UNINOVE
[ X N N N
Unfversidade Nove de Jutho

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM BIOFOTONICA APLICADA AS
CIENCIAS DA SAUDE

Fotobiomodulacdo em incis&o cutanea ocasionada pelos fios e
pinos do aparelho fixador externo circular llizavov: estudo clinico,

placebo duplo cego, controlado e randomizado

Virginia Mendes Matias Rodrigues

Sao Paulo, SP
2020



Virginia Mendes Matias Rodrigues

Fotobiomodulacdo em incis&o cutanea ocasionada pelos fios e
pinos do aparelho fixador externo circular llizavov: estudo clinico,

placebo, duplo cego, controlado e randomizado

Dissertacdo apresentada a Universidade
Nove de julho para obtencéo do titulo de
mestre em Biofotbnica Aplicada as
Ciéncias da Saude.

Orientadora: Prof.2 Dr.2 Daniela de

Fatima Teixeira da Silva

Sao Paulo, SP
2020



Rodrigues, Virginia Mendes Matias.

Fotobiomodulagdo em incisdo cutanea ocasionada pelos fios e pinos
do aparelho fixador externo circular Ilizarov: estudo clinico, placebo
duplo cego controlado e randomizado. / Virginia Mendes Matias
Rodrigues. 2020.

68 f.

Dissertacdo (Mestrado) — Universidade Nove de Julho - UNINOVE,
Sédo Paulo, 2020.

Orientador (a): Prof. Dr2. Daniela de Fatima Teixeira da Silva

1. llizarov. 2. Laser de baixa poténcia. 3. Pino Schanz. 4. Fio

Kirschner. 5. Ferida.

. Silva, Daniela de Fatima Teixeira da. Il. Titulo.

CDU 615.831




Sao Paulo, 19 de fevereiro de 2020

TERMO DE APROVACA
Aluno (a): Virginia Mendes Matias Rodrigues

Titulo da Dissertagéo: “Fotobiomodulagédo em leséo cutanea provocada pelo uso de fixador externo
circular: Estudo clinico, placebo controlado e randomizado”

Presidente: PROF”. DR*. DANIELA DE FATIMA TEIXEIRA DA SILVA ﬁ/:‘ . 4 i; 0’74

Membro: PROF. DR. RODRIGO LABAT MARCOS fCZ’\
P

Membro. PROF® DR® MONICA PASCHOAL NOGUEIRA LA ;m@'g @‘ﬁ:‘m




Agradecimentos

A Deus por me amparar nos momentos dificeis, me dar forca interior para
superar as dificuldades, mostrar sempre o melhor caminho e me suprir de todas as
necessidades.

A minha familia, pelo apoio em todos os momentos, para alcancar o meu
objetivo.

Ao meu marido Ayres Fernando Rodrigues e ao nosso filho Jodo Lucas
Matias Rodrigues, pelo amor, compreensao e apoio que me dao todos os dias.

A minha querida orientadora Prof.2 Dr.2 Daniela de Fatima Teixeira da Silva,
agradeco a oportunidade de compartilhar do seu conhecimento e experiéncia,
sempre presente, apesar de tantos compromissos, sempre parceira. Em nenhum
momento vocé deixou de acreditar no meu potencial, me ensinou que os desafios
podem ser superados e me fez enxergar cada dificuldade como uma ocasido de
crescimento. Sua confianca, amizade e apoio foram imprescindiveis. Meu sincero
respeito e admiracdo, sou grata por té-la como minha orientadora que com toda
paciéncia, bom humor e tranquilidade fizeram com que tudo parecesse mais facil,
muito obrigada por me acolher.

Ao professor Dr. Rodrigo Labat Marcos pela colaboracdo desde a
qualificacdo do projeto, até a participacdo da banca de defesa na dissertacao. Vossa
colaboracdo com seus conhecimentos contribuiu em cada etapa. Sou grata pelo
privilégio em conhecer uma pessoa tao dedicado a pesquisa cientifica. Mesmo nos
momentos de convalescéncia apoiou me em momento impar, no mdbdulo
internacional em um pais distante de tudo, fez com que estivéssemos tao perto.
Muito obrigada.

Agradeco a todos os docentes que passaram em minha vida durante a
jornada do meu mestrado, assim como a Prof.2 Dr.2 M6nica Paschoal Nogueira que
participou da banca avaliadora na defesa da dissertacao.

Agradeco a Universidade Nove de Julho e ao Departamento de Biofotdnica
Aplicada as Ciéncia da Saude, pela oportunidade concedida para a realizacdo do
Mestrado.



Resumo

No Brasil, milhares de cirurgias osteomusculares sao realizadas
anualmente, sendo que este alto niumero de procedimentos produz um impacto
social e econdmico para o pais. O fixador externo circular (FEC) do tipo llizarov é
um aparelho usado para a reconstrucdo de membros gravemente traumatizados,
guando outros métodos, tais como as hastes e placas intra-0sseas nao podem obter
0 sucesso esperado. Embora o tecido 0sseo seja 0 alvo durante o tratamento com
este tipo de aparelho, as incisfes cirurgicas provocadas na inser¢cao de seus fios
e/ou pinos merecem atencao para que o0 processo de cicatrizagdo transcorra da
melhor forma possivel, reduzindo a dor e a possibilidade de infeccdo da pele. O
objetivo do estudo foi usar a fotobiomodulacdo (FBM) nas incisbes cutaneas
ocasionadas pelo uso do FEC (nas insercdes de fios e pinos) e coletar evidéncias
clinicas por meio da escala BWAT, escala visual analdgica de dor, temperatura e
pH da lesdo, assim como o tempo de recidiva da lesdo ap6s o término do tratamento
em relacéo ao grupo tratado convencionalmente. Foi um estudo clinico, duplo cego,
placebo controlado e randomizado, composto por 5 participantes no grupo placebo
controlado e 5 no grupo fotobiomodulagdo. Todos receberam curativo com soro
fisioldgico 0,9% mais acidos graxos, porém um grupo foi verdadeiramente irradiado,
enguanto o outro recebeu irradiacéo placebo. As intervencdes ocorreram a partir do
3° pos-operatorio, a cada 72h, por 3 meses. Foi usado um laser, A= 660nm, area do
feixe na superficie de 0,126cm?, I= 796mW/cm?, H= 4J/cm?, t= 5s, E= 0,5J, 4 pontos
por lesdo. De acordo com a escala BWAT, o grupo FBM apresentou melhora
significativa das feridas a partir do dia 6 da analise, assim como diminui¢éo da dor
entre os dias 2 e 8, e depois no dia 13. O pH e a temperatura foram
significantemente menores no grupo FBM nos dias 6 e 7, e dia 8, respectivamente.
Houve evidéncia clinica da melhora das lesfes tratadas com FBM em relagcéo ao
grupo placebo controlado. Nao houve recidiva em nenhum dos grupos e dois
participantes do grupo FBM evoluiram com resposta satisfatoria na consolidagéo
0ssea e cicatrizagao de feridas nas inser¢des de fios e pinos pois retiraram o FEC

antes do previsto.

Palavras-chave: llizarov, Laser de baixa poténcia, Pino Schanz, Fio Kirschner,

Ferida, Ortopedia.



Abstract

In Brazil, thousands of musculoskeletal surgeries are performed annually,
and this high number of procedures has a social and economic impact for the
country. The llizarov-type circular external fixator (FEC) is a device used for
reconstruction of severely traumatized limbs, when other methods, such as pressure
and intraosseous plates, cannot obtain or obtain expected success. Although bone
tissue is the target during treatment with this type of device, surgical incisions caused
by the insertion of its wires and / or pins deserve attention so that the healing process
proceeds in the best possible way, reducing pain and the possibility of skin infection.
The objective of the study was to use photobiomodulation (FBM) in incision caused
by the use of FEC (in the insertions of wires and pins) and to collect clinical evidence
using the BWAT scale, visual analog scale of pain, temperature and pH of the lesion,
as well as as the time of recurrence of the lesion after the end of treatment in relation
to the conventionally treated group. It was a clinical study, double blind, placebo
controlled and randomized, composed of 5 participants in the placebo-controlled
group and 5 in the photobiomodulation group. All received a dressing with 0.9%
saline plus fatty acids, but one group was truly irradiated, while the other received
placebo irradiation. The interventions took place from the 3rd postoperative period,
every 72 hours, for 3 months. A laser was used, A = 660nm, beam area on the
surface of 0.126cm2, | = 796mW / cm2, H=4J / cm2, t = 5s, E = 0.5J, 4 points per
injury. According to the BWAT scale, the FBM group showed a significant
improvement in the wounds from day 6 of the analysis, as well as a decrease in pain
between days 2 and 8, and then on day 13. The pH and temperature were
significantly lower in the FBM group on days 6 and 7, and day 8, respectively. There
was clinical evidence of improvement in lesions treated with FBM compared to the
controlled placebo group. There was no response in either group and two
participants in the FBM group evolved as well as they retired or FEC ahead of
schedule.

Keywords: llizarov, Low power laser, Schanz pin, Kirschner wire, Wound,

Orthopedics.
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APRESENTACAO

Considerando o método de llizarov uma técnica que vem sendo desenvolvida
desde 1951, para tratamento de patologias osteoarticulares, a pesquisa propde
tratamento coadjuvante com a terapia de laser de baixa poténcia com o propésito de
cicatrizar ou amenizar os danos provocados na pele, nas insercdes de fios kirschner
(FK) e pinos Schanz (PS), estruturas estas que fazem parte do FEC instalado no
paciente. Considerando o carater interdisciplinar deste tema, ha diversos estudos em
que os autores demostraram que o tratamento com Laser de Baixa Intensidade
melhorou a cicatrizacao.

A introducdo desta pesquisa justifica a importancia de estudar a
fotobiomodulacao em cirurgias ortopédicas com pacientes em uso do FEC - llizarov,
no capitulo seguinte trata - se da contextualizacdo, dividido em subcapitulos que
abordam a historia e uso do FEC e da técnica llizarov, bem como a anatomia e
fisiologia da pele e seu processo de reparo. Os tratamentos convencionais das feridas
cutaneas séao relatados, apontando prés e contras, para entdo ser apresentado o laser
e a fotobiomodulacado em reparo tecidual. O Gltimo subcapitulo da contextualizacéo se
refere as variaveis utilizadas no trabalho: escala de cicatrizacdo BWAT, dor,
temperatura e pH da leséao.

O capitulo trés trata dos objetivos, enquanto o quatro da metodologia,
descrevendo com detalhes o protocolo clinico adotado de acordo com padrbes
internacionais, 0 CONSORT.

Os demais capitulos do trabalho sdo divididos entre os resultados obtidos, a

discussao e a concluséao.
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1 INTRODUCAO

No Brasil, milhares de cirurgias osteomusculares sao realizadas anualmente e
este niumero de procedimentos produz um impacto socio e econémico para o pais. De
acordo com o banco de dados do Sistema de Internacbes Hospitalares do Sistema
Unico de Saude (SIH/SUS), as fraturas foram responsaveis por quase 280.000
internacdes ocorridas em 2000. Em 2014, mais de 14 mil cirurgias osteomusculares
foram realizadas por retardo na consolidagdo ou perda déssea. No periodo que
compreende os anos de 2012 a 2014, mais de R$ 370 milhdes de reais foram gastos
com procedimentos cirdrgicos de ordem ortopédica. Observa-se que mesmo com uma
evolucdo adequada, ha uma repercussao na qualidade de vida do paciente, dias de
trabalho séo perdidos ao ano devido a incapacidade de realizar suas atividades diarias,
levando a perda de produtividade e renda. Sendo assim, € importante que novos
métodos auxiliem na recuperacdo precoce, possibilitando a antecipacdo destes
pacientes ao seu retorno as atividades laborais.

Dos pacientes vitimas do trauma fechado, as lesdes musculoesqueléticas sao
as mais frequentes, o que faz entender a importancia da técnica de llizarov, optando-
se pelo uso do fixador externo circular (FEC) para o auxilio do tratamento de fraturas,
porém, o uso do FEC ocasiona feridas cutaneas na regido da insercéo de pinos Schanz
e fios Kirschner possibilitando a ocorréncia de complicacdes que repercutem no
tratamento ortopédico do paciente.

Para auxiliar na cicatrizacao destas lesdes cutaneas, este estudo verificou o0 uso
da FBM apés a colocacdo do FEC do modelo ILIZAROV. Os lasers de baixa poténcia
foram introduzidos como modalidade terapéutica na década de 60, devido as baixas
densidades de energia e de poténcia utilizadas, incapazes de produzir aumento no
gradiente de temperatura do tecido além dos 2 °C.

Atualmente, a FBM pode ser utilizada por varios profissionais nas mais diversas
areas da saude, sendo o enfermeiro respaldado pela Parecer Técnico Coren/SP
N°004/2016.
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2 CONTEXTUALIZACAO

21 Fixacao externa circular - Técnica de llizarov

Os fixadores externos sédo aparelhos que permitem manter a estabilidade da
estrutura 6ssea, por meio de FK transdsseos e PS rosqueados, colocados de forma
percutdnea, que atravessam partes moles chegando até o 0sso e sao conectados a
anéis e barras rigidas externas, (Bucholz, 2013). Tem como componentes basicos os
fios e pinos de fixagcdo transdssea, 0s anéis e as hastes de sustentacdo externa, e 0s
clampes que sdo elementos de fixacao entre os fios, pinos e as hastes. O aparelho
geralmente é confeccionado em aco, mas também pode ser encontrado em aluminio
e carbono (Isaac et al., 2000). O avanco tecnoldgico permitiu o incremento do material,
da estabilidade e das técnicas operatorias, constituindo hoje um valioso instrumento
no tratamento de fraturas graves e de diversas patologias osteoarticulares (Imamura
et al.,1995).

