagem da leséo.

3.4.2 - Grupo Controle
O grupo controle foi composto por quatro pacientes ( n= 4 lesbes) com lesdes de
caracteristicas parecidas com as lesdes do grupo experimental. Estes pacientes foram

acompanhados pela pesquisadora responsavel durante um periodo de 45 dias no uso
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das coberturas preconizadas pelo POP de Gerenciamento de Lesdes da instituicéo.

Foram coletas informacdes sobre quais coberturas estavam sendo usadas a’'te o

momento por meio da analise prontuario.

3.5 - Coleta de Dados

Foram feitos registros fotogréficos (smartphone Samsung A71) das lesdes ao longo
do protocolo de tratamento pela pesquisadora responsavel. Os registros eram feitos
apo6s a limpeza das lesdes e antes da aplicacéo do protocolo terapéutico Rapha®. O
registro fotogréfico das lesdes foi realizado diariamente e a cada quinze dias no caso

de participantes do grupo controle.

As imagens coletadas foram feitas a uma distancia focal de aproximadamente 20 cm
da lesdo. Somente no primeiro e ultimo dia de registro foi colocada uma régua de
15cm descartavel ao lado da lesédo a fim de demonstrar a evolucdo da cicatrizagéo.

Para ficar padronizado foi utilizado um tecido TNT na cor azul ao redor da lesdo a fim

de facilitar a analise morfométrica pelo ImageJ®.

Foi criado um banco de dados com todas as imagens coletas, separadas por pastas
individuais para cada paciente de cada grupo. As pastas foram identificadas com o

nome e o leito em que o paciente estava internado.

Nos ultimos anos os telefones celulares tém sido usado em diversas pesquisas
relacionadas a lesdes. Trata-se de um 6timo aliado dos profissionais de saude na
avaliacdo de tecidos presentes. Em um estudo desenvolvido por T.Sai et al. foram
coletadas imagens de 82 feridas com o uso de um telefone celular e enviadas a trés
médicos cirurgides plasticos distintos, com o objetivo de verificar a concordancia do
diagnéstico de LP por meio de imagens. Os autores concluiram que a camera de um
telefone celular é vidvel para o gerenciamento remoto de LP, devido a concordancia
aceitavel entre as avaliagcdes remotas e presenciais. (NEVES; GUILHEM; FONSECA,
2021)

3.6 Tratamento das Lesdes (Protocolo Rapha®)

O tratamento das lesdes teve como base o Protocolo Rapha® descrito brevemente a

seguir. O procedimento consistia em realizar a limpeza da lesdo com utilizacao de
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Soro Fisioldgico e caso necessério realizar o debridamento mecanico com lamina de
bisturi; em seguida era feito o recorte da biomembrana de latex de acordo com o
tamanho do leito da les@o, a fim de ndo sobressair das bordas. (SANTANA, T.F, et al,
2021)

Apés a colocacdo da biomembrana na lesdo, o aparelho emissor de luz de LED
previamente higienizado era colocado sobre a leséo irradiando a area da ferida. O
aparelho permanecia ligado durante 35 minutos. Ao final deste periodo o aparelho era
retirado da lesdo a biomembrana de latex era mantida e em seguida realizado um
curativo secundario usando gazes, esparadrapo e atadura. A biomembrana era
mantida na les@o por 24 horas, quando se repetia um novo ciclo de aplicacdo até o
fim do protocolo terapéutico. (SANTANA, T.F, et al., 2021)

3.7 - Tratamento das Lesdes por Pressao (Protocolo RAPHA®)

Para o tratamento das lesées com o uso do Protocolo Rapha® inicialmente foi
realizada a remocdo do curativo anterior seguido de limpeza da lesdo com soro
fisiolégico.

A limpeza das lesdes seguiu o POP de gerenciamento de lesfGes e partes moles da
instituic&o.E realizado de forma asséptica com a utilizacdo de gazes umedecidas com
soro fisiolégico ou aplicando o0 soro com uma pressao em jatos, com o auxilio de uma
seringa para limpar o leito da lesdo sem danificar os tecidos. A limpeza tambem é feita
nas areas circundantes a lesdo. Com a limpeza é possivel ter uma melhor visualizagcéo

do tecido e das condicfes presentes no leito da ferida.

Logo apds € realizada a mensuracao da lesdo por meio de régua do tamanho 15 cm
posicionada na posicéo vertical e horizontal, a fim de verificar a extensao da lesao.
Nas lesdes com maior profundidade foi usada uma sonda de aspiracdo n° 10 para

verificar em centimetros a profundidade da leséo.

A area da ferida foi cuidadosamente observada tais como: pele e adjacéncias
(coloracdo, hematomas, saliéncias), aparéncia das bordas, caracteristicas do
exsudato, presenca de tecido necrosado, presenca de tecido de granulacédo, sinais de

infeccéo (hiperemia, edema, calor, dor).

Logo apos foi realizado o registro fotografico da lesdo com o uso de celular a uma
distancia aproximada de 20cm sobre a ferida. Utilizando um fundo azul feito com

tecido e recortado em retangulo com dimensdes aproximadas da leséo.
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Em seguida foi feito o recorte das biomembranas de acordo com o tamanho da leséo,
cuidando-se que a biomembrana né&o ultrapassasse as bordas da lesao. O recorte da

biomembrana era realizado com tesoura e luvas estéreis para nao ocorrer

contaminacao ao ser colocada sob a leséo.

