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RESUMO 

Lesões de tecidos moles estão diretamente relacionadas à energia do trauma e seu reparo 

é o principal fator para a cicatrização óssea e recuperação da função do membro afetado. As 

terapias fotônicas (TF) são indicadas como tratamentos adjuvantes na descontaminação e ace-

leração da cicatrização de feridas; porém, ainda existe escassez de evidências a respeito de seu 

efeito em lesões de partes moles de origem traumática. O objetivo principal deste estudo foi 

avaliar a eficácia e segurança das TF com uso de LEDs no processo de cicatrização de lesões 

de partes moles associadas a fratura de tíbia. Foram incluídos 27 indivíduos adultos, com idade 

entre 18 e 72 anos, internados com fratura de tíbia que aguardavam resolução das lesões de 

partes moles para serem submetidos à cirurgia definitiva. Os participantes foram randomizados 

em dois grupos: TF (dispositivo de 144 diodos emissores de LED nos comprimentos de onda 

de 420nm, 660nm e 850nm, 3J por ponto, por 10 minutos) e TF simulada (sham) (aparelho com 

características externas idênticas, mas sem passagem de luz). O desfecho primário foi a avalia-

ção do processo de cicatrização das feridas medido pela variação da escala BATES-JENSEN 

(BJ). Os desfechos secundários foram: tempo para liberação para a cirurgia definitiva, intensi-

dade da dor, consumo de medicamentos analgésicos, área da lesão e presença de eventos ad-

versos. Também foi realizada análise econômica dos tratamentos. As avaliações foram realiza-

das antes do início da intervenção e diariamente até que o participante fosse considerado com 

a ferida resolvida. Os dados foram analisados estatisticamente considerando significância de 

5%. A média diária na classificação de BJ mostrou diferença significativa na comparação direta 

entre os grupos (controle 34,26 ±0,90 vesus TF 32,10 ±1,23 (p=0,03)). Houve diferença signi-

ficativa na mudança do escore de dor do quinto ao último dia (2,1 ±1,2 versus 0,8 ±1,7 (p = 

0,02)) e na taxa média de alteração diária da escala de dor a favor do grupo TF (0,58 ±0,38 

versus 0,28 ±0,37). O tempo médio de resolução das feridas dos participantes foi de 13,1 dias 

(±11,5) no grupo intervenção (TF) e 23,1 dias (±21,3) no grupo controle, porém, essa diferença 

não pode ser considerada estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,76). Houve dife-

rença estatisticamente significativa (p=0,02) na ocorrência de infecção no trajeto dos pinos do 

fixador externo quatro vezes mais frequentes no grupo controle (n=8/14) que no grupo TF (n = 

2/13). Ao subdividir a população em subgrupos considerando a gravidade da lesão, dentre os 

pacientes com menor gravidade, foi possível observar diferenças estatisticamente significativas 

entre os grupos na média diária da escala BJ (Controle 34,78 verus TF 27,46 (p=0,0081)). O 

tempo em que os pacientes de menor gravidade submetidos à TF atingiram os parâmetros de 

liberação para cirurgia foi significativamente menor que o grupo controle, com diferença de 



 

 

aproximadamente 7 dias (média intervenção 7,0 versus controle 14,6 dias; p = 0,03). Já nos 

pacientes que apresentavam lesões de maior gravidade, não houve diferença entre os grupos no 

tempo de evolução (média TF 26,25 versus controle 44,25 dias p=0,28). Na análise econômica 

dos dados da totalidade dos pacientes, no quesito média diária na escala BJ, o tratamento TF 

foi dominante, por apresentar maior efetividade e menor custo; portanto, pode ser considerada 

uma alternativa para inserção nos serviços de saúde. Como implicações para a prática, o uso da 

TF é seguro e parece ter melhor eficácia em lesões de menor gravidade e mais superficiais, 

reduzindo o tempo de resolução da ferida e, consequentemente, o tempo para a cirurgia defini-

tiva, o período de internação e os custos do tratamento. 

Palavras-chave: Terapia fotônica; fototerapia; fotobiomodulação; terapia fotodinâ-

mica; lesão traumática de tecido mole; ferida; cicatrização. 