O método de llizarov € uma técnica que foi desenvolvida em meados de 1951,
pelo professor Gavriil Abramovich llizarov, que iniciou sua carreira tratando de
pacientes na Sibéria Ocidental, os quais retornavam da Segunda Guerra Mundial com
fraturas complexas e lesdes de partes moles. Seu método reduzia significativamente
o tempo de cicatrizacdo, proporcionando que os soldados voltassem mais cedo para
suas rotinas. Esta técnica possibilitou preservar a circulacdo endosteal e periosteal do
membro, permitindo a compressao e distracdo do foco da fratura, assim como outras
patologias.

A fixacdo externa circular € uma opcdo na reconstrucdo de membros
gravemente traumatizados quando outros métodos, tais como as hastes utilizadas
internamente ou placas e parafusos, ndo podem obter o sucesso esperado, como na
vigéncia de infec¢cao, perda de substancia 6ssea ou de tecidos, ou o traumatismo grave
das partes moles, situacdo em que uma disseccéo cirirgica aumentaria ainda mais os
danos ja existentes ou faria aumentar a chance de infec¢do local (Golyaklovsk,
Frankel, 1993).

Segundo VIDAL et al., varios autores desenvolveram outros tipos de fixadores,
entre 0s quais podemos citar: a) fixador unilateral-apresenta uma barra rigida através

de pinos, sendo esta a armacao mais simples; b) fixador bilateral, que é composto por
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duas hastes rigidas em ambos os lados do membro afetado, por meio de pinos que
transfixam o 0sso; c) fixador triangular - tem trés hastes rigidas onde os pinos sao
colocados em dois ou mais planos para aumentar a estabilidade; d) fixador
quadrilateral € formado por quatro barras, duas de cada lado do membro afetado e os
pinos sdo conectados entre si; e) fixador semi-circular composto de hastes que
circundam parcialmente o membro afetado; f) fixador circular ou externo de llizarov - é
composto de hastes que envolvem completamente o membro afetado, com
caracteristicas de anular todas as for¢cas que tendem a desviar os fragmentos 6sseos
(fratura), sendo extremamente estavel. Este modelo tem sido mais utilizado nas

tltimas décadas (Yilmaz et al.,2003) e por isso foi o eleito neste estudo.

Na figura 1 é possivel observar alguns modelos de fixadores.

Figura 1: (A) Fixador externo circular. (B) Fixador externo linear.
Fonte: World Fix Ind. E Com. De Produtos Ortopédicos.
http://www.worldfix.com.br/pt/produtos/fixadores externos/fixador-externo-click#

Sobre as estruturas mais comuns que compdem o aparelho para fixar 0 0sso e
seus anexos sdo: arcos, anéis, semi — anéis, fixa fios, hastes e barras telescépicas e
rosqueadas, conexdes diversas e FK e PS, sendo estes ultimos atribuido maior énfase
por serem estruturas metalicas filamentares que ocasionam feridas na pele durante o
uso juntamente com o aparelho durante o tratamento.

O fio Kirschner ou ainda chamado de fio liso ndo rosqueado foi idealizado pelo
cirurgido Martin Kirschner em 1909, no inicio para procedimento de tragéo esquelética,
apesar do seu aspecto simples, o professor llizarov utilizou em suas pesquisas
clinicas, considerando importantes vantagens: quando atravessa os tecido, lesa pouco
0 0SS0 compacto e a medula 6ssea; apropriadamente tensionado, amortece a vibracao

Ossea e das partes moles, devido a sua elasticidade; depois da remocao do fio, os


http://www.worldfix.com.br/pt/produtos/fixadores%20externos/fixador-externo-click
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orificios de penetracdo remanescentes sdo muito pequenos devido ao didametro dos
furos cutdneos permite minima contaminagéo externa.

Na técnica de llizarov, descobriu-se que o tipo de fixacdo limitada pela
elasticidade dada pelos fios tinha uma vantagem particular: gerava uma rapida
formacdo do calo e maturacdo 0ssea (regeneracao 0ssea), os fios com os aneéis no
FEC apresentam caracteristicas biomecéanicas ideais para a estabilizacdo dos
fragmentos 6sseos, servindo de sustentacdo estrutural e promove o alinhamento e
todas outras correcdes necessarias. No FEC os fios podem ser dos tipos de ponta em
trocanter, baioneta ou ainda olivados, este Ultimo com maior estabilizacdo, quanto aos
tamanhos de diametros podem ser: fios de 1,8 mm para os pacientes adultos e 1,5mm
para usar em criancas, quanto ao comprimento, podem ser: 300,370,400mm

possibilitando o uso da diversidade de tamanhos de anéis.

Figura 2: Fios usados no sistema de llizarov. (A/ C) Fio del,5 e 1,8 mm com ponta
em trocanter. (B/ D) Fio 1,5 e 1,8mm com ponta baioneta.
(E/ F) Fios de 1,5 e 1,8 mm olivados.
Fonte: Manual de Técnicas Operatérias do Método llizarov / Vladimir Golyakhovsky —
Ed. Revinter — 1996

Para os acessorios como pinos de Schanz, estes utilizados para fixacédo do anel
e estrutura 6ssea, mede 4 e 5 mm de didmetro, quanto aos tamanhos mais utilizados
sdo 120,150,180 mm de comprimento, sendo 0s tipos mais comuns PS com
extremidades rosqueada interrompida e extremidade rosqueada conica continua. As
principais indicacfes para uso de PS sdo: anatomia ao nivel do membro onde
estruturas neurovasculares podem ser facilmente comprometidas; quando a aplicacao
de um anel ndo for possivel e tiver que substituir por um semi-anel ou arco com o
propésito de maior estabilidade e ainda quando for necessario sustentacéo adicional

depois da fixagdo do FK ja ter sido realizada. A desvantagem do PS é que deixa uma
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cicatriz maior, sobretudo pode irritar a pele e partes moles profundas, causa dor
significativa e fica mais susceptiveis a infec¢do no trajeto do pino em relagéo ao fio.

Gl L

Figura 3: (A) Pino de Schanz de 4mm de diametro, porcao rosqueada interrompida.
(B) Pino de Schanz de 5mm de diametro, porcao rosqueada continua. (C) Uso
combinado de PS e FK no fémur em pseudartrose e valgismo.

Fonte: Manual de Técnicas Operatérias do Método llizarov / Vladimir Golyakhovsky —
Ed. Revinter - 1996

Apesar de varios estudos relacionados a fixadores externos, ndo existem
indicagbes absolutas para o tratamento, cada caso deve ser individualizado pelo
médico, assim como o seu tempo de uso. O uso do FEC pode variar entre seis meses
e um ano, podendo, em alguns casos, consolidar a fratura 6ssea antes ou algum tempo
depois deste periodo, a depender de fatores intrinsecos e extrinsecos, como a
gravidade da fratura ou da deformidade éssea, a extensdo do 0sso a ser alongado e
o estado clinico do paciente, ( Hoppenfeld et al.,2001).

O método tornou-se nos ultimos anos um recurso indispensavel e insubstituivel
como opcao de tratamento aos pacientes politraumatizados e crénicos, isso devido ao
aumento de lesBes traumaticas (6ssea e tegumentar) do aparelho locomotor
provocadas por acidentes que envolvem alta quantidade de energia (Targa et
al.,2012).

O método de utilizacdo do aparelho trouxe um conhecimento inovador para a
ortopedia, pois permitiu o tratamento de casos complexos, tais como auséncia de
consolidacdo Ossea, falhas Osseas, correcdo de deformidades Osseas, fraturas
multifragmentares e infecgbes 0sseas. Esses tipos de casos frequentemente ndo eram

bem-sucedidos com as técnicas convencionais, e geralmente se propunha a
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amputacdo apos mdltiplos insucessos com as técnicas convencionais
(GOLYAKHOVSKY et al.,1986b).

Dentre as vantagens da fixacdo externa em relacdo as demais formas de
tratamentos € destacada a possibilidade de imobilizacdo estavel em fraturas
complexas ou com grande desvitalizacdo de tecidos moles, permitindo o controle
sistémico da area afetada que néo fica encoberta pelo aparelho gessado, ou ainda
diminui o risco de infeccdo com material intradsseo, possibilitando enxertia de pele
guando necessario simultaneamente ao uso do fixador externo (Isaac et al.,2000b).

Outras vantagens importantes do uso do FEC sédo a deambulacéo precoce, a
mobilizacdo imediata das articulagdes proximas ao foco da fratura, impedindo a rigidez
articular, a possibilidade de carga parcial ou total sobre 0 membro inferior acometido
apos os primeiros dias de pés-operatério, garantindo a recuperacao funcional precoce
com a ossificacdo e melhora do tbnus muscular e da qualidade de vida do paciente.
Entre tantas indicacbes, as mais utilizadas sado para pacientes com fraturas intra-
articulares, deformidades congénitas, perda 0ssea, dismetria 0ssea, pseudartrose e
consolidacfes viciosas, (Yilmaz et al., 2003), (Targa et al., 2012), (Catagni et al.,1996).
Dismetria 6ssea é a diferenca de comprimento ou discrepancia dos membros inferiores
que pode ser patolédgica (falha éssea por fratura) ou congénita (tratamento na fase
adulta). Patologias de pseudartrose sao casos de fraturas que nao consolidaram por
outros meétodos, exemplo € o0 uso de placas em 0ssos ou hastes intradsseas.
Consolidacao viciosa trata-se da consolidacdo da fratura em uma posicdo nao ideal,
ndo anatémica, levando a incapacidade funcional.

Neste estudo foram abordados pacientes com dismetria 6ssea, pseudartrose e
consolidac@es viciosas, considerando incidéncia maior nestes casos e, portanto, maior
facilidade de recrutamento dos participantes.

E possivel também encontrar complicacdes que podem afetar a vida diaria do
paciente durante o uso da fixagao externa, como edema do membro, desconforto local
evoluindo para dor, rubor, calor, inflamacdo ao redor do pino ou do fio até possivel
infeccdo local, sendo esta uma das maiores complicacdes durante o tratamento
(Fragomen et al.2007). Mesmo com as complicacfes citadas ainda ndo existe até o
momento outra técnica que possa substituir o uso do FEC com estas propriedades de
estabilizacdo e preservacao de partes moles para evitar a piora do quadro terapéutico.

No entanto os fabricantes estdo buscando novas tecnologias na fabricagao do fixador
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com intuito de melhorar a qualidade do material e assim diminuir as reacoes adversas
causadas por fios e pinos. (Golyakhovsky et al.,1993).

Considerando os principios da cirurgia com o FEC, ao realizar a implantacéo
dos fios e pinos no membro do paciente, as lesdes percutaneas sao formadas na
interface do PS ou FK com a pele, em seu local de penetracdo, sendo que ficam mais
acentuadas na fase de distracdo do aparelho, ou seja, quando ocorrem correcoes
graduais durante o tratamento devido aos ajustes peridédicos dos anéis e barras
conectados a estes fios e pinos ou ainda enquanto o paciente esta dinamizando o
mesmo através da frouxiddo do aparelho, para que possa testar a consolidacdo 6ssea
através da deambulacdo. Diante disso, o aparelho pode ficar instavel, ocorrendo a
piora dos sinais e sintomas nas lesfes cutaneas, na insercao dos fios e pinos no
decorrer do tratamento (Fragomen et al.,2007)

Segundo llizarov (1989) cita que alguns cuidados especificos devem ser
mantidos pelo cirurgido durante a colocacdo do FEC para evitar danos em tecidos
nobres: os fios devem ser empurrados para 0 0sso e ndo perfurados através dos
tecidos moles; a localizacdo do posicionamento do pino ou fio também deve ser
considerada uma vez que a tracao dos tecidos moles ao redor de pinos e fios levam
ao aumento do risco de infec¢cdo e quaisquer pinos localizados em areas com tecidos
nobres, como tenddes e articulacdes, estdo em maior risco de infecgao.