Figura 3: (A) Les&o ap6s limpeza, (B) Biomembrana sobre a leséo

Apos todos os procedimentos, realiza-se a assepsia do aparelho emissor de luz de
LED, posicionando-o sobre a biomembrana. O aparelho permanecia em contato com
a lesdo por um periodo de 35min; em seguida era retirado e mantida a biomembrana
na lesdo juntamente com um curativo oclusivo composto de gazes estéril e filme

transparente.

Figura 4: Aparelho emissor de luz de LED sobre a leséo Figura 5: ap6s o uso do equipamento Rapha ®

mantém-se a biomembrana

Os pacientes inseridos no estudo foram identificados e sinalizados a equipe de
enfermagem sobre as trocas de curativos, diariamente realizadas pela pesquisadora
responsavel. A identificacdo era realizada no leito do paciente e no préprio curativo,

conforme a Figura 10.
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Durante o periodo de internagéo o curativo foi trocado pela pesquisadora responséavel.
Entretanto, quando os pacientes tiveram alta hospitalar levaram o aparelho emissor
de luz de LED juntamente com as biomembranas recortadas de acordo com o
tamanho da lesdo para casa. Foram orientados a realizar os curativos em domicilio e
permanecer o protocolo até o 45° dia. Diariamente os pacientes enviavam fotos da
lesdo, conforme orientacao fornecida pela pesquisadora responsavel no dia da alta
hospitalar. Semanalmente os pacientes eram acompanhados no ambulatorio do

hospital pela pesquisadora responsavel até o término do periodo do protocolo de uso.

3.8 - Analise dos Dados

Tratou-se de uma analise do tipo multiestratégico ao qual os dados gerados foram
analisados de forma qualitativa e quantitativa. Em relacdo a analise qualitativa foram
observados os aspectos macroscopicos da lesdo como caracteristica do leito da
ferida, bordas, tipos de tecido presente, presenca de odor e secre¢do. Na analise
guantitativa foram observadas a mensuracéo da area lesionada através do software

ImageJ, que calculou a area da leséao.

A abordagem de multiestratégia é aquela em que o pesquisador emprega estratégias
gue envolve coleta de dados simultaneamente ou sequencialmente para melhor
entender os problemas de pesquisa. A coleta de dados envolve tanto informacdes
numeéricas quanto informagdes textuais. (CRESWELL,2013)

A analise qualitativa visa compreender o significado de uma experiéncia dos
participantes em um ambiente especifico, enquanto na abordagem quantitativa o foco
€ a avaliacdo dos componentes de forma separada, para que se possa avaliar todos
0s aspectos propostos em um estudo. (FRANKLIN, et al, 2019)

3.8.1 — Parametros macroscopicos das lesfes

Foi realizada uma analise qualitativa e quantitativa das lesdes foram avaliados os tipos
de tecidos presentes no leito da lesdo como: 1) tecido de granulacdo: na coloracéo
vermelho vivo. 2) esfacelo: coloracdo amarelada ou esbranquicada. 3) tecido de

epitelizagdo: na coloracdo rosacea.
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Tambem foram avaliados os tipos e quantidades de exsudatos presentes nas lesoes.
Quanto ao exsudato foram classificados em: 1) seroso: de coloracdo amarelada; 2)
serosanguinolento: na coloracdo résea a vermelho claro; 3) sanguinolento: de
coloracdo vermelho vivo. A avaliacdo de volume do exsudato nas lesdes foi realizada
por meio de observagédo da pesquisadora e era feita diariamente a cada troca de

curativo.

Além disso também foram avaliadas as caracteristicas das bordas observando se as
mesmas apareciam maceradas, ou seja, com a coloracdo esbranquicada, o que

indicaria grande presenca de umidade na leséo.

Os aspectos da area adjacente a ferida foram avaliados a cada troca de curativo; foi
possivel identificar se houve melhora ou piora na area ao redor da ferida. Foi avaliado
Se a area estava: 1) integra; 2) lacerada: com presenca de outras lesdes; 3) macerada:

com grande quantidade de umidade.

As lesdes também foram classificadas em estagios (1, 2 e 3) de acordo com o Sistema
de Classificacdo do National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP), considerada
referéncia internacional de classificacdo das LP. Para o estudo foram analisadas

somente as lesdes em estagio 2 ou 3. (NPUAP, 2019)

3.8.2 = Uso do Image J®

Todas as imagens obtivas foram avaliadas através do software ImageJ® software
utilizado para medir diferentes imagens cientificas, inclusive as de desordens
cutaneas. Fornece medidas precisas da espessura dérmica e epidérmica em lesdes
cujo contorno seja tortuoso e de dificil mensuracdo. Esse software é usado inclusive
para documentar a cicatrizacdo de feridas usando de parametros quantitativos.
(WEBER,2019)

O Software Image J® utilizado foi a verséo desktop, disponivel para download gratuito
no préprio site. Foi instalado no notebook Samsung E31 a versao (ImageJ bundled
with 64-bit Java 8), sem a adi¢cao de novos plugins.

Para analisar as imagens no software foi preciso realizar a preparacdo destas. Em
cada imagem foi colocado uma escala de 5 cm e mensurado o valor em pixels. Esse

processo foi realizado em todas as imagens, pois cada uma foi feita a uma distancia
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aproximada, entretanto em diferentes angulacoes.