 

 

ABSTRACT 

Soft tissue injuries are directly related to the energy of trauma and their repair is the 

main factor for bone healing and recovery of the affected limb function. Photonic therapies (TF) 

are indicated as adjuvant treatments in decontamination and acceleration of wound healing, 

however, there is still a lack of evidence regarding their effect on soft tissue injuries of traumatic 

origin. The main objective of this study was to evaluate the efficacy and safety of ST using 

LEDs in the healing process of soft tissue injuries associated with tibial fractures. We included 

27 adult individuals, aged between 18 and 72 years, hospitalized with a tibial fracture who were 

awaiting resolution of the soft tissue injuries to undergo definitive surgery. Participants were 

randomized into two groups: TF (device with 144 LED emitting diodes at wavelengths of 420, 

660 and 850nm, 3J per point for 10 minutes) and simulated TF (sham) (device with identical 

external characteristics but no of light). The primary outcome measure was the assessment of 

the wound healing process as measured by the variation of the BATES-JENSEN (BJ) scale. 

Secondary outcomes were: time to release for definitive surgery, pain intensity, consumption 

of analgesic drugs, area of injury and presence of adverse events. An economic analysis of the 

treatments was also performed. Assessments were performed before the start of the intervention 

and daily until the participant was considered to have resolved the wound. Data were statisti-

cally analyzed considering a significance level of 5%. The daily mean in the BJ classification 

showed a significant difference in the direct comparison between the groups (Control 34.26 

±0.90 versus TF 32.10 ±1.23 (p=0.03)). There was a significant difference in the change in the 

pain score from the 5th to the last day (2.1 ±1.2 versus 0.8 ±1.7 (p = 0.02)) and in the mean rate 

of daily change in the pain scale to favor of the TF group (0.58 ±0.38 versus 0.28 ±0.37). The 

average time for wound resolution of the participants was 13.1 days (±11.5) in the intervention 

group (TF) and 23.1 days (±21.3) in the control group, but this difference cannot be considered 

statistically. significant between groups (p = 0.76). There was a statistically significant differ-

ence (p=0.02) in the occurrence of infection in the path of the external fixator pins, four times 

more frequent in the Control group (n=8/14) than in the TF group (n=2/13). By subdividing the 

population into subgroups considering the severity of the injury, among the patients with less 

severity, it was possible to observe statistically significant differences between the groups in 

the daily mean of the BJ scale (Control 34.78 versus TF 27.46 (p=0.0081)). The time in which 

less severe patients undergoing TF reached the parameters of release for surgery was signifi-

cantly shorter than the control group, with a difference of approximately 7 days (mean inter-

vention 7.0 versus control 14.6 days; p = 0, 03). In patients who had more severe injuries, there 



 

 

was no difference between the groups in the time of evolution (mean TF 26.25 versus control 

44.25 days p=0.28). In the economic analysis of the data from all patients, in the daily average 

item on the BJ scale, the TF treatment was dominant because it presented greater effectiveness 

and lower cost, therefore, it can be considered an alternative for insertion in health services. As 

implications for practice, the use of TF is safe and seems to have better efficacy in less severe 

and more superficial injuries, reducing wound resolution time, and consequently, the time for 

definitive surgery, the hospitalization period and the treatment costs. 

Keywords: Photobiomodulation, Phototherapy, Photodynamic Therapy, Soft Tissue In-

juries, Healing. 
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1 CONTEXTUALIZAÇÃO 

1.1 IMPACTO SOCIAL DAS LESÕES TRAUMÁTICAS COMPLEXAS 

A perda da cobertura cutânea, acompanhada ou não do comprometimento dos tecidos 

subcutâneos, músculos e ossos, pode ser definida como ferida ou lesão tecidual (1,2). As feridas 

traumáticas são originadas por causas externas, como acidentes, mordeduras, explosões, feri-

mentos por armas brancas ou de fogo etc. A gravidade da ferida de origem traumática está 

diretamente relacionada a energia do trauma e determina sua classificação como simples ou 

complexa. Para ser considerada complexa, a ferida deve apresentar pelo menos uma das seguin-

tes características (3): 

i. perda extensa de tecido, sendo considerada ferida crônica aquela que não apre-

senta cura em até três meses após seu surgimento (4); 

ii. infecção local; 

iii. comprometimento da viabilidade dos tecidos superficiais devido a lesão do su-

primento sanguíneo no seu território; 

iv. associação com doenças sistêmicas que impeçam a cicatrização normal, neces-

sitando de cuidados especiais. 