Deve-se enfatizar que qualquer estratégia para reduzir as complicacdes no local
do pino e fios comeca no centro cirdrgico. A insercao de fios e pinos deve ser a menos
traumatica possivel, com danos minimos para a pele, tecidos moles e ossos (llizarov,
1989). As incisdes cutaneas no intraoperatério devem ser realizadas com cuidado para
evitar tensdo na pele, ao mesmo tempo, as incisées devem ser iguais ou préximas ao
diametro do pino e fio, evitando grandes feridas abertas ao redor destes materiais. E
recomendado suturar a lesdo cutanea quando as inser¢cdes encontram - se
desnecessariamente maior ao redor dos pinos e fios. Embora o tecido 6sseo seja 0
alvo durante o tratamento com este tipo de aparelho, as lesdes de pele ou feridas
cirdrgicas provocadas na insercdo de seus FK e/ou PS merecem atencéo para que o
processo de cicatrizagcdo transcorra da melhor forma possivel, reduzindo a dor e a

possibilidade de infeccéo da pele por meio do F.E.C e seus componentes.
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22 Anatomia e fisiologia da pele

A pele é o maior 6rgao do corpo humano, corresponde a 3,5 kg do peso corporal
em individuos adultos e mede aproximadamente 1,5 a 2 m?, tem a funcdo principal
como uma barreira protetora contra 0 meio ambiente limitando a penetracdo de
agentes potencialmente nocivos nos 6rgédos internos e participa do mecanismo de
termorregulacéo, prevenindo a desidratacdo corporal (Borges, 2006). E dividida em
trés camadas: epiderme, derme e hipoderme (figura 04). A epiderme, a camada
superficial, € composta principalmente de queratindcitos, mas também contém outros
tipos de células, como as células de Langerhans e melandécitos, fornecendo uma
barreira contra a infec¢cdo e perda de umidade (Jones et al., 2002; Metcalfe et al.,
2007). A camada dérmica, situada abaixo da epiderme, € responsavel pela
elasticidade e integridade mecéanica da pele. Contém matriz extracelular vascularizada
(MEC) rica em colageno, elastina e glicosaminoglicanos. Possui como componentes
celulares fibroblastos, células endoteliais, células musculares lisas e mastécitos (Jones
et al., 2002; Supp, Bocy, 2005; Metcalfe et al., 2007). A hipoderme, localizada abaixo
da derme, é composta principalmente de tecido adiposo e coladgeno e atua
principalmente como fonte de energia, (Bottcher-Haberzeth et al., 2010; Metcalfe et
al., 2007).

Poro ; Glandula
i Corpusculo sebacea
sudoriparo de Meissner,
Camada cornea

Epiderme (queratinizada)

Terminagao
nervosalivre

Derme- ' . 5 Glandula
| ; sudoripara

e Musculo eretor

7'- ¥~ % \ . | ’ do pélo

Tecido subcutaneo
(adiposo)

Figura 4: Anatomia da pele humana e anexos. Fonte: BORGES, 2006.
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23 Processo do reparo tecidual em ferida cirurgica

Uma ferida cirdrgica € uma ferida incisa resultante de um corte no tecido
produzido por um instrumento cirdrgico, criando entdo uma abertura em uma &rea do
corpo ou em algum 6rgéo (Santos et al.,2011). Estas podem ser classificadas como
agudas e, por serem intencionais, sao planejadas e realizadas de modo a reduzir os
riscos de complicacdes tém tendéncia a regressdo espontanea e completa, em um
prazo esperado. No entanto, podem tornar-se complexas quando apresentam
complicagbes no processo de cicatrizagdo e cronicas, por apresentarem uma longa
duracédo no processo de cicatrizacdo. (Carvalho; Borges, 2011).

Deve-se considerar as condicfes do paciente, idade, peso corporal, doencas
pré-existentes, tipo de afec¢éo cirtrgica, procedimento técnico adotado e possiveis
complicagbes sistémicas ou locais 0s quais podem influenciar o processo de
cicatrizacdo. As complicacdes mais frequentes na cicatrizacdo destacam-se o seroma,
o hematoma, a deiscéncia e a infeccao (Carvalho; Borges, 2011).

A cicatrizacao do sitio cirirgico pode ocorrer por trés formas: cicatrizacdo por
primeira intencao, através da aproximacao das bordas (justaposi¢do) e o fechamento
da ferida; cicatrizacao por segunda intencdo, ocorre quando o sitio cirtrgico € deixado
aberto e a ferida cicatriza por incompleto na formacéo de tecido de granulacéo e
epitelizacdo, uma vez que nao € possivel aproximar as bordas; e a cicatrizacao por
terceira intencéo, quando a ferida € deixada aberta por um curto periodo de tempo e
transcorrido este tempo as margens sao aproximadas por suturas ou ainda demanda
mais tempo para cicatrizar espontaneamente , uma vez que existe espago morto entre
as bordas e necessita de grande formacdo de tecido de granulacdo para o seu
preenchimento até que a contracdo tecidual e a epitelizacdo ocorram
totalmente.(Carvalho; Borges, 2011).

Durante a cicatrizacdo acontece o reparo tecidual, processo responsavel por
novos tecidos, através da neoformacdo e proliferacdo de tecido conjuntivo,
vascularizado. A regeneracao restitui a integridade e a fungcdo em alguns tipos de
agressao e epitelizagdo das feridas. A cicatrizagdo € o tipo mais comum de reparo e
pode ocorrer junto com a regeneracao, (Santos et al., 2011).

O processo de cicatrizacéo visa restabelecer a homeostasia da pele e apresenta
uma evolucao natural em fases, desde que n&o existam fatores que contribuam para

gue o processo se torne crbnico (Pessoa, 2014). Sao trés fases sobrepostas:
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inflamatoria, proliferativa e de remodelacéo (figura 05) A fase inflamatoria inicia - se
logo apos a leséo tecidual com a vasodilatagdo e aumento da permeabilidade vascular,
promovendo a quimiotaxia de neutréfilos, sendo estas, as primeiras células
responsaveis pela resposta inflamatoria a chegarem ao tecido lesado, seguidos por
monocitos e linfocitos. A fase proliferativa, também chamada de granulacédo, é
caracterizada pela reepitelizacdo da epiderme e pelo reparo da camada dérmica ou
mesenquimal subjacente. Ocorre em quatro etapas fundamentais: epitelizacéo,
angiogénese, formacéo de tecido de granulacédo e deposicéo de colageno, inicia quatro
dias apés a lesdo, e se estende até o término da segunda semana, nesta fase os
fibroblastos produzem elastina, fibronectina, glicosaminoglicana e proteases, estas
responsaveis pelo desbridamento e remodelamento fisiologico (Van, 1967). A parte
final da fase proliferativa € a formacdo de tecido de granulacdo, com fatores de
crescimento e a ativacao de fibroblastos, estes estimulam a producéo de colageno tipo
I. Na fase de remodelacédo ocorre a deposicdo de colageno de forma organizada
aumentando a resisténcia da ferida. (Mandelbaum et al., 2003; Profyris et al., 2012)

Ao longo deste processo ocorrera coagulacao, inflamacéo, proliferacédo celular,
contracdo da ferida e remodelacao (Ribeiro et al., 2009, Mendonca et al., 2009, Isaac
et al., 2010).

Fases da cicatrizacdo de feridas

Inflamacdo

Aumento da
resisténcia da
ferida

Concentracdo Relativa

0o 2 4 6 8 10 12 14 16
Dias apés a ferida

Figura 5: Fases da cicatrizacao e a deposi¢cao dos componentes da matriz cicatricial

ao longo do tempo. Fonte: Isaac et al 2010.

Sendo assim, diante de varios acontecimentos no processo de cicatrizagdo em
uma ferida cirargica, € importante realizar avaliagcéo clinica constantemente da ferida,

incluindo a mensuracao, a inspec¢ao do tecido com atencéo a reepitelizacdo, a
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integridade da linha de sutura quando houver, a palpacao da inciséo e a verificagao da
presenca de exsudato, atentando-se para o aspecto do mesmo (BWAT et al., 1998).
Diante das lesdes de pele que sdo ocasionadas na técnica cirargica para
colocacao do FEC, pode-se considerar tais lesées como feridas cirargicas, agudas,
gue cicatrizam por segunda intencéo (Dealey C.,2001). Além disso, séo lesdes limpas
por ndo apresentarem sinais de infeccdo e serem provocadas em condi¢cdes

asseépticas, no centro cirurgico.

24 Tratamento convencional da ferida cutanea

De acordo com Smaniotto et al. (2010), os curativos sdo definidos como meio
terapéutico que consiste na limpeza e aplicagdo de material sobre uma ferida para sua
protecdo, absorcdo e drenagem de exsudatos, com o objetivo de melhorar as
condicBes do leito da ferida. Os curativos podem ser classificados como passivos, com
principio ativo, inteligentes, biolégicos e os que utilizam novas tecnologias como
pressao negativa.

Nas lesbes ocasionadas pelo FEC, o curativo convencional, ndo esta bem
definido, entéo fica a critério da rotina do servigco de origem do paciente, o curativo
mais comum é com soro fisiolégico 0,9% para higienizacdo e uso de acidos graxos
essenciais (AGE) para hidratacdo, mantendo o equilibrio hidrico nas insercfes de fios
e pinos, a frequéncia € uma vez ao dia. Mas nem sempre € possivel obter a
cicatrizacdo com curativo simples por completo destas lesdes devido a agressao que
o0 tecido tegumentar sofre com o contato constante do fio e pino (corpo estranho).

Sendo assim, a hipétese do estudo € que a FBM amenize 0s sinais da agressao

tecidual provocada pelos fios e pinos e auxilie na cicatrizacao da lesdo ocasionada.

25 Laser e Fotobiomodulacao

A palavra laser significa amplificacao da luz por emisséo estimulada de radiacéo
e originou-se da abreviagdo de “Light Amplification by Stimulated Emission of
Radiation” (ROCHA Jr et al., 2006). Os principios envolvidos na geragado desse tipo de
luz iniciaram- se com Albert Einstein em 1917, mas foi em 1960 que Theodore Maiman
construiu o primeiro equipamento laser, usando rubi como meio ativo. O primeiro

estudo sobre 0 uso do laser em tecido mole foi realizado por Mester et al. (Mester et
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al. 1967). A luz é uma radiacao eletromagnética que pode ser classificada por meio de
uma escala: o espectro eletromagnético, que divide os tipos de feixes de luz de acordo
com o seu comprimento de onda (M), disténcia percorrida por uma porc¢ao de energia
em uma oscilagdo completa da onda medido em nanometros (nm). Dependendo do
comprimento de onda, a luz pode ser classificada como ultravioleta, luz visivel ou
infravermelha. O laser possui trés caracteristicas importantes: feixe de luz
monocromatico (apresenta uma cor correspondente a um Unico comprimento de onda
do espectro eletromagnético), colimado (a luz ndo diverge, favorecendo a transmissao
de uma grande quantidade de energia a um alvo) e coerente (os féotons caminham em
fase no tempo e no espaco (Bagnato; Paolitto, 2014). A penetracdo da luz laser nos
tecidos ndo depende somente das propriedades anteriormente citadas, pois no
momento em que o feixe de luz toca o tecido ocorre reflexdo. No interior do meio e
simultaneamente, ocorrem a refracdo, a absorcdo, o espalhamento e a transmissao
dos fétons, que dependem fundamentalmente de dois fatores: do comprimento de
onda e dos cromoéforos do meio.

De acordo com a poténcia de emisséo, a radiacao laser pode ser classificada
em: poténcia elevada, média ou baixa (Agne, 2004; Genovese, 2000).

A terapia laser de baixa poténcia, ou terapia por fotobiomodulagéo (FBM), tem
sido usada por mais de 20 anos na pratica clinica como moduladora de varios
processos bioldgicos, sendo considerada como um recurso fisico ndo invasivo,
indicado para reduzir a dor, acelerar o processo cicatricial e atuar de forma importante
nos processos inflamatérios (Khandra et al., 2005).

Os lasers sao classificados em alta poténcia e baixa poténcia. O laser de alta
poténcia ou cirdrgico tem efeitos de ablagcdo, sendo indicado para procedimentos
cirrgicos como cortes, coagulacéo e cauterizacao. O laser de baixa poténcia (FBM) é
utilizado para fins terapéuticos e bioestimulantes, agindo principalmente como
acelerador de processos cicatriciais (Cavalcanti et al., 2011). A indicagao dos tipos de
laser é caracterizada pelos diferentes comprimentos de onda (determinantes da
profundidade de penetracédo) e pela poténcia. Os lasers usados para a FBM néo
podem produzir aguecimento nos tecidos vivos superior a 2°C. Os métodos de
irradiacdo, podem ser pontual, por varredura ou ainda por aplicagédo por iluminagéo
uniforme do tecido. Os parametros de irradiagdo do laser fornecidos em qualquer
estudo devem ser, no minimo, o comprimento de onda (A), em nanometros (nm),

poténcia dos fétons, em miliwatts (mW), densidade de poténcia, ou irradiancia (I), em
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mW/cm?, tempo de exposi¢do, em segundos (s), energia, em joules (J) e a densidade
de energia ou exposicdo radiante (H), em J/cm?, area do feixe na superficie do alvo
bioldégico, em cm?, mengédo da técnica de aplicacéo, se com ou sem contato, € modo
de emissao, se continuo ou pulsado.

Em relacdo a interacdo entre o laser e os tecidos bioldgicos, a profundidade da
penetracdo da luz serd proporcional ao comprimento de onda (Figura 4)
(Genovese,2000), mas isso ndo € uma regra, pois acima de 1000 nm a absorcéo pela
dgua comeca a diminuir a penetracdo. Cada tipo de laser resulta em luz de
comprimento de onda especifico e cada comprimento de onda interage de maneira
diferente com cada tecido (Cavalcanti et al., 2011). Os efeitos terapéuticos da FBM
sdo atribuidos a capacidade da luz, nos comprimentos de onda principalmente
vermelho ou infravermelho préximo, de modificar o metabolismo celular em
consequéncia da absorcdo desta por fotorreceptores existentes nas células (KARU,
1999).
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Figura 6: Interacdo da luz com o sistema tegumentar.