As imagens preparadas com escala de 5 cm na funcéo File > Open foi carregada para
o software. Na escala inserida foi tragcado uma linha com o mesmo comprimento,
usando a funcdo Straight. Apés usando a funcdo Analyse > Set Scale > com a
distancia em pixels a amostra foi adicionada a informacdo de 5cm em > Known

distance. Com isto foi possivel realizar o calculo da area total das lesdes.

Apés a insercdo dos dados na funcdo Set Scale, utilizando a funcdo Straight foi
desenhada a &rea da lesdo. Usou-se a funcdo Analyse > Measure. Com isso 0

software forneceu o valor da area circulada total, minimo e maximo.
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4 RESULTADOS

4.1 - Producédo da Biomembrana de Latex

Para o estudo foram produzidas 700 biomembranas, entretanto foram esterilizadas
apenas as 250 utilizadas nos pacientes. O restante das biomembranas produzidas
foram encaminhadas a outra Universidade para serem usadas em outras pesquisas
clinicas. A producédo ocorreu durante o periodo de dois meses, iniciando em agosto
de 2022 e finalizando em outubro de 2023.

4.2 — Aparelho Emissor de Luz de LED

Os aparelhos usados na pesquisa foram sete ao total. Em cada paciente foi utilizado
um aparelho para cada lesdo, todos com a luz vermelha. Entretanto, um paciente fez
uso de duas cores; iniciou-se o protocolo com a vermelha e préximo ao encerramento
foi realizada a troca para a luz azul, visando reduzir a quantidade de biofilme presente

na lesao.

4.3 — Participantes da pesquisa

Os pacientes foram selecionados apds consulta nos indicadores da quantidade de LP
nos andares da internagao, desenvolvidos pela CCP no HBDF. Com estes dados foi
possivel identificar quantos pacientes tinham LP.

m 11 andar

W 10 andar

m 9 andar

m 8 andar

B 7 andar

M 6 andar
M 4 andar

® 3 andar

= 2 andar

setor

Gréfico 01: quantidade de les&o por pressdo em cada andar no HBDF no dia 18 de novembro de 2022
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Foi feita consulta também em um segundo grafico que demonstra os estagios das
lesbes presentes no HBDF, onde € possivel inferir que a maioria das lesdes estavam

em estagio 3 naquela data.

Quais os estagios que se encontram as lesdes no setor?

13 respostas

@ Estagio 1

@ Estagio 2
Estagio 3

@ Estagio 4

@ N3o Classificavel

Gréfico 02: dos estagios das lesdes de acordo com a quantidade de LP no HBDF (Indicadores CCP-HBDF 18/11/2022)

No grupo experimental houve a participacdo de seis pacientes; entretanto um dos
pacientes foi retirado devido a lesdo evoluir para nao classificavel. Os outros cinco
permaneceram até o final do periodo proposto para a pesquisa. Dos pacientes
selecionados trés eram do grupo controle e foram avaliados durante 45 dias; apos
este periodo migraram para o grupo experimental. O total de lesGes avaliadas neste
grupo foram seis, pois um dos pacientes possuia duas lesdes.

No grupo controle foram avaliados oito pacientes. Entretanto, trés pacientes foram
excluidos do estudo pois dois receberam transferéncia hospitalar, um 6bito e uma alta
hospitalar apds apenas uma unica foto. Contudo, foram avaliados neste grupo apenas

quatro pacientes ao total.

Os pacientes do grupo controle que migraram ao grupo experimental foi possivel
avaliar o comportamento da lesdo com o uso dos dois protocolos (Rapha® e POP

HBDF) durante 45 dias cada.

4.4 - Caracteristicas macroscopicas das lesdes

As caracteristicas das lesdes quanto presenca de odor, bordas, presenca de
exsudato, tipos de tecidos apresentados em leito da lesdo foram observadas

diariamente durante a aplicacdo do protocolo no grupo experimental e a cada quinze
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dias no grupo controle.

4.4.1 - Odor

Em ambos os grupos houve presenca de odor durante as primeiras semanas de
tratamento e no 15° dia foi observado o odor caracteristico da lesdo em processo de

cicatrizacao.

Foi evidenciado em dois participantes (n = 11) a percepcdo de odor fétido nas
primeiras aplicacdes do protocolo Rapha®; entretanto observou-se que era devido ao
acumulo de exsudato e a demora nas trocas do curativo. Durante uma semana foi
realizada a troca mais de uma vez por dia do curativo oclusivo, apenas das gazes e

filme transparente, permanecendo a biomembrana na leséo.

4.4.2 — Dor

Por ser uma caracteristica subjetiva, a cada troca de curativo o paciente informava se
havia sentido ou ndo. Em ambos o0s grupos observou-se a auséncia de dor local na
lesdo. Em ambos observou-se a dor postural ao qual os pacientes ao permanecerem
em uma mesma posicado por um determinado periodo gerava um desconforto. Aos

pacientes do grupo experimental ndo houve relato de dor durante ou apés a aplicacao

do protocolo Rapha®.

4.4.3 - Borda das lesdes

Nos ensaios clinicos onde utilizou-se a biomembrana de latex foi possivel identificar
gque em contato com a borda, a biomembrana aumenta a umidade da leséo
provocando a maceracdo das bordas. Isso dificulta o processo de cicatrizacdo e

retarda o proceso de epitelizagao.