Um agravante comum das lesões traumáticas de partes moles é a ocorrência de fratura subja-

cente. Quando a fratura é associada a rompimento do tegumento e se estabelece algum grau de 

comunicação da fratura com o meio externo temos, por definição, uma fratura exposta (5). Em 

se tratando de fraturas expostas, a classificação mais usada continua sendo a proposta por Gus-

tilo e Anderson em 1976 revisada em 1984 (5,6). 
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As fraturas expostas são agrupadas em três tipos de acordo com a energia do trauma, 

extensão da lesão de partes moles e contaminação da lesão. 

i. Tipo I: ferida menor de 1 cm, traço de fratura simples causada por trauma de 

baixa energia. 

ii. Tipo II: ferida maior que 1 cm, mas menor que 10 cm, causada por trauma de 

média energia, sem avulsão tecidual e com pequena contaminação. 

iii. Tipo III: todas as fraturas causadas por trauma de alta energia, com cominuição 

óssea, grave comprometimento de partes moles ou muita contaminação. Esse 

tipo, ainda se subdivide em três categorias. 

iv. Tipo IIIA: quando, após a cirurgia de limpeza e debridamento dos tecidos des-

vitalizados, é possível a cobertura adequada dos tecidos nobres (osso, tendão, 

nervo e vasos); 

v. Tipo IIIB: quando, após o debridamento da lesão, não é possível a cobertura 

adequada dos tecidos nobres, havendo necessidade de retalhos ou enxertos para 

fechamento adequado da lesão. Vale ressaltar que ventre muscular não é consi-

derado tecido nobre, portanto, se o músculo ficar descoberto a fratura é conside-

rada IIIB. 

vi. Tipo IIIC: quando há lesão arterial que exige reparo para salvar o membro. 

Tscherne & Oestern (7) desenvolveram em 1982 uma classificação para lesões de partes 

moles associadas a fraturas. Esse sistema reconhece que as lesões de partes moles ocorrem em 

fraturas expostas e fechadas, com amplo espectro de gravidade. Para fraturas fechadas, são de-

finidos quatro grupos. 
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 Fr. C0: Não há lesão ou ocorre lesão mínima das partes moles, em geral, causadas 

por trauma indireto resultando fratura simples. 

Fratura subtrocantérica esquerda por queda de dois metros 

de altura. Observa-se a integridade do envelope de partes 

moles. Este tipo de lesão permite a abordagem cirúrgica 

imediata, quando indicada, sem a necessidade de etapa in-

termediária para tratamento da lesão de partes moles. 

Fonte: próprio autor. 

  

Figura 1 – Lesões de partes moles em fratura fechada grau 

0 de Tscherne 



17 

 

 

 Fr.C1: abrasão superficial ou contusão da pele, associada a fraturas simples ou se-

veridade intermediária. Exemplo: fratura luxação do tornozelo. 

Figura 2 – Lesões de partes moles em fratura fechada grau I de Tscherne 

 

Foto do membro evidencia sofrimento de partes moles com aparecimento de flictenas hemorrágicas. 

Radiografias e tomografias mostram fratura luxação do tornozelo por entorse. Esse tipo de lesão não 

permite a abordagem definitiva cirúrgica imediata, havendo necessidade de etapa intermediária para 

tratamento da lesão de partes moles com a colocação de fixador externo para estabilizar a fratura provi-

soriamente antes da cirurgia definitiva. Fonte: próprio autor. 
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 Fr. C2: abrasão profunda e contaminada e contusão da pele ou muscular resultado 

de trauma direto. Iminência de síndrome compartimental pertencem a esse grupo. A 

lesão é associada fraturas com traço transverso ou padrão complexo. 

Foto do membro evidencia sofrimento intenso de partes 

moles com flictenas hemorrágicas já drenadas e com áreas 

de necrose de pele e edema endurecido. Radiografias mos-

tram fratura luxação do tornozelo; o mecanismo de trauma 

foi por queda ao solo de três metros de altura. Este tipo de 

lesão não permite a abordagem cirúrgica definitiva imedi-

ata, também havendo necessidade de etapa intermediária 

para tratamento da lesão de partes moles com a colocação 

de fixador externo para estabilizar a fratura provisoria-

mente antes da cirurgia definitiva e monitorização atenta 

pelo risco iminente de evolução para síndrome comparti-

mental. Fonte: próprio autor. 

  

Figura 3 – Lesões de partes moles em fratura fechada 

grau II de Tscherne 
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 Fr. C3: lesão por contusão extensa da pele, destruição do músculo ou avulsão do 

tecido subcutâneo (desenluvamento fechado). Síndrome compartimental e lesão 

vascular estão neste grupo. Padrão de fratura é complexo. 

Foto do membro evidencia sofrimento intenso de partes moles com flictenas