Fonte: https://www.brightenyourmood.com/media/2016/12/wavelenght-skin-1.jpg

A Fotobiomodulagdo (também conhecida como Fototerapia) € usada para
abordar de forma mais abrangente a acéo da luz com propésitos terapéuticos, o efeito
pode ser bioestimular ou bioinibir, a depender das condi¢cdes do tecido alvo e dos
parametros dosimétricos da radiacdo éptica (Hamblin, 2010) e (Karu,1999). E um dos

tratamentos que demonstram excelentes resultados na cicatrizagdo, por auxiliar em
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todas as etapas do processo de reparo. Se destaca por ser considerado um recurso
nao invasivo, seguro e eficaz, tanto como terapia isolada, como associado a outros
tipos de recursos biolégicos e tecnoldgicos, (Guirro et al., 2010).
A reacdao fotobioldgica (interacdo da luz com o tecido bioldgico) implica na
absorcdo de um comprimento de onda especifico por moléculas fotorreceptoras
especializadas, denominadas de cromoéforos. Os croméforos sdo 0s responsaveis por
absorver a luz dos fétons. Este fendmeno estabelece um estado molecular
eletronicamente excitado que resulta em modulagao da atividade celular (Karu, 1999).

Na década de 1980, Tina Karu através de varias pesquisas estabeleceu as
bases para compreensao dos mecanismos moleculares associados aos efeitos da luz
sobre os tecidos (Karu et al., 1982). As respostas celulares a luz surgem por reacdes
primarias na cadeira respiratoria e secundarias no citoplasma e no ndcleo das células
(KARU; KOLYAKOV, 2005).

Os mecanismos primarios atuam diretamente sobre as moléculas
fotorreceptoras, ocorrem durante a irradiacdo e tém efeitos observados logo apés a
irradiacdo. Os mecanismos secundarios das reacdes fotobiologicas sao responsaveis
pela conexdo entre a resposta a acdo da luz pelos fotorreceptores localizados na
mitocdndria e os mecanismos de sintese de DNA e RNA localizados no nucleo. Uma
complexa cascata de sinalizagéo celular ou transducédo e amplificacéo do sinal foténico
€ ativada e esta associada a mudancas na homeostasia celular, alteracdes no ATP,
modulacdo da sintese de DNA e RNA, mudancas na permeabilidade de membrana,
despolarizacdo da membrana da célula e alcalinizagdo do citoplasma (KARU, 1989;
KARU, 1999). Esses mecanismos dependem de varios parametros como a exposicao
radiante de irradiacdo, o comprimento de onda, o0 modo de emissédo (pulsado ou
continuo) e a intensidade da excitacdo. O estado geral redox e o pH da célula também
influenciam a resposta celular a luz (DIAS, 2009).

A FBM tem indicacdo efetiva em casos de reparacdo tecidual, devido a
caracteristicas como: estimulo a proliferacdo de fibroblastos, (Fortunata et al.,2017),
reducdo do processo inflamatério (Bayat et al.,2005) e aceleragdo na sintese de
colageno Melo et al., 2005 e no processo de cicatrizacéo de feridas na pele (Kubota
2004, Silva et al., 2010). Assim, a FBM ¢ indicada como recurso terapéutico capaz de
auxiliar o processo de cicatrizagdo de tecidos, com os relatos na literatura que

comprovam a interacao fotobioldgica da luz com os tecidos lesados, e com isso,
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estimulam eventos especificos como os citados acima, 0s quais sao indispensaveis

para a boa evolugéo do processo de cicatrizagao.

26 Tratamento da ferida com a fotobiomodulacéao

ApOs a busca constante da literatura sobre o uso da FBM em lesbes
ocasionadas pela técnica cirdrgica durante a colocacdo do FEC, ndo foram
encontrados trabalhos, tornando esta pesquisa promissora e inédita. A intervencao
precoce no tratamento da ferida cirdrgica por meio da aplicacdo da FBM pode ser uma
importante estratégia terapéutica na aceleracdo da cicatrizacdo, reducdo de
complicac@es, profilaxia da infec¢éo e diminuicdo significativa dos gastos aos servicos
de atencdo a saude.

A literatura evidencia os efeitos do laser sobre a cicatrizacdo de feridas e alivio
de dor (Bjordal et al., 2006; Rocha Jr et al., 2006; Andrade et al., 2014; Silva JP. et al.,
2010; Lins et al., 2011). Estudos mostraram que a laserterapia de baixa intensidade é
eficaz na cicatrizacdo de feridas por atuar como fotobioestimulador em lesdes
teciduais, modular o processo inflamatorio e acelerar o processo de reparo tecidual
(Silva et al., 2014).

Walsh (1997) e Conlan (1996) citam que as principais modifica¢gdes histolégicas
observadas nas feridas tratadas com laser terapéutico incluem a reducdo da
guantidade de infiltrado inflamatério, aumento na formacao de tecido de granulacéo,
aumento na proliferacdo fibroblastica e sintese de matriz extracelular, colageno,
aumento da neovascularizagao e granulagcéao no leito da ferida.

A FBM também aumenta a citocinas e fatores de crescimento, que sédo
responsaveis por muitas fases da cicatrizacao (Garcez et al., 2012). Sabe-se que um
comprimento de onda de 633 nm estimula a sintese de proteinas e o0s niveis de mRNA
de interleucinas (IL) 1 e 8 de queratindcitos, estas responsaveis pela fase inflamatéria
inicial do processo de reparo tecidual. Além de dessas substéncias, o laser de baixa
poténcia também regula citocinas responsaveis por estimular a proliferacdo e migragéo
de fibroblastos (Garcez et al., 2012), como, também, promove aumento de fatores de
crescimento como VEGF, responsavel pela neovascularizagdo. Outro fator de
crescimento, o TGF- Beta, responsavel por induzir os fibroblastos a produzirem
colageno é regulado pela FBM (Khanna et al., 1999).

Pereira et al. (2010) analisaram o processo inflamatério agudo, bem como o

mastoécitos e a resposta vascular sob a influéncia do laser em feridas cutaneas em um
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estudo experimental com o laser de baixa intensidade (670 nm) foi aplicado
imediatamente apoOs a cirurgia, na dose de 4 J/cm2, por 124 segundos., apls as
analises o tratamento resultou em aumento da resposta inflamatoéria aguda nos tecidos
irradiados que apresentaram maior numero de células polimorfonucleares, mastocitos
e vasodilatacdo, em relacdo ao grupo controle, sendo assim o laser favoreceu uma
maior expressdo de VEGF de 6 a 24 horas ap0s o tratamento e concluiu-se que esta
terapia foi capaz de amplificar o processo inflamatério agudo durante as primeiras
horas apds o procedimento cirdrgico.

Colombo et al. (2013), em estudo que investigou a angiogénese em feridas
cutdneas no dorso de ratos tratados com laser de baixa intensidade (660 nm),
postularam que o numero de vasos sanguineos recém-formados foi maior nos animais
irradiados em comparacdo ao grupo controle. Melo et al. (2011) e Bossini (2007),
baseados na premissa da radiacdo laser apresentar capacidade de promover
angiogénese e aumento de fluxo sanguineo, analisaram este recurso na viabilidade de
retalhos cutaneos em ratos. Tais autores demonstraram que a terapia aumentou o
namero de vasos sanguineos favorecendo a integracdo dos retalhos cutaneos assim
como a irradiacdo precoce sobre feridas € capaz de acelerar o fechamento das
mesmas, com efeitos nas fases inflamatoria e proliferativa, conseguindo estimular um
processo de cicatrizacdo mais organizado em relagdo as fibras de colagenos , que
influencia até mesmo o aspecto estético da cicatriz (Tatarunas et al., 1998; Elwakil,
2007).

27 Variaveis

As variaveis, também chamadas de desfechos, sdo monitorizadas durante um
estudo para documentar o impacto que uma dada intervencdo ou exposicdo tem na
saude de uma dada populagéo. A variavel primaria € a mais relevante para responder
a questdo da pesquisa, ja as variaveis secundarias sao adicionais, monitoradas para
auxiliar a interpretacdo dos resultados primarios e ainda fornecem dados preliminares
para um estudo mais abrangente. (Ferreira, Palatino, 2017)

Consensos internacionais para tratamento de feridas recomendam que a
avaliacdo seja no minimo semanal, por meio de um instrumento padronizado que

permita monitorar de forma confidvel o processo de cicatrizacdo. No entanto, ainda
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nao existe um consenso sobre a melhor forma de avaliar a ferida e o processo de
cicatrizacao (Alves et al.,2015).

A literatura international disponibiliza instrumentos para avaliacdo de feridas,
dentre eles o Pressure Score Status Tool (PSST), (Pillen H.et al., 2009), Pressure Ulcer
Scale for Healing (PUSH).(Thomas DR. et al., 1997), Wound Healing Scale (WHS),
(Krasner D et al., 1997), Sussman Wound Healing Tool (SWHT) (Susman et al., 1997)
e 0 Bates-Jensen Wound Assessment Tool (BWAT) (Harris C et al., 2010). Estes
instrumentos sédo validados, confiaveis, de auxilio a pratica clinica e podem ser
utilizados como ferramentas de decisdo, pelo enfermeiro, sobre o tratamento do
paciente. Dentre os instrumentos citados, pode-se destacar o PSST, desenvolvido em
1990, por meio da Técnica Delphi, com a finalidade de acompanhar o processo de
cicatrizacdo das Ulceras por pressdo. Em 2001, o instrumento foi reformulado para
poder ser utilizado em feridas de outras etiologias, passando entdo a ser denominado
Bates-Jensen Wound Assessment Tool (BWAT). Para este estudo foi considerado a
escala BWAT, por ser a mais a completa para analise no tipo de lesdo provocada com
0 uso do FEC.

Vale ressaltar que o instrumento BWAT foi traduzido e adaptado para a cultura
brasileira com éxito em 2012, seguindo as recomendacdes da literatura, e demonstrou
boa praticabilidade para utilizacdo na pratica clinica e na pesquisa (Alves D. et
al.,2015). A escala contém 13 itens que avaliam tamanho, profundidade, bordas,
descolamento, tipo e quantidade de tecido necrotico, tipo e quantidade de exsudato,
edema e endurecimento do tecido periférico, cor da pele ao redor da ferida, tecido de
granulacao e epitelizacdo. A escala € medida por escore, de 1 a 5, onde 1 indica a
melhor condicéo da ferida e 5, a pior condicdo. O escore total € obtido com a soma de
todos os itens e pode variar de 13 a 65 pontos.

As outras variaveis usadas foram a dor, a temperatura e o pH da lesdo. A dor é
um fendmeno complexo e multidimensional, conceituada pela IASP (International
Association for the Study of Pain (IASP), como experiéncia sensorial e emocional
desagradavel associada a dano tecidual real ou potencial ou descrita em termos de tal
lesdo (IASP, 2001).

A dor relacionada a ferida afeta os aspectos fisicos, psicolégicos e sociais do
paciente impactando negativamente no dia-a-dia e assim dificultando a evolugcdo em
gualquer tipo de tratamento (WOUNDS INTERNATIONAL, 2012). Se néo for bem
conduzida, a dor pode ter um efeito negativo de grande impacto na cicatrizacao,
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interferindo no funcionamento normal e na qualidade de vida do paciente, o qual
contribui para o estresse, medo, ansiedade e depresséo (Woo e Sibbald, 2009). Dor é
uma resposta perceptiva de protecdo que pode ser evocada por informacdes
sensoriais, psicoldgicas e contextuais que informam ao cérebro que o corpo pode estar
em perigo (Moseley, 2015). Existem dois tipos de dor, aguda e crénica. Segundo
Carvalho (1999), a dor aguda tem duracao relativamente curta, que pode ser de
minutos a algumas semanas. E decorrente de lesdes nos tecidos e processos
inflamatorios. Carvalho (1999) relata que a dor cronica tem duracdo extensa e que
geralmente chega ha seis meses, podendo decorrer por anos por acompanhar o
processo de uma patologia ou estar associada a alguma leséo ja tratada.
Desde 2000 a Joint Commission Accreditation on Heathcare Organization
(JCAHO) e a Sociedade Americana de Dor (SAD) descrevem a dor como 5° sinal vital.
Sendo assim, deve-se avaliar o parametro de dor junto como 0s outros sinais vitais
como temperatura, pulso, respiracdo e pressao arterial, de uma forma automética.
Saber qual é a intensidade da dor de um paciente ainda é uma tarefa imprecisa, por
ser uma experiéncia subjetiva e inteiramente influenciada por fatores emocionais,
culturais e sociais. No entanto, a dor pode ser mensurada, isto €, quantificada, através
de diversas escalas. No presente estudo foi utilizada a escala visual analégica (EVA).
A EVA é instrumento unidimensional de avaliagdo da dor que mensura a intensidade
em um intervalo de 0 a 10, no qual zero corresponde a auséncia de dor e dez
corresponde a pior dor imaginavel. Utilizada para pacientes adultos e criangas a
partir de 06 anos, com capacidade cognitiva preservada e que demonstram
compreensao da escala. Pacientes com déficit de comunicacao verbal, porém com
cognitivo preservado, podem utilizar a mesma escala, escrevendo, sinalizando ou
confirmando o score de dor apontado pela equipe profissional.