As imagens obtidas mostraram que ao longo do tempo ndo houve alteracdo nas
caracteristicas das bordas nas lesdes em ambos 0s grupos, permanecendo até o

desfecho do protocolo estabelecido.
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Tabela 1:Tipos de bordas presentes nos grupo experimental (n=6) e controle (n = 4) de um total(n=11)

Bordas das lesbes

Tipos Grupo Grupo
experimental  controle
Maceradas 16,6% 25%
Queratose 16,6% 0
Regular 50% 50%
Contraidas 16,6% 0
Irregular 0 25%

4.4.4 — Area perileséo

Em comparacgéo com o grupo controle, o experimental apresentou modificacdes nas
caracteristicas da area em torno da lesdo. O paciente 01 durante o protocolo
apresentou uma lesdo por umidade na area perilesdo entretanto, durante o uso do

protocolo verificou-se a cicatriza¢ao da leséo.

Figura 6: (A) Paciente 01 no 17° dia de protocolo; (B) Paciente 01 no 45° dia de protocolo

Nos outros pacientes do estudo foram observadas outras caracteristicas da area da

lesdo, conforme tabela abaixo.



Tabela 2: Caracteristicas da area perilesao grupo experimental e controle (n = 9)

Area perilesdo

Tipos Grupo Grupo
experimental controle
Hidratada 16,6% 75%
Macerada 16,6% 25%
Epitelizada 33,3% 0
hiperqueratinoza 16,6% 0
Edemaciada 16,6% 0

Figura 7: Imagens representativas das areas em torno da leséo

4.45 - Exsudato
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No grupo experimental foi observado ao longo do protocolo a diminui¢cdo do exsudato;

entretanto ndo houve mudanca em suas caracteristicas. Em dois pacientes no inicio

do tratamento apresentava pouca quantidade e ao final do protocolo tornou-se

ausente.

As caracteristicas do exsudato nas lesdes foram analisadas de acordo com o tipo

(seroso, serosanguinolento ou purulento), cor (amarelo, esverdeado, marrom) e

intensidade (ausente, pouco, moderado, intenso).

No grupo controle ndo houve alteracdo na quantidade e caracteristicas do exsudato

nas lesdes durante os dias avaliados.
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Tabela 3: Caracteristicas do exsudato:tipos cor e intensidade apresentado nas lesGes grupo

experimental (n=6) e controle (n = 4)

Exsudato

Caracteristicas Grupo Grupo
experimental controle

Seroso 50% 25%
Tipos Serosanguinolento 16,6% 25%
Purulento 33,3% 50%
Amarelo 33,3% 50%
Cor Limpido (transparente) 50% 25%
Marrom 16,6% 25%

Ausente 16,6% 0
Intensidade Pouco 50% 25%
Moderado 0 25%
Intenso 33,3% 50%

4.4.6 — Leito da ferida

A analise do leito da ferida foi identificada por cores de acordo com suas
caracteristicas. Para isso foi usado o Sistema Red Yellow Black (RYB) de avaliacao,
um dos métodos de avaliar as feridas por meio do conceito das trés cores que se
referem aos tecidos vitalizados ou desvitalizados encontrados no leito da ferida.
(Geovanini, T, 2022)

Este sistema € usado para avaliar feridas abertas de acordo com as cores dos tecidos
encontrados: Red (vermelho) vivo e limpo: caracteristica do tecido de granulacdo
saudavel; vermelho escuro com aparéncia friavel: presenca de processo infeccioso
em andamento; vermelho opaco, tendendo ao cinza: reducdo ou retardo da
granulacao e da cicatrizagéo. Yellow (amarelo) forte: aspecto desvitalizado, esxudato
purulento, grande quantidade de material fibrético e componentes de degradacao
celular; amarelo avermelhado: tecido de granulagédo e também material fibrético e de
degradacéao celular. Amarelo acinzentado: material fibrético e de degradacao celular.
Black (preta) tecido de necrético (preto, cinza ou marrom) com esxudato purulento e

de degradacao celular. (Geovanini, T, 2022)
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Figura 8: (A) Tecido vermelho vivo; (B) Tecido vermelho escuro; (C) Tecido amarelo acinzentado

Os pacientes de ambos os grupos apresentaram os tecidos nas colora¢des vermelha
e amarela. Foram excluidos do estudo conforme os critérios estabelecidos os

pacientes que apresentavam tecido na coloracgéo preta.

Tabela 4: cores encontradas no leito da ferida grupo experimental (n=6) e controle (n=4)

Cores no leito da ferida

Tipos Grupo Grupo
experimental controle

Vermelho vivo 66,6% 0
Vermelho escuro 0 25%
Vermelho opaco 0 25%
Amarelo forte 0 25%

Amarelo avermelhado 33,3% 0
Amarelo acinzentado 0 25%

4.4.7 — Tecido de granulacao

Em comparacdo com os dois grupos foi possivel observar uma melhora no tecido de
granulacdo no grupo experimental; jA& no grupo controle ndo houve melhora,
permanecendo as mesmas caracteristicas. No grupo controle foi observado apenas a
diminuicdo de tecido amarelo ao longo do periodo.
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Figura 9: (A) 1° dia paciente experimental; (B) 45° dia paciente experimental

Observando a figura acima é possivel identificar que houve melhora significativa no
tecido de granulacdo, mesmo ndo havendo diminui¢do significativa da area da leséo.
E possivel identificar que o tecido antes classificado como vermelho escuro passou a

ser de coloracéo vermelho vivo.