A dor é a principal causa de retardo na aquisi¢cao funcional nos doentes em uso
de FEC pode ser dor noceptiva (dor somatica e visceral) causadas por estimulos
dolorosos (térmicos, mecanicos ou quimicos), associadas a lesbes de tecidos, 0sso0s,
musculos e ligamentos. Também pode ser ndo noceptiva (neuropatica e psicogénica)
de origem no sistema nervoso (Imamura et al.,1995). O acometimento de estruturas
nervosas pelo uso do FEC é a dor noceptiva por desaferentacdo, caracterizada por
choque (lesdo de terminacdes nervosas / estimulos), sensacdo de queimagdo ou

ardéncia local, pontada ou latejamento em areas com alteracdes da sensibilidade.
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A temperatura corporal tem sido usada através do tempo como parametro de
saude e na deteccdo de muitas alteragBes patoldgicas, auxiliando no diagnéstico
médico. Hipdcrates (400 a.c.) j& usava a temperatura para diagnosticar possiveis
doencas em seus pacientes. O termdmetro, utilizado para verificar a temperatura, foi
se aprimorando com 0s anos e, com a evolucgao, tornou -se um aparelho béasico para
diagnosticar o aumento da temperatura. Existem varios tipos de termdémetros no
mercado, no entanto a atencdo especial fica para o termémetro infravermelho, estes
em resumo estéo classificados como de "contato” ou "sem contato”, sendo que apos
a comparacao de preciséo, os termémetros infravermelhos sem contato apresentaram
melhor resultado e mais confortaveis, especialmente para criangcas e para o uso de
superficies, segundo (Teran et al.,2012). O corpo humano possui células e enzimas
que funcionam melhor na temperatura em torno de 36 a 37 °C. Na lesdo cutanea
guando a temperatura da ferida diminui em apenas 2°C, em relacdo a temperatura
corporal, a cicatrizacdo pode diminuir ou até mesmo cessar, ocorrendo uma
desaceleracdo no processo de cicatrizacdo. A lesdo aguda ou o rompimento de
superficie tegumentar desencadeiam atividades, tais como respostas imunes,
vasodilatacao inflamatéria induzida por citocinas e aumento do metabolismo tecidual,
gue podem resultar em alteracbes nas temperaturas dentro e ao redor da ferida,
(Petricevich et al.,2004). Tal efeito justifica-se ao fato de os tecidos aquecidos sofrem
vasodilatacdo no leito da ferida e aumentarem a necessidade de oxigénio disponivel
para o0s neutrofilos para combater qualquer possivel infeccdo. A verificacdo da
temperatura na ferida auxilia no plano terapéutico e na andlise dos resultados do
tratamento, (Romanelli et al., 2002 e Wendelken et al., 2011). Estudos sugerem que
as medicOes de temperatura sdo mais altas em feridas néo cicatrizantes, agravadas e
agudas, engquanto a temperatura diminui & medida que a ferida progride nas fases de
cicatrizacdo. Nos resultados dos estudos que usam termometria infravermelha é
sabido que ainda existem controvérsias quanto a temperatura ideal no leito da ferida
e ha ainda mais controvérsia em relacdo a cicatrizacdo poOs-operatéria e ao
desenvolvimento de infeccéo na ferida, (Petricevich et al.,2004).

Outros autores sugeriram que temperaturas persistentemente elevadas no local
da ferida indicam o desenvolvimento de infeccdo, (Robicsek et al.,2007). Pesquisas de
(Siah et al.,2015) sugeriram que temperaturas mais frias no local da ferida indicam o
desenvolvimento de infecgdo. Para a cicatrizagdo em ferida aguda poés-incisional

normal, os estudos concordaram, em geral, que a temperatura aumenta nos primeiros
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dias e subsequentemente retornam o equilibrio no periodo de até duas semanas,
(Robicsek et al., 2007; Hozic et al.,1996; Siah et al., 2015; Fierheller et al., 2010)
concluiram que a termometria infravermelha € um método confiavel de medig¢édo da
temperatura quando empregado em uma condicdo de temperatura ambiente
padronizada. Dini et al. (2014) demonstraram uma relacdo crescente entre as
melhores condi¢cdes da ferida e a temperatura do leito da ferida, que atingiram 33 a
35°C. Verificaram que as temperaturas das feridas abaixo de 33°C sofreram atraso na
cicatrizacdo devido a deposicao inadequada de coldgeno e células inflamatérias e
fibroblastos reduzidos na fase tardia. Havendo aumento da temperatura na fase inicial,
0S autores atribuem como possiveis causas 0 excesso de manipulacdo mecéanica
intraoperatoria ou ainda presenca de bactérias colonizadas, causando inflamacéo ou
causando a liberagcdo de oOxido nitrico devido a deformacdo celular que leva a
vasodilatacao no leito da ferida.

Susman et al. (2012) e Power et al. (2017) constataram que as temperaturas
mais altas foram nas feridas que nao cicatrizam ou ainda que tiveram piora, sendo
relacionadas a hiperemia, inflamacéo ou infeccdo. Consideraram que as temperaturas
variam como resultado dos processos envolvidos na cicatrizacao.

Embora ndo seja uma prética clinica verificar o pH da ferida, é essencial manter
um pH adequado no leito da lesé&o cutanea para promover a cicatrizacéo. Trata-se de
uma medida da concentracdo de ions de hidrogénio (H+), feita em uma escala
logaritmica, com valores de 0 a 14. O valor pode ser acido, neutro ou béasico e a
concentracéo pode ser medida nos diferentes fluidos do organismo que podem alterar
o equilibrio das reacdes quimicas. O pH é um fator importante que influencia na
cicatrizacdo das feridas e pode alterar ao longo do processo de cicatrizacao, (Kruse et
al.,2015).

O valor do pH na ferida influéncia direta e indiretamente todas as reagdes
bioquimicas e os processos celulares envolvidos na cicatrizacdo, ainda que seja um
parametro negligenciado para avaliagéo e resultado, mesmo participando da barreira
de protecdo na pele para invasdo de patdgenos, (Schneide et al.,2007, Wallace et al.,
2019). Ao contrario do que muitos acreditavam nas décadas passadas, o pH baixo, ou
seja, acido (pH < 7), como encontrado na pele normal, era o ideal, conforme descrito
por Hesus et al(1892) e mais tarde foi confirmado novamente por Schade e Marchionini
(1928) . Estes ultimos autores consideravam a localizacdo anatbmica e a idade da

pessoa para avaliar o resultado. No entanto, estudos mostraram que em alguns
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processos da cicatrizacao de feridas o pH alcalino tem interferéncia de fatores
intrinsecos que dependem de funcdes como a liberacdo de oxigénio (perfusdo e
difusdo de 0O2), a pressao de O2, angiogénese, atividade de protease e toxidade

bacteriana (infec¢cdo). Também depende de interferéncias de fatores extrinsecos
(ambiente, medicacdes e produtos de coberturas para curativos), (Shneide et al 2007).
O valor do pH nas feridas é dinamico e pode mudar rapidamente com intervencgdes
terapéuticas. Estudos recentes confirmam que a pele intacta é naturalmente &cida
com um pH variando de 4 a 6 devido a secrecdo de acidos organicos por
gueratinécitos na epiderme, (Kruse et al., 2017). Outro estudo afirma que o pH da
ferida pode afetar a liberacdo de oxigénio, angiogénese, atividade da protease,
toxicidade bacteriana e a atividade antimicrobiana, (Wallace et al., 2019). Em caso
de lesdo cutanea, a barreira de protecéo da pele é destruida e o pH da ferida
superficial aumenta devido ao extravasamento de microvasos e se aproximara de pH
fisiol6gico 7,4. Na cicatrizacdo aguda de feridas, o pH diminui e o leito da ferida se
torna acido devido a energia necessaria para a proliferacao celular, migracéo e sintese
de matriz extracelular (MEC). Um ambiente &cido naturalmente € importante para uma
ferida, uma vez que prejudica o crescimento de microorganismos no leito da ferida e
melhora atividade antimicrobiana como resultado do aumento de metais pesados
livres, (Stewart et al., 2002).

Acredita-se que o pH baixo oferega oxigénio ao leito da ferida devido ao Efeito
Bohr (dissociacdo do oxigénio e hemoglobina). A medida que acontece a cicatrizacao,
o pH atinge cerca de 7,4 antes de diminuir para o nivel de pH de uma pele nao
lesionada, restabelecendo a barreira cutanea, (Kruse et al., 2017). Ainda sobre feridas
agudas, estas cicatrizam num meio acido, como uma resposta fisiol6gica temporaria,
resultante de varios fatores como producédo de acido lactico, aumento da exigéncia de
02 e diminuigédo da perfusao tissular, com aumento local de pCO2 (Menoita, Santos,
et al., 2011). Esta acidose é fisiologica e beneficia o processo de cicatrizacao.

O pH do leito das feridas crénicas encontra-se entre 7,1 e 8,9 (Menoita, Santos,
et al.,, 2011). Todas aquelas que apresentam um pH mais alcalino apresentam
periodos de cicatrizacdo mais demorados (Menoita, Santos, et al., 2011). Greener et
al (2005) verificaram que a acao das proteases esta dependente do pH do meio, como
a catepsina G, a plasmina elastase e as MMP-2 que sao relevantes para a degradacao
da matriz proviséria (Menoita, Santos, et al., 2011). Os mesmos autores revelam que

0 pH otimo para as MMP-2, a plasmina e a elastase € de 8,0 e que uma mudanc¢a do
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pH do leito da ferida para 6,0 (acido) implicaria uma diminuicdo de 40-90% da sua
atividade, com implicacdes sobre a bioquimica da atividade proteolitica nesta fase
(Menoita, Santos, et al., 2011).

Estudo in vitro e in vivo avaliou a funcdo do pH na cicatrizacdo de feridas de
maneira controlada, onde mostrou que, ambos os tipos de células da pele toleravam
muito bem uma ampla faixa de pH no leito indo de acidos até alcalinos, os estudos
avaliaram também que o pH desacelerava a migracdo celular em comparacdo com
ambientes neutros e alcalinos. Em condi¢Bes acidas ocorria 0 aumento da proliferagéo
celular e aumento significativo de IL-1 em culturas de fibroblastos e no fluido da ferida.
Em condic¢des alcalinas ndo resultaram o aumento de IL-1, ou seja, no leito da ferida
com pH &cido impede ou retarda a cicatrizacdo e a reepitelizacdo, ja no pH alcalino

nao teve impacto negativo, (Kruse et al., 2017).
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral

Coletar evidéncias clinicas e avaliar a cicatrizacdo de incisbes cutaneas nas
insercbes de fios e pinos provocadas pelo uso do FEC, apds o uso da terapia

fotobiomodulagdo em comparagéo ao tratamento convencional.

3.2 Especificos

Avaliar a lesdo cutanea de acordo com a escala Bates-Jensen, a qual é
validada, adaptada e traduzida para cultura brasileira, sendo esta a variavel priméria
do estudo.

Quantificar a dor do paciente durante o tratamento por meio da escala visual
analogica (EVA).

Medir a temperatura e o pH da leséo.

Quantificar o tempo de recidiva da lesdo cutdnea ap6s o término do tratamento,

gue foi de 3 meses.
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4 METODOLOGIA

O estudo esta em conformidade com a Declaracdo de Helsinki (revisada em
Fortaleza, 2013) e segue as normas de regulamentacdo de pesquisa em seres
humanos (resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Satde) e pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Nove de Julho (COEP - UNINOVE), Parecer N°
3.190.995, CAAE:04114418.100005511.

O recrutamento dos participantes ocorreu a partir de fevereiro de 2019, apdés
aprovacao do COEP, foram convidados a participar da pesquisa por comunicagao
verbal durante a consulta de enfermagem, ainda no pré-operatorio, foram informados
sobre o objetivo da pesquisa, possiveis riscos, beneficios, tempo da pesquisa e
procedimentos executados. Os participantes que aceitaram participar da pesquisa
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A), e
s6 apos iniciaram o tratamento experimental.

O autor declara ndo ter nenhum conflito de interesse envolvendo este estudo.

4.1 Delineamento do estudo

Foi um ensaio clinico uUnico-centro, placebo controlado e randomizado, a
principio com dois grupos (GPC e GFBM) paralelos composto por 20 participantes em
cada, porém diante das dificuldades para adesdo dos pacientes na pesquisa, foi
possivel realizar dois grupos paralelos compostos por 05 participantes cada, e
delineado de acordo com os critérios do CONSORT 2010 (Statement Schulz et al.,
2010). O Projeto foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC),
aprovado em agosto/2019 RBR- 2xc5vr

4.2 Amostra

A amostra foi composta por participantes em uso de FEC em acompanhamento
médico na Clinica de Ortopedia Reconstrucdo e Alongamento Osseo, localizado a rua
Arcipreste Andrade, n°727, Cj 125, Bairro: Ipiranga S&o Paulo/ SP, Cep:04268-20, sob
responsabilidade do médico Ayres Fernando Rodrigues, CRM: 98.770 SP, e da

enfermeira Virginia Mendes Matias Rodrigues, Coren: 72.746 SP, e que se enquadrem
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nos critérios de incluséo. A carta de anuéncia do responsavel pela referida clinica
consta no APENDICE B.

4.3 Critérios de incluséo

Participantes com idade acima de 18 anos, ambos 0s géneros, com cogni¢cao
preservada, encontrar-se até o 3° poOs-operatorio de cirurgia com o F.E.C devido
discrepancia 0ssea, pseudartrose ou deformidade 0ssea.

4.4 Critérios de exclusao

Participantes com neoplasias ativas, em cuidados paliativos, com osteomielite,
com lesdo de pele infectada, diabéticos descompensados, com utilizacdo de
coberturas de curativos ou intervencdo terapéutica diferente do preconizado na
pesquisa, faltosos ao programa de tratamento (quatro vezes consecutivas), que
apresentaram desconforto durante aplicacdo da FBM no tratamento ou ainda

participacdo em outro ensaio clinico concomitante

4.5 Randomizacao dos participantes

A alocacgéo de cada participante foi realizada por um pesquisador sem contato
com 0s mesmos, utilizando o site www.sealedenvelope.com. 50 numeros foram
aleatorizados entre dois grupos, em blocos de 4, para uma distribuicdo equilibrada nos
grupos experimentais a cada 4 participantes tratados. 10 participantes participaram do
ensaio, mas 50 numeros foram aleatorizados para haver excedentes caso houvesse
desisténcias ou intercorréncias entre os primeiros 40 recrutados.

Envelopes opacos foram identificados com numeros sequenciais e no seu
interior foi inserida uma folha contendo a informagdo do grupo experimental
correspondente conforme a ordem obtida na randomizacdo (GPC: grupo placebo
controlado ou GFBM: grupo fotobiomodulagéo). Os envelopes foram selados e
permanecerao lacrados em ordem numérica em um lugar seguro até o momento dos
tratamentos das feridas. A randomizacdo e a preparacdo dos envelopes foram

realizadas por uma pessoa nao envolvida no estudo.


http://www.sealedenvelope.com/
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Trés dias apds a cirurgia o pesquisador responsavel teve acesso ao um
envelope (sem alterar a sequéncia numérica dos demais envelopes) e realizou o

procedimento indicado.

4.6 Desenho do estudo

As intervencdes ocorreram a partir do 3° pos-operatério, com a realizacdo da
troca do primeiro curativo apos a cirurgia, igualmente para todos os pacientes, utilizado
soro fisioldgico para higienizagéo, aplicacdo de 6leo hidratante (AGE). Apds avaliacao
de todas as lesGes em fios e pinos no membro, optou-se por uma Unica lesdo com
mais presenca de complicacéo local, para a mensuracao das variaveis, embora todas
as lesdes tenham recebido intervengéo.

Considerando o DO, o primeiro dia a ser irradiado, o primeiro més das
intervencoes, as variaveis (descritas no item 4.8) foram medidas a cada 72h, ou seja,
em todos os encontros com os pacientes. No segundo e terceiro meses foram medidas
apenas 1 vez por semana, embora 0s pacientes continuaram a receber tratamento 2x
por semana. Do 4° ao 12° més foi o periodo de follow-up, onde os pacientes foram
acompanhados uma vez por més, ocasido onde as variaveis foram mensuradas,
totalizando préximo dos 12 meses de estudo para cada participante.

Caso tivessem recidiva durante o follow-up, o participante teria o0 mesmo
tratamento do grupo de origem. Ao final dos 12 meses e permanecendo a lesédo, o
participante receberia o tratamento que se mostrou melhor durante o ensaio apés a

devida analise dos resultados.
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Na figura abaixo € possivel verificar a linha do tempo da pesquisa.
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1 Realizacdo das intervengdes placebo controlado ou fotobiomodulacdo

A Medicdes dasvariaveis BWAT, EV&, area, temperatura e pH

Follow-up

Figura 7: Linha do tempo, em dias, indicando os momentos das intervengdes, das
medicdes das variaveis e do follow-up.

Os participantes ndo souberam em qual grupo foram alocados. Para garantir o
cegamento dos mesmos, todos usaram 6culos de protecdo (totalmente preto), de tal
maneira que ndo foi possivel perceber se 0 equipamento laser estava emitindo fétons
ou ndo. Dessa forma, o equipamento laser também foi usado no grupo placebo
controlado, simulando os mesmos ruidos e avisos sonoros do equipamento, porém
com a saida dos f6tons obstruida. Apenas os participantes do grupo fotobiomodulagéo
receberam, de fato, os fétons. O pesquisador que realizou os curativos ou irradiou 0s
participantes ndo foi 0 mesmo que avaliou as variaveis do estudo.

Sendo assim, os grupos foram:

Grupo placebo controlado (GPC): os participantes receberam curativo com soro
fisiologico 0,9% mais AGE e irradiacao placebo.

Grupo fotobiomodulagéo (GFBM): os participantes receberam curativo com soro
fisiologico 0,9% mais AGE e irradiacdo com laser vermelho aparelho Therapy XT,
DMC, Brasil), com A= 660 nm, area do feixe de 0,126 cm2, 1= 796 mW/cm2, H=4J/cm2,
t=5s, E= 0,5 J, 4 pontos por lesdo. (Figura 6)



Figura 8: A- Pontos de irradiagao na lesao. B- Paciente sendo irradiado.

4.7 Desconforto ou riscos esperados

E possivel ocorrer riscos e desconfortos como, por exemplo, fotossensibilidade
da pele e reacdo aos curativos utilizados, sendo recomendada a suspensdo dos
procedimentos e produtos. Havendo paciente nessa situagdo, 0 mesmo seria cuidado
e acompanhado pelo tempo que fosse necesséario até a melhora do desconforto
causado, utilizando curativos com principios ativos que néo causassem reacao.
Porém, ele seria excluido do ensaio clinico. Até o presente momento ndo houve

registro de paciente com desconforto ou reagao aos procedimentos.

4.8 Variaveis

A variavel priméaria ou desfecho primario foi a escala Bastes Jensen Wound
Assessment Tool (BWAT). Os desfechos secundarios foram a dor, por meio da escala
visual analdgica (EVA), a temperatura, com termémetro digital infravermelho ST 500,
Incotern, Brasil e o pH, utilizando fitas reagentes Dus 10, Labor Import, China.
Considerando a calibracdo do profissional para avaliacdo das varidaveis, o estudo

manteve a padronizacdo da técnica e a mesmas pessoas até o término.

4.9 Treinamento e calibracdo dos avaliadores

Os avaliadores das variaveis ndo souberam a alocacao dos participantes, ou
seja, as avaliagOes foram cegas. Para tanto, um examinador experiente (padrao ouro)
realizou o exercicio de calibracdo com dois individuos com o objetivo de conseguir a

méaxima reprodutibilidade das medi¢Oes realizadas. Para a calibracdo dos avaliadores,
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5 participantes com FEC que néo fizeram parte do estudo tiveram as lesdes avaliadas
pelo instrumento BWAT.

O coeficiente de correlacao intraclasse (ICC) foi calculado de forma a avaliar a
concordancia intra-examinador = 0,90 em relacdo aos parametros do BWAT. O estudo

teve inicio quando os avaliadores concordaram em 90%, no minimo.

4.10 Anélise estatistica

Os dados da escala BWAT, dor, temperatura e pH foram submetidos a testes
estatisticos apropriados para avaliacdo da diferenca entre os dois grupos
experimentais. Os dados foram verificados quanto a normalidade pelo teste de
Kolmogorov-Smirnov. Sendo os dados normais, o teste ANOVA duas vias para
amostras repetidas foi aplicado para comparar os dois grupos nos diferentes dias de
analise. Os resultados apresentados nos graficos e tabelas foram representados por
meédia e desvio padrdo da média, como excecao da tabela 1, onde os valores da idade
foram representados por mediana e intervalo interquartil.

A idade entre os grupos foi comparada por meio do teste Mann-Whitney. As
propor¢des de masculino e feminino, bem como de tabagistas e nédo tabagistas foram
comparados por meio do teste Qui-Quadrado.

A significancia adotada em todos os testes foi a = 0,05. O software usado foi 0
OriginPro, versao 2017 SR2 (OriginLab, EUA).
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5 RESULTADOS

Dez pacientes participaram da pesquisa, conforme figura 9. Devido a analise
estatistica ter sido cega, os grupos foram chamados de 1 e 2, 0s quais correspondem
aos grupos placebo controlado (GPC) e fotobiomodulacado (GFBM), respectivamente.

CONSORT 2010 Diagrama de Fluxo

Recrutamento Elegiveis (n=17)

Excluidos (n=7)

N&o atendeu critérios de inclusédo (n= 4)
Desistiu (n= 3)

Outras razdes (n=0)

Aleatorizados

Alocacao l

Grupo 1 (n=05)

Grupo 2 (n=05)

Recebeu intervencao alocada (n=5) Recebeu intervencéo alocada (n=5)

N&o recebeu intervengéo alocada

N&o recebeu intervencgéo alocada (n= 0)
(n=0)

Andlise

Analisados (n= 05
Analisados (n= 05) ' ( )

Perda de Follow-up (n=2)
Término do tratamento com a retirada do FEC

Excluidos da analise n=0

Excluidos da analise n=0

Figura 9: Visao geral dos participantes jovens e adultos recrutados, alocados e
analisados
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Os dados demograficos dos participantes constam na tabela 1.

Tabela 1: Perfil dos participantes quanto a idade, género, tabagismo e comorbidades:

Participante  ldade Género  Tabagismo Comorbidade
(anos)
Grupo 1
1 58 M Nao Pseudartrose de tibia / DM Tipo 2
3 42 F N&o Correcao de deformidade de tibia
6 32 F N&o Pseudartrose de tibia
8 27 M N&o Pseudartrose de tibia
9 33 M N&o Alongamento ésseo de tibia
33 [10] M (60%) Sim (0%)
Grupo 2
2 a7 M N&o Alongamento ésseo de tibia
4 48 M N&o Pseudartrose de tibia
5 19 M N&o Alongamento 6sseo tibia
7 38 F SIM Pseudartrose de fémur
10 45 M SIM Pseudartrose de fémur / HAS / DM
Tipo 2
45 [9] M (80%)  Sim (40%)
Total
40 [15] M (70%)  Sim (20%)

A idade em cada grupo, bem como a idade total, estdo representadas por mediana
[Intervalo Interquartil]. M = masculino; F = feminino; DM = Diabetes mellitus; HAS =
hipertenséo arterial sistémica.

N&o houve diferenca estatistica entre os grupos quanto a idade (p= 0,69048),

sendo o valor da mediana 40 anos e intervalo interquartil de 15 anos, ou quanto ao

género (p= 0,49015), sendo o género predominante o masculino. Houve apenas

diferenca quanto ao tabagismo (p = 0,00674), ndo havendo tabagistas no grupo 1, mas

havendo 40% no grupo 2.
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Sobre as variaveis, na tabela 2 é possivel visualizar os dados da escala BWAT.

Tabela 2: Resultados da Escala Bates Jensen Wound Assessment Tool (BWAT).

BWAT (score)
Dias Grupo 1 Grupo 2 Significancia estatistica
N=5 N=5 entre os grupos
0 30,043,1 28,242,5 -
1 29,813,1 28,212,6 -
2 31,243,7 25,043,8 -
3 30,6%3,6 25,0+3,8 -
4 30,0£4,4 24,41+3,9 -
5 29,2+4,4 23,413,4 -
6 29,8+7,0 20,4%4,6 *
7 29,216,3 19,8+4,2 *
8 29,216,4 18,6%1,3 *
9 29,0+3,5 18,4+1,5 *
10 29,21+3,3 17,4+£2,6 *
11 28,413,4 17,8+1,8 *
12 28,613,3 15,8+1,3 *
13 27,8%£3,0 16,0£2,5 *
14 27,6x1,7 17,2+4,4 *
15 27,4%+1,9 15,2+0,8 *
16 26,8+2,5 15,4+1,7 *
17 26,612,8 15,0+2,5 *
18 26,815,0 14,8+1,3 *
19 27,4%5,5 14,6%1,3 *
20 26,214,2 14,8+1,3 *
21 25,2+4,9 14,6+1,3 *
22 24,615,7 14,4+1,5 *

-=p>0,05
*=p<0,05
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Os valores no grupo 2 foram menores, havendo significancia a partir do dia 6
até o ultimo dia da andlise. Na figura 10 é possivel verificar a evolug¢do do resultado

durante os tratamentos.

e B 1| crc
1 P———————— I 2| |- GFBM

o|1]{2]3]4]|5]|6|7]8]9[10[11]12]1314]15]16]17[18]19[2021[22

Tempo (dias)

Figura 10: Evolucédo dos scores da Escala Bates Jensen Wound Assessment Tool
(BWAT). A &rea sombreada indica quando houve diferenca significante entre os grupos
(p <0,05). 1- GP 2- GFBM
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Na tabela 3 é possivel visualizar os dados da escala de dor.

Tabela 3: Resultados da Escala Visual Analdgica de dor (EVA).