4.5 — Evolucao da area da lesé@o x tempo

Com o uso do Image J® foi possivel mensurar a estratificacdo dos tecidos da ferida,
verificando o aumento de tecido viavel, ou seja, o de granulagédo; o aumento de tecido
de epitelizacdo, de suma importancia para a fase final de cicatrizacdo da leséo e por

fim mensurar a diminuicdo de tamanho da les&o.

A mensuracdo da area foi realizada usando o software Image J®, o valor total foi

calculado em cm?/pixel. Em ambos os grupos foi possivel identificar a diminuicdo da

area da lesao ao longo dos protocolos.

No grupo experimental foi possivel evidenciar que a &rea da lesdo diminuiu em menor
tempo em comparacao ao grupo controle. Nos pacientes que foram tanto do grupo
controle quanto do experimental foi possivel evidenciar uma diminuigdo consideravel

da area da lesdo conforme os graficos.
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Paciente 01 - experimental Paciente 01 - controle
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Figura 10: graficos das area x dias do paciente 01 avaliado como grupo controle durante 45 dias e no

grupo experimental em uso do equipamento Rapha®
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Figura 11: graficos das area x dias do paciente 02 avaliado como grupo controle durante 45 dias e no

grupo experimental em uso do equipamento Rapha®

Paciente 03 - experimental Paciente 03 - controle
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Figura 12: graficos das area x dias do paciente 03 avaliado como grupo controle durante 45 dias e no

grupo experimental em uso do equipamento Rapha®
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Paciente 04 - experimental Controle 04
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Figura 13: graficos das area x dias do paciente 04 experimental em uso do equipamento Rapha® em

comparacao ao paciente do grupo controle

Paciente 05 - LESAO 01 - Paciente 05 - LESAO 02 -
experimental experimental
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Figura 14: gréficos das area x dias do paciente 05 ao qual possuia duas lesGes fez o uso do

equipamento Rapha® com o fechamento das duas lesdes: lesdo 01 em 18 dias e lesdo 02 em 31 dias

Em comparacdo com os dois graficos produzidos atraves de resultados obtidos no
ImageJ® é possivel observar que a diminuicédo da area da les&o nos pacientes de
controle ocorre em maior tempo em compara¢ao com o grupo experimental. Em um
paciente do grupo controle foi possivel avaliar o aumento da lesdo em relacdo ao
tempo. Em um paciente experimental (05) foi possivel evidenciar a diminuicdo total da

area das lesdes 01 e 02.
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05

06

Figura 15: lesBes do grupo experimental

No grupo experimental foi possivel mensurar a cicatrizacdo completa em duas lesdes
(05 e 06). Estas lesdes cicatrizaram em menor tempo que 0 preconizado para o
protocolo. Sendo que a lesdo 05 cicatrizou com 18 dias e a 06 com 31 dias de uso do

protocolo Rapha® .

Na leséo 04 ao longo do tratamento ocorreu um aumento na area devido ao paciente
ter sofrido uma cirdrgia cardiaca e no pos-operatério permanecer em posi¢ao dorsal
durante cinco dias, sem poder mudar de posi¢cdo. Durante tal periodo a paciente ndo
fez uso do protocolo Rapha®. Entretanto ao retornar permaneceu em uso durante os

45 dias. Ao final observou-se uma area menor gque a inicial.

Em todas as lesGes do grupo experimental foi possivel avaliar a diminuicao da area
da lesao, tanto com as mensurag¢des com os resultados em grafico e também por meio

das imagens realizadas diariamente.

Com as imagens também € possivel inferir que no grupo experimental houve um
aumento do tecido de epitelizacdo, que aparece na ferida como um novo tecido réseo
ou brilhante, desenvolvendo-se a partir das bordas. Este tipo de tecido aparece no

processo final da cicatrizacdo na remodelagem.
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Figura 16: lesbes do grupo controle
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No grupo controle as imagens do 15° dia de tratamento sédo parecidas com as iniciais

pois ndo houve melhora nos tecidos da lesdo. Somente ao final do periodo avaliado

foi possivel identificar uma diminuicdo na area da lesdo. Neste grupo ndo foi

evidenciado surgimento de tecido de epitelizacdo em comparagcdo com 0O grupo

experimental.
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5 DISCUSSAO

5.1 — Leséo por presséao

No Brasil os indices de incidéncia e prevaléncia das LP sdo considerados bastante
altas. Entretanto, sdo escassos a quantidade de estudos sobre este tema de modo
global. Os estudos que existem sao pontuais e isolados, realizados dentro de

instituicbes com o objetivo de conhecer a realidade local. (Geovanini, T, 2022)

Com os gréaficos desenvolvidos pela CCP-HBDF € possivel inferir que na instituicao
ha um alto nimero de pacientes com LP, considerando a quantidade de pacientes
internados (500 leitos de internacdo). Nas unidades de internacdo os pacientes sao
admitidos com LP ou adquirem com o tempo de internacdo. Os pacientes do estudo
em sua totalidade desenvolveram a LP durante o periodo de internagdo Hospitalar.