Dor (score)

Dias Grupo 1 Grupo 2 Significancia estatistica
N=5 N=5 entre os grupos
0 7,0£1,6 6,810,8 -
1 6,0+1,2 4,010,7 -
2 4,8+0,8 1,4+1,1 *
3 4,7+0,4 0,4+0,5 *
4 4,2+1,3 0,2+0,4 *
5 6,4+2,9 1,4%1,5 *
6 6,4+1,1 1,6%1,3 *
7 4,8+0,4 0,6%0,9 *
8 3,8+0,8 0,2+0,4 *
9 3,4%0,5 0,2+0,4 -
10 3,8+1,3 1,0+1,0 -
11 4,2+1,8 3,0+2,9 -
12 4,0+1,4 0,8+0,8 -
13 4,2+1,3 0,4+0,5 *
14 3,4+0,9 1,4%+1,5 -
15 3,610,5 1,241,1 -
16 2,4+0,5 0,8+1,3 -
17 4,2+2,0 1,0£1,4 -
18 3,4+1,5 1,2+1,3 -
19 2,8%1,5 0,810,8 -
20 1,8%41,1 0,2+0,4 -
21 2,211 0,2+0,4 -
22 2,2+0,8 0,2+0,4 -
-=p>0,05

*=p<0,05
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Os valores no grupo 2 foram menores, havendo significancia a partir do dia 2
até o dia 8, e depois no dia 13 da andlise. Na figura 11 é possivel verificar a evolugéo

do resultado durante os tratamentos.
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Figura 11: Evolucéo dos scores da Escala Visual Analogica de dor (EVA). A area

sombreada indica quando houve diferenca significante entre os grupos (p < 0,05).



Na tabela 4 é possivel visualizar os dados do pH.

Tabela 4: Resultados do pH.

45

Ph
Dias Grupo 1 Grupo 2 Significancia estatistica
N=5 N=5 entre os grupos
0 6,410,4 6,310,8 -
1 6,4+0,2 6,010,6 -
2 6,110,2 5,410,5 -
3 5,910,5 5,210,4 -
4 5,9+0,9 5,4+0,5 -
5 5,7+0,7 5,4%0,5 -
6 6,510,4 5,0£0,0 *
7 6,5+0,4 5,0+0,0 *
8 6,5+1,0 5,2+0,4 -
9 6,410,4 5,210,4 -
10 6,3+0,3 5,5+0,7 -
11 6,0+1,1 5,8+1,1 -
12 5,7+0,7 5,5+0,7 -
13 5,8+0,4 5,4+0,5 -
14 6,0£0,0 5,210,4 -
15 5,910,5 5,210,4 -
16 5,810,4 5,5+0,7 -
17 6,1+0,2 5,2+0,4 -
18 6,3x0,4 5,2+0,4 -
19 6,1+0,2 5,0£0,0 -
20 5,6+0,5 5,0+0,0 -
21 5,810,4 5,0£0,0 -
22 5,810,4 5,0£0,0 -
-=p>0,05

*=p<0,05
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Os valores no grupo 2 foram menores, havendo significancia apenas nos dias
6 e 7 da andlise. Na figura 12 é possivel verificar a evolugdo do resultado durante os

tratamentos.
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Figura 12: Evolucéo do pH. A area sombreada indica quando houve diferenca

significante entre os grupos (p < 0,05).
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Na tabela 5 é possivel visualizar os dados da temperatura.

Tabela 5: Resultados da temperatura.

Temperatura (2C)

Dias Grupo 1 Grupo 2 Significancia estatistica
N=5 N=5 entre os grupos
0 36,9+0,2 36,910,1 -
1 36,910,1 36,610,1 -
2 36,610,4 36,510,1 -
3 36,410,3 36,7+0,2 -
4 36,7+0,3 36,5+0,2 -
5 36,8+0,3 36,410,1 -
6 36,7+0,6 36,510,3 -
7 37,0+£0,4 36,4+0,2 -
8 37,2+0,3 36,4+0,2 *
9 36,710,1 36,310,2 -
10 36,6+0,1 36,2+0,2 -
11 36,70,2 36,410,4 -
12 36,9+0,5 36,4+0,2 -
13 36,7+0,1 36,3+0,2 -
14 36,7+0,2 36,3+0,3 -
15 36,510,1 36,210,3 -
16 36,510,2 36,310,3 -
17 36,7+0,2 36,30,2 -
18 36,5+0,4 36,3+0,3 -
19 36,610,1 36,210,2 -
20 36,5+0,1 36,3+0,2 -
21 36,4+0,2 36,1+0,1 -
22 36,310,2 36,1+0,2 -
-=p>0,05

*=p<0,05
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Os valores foram similares entre os grupos, havendo significancia apenas no

dia 8 da analise. Na figura 13 é possivel verificar a evolu¢do do resultado durante os
tratamentos.
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Figura 13: Evolucao da temperatura. A area sombreada indica quando houve diferenca
significante entre os grupos (p < 0,05).
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6 DISCUSSAO

O presente estudo teve como proposta tratar com a FBM as feridas causadas
pelos fios e pinos durante o uso do FEC. No entanto, foram encontradas dificuldades
para a captacdo dos participantes, que relataram possuir dificuldade de mobilidade
devido dependerem de outra pessoa para os levarem até a clinica com a frequéncia
de trés vezes na semana, conforme protocolo.

A demanda escassa fez com que o niumero de participantes ficasse reduzido,
pois a pretenséo inicial era de 20 participantes por grupo. No entanto, 17 foram
elegiveis, sendo que 03 desistiram pela propria condicdo socioecondmica (dificuldade
financeira para se deslocar até a clinica) e 04 pacientes por ndo cumprirem 0s critérios
de incluséo, apresentando osteomielite. Assim, 10 participantes foram incluidos, sendo
05 no GPC e 05 no GFBM. No follow-up ocorreram 02 auséncias devido ao sucesso
no uso do FEC e, portanto, houve a retirada precoce do FEC apds 08 meses de
tratamento.

Devido ao recrutamento ter sido inferior ao inicialmente estimado, foi realizado
o teste de poder da amostra com a variavel priméria (escala BWAT). O poder calculado
foi maior que 80%, indicando que os resultados obtidos podem ser extrapolados para
a populacédo e que ndo ha necessidade de recrutar mais pacientes.

De acordo com a escala BWAT, o grupo FBM apresentou melhora significante
das feridas a partir do dia 6 da analise, assim como diminui¢cao da dor entre os dias 2
e 8, e depois no dia 13. O pH e a temperatura foram significantemente menores no
grupo FBM nos dias 6 e 7, e dia 8, respectivamente.

Grecco et al., 2002, evidenciaram que o perfil epidemioldgico dos pacientes
ortopédicos era de 70% masculino e 30% feminino, e a idade variava de 7 a 82 anos,
com a média de 32 anos. Na tabela 1, o género masculino predomina nos dois grupos,
e confirma a comorbidade de maior frequéncia, a pseudartrose de tibia (fratura ndo
consolidada), onde os acidentes moto ciclisticos sdo mais comuns no género
masculino.

Ainda na tabela 1, no GFBM pacientes tabagistas eram 40% e apesar dos
agravos que a nicotina pode causar, o processo de reparo foi significantemente melhor

nesse grupo, provavelmente devido a proliferacdo de fibroblastos e aceleragcdo da
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sintese de colageno, com aumento da neovascularizagdo, conforme estudo
apresentado por Garcez et al., (2012); Fortuna et al., (2017).

Vérios estudos indicam que o tabaco € um fator prejudicial para a cicatrizagao,
podendo aumentar o tempo para cicatrizacao e desenvolver complicacdes associadas
a ferida (Canudo et al., 2019). Nas células e tecidos, a nicotina causa ainda
vasoconstricdo, aumento da viscosidade sanguinea levando a hipdxia, e a reducéo da
proliferacdo de queratindcitos, glébulos vermelhos, fibroblastos e macréfagos sendo
todos estes responsaveis pela cicatrizacdo da ferida, ainda € possivel encontrar
também os antioxidantes com seu nivel organico diminuido, em especial a vitamina C,
co-fator necessario na sintese de colageno. A nicotina produz inibicao da producao de
prostaglandina 12 que atua como vasodilatador e inibidor da agregacado plaquetaria,
produz lesdo endotelial, hipdxia e microtrombose (Sorensen et al.,2012).

As comorbidades Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) e Diabetes Mellitus
(DM) encontradas em ambos 0s grupos sao fatores preocupantes. Sabe-se que a HAS
€ uma doenca de alta prevaléncia mundial, causa danos no processo de cicatrizacéo
através da hipdxia tecidual com a privacao dos nutrientes e do oxigénio nas células e
com consequéncias secundarias, como a diminuicdo do colageno e da atividade
fagocitaria, podendo aumentar o risco de infec¢des locais. A DM, mesmo controlada,
€ uma alteracdo metabdlica, podendo causar angiopatia e neuropatia, reduzindo o
suprimento de oxigénio e nutrientes, prejudicando a resposta inflamatéria e as defesas
imunoldgicas (Tajaddin et al.,2007). A DM pode comprometer também a funcéo dos
leucécitos, aumentando o risco de sangramento, infec¢des, prejudicando os processos
inflamatorios. Foi perceptivel que em pacientes tabagistas, hipertensos e ou diabéticos
a FBM ainda foi capaz de melhorar o processo de reparo das lesbes, conforme o
resultado na escala BWAT.

Para compreender as analises estaticas sequenciais no estudo, fica entendido
gue 0s pacientes iniciaram o tratamento a partir do 3° pds-operatorio de cirurgia
(colocacéao do fixador externo circular) de acordo com a alta hospitalar. Na tabela 2,
com analise da variavel BWAT, os pacientes comecaram a ser irradiados no DO,
juntamente com a troca do primeiro curativo de pés-operatorio, encontrando-se até
entdo com o0 mesmo curativo realizado anteriormente no centro cirirgico. Foi possivel
observar a significAncia estatistica a partir do D6 para o GFBM, considerando estarem

na fase proliferativa (5° ao 14° PO), onde acontece a formacgao de tecido de
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granulacdo, com fatores de crescimento e a ativacdo de fibroblastos, os quais
estimulam a producéo de colageno tipo I.

Pessoa (Pessoa, 2014) cita que o processo de cicatrizacao visa restabelecer a
homeostasia da pele e apresenta uma evolucao natural em fases, desde que nao
existam fatores que contribuam para que o processo se torne cronico. Pesquisas
prévias demonstraram que a fase inflamatoria (1° ao 4° PO) é acelerada pela a¢éo do
FBM devido ao aumento na producdo de ATP mitocondrial (Silveira et al., 2007a;
2009b; 2011c; 2013d.). Ou seja, uma lesdo cutanea irradiada ainda na fase
inflamatoria responde melhor quanto a cicatrizacdo. Nesse estudo nao foi possivel
iniciar a irradiagdo no 1° poés-operatério devido a ndo autorizacdo da instituicdo
hospitalar para entrar com o laser no centro cirirgico, mas ja no 3° PO a FBM foi
iniciada, ainda caracterizando a fase inflamatoria, conforme recomenda a literatura.

Na ortopedia, a ferida cirdrgica ndo é s6 em tecido mole, mas também em tecido
0sseo. Existe a particularidade de manter o curativo oclusivo por até 72h para melhor
hemostasia local, uma vez que estruturas 6sseas tem maior chance de sangramento,
podendo aumentar a possibilidade de complicacGes. Dentre as complicacdes mais
frequentes na cicatrizagdo destacam-se o seroma, 0 hematoma, a deiscéncia e a
infeccéo (Carvalho; Borges, 2011). A regeneracao restitui a integridade e a fungédo em
alguns tipos de agressao e epitelizacéo das feridas. A cicatrizacao € o tipo mais comum
de reparo e pode ocorrer junto com a regeneracao (Santos et al., 2011).

O grupo GPC (Grupo 1 nos resultados) também respondeu a intervengéo
recebida, porém de forma mais lenta em relacdo ao grupo FBM (grupo 2 nos
resultados). Tratamentos de feridas cutaneas devidos dispositivos ortopédicos, sem o
uso da FBM, mostram uma cicatrizacdo mais lenta, podendo ser atribuida ao uso de
material de sintese intradsseo, um corpo estranho, que aumenta a chance de
infecgdes locais.

Por meio da BWAT (figura 10) e a linha do tempo do estudo (figura 7), observa-
se na fase de reparo (15° até 1 a 2 anos) que o score do GPC foi maior em relagéo ao
GFBM, ou seja, os parametros avaliados como tamanho, profundidade, bordas,
descolamento, tipo de tecido e a quantidade de exsudato, edema e endurecimento do
tecido periférico, coloracdo da pele ao redor da ferida e presenca de tecido de
granulacao e epitelizagcéo foram piores.

Sobre a dor, esta representa a principal causa de retardo da aquisi¢éao funcional

nos doentes portadores de fixadores externos, principalmente o llizarov IMAMURA et
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al.,1995). Pode alterar a qualidade de vida dos pacientes com grandes repercussoes,
ao ponto do paciente pensar em desistir do tratamento. Existem varios fatores que
podem contribuir para a existéncia da dor, fatores intrinsecos e extrinsecos, seja dor
aguda ou crobnica.