Em um estudo transversal realizado num hospital escola no Brasil, em dois anos
diferentes porém no mesmo local, foi identificado que na area de internacao adulto a
prevaléncia de LP nos pacientes é considerada maior em comparacdo a outros
setores. No estudo foi possivel identificar um aumento crescente na prevaléncia de

LP na instituicdo. (MOURA, S.R. et al,2020)

No HBDF as LP sé&o notificadas por um sistema de prontuario eletrénico para cada
paciente, relatando se foi adquirida na internacéo ou se o paciente foi admitido com a
lesdo. Entretanto estes dados ndo estdo disponiveis para acesso. Por isso, nesta

pesquisa ndo consta tais indices de incidéncia e prevaléncia.

As areas de incidéncia das LP pode ser qualquer posicéo que o paciente adote, desde
gue ele seja mantido nessa mesma por tempo prolongado. Quando lateralizado o
paciente apresentara maior risco nas areas de contato da cabeca, pavilhdo auricular,

escépulas, quadris, laterais do joelho e maléolos. (Geovanini, T, 2022)

Em posicdo dorsal as areas mais acometidas serdo ombros, omoplatas, coluna
vertebral, cotovelos, quadril, sacro céccix, dorsal dos joelhos e calcaneos. Em cadeira
de rodas as areas de risco séo cotovelos e sacrococcigeas. (Geovanini, T, 2022) Nos
pacientes em estudo apenas um apresentava a LP em regido trocanter direito, os

demais a LP era em regido sacrococcigeas.

Com o advento da pandemia do Coronavirus-2019 (COVID-19) e devido ao alto

namero de pacientes internados em estado grave o indice de LP aumentou. Os



52

pacientes acometidos pelo virus em especial as formas mais graves da doenca
apresentaram riscos maiores de LP, pois a doenca promove a formacdo de
microtrombos, que obstruem os vasos e influenciam na deformidade celular
favorencendo o desenvolvimento de LP. (STIEHL ALVES, S. et al., 2022)

Em uma revisdo sisteméatica realizada durante a pandemia foram identificados que a
incidéncia de LP passou de 33% a 80% com uma mediana de 54%, resultados muito
superiores comparados aos anos anteriores ao qual a taxa permanecia entre 30% a
40% nas unidades de internacao hospitalar. (STIEHL ALVES, S. et al., 2022)

Um dos pacientes deste estudo foi internado por outra patologia e mantinha os
movimentos corporais integros. Entretanto, durante a internag¢éo adquiriu o COVID-19
e permaneceu em estado grave durante quinze dias; devido a pouca mudanca de

decubito adquiriu a leséo.

Um dos fatores extrinsecos ao aparecimento das LP sdo as cirurgias cardiacas,
consideradas de porte Ill, ou seja, com o tempo de duragéo maior. O tempo de cirurgia
associada a diminuicdo do fluxo sanguineo na area que esta sob pressédo leva a
anoxia, necrose e isquemia tissular, gerando uma LP. Em um estudo sobre a
incidéncia de LP em pacientes submetidos a cirurgias cardiacas concluiu-se que as
chances do pacientes desenvolver uma LP é de 13,5 vezes maior do que as
observadas entre os pacientes submetidos a cirurgias de porte Il. (LIMA, A. C. DE A,
ARAUJO, M. N. DE; SIMONETTI, S. H. ,2023)

Uma das pacientes acompanhadas na pesquisa estava internada devido a uma
patologia cardiaca; uma semana apés o inicio do uso do protocolo Rapha® foi
submetida a uma cirurgia cardiaca. Foi realizado o protocolo um dia antes da cirurgia
e mantido um curativo oclusivo no local da lesdo, na regido sacral. ApGs o termino do
procedimento cirdrgico permaneceu em posicdo dorsal e ndo poderia mudar de

decubito. Com isto houve um aumento da area lesionada.
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5.2 — Tratamentos para Les&o por pressao

Nos pacientes do grupo controle que receberam o tratamento de acordo com o POP
da instituicdo foi possivel perceber a troca das coberturas usadas. Em alguns
pacientes houve relatos que as trocas eram constantes e que cada profissional que

realizava o curativo usava uma cobertura diferente diariamente.

Os pacientes do grupo controle também eram acompanhados pela CCP, entretanto
mesmo apoés orientacdes sobre manejo da leséo, a cada visita foi observado o néo
cumprimento das orientacdes fornecidas em prontuario eletrénico por meio de parecer

especifico.

No grupo controle é possivel identificar o aumento da lesdo em dois pacientes. Isto
ocorreu devido a troca excessiva de coberturas usadas em uma mesma lesdo. Tal

troca ndo favorece o processo de cicatrizagdo causando um retardo na reepitelizagéo.

Também foi observado nestes pacientes a utilizacdo incorreta das coberturas
existentes na instituicdo. Com o paciente 02 do grupo controle houve o uso de placa
de Biatan; entretanto € uma cobertura que ndo deve ser usada em les6es com grande
guantidade de exsudato; devido a troca do curativo deve ser realizada diariamente

como era 0 caso da lesao.

Em uma revisao interativa sobre o conhecimento acerca das terapias para LP foi
evidenciado que no mercado existem inimeras coberturas eficazes, e que a escolha
adequada propicia vantagens muito importantes para o tratamento das feridas, tanto
para o paciente quanto ao profissional de satude. (AZEVEDO; GARCIA; CALASANS,
2021)

5.3 — Fototerapias no tratamento de LP

Atualmente os estudos existentes sobre fototerapias na cicatrizagdo de LP sé&o
revisdes interativas, relatos de caso ou série de casos. Em um estudo comparativo do
laser de baixa intensidade e o uso do LED observou-se que ambos possuem efeitos
semelhantes, entretanto o LED néo possui efeitos colaterais além do baixo custo em
comparacao ao laser. (MONTAGNANI et al., 2020)

Os pacientes do grupo controle 3 fizeram o uso do laser de baixa intensidade durante



54

0 perido de avaliagdo. O laser era utilizado uma a trés vezes por semana em uma
poténcia de 4 a 5J/cm. Durante o uso foi observado diminuicdo do tamanho da lesao

em apenas um dos pacientes; os demais ndo obtiveram reducao.

Com o uso do laser de baixa intensidade foi observado diminuicdo do odor e de
exsudato nas lesdes. Entretanto n&o foi observado melhoras no tecido de granulagéo.
Em comparacgao aos pacientes do grupo experimental que fizeram o uso do protocolo

Rapha® houve ndo somente a dimuicdo da area da lesdo como mudanca no tecido

de granulacao durante o uso.

5.4 — Protocolo Rapha® no tratamento de LP

No uso do protocolo Rapha® em LP foi possivel identificar um aumento na quantidade

de exsudato na lesdo da regido sacral, principalmente nos pacientes com pouca

mobilidade em leito.

No paciente experimental 01 havia uma lesdo com profundidade de 6 cm, com 0 uso
do protocolo Rapha® foi possivel perceber apds os 45 dias que houve uma diminuic&o

na profundidade da lesdo para 5,5 cm. Entretanto, durante o uso identificou-se um
aumento na umidade causando maceragcdo nas bordas e aumento excessivo de
esxudato. Para melhorar o quadro de esxudacéo foi realizado a troca da biomembrana
por alginato de calcio durante o périodo de duas semanas, realizando o protocolo do

aparelho com luz de LED diariamente.

No paciente 02 foi possivel identificar jA nas primeiras aplicacdes do protocolo
Rapha® um sangramento em leito da ferida, com presenca de exsudato
serosanguinolento. Com as imagens é possivel inferir que o protocolo Rapha®

favorece o processo de angiogénese no leito da lesdo favorecendo um melhor aporte
sanguineo. Como consequéncia torna o tecido de granulagcdo antes com aspecto

infeccioso para um tecido com aspecto saudavel.

Em lesdes superficiais foi possivel identificar que o uso do protocolo Rapha® favorece
a cicatrizacdo e o reparo tecidual em menor tempo em comparagdo com outros
curativos. No paciente 05 da lesdo 01 antes do uso do protocolo Rapha® foram

utilizadas diversas coberturas como placa de biatan, entretanto ndo houve melhora na
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cicatrizagéo.

Em avaliacdo das bordas da lesdo dos pacientes experimentais foi possivel identificar
que o uso do protocolo Rapha® favorece a maceracéo das bordas. Em todas as
lesBes a cada troca de curativo e com as imagens é possivel identificar a maceragéo
das bordas, ou seja, presenca de um tecido esbranquicado ao redor da lesédo. Este
efeito indica que ha um aumento excessivo de umidade na lesdo. Com isto néo

favorece o processo de reepitelizacao.

No paciente 04 nas bordas houve o surgimento de presenca de queratose, tecido
amarelado com aspecto enrijecido. Esse tipo de tecido retarda o processo de
cicatrizacdo das lesbes, pois impede o fechamento das bordas dificultando a
diminuicdo da lesdo. Para retirar esse tecido foi realizado o debridamento mecéanico

com o uso de bisturi. A frequéncia do debridamento era conforme surgia na leséo.

Com os resultados obtidos foi possivel avaliar a diminuicdo da lesdo durante o
protocolo de 45 dias. Houve melhora significativa do tecido de granulacdo e
aceleracdo do processo de reepitelizagdo. E possivel inferir que mesmo diante das

limitacdes o protocolo Rapha® favorece o processo de cicatrizacédo em LP.
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6 CONCLUSAO

Com este estudo é possivel concluir que o equipamento Rapha® forneceu diversos
beneficios para os participantes que fizeram uso da tecnologia. Como a melhora no
tecido de granulacao, diminuicdo do exsudato nas lesfes, aproximacao das bordas,
aumento do tecido epitelial, diminuicdo do tecido amarelo em leito das lesGes e
modificacdo da area perilesdo. Aspectos morfolégicos favoraveis a cicatrizacdo da
lesdo. Ao qual foram avaliadas no dia-a-dia de uso do protocolo. O mesmo

proporcionou a cicatrizacao total de duas lesées em um amostral de (n=6).

A principal diferenca entre o tratamento com o equipamento Rapha e o preconizado
pelo POP de Gerenciamento de lesGes e partes moles do HBDF estad no uso da
tecnologia para acelerar a cicatrizacéo, e pode ser utilizado como suporte paralelo ndo
s6 na reducédo das lesGes, bem como no tempo de internacdo. Enquanto o SUS utiliza
principalmente curativos e medicamentos, o Rapha oferece um aporte tecnoldgico

eficiente, pois permite uma cicatrizacao mais rapida e completa das LPs.