Existe um tipo de dor para cada fase da cicatrizagdo. Na fase inflamatoéria ocorre
a dor nociceptiva, relacionada com quadros de hemostasias e inflamag&o, com
duracdo até cinco dias. Na fase proliferativa, relacionada a resposta inflamatoria, inicia-
se a granulacéo e epitelizacdo, com duracao de 5 dias a 03 semanas. Por ultimo, na
fase da maturac&o ocorre a dor neuropatica, reparacdo de colageno, tecido cicatricial,
com duracdo 03 semanas a 02 anos (Bryant e Nix, 2007).

E possivel verificar através da figura 11, o quadro de dor durante o tratamento
Nnos respectivos grupos, sendo que 0s grupos apresentaram a mesma intensidade de
dor até D2, onde ocorreram 02 sessfes de FBM. Essa fase corresponde a dor
nociceptiva, causada por estimulos dolorosos, associada a lesdo da pele, musculo,
0sso e ligamentos de estruturas profundas. Nessa fase, a dor também esta relacionada
aos membros inferiores, pela diminui¢cdo do retorno venoso e déficit vascular. Sendo
assim, até esta fase ndo houve diferenca entre os grupos, mas com a continuidade do
tratamento e de D2 até D8 observou se a eficacia da FBM.

Na figura 11 e na tabela 3, é possivel verificar a eficacia da FBM com indicacéo
efetiva em casos de reparacgdo tecidual, devido a caracteristicas como: estimulo a
proliferacéo de fibroblastos, reducdo do processo inflamatério, Fortunata et al.,(2017)
e Bayat et al.,(2005), aceleracdo na sintese de colageno Melo et al.,, 2005 e no
processo de cicatrizacao de feridas na pele,(Kubota 2004, Silva et al., 2010). Deve-se
considerar para todas as variaveis analisadas neste estudo, o fato do paciente ter sido
estimulado a deambular com carga total sobre o membro inferior acometido logo no
primeiro dia pos-operatério, garantindo a recuperacdo funcional precoce e a
independéncia funcional na vigéncia do uso do fixador.

Embora ndo seja uma pratica clinica verificar o pH da ferida, € importante
manter um pH adequado no leito da lesdo cutanea para promover a cicatrizacao,
sendo que os valores estdo relacionados com reac¢fes bioquimicas e 0S processos
celulares envolvidos na cicatrizacdo, uma vez que participa da barreira de protecao na
pele, evitando possiveis infe¢ées. O pH tem implicacdes na cicatrizacao de feridas que
afetam a liberacdo de oxigénio, a angiogénese, a atividade da protease, a toxicidade

bacteriana e a atividade antimicrobiana (Bonmassar et al.;2013).
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Na figura 12 e na tabela 4, os valores do pH no GPC foram menores, havendo
significaAncia apenas nos D6 e D7. Esses dias ja caracterizam o pés-operatorio tardio
e o inicio do periodo dindmico do FCE. A dinamizacdo, ou movimentac¢do, do FCE
pode trazer alteracbes no processo de cicatrizagcdo, com extravasamento de
microvasos e, ainda que as feridas cicatrizem em um meio acido, como uma resposta
fisiologica temporaria, chamada acidose fisioldgica, existem estudos e autores
contrariando esta hipdtese. De acordo com tais autores, uma mudanca no pH do leito
da ferida para 6,0 (4cido) implicaria em uma diminuicdo de 40-90% da sua atividade
fisioldgica, com implicacdes sobre a bioquimica da atividade proteolitica nesta fase
(Menoita, Santos, et al., 2011). O GFBM apresentou menores resultados, ainda que
em um pequeno periodo (de D6 a D7), os quais podem ser atribuidos aos efeitos anti-
inflamatoérios exercidos pelo laser, que acelera a microcirculagédo, resultando em
mudancas na pressao hidrostatica capilar com reabsorcao do edema e eliminacéo do
acumulo de metabdlitos intermediarios na fase de reparacao celular.

E sabido que a verificagdo da temperatura no leito da ferida auxilia no plano
terapéutico e na analise dos resultados do tratamento (Romanelli et al., 2002 e
Wendelken et al., 2011). Este parametro auxilia na deteccéo precoce de infecgoes,
onde temperaturas elevas sdo sugestivas para infeccéo local na lesdo. Dini et al.
demonstraram uma relacdo crescente entre as melhores condicfes da ferida e a
temperatura do leito da mesma, que atingiram 33 a 35°C. Verificaram que as
temperaturas das feridas abaixo de 33°C sofreram atraso na cicatrizacdo devido a
deposicao inadequada de colageno, células inflamatérias e fibroblastos reduzidos na
fase tardia. No presente estudo, na tabela 5 e na figura 13, é possivel verificar que os
valores da temperatura foram similares entre os grupos, com menor temperatura
apenas no D8 para o GFBM, mas ainda assim maior que 36°C.

Quanto ao follow-up, os pacientes nédo apresentaram recidiva das lesoes,
considerando que nesta fase os aparelhos ja estavam travados, 0s pacientes estaveis

e sem queixas.
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7 CONCLUSAO

Utilizando os parametros A= 660nm, I= 796mW/cm?, H= 4J/cm?, t= 5s, E= 0,5J
em 4 pontos por lesédo foi possivel verificar significante melhora no grupo FBM em
relacéo ao grupo placebo controlado.

De acordo com a escala BWAT, o grupo FBM apresentou melhora significante
das feridas a partir do dia 6 da analise, assim como diminuicdo da dor entre os dias 2
e 8, e depois no dia 13. O pH e a temperatura foram significantemente menores no
grupo FBM nos dias 6 e 7, e dia 8, respectivamente.

N&o houve recidiva em nenhum dos grupos e dois participantes do grupo FBM
evoluiram com resposta satisfatéria na consolidacdo 6ssea e cicatrizacdo de feridas
nas insercdes de fios e pinos pois retiraram o FEC antes do previsto.

Esse foi o primeiro estudo sobre o uso da FBM na cicatrizagdo das incisoes
ocasionadas por fios e pinos durante o uso do fixador externo circular e, portanto, mais
trabalhos com amostragem maior de participantes sdo necessarios para a

consolidagéo da FBM nessa aplicagéo.
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APENDICE A: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Identificacdo do Participante:

Nome:

Data de Nascimento: / / RG:

Endereco:

Telefone: Cidade: Cep:
e-mail:

1. Titulo do Trabalho Experimental: Fotobiomodulacdo em lesdo cutanea provocada pelo uso de
fixador externo circular: estudo clinico, placebo controlado e randomizado.

2. Objetivo: Coletar evidéncias clinicas e avaliar a cicatrizac¢éo das feridas provocadas por fios e pinos
com o uso do fixador externo circular, apds realizacdo do laser em comparagédo ao curativo padrao.

3. Justificativa: Diminuir ou evitar sinais e sintomas de feridas (tamanho, dor, vermelhid&do e secrecao)
que podem acontecer ao redor dos fios e pinos.

4. Procedimentos da Fase Experimental: Vocé estd sendo convidado (a) para participar como
voluntario do projeto de pesquisa por estar em uso de fixador externo circular e queremos avaliar a
cicatrizacdo das feridas provocadas pelos fios e pinos. O tempo previsto para a sua participacdo na
pesquisa é de aproximadamente 12 meses. Sera realizado um sorteio e vocé podera ser colocado em
um dos dois grupos de estudo: Placebo controlado,_onde serd realizado curativo com soro fisiolégico
0,9% + dleo cicatrizante, diariamente (vocé recebera instru¢des para realizar o autocuidado) e irradiagao
placebo a partir do 3° pds-operatério, a cada 72h, por 3 meses. A irradiagdo placebo € quando
simulamos a irradiacdo, mas sem de fato o laser estar ligado. O outro grupo recebera o mesmo curativo,
porém com o laser verdadeiramente ligado, também a partir do 3° pds-operatério, a cada 72h, por 3
meses.

5. Desconforto ou Riscos Esperados: Podem ocorrer possiveis riscos e desconfortos como, por
exemplo, fotossensibilidade da pele e reacdo aos curativos utilizados.

6. Medidas Protetivas aos Riscos: Nos casos de desconforto ou risco, haverd suspensdo dos
procedimentos e produtos, mas vocé continuara sendo cuidado e acompanhado pelo tempo que for
necessario até a melhora do desconforto causado, utilizando curativos com principios ativos que nao
Ihe causem reacgdo. Porém, vocé sera excluido do ensaio clinico.

7. Beneficios da Pesquisa: Este estudo pode oferecer beneficios reduzindo o desconforto da ferida e
da dor, e principalmente, acelerar a cicatrizacéo ao redor dos fios e pinos.

8. Métodos Alternativos Existentes: Nao ha métodos alternativos para acelerar a cicatrizacdo das
feridas causadas por fios e pinos do fixador externo, além dos curativos comumente ja usados.

9. Retirada do Consentimento: Vocé sera esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que
desejar e estara livre para participar ou recusar-se a participar, retirando seu consentimento ou
interrompendo sua participacdo a qualquer momento na pesquisa.

10. Garantia do Sigilo: As informac®es desta pesquisa séo confidencias e serdo divulgadas apenas
em eventos ou publicacdes cientificas, ndo havendo identificacdo dos participantes, a ndo ser entre os

responséveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participacao.
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11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacdo na Pesquisa: Para
participar deste estudo vocé ndo tera nenhum custo no tratamento realizado no consultério e ndo
recebera qualquer ajuda financeira para realizagdo dos curativos em domicilio, nem recebera ajuda de
custo com transporte e alimentagéo.

12. Local da Pesquisa: O estudo sera realizado no consultério privado Enf.? Virginia Rodrigues,
localizado na Rua Arcipreste Andrade, n° 727, Cj 125, Ipiranga, CEP 04268-020, Sao Paulo-SP, Fone

11 3854 3069, e-mail: virginiammr@yahoo.com.br. Este consultério possui médico responsavel técnico.

A primeira consulta/ avaliacéo e retornos serdo com datas e horarios agendados.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP): O Comité de Etica em Pesquisa é um colegiado
interdisciplinar e independente, que deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas envolvendo
seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrdes éticos
(Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n°
466/12 e Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos
protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos. Endereco do Comité de Etica da
UNINOVE: Rua Vergueiro, n® 235/249, 12° andar, Liberdade, Sdo Paulo-SP, CEP 01504-001, Fone 11
3385 9010, comitedeetica@uninove.br. Horarios de atendimento do Comité de Etica: segunda-feira a
sexta-feira, das 11h30 as 13h00 e das 15h30 as 19h00.

14. Nome Completo e Telefones dos Pesquisadores para Contato: Enf.2 Virginia Rodrigues, fones
11 3854 3069 (Consultério) e celular 11 9 9442 9074, Orientadora Prof.2 Dr.2 Daniela de Fatima Teixeira
da Silva, fone 11 3385 9222.

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderao ser discutidas pelos

meios proprios.
Séo Paulo, de de

16. Consentimento Pés-Informacéo

Eu, , apos leitura e compreensao deste
termo de informacao e consentimento, entendo que minha participacéo é voluntéria, e que posso sair a
qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via deste termo de
consentimento, e autorizo a realizacdo do trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos
somente neste estudo no meio cientifico.

Assinatura do Participante

17. Eu, Virginia M. M. Rodrigues (pesquisadora responsavel desta pesquisa), certifico que:

a) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a prote¢éo devida
aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

b) Este estudo tem mérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados neste termo &
treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos descritos neste termo.

Virginia Mendes Matias Rodrigues
Assinatura do Pesquisador Responsavel


mailto:virginiammr@yahoo.com.br
mailto:comitedeetica@uninove.br

APENDICE B: Carta de Anuéncia da clinica particular.

Dr. Ayres Fervando Rodrigues

RECONSTRUGAO E ALONGAMENTO OSSEO

ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
CRM 88770 - TEOT 7445

CARTA DE AUTORIZAGAO DA INSTITUICAO PARA REALIZAGAO
DA PESQUISA

Eu, Ayres Fernando Rodrigues, portador CPF: 078.556.358-07 médico
responsavel técnico, CRM: 98.770 SP, tenho ciéncia da metodologia e autorizo
a realizagdo da pesquisa intitulada Fofobiomodulagdo em lesdo cutadnea
provocada pelo uso de fixador extemo circular: estudo clinico, placebo
controlado e randomizado, o qual pertence ao Curso de Mestrado Biofotbnica
Aplicada as Ciéncias da Satde, sob responsabilidade do pesquisador, Virginia
Mendes Matias Rodrigues ,CPF::834.830.201-87, enfermeira, Coren 72.746
SP, no do consultério clinico.ortopédico, situado:. Rua Arcipreste Andrade n°
727-Cj 125 — Ipiranga / CEP: 04268-020 — Sao Paulo /SP . Para tal, serdo
disponibilizados ao pesquisador uso do espaco fisico assim como qualquer
outro item necessario, seja de consumo e ou material permanente.

Sao Paulo,,OS/de ezembro de 2018. . ..
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Dr. Ayres Fernando Rodrigues

Responsavel Técnico - Consultorio

. Rua Arcipreste Andrade, 727 - Cj. 126
Ipiranga - 04268 020 - Sdo Paulo - SP

Tel.: +55-11 3854-3089 s 3854 8023

contato@ayresfernando.com.br

www.ayresfernando.com.br
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