Ao serem avaliadas a eficacia de um equipamento ou protocolo de tratamento
especifico para lesdes por pressao, foram considerados fatores como a capacidade
de aliviar a presséo na area afetada, prevenir a formacéo de novas lesdes, acelerar o
processo de cicatrizacdo, reduzir o desconforto e dor do paciente, e aumentar a
qualidade de vida geral. A decisdo de usar o equipamento para o tratamento foi,
portanto, baseada em uma comparacao cuidadosa e individualizada dos pacientes, 0

estado das LP e de as condicdes fisicas dos pacientes.

Em comparacéo dos aspectos da lesdo entre os dois grupos foi possivel inferir que
esta tecnologia favorece um processo de cicatrizacdo e melhora no tecido de
cicatrizac&o. E possivel perceber uma melhora significativa dos aspectos morfoldgicos
da lesdo em menor tempo em comparacao as coberturas convencionais usadas no

POP de Gerenciamento de Lesdes.

Dentre os aspectos avaliados e com a mensuragdo das areas das lesdes é possivel
inferir que o Equipamento Rapha® é eficaz no processo de reepitalizacao da lesdo
levando a uma cicatrizacdo mais rapida que as coberturas convencionais ora
utilizadas. Contudo, € necessario a realizagdo de mais estudos sobre o0 uso dessa
tecnologia em LP, para que posteriormente seja impantada no SUS e seu uso seja
benéfico na reducéo do periodo de internacdes devido ao desenvolvimento de LP.
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ANEXOS

FACULDADE DE CIENCIAS DA
=2 SAUDE DA UNIVERSIDADE DE W““'
& BRASILIA - UNB

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROPOSTA DE TECNOLOGIA EM SAUDE PARA TRATAMENTO DE LESAO POR
PRESSAO

Pesquisador: Samyla de Souza Melo

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou néo registrados no Pais;
Versao: 2

CAAE: 52659721.2.0000.0030

Instituicao Proponente: Programa de Pés-graduagdo em Engenharia Biomédica da Faculdade do
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.269.754

Apresentacao do Projeto:
Conforme o documento "PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_5127773.pdf", postado em
25/11/2021:

Trata-se projeto de mestrado vinculado ao PPGEB (Programa de Pés-Graduagdo em Engenharia
Biomédica), que sera executado pela enfermeira Samyla de Souza Melo, que é a Pesquisadora Principal,
sob orientagdo do Prof. Dr. Mario Fabricio Fleury Rosa.

E um projeto de pesquisa clinica Fase 2/3 de procedimento terapéutico com biomembrana de latex e
equipamento emissor de luz de LEDs aplicado em participantes com lesdes por pressao internados em
unidade hospitalar. Sera realizado na Instituicdo Coparticipante (Hospital de Base, IGESDF).

O orgamento apresentado contempla gastos dos participantes, material permanente e servigos de terceiros,
em total previsto de R$ 3.980,00 (trés mil, novecentos e oitenta reais). O cronograma prevé o inicio da

coleta de dados para 01/11/2021, e precisa ser atualizado.

Este processo faz referéncias a outro protocolo de pesquisa ja aprovado que trata de procedimento
terapéutico similar, com uso dos mesmos dispositivos, autorrealizado pelo

Endereco: Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3107-1947 E-mail: cepfsunb@gmail.com
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INSTITUTO DE GESTAO
ESTRATEGICA DE SAUDE DO W"“‘
DISTRITO FEDERAL ; IGESDF

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: PROPOSTA DE TECNOLOGIA EM SAUDE PARA TRATAMENTO DE LESAO POR
PRESSAO
Pesquisador: Samyla de Souza Melo
Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou néo registrados no Pais;
Versao: 2
CAAE: 52659721.2.3001.8153
Instituigao Proponente: Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5512.141

Apresentacgao do Projeto:

Trata-se de relatério referente ao cumprimento de pendénicas alencadas em parecer consubstanciado
anterior.

Titulo da Pesquisa: PROPOSTA DE TECNOLOGIA EM SAUDE PARA TRATAMENTO DE LESAO POR
PRES-SAO, Pesquisador: Samyla de Souza Melo; Area tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos,
novos ou nao registrados no pais; CAAE: 52659721.2.3001.8153.

As informagdes elencadas nos campos "Apresentagao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1909724 pdf) e/ou do Projeto Detalhado/ Brochura do
Investigador (Projeto_de_Pesquisa_modificado.docx).

A lesdo por pressao é definida como um ferimento localizado na pele ou no tecido cutaneo subjacente sobre
uma proeminéncia 6ssea, resultado da combinag&o de pressdo e cisalhamento local. E ocasionada por
soma de fatores clinicos, como nutricdo, hidratagdo, condi¢des cutaneo-mucosas, entre outros. Ocorre em
diversas regides do corpo, contudo a regido que possui um maior cisalhamento é a regido sacral. De acordo
com (PATTON,2018) com o uso de novas tecnologias diminui a prevaléncia de lesdo por pressdo associada
com as taxas de mortalidades em um estudo desenvolvido avaliando as tecnologias usadas em leséo por
pressdo nos pacientes hospitalizados. A partir da pesquisa clinica aprovada (CAAE 94910718.5.3001.5553)
e em andamento onde prioriza a aplicagédo do protocolo vinculada ao

Enderego: CENTRO DE PESQUISA EM SAUDE DO IGESDF TERREO SITUADO NO SETOR MEDICO HOSPITALAR SUL

Bairro: ASA SUL CEP: 70.297-400
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3550-9167 E-mail: cep@igesdf.org br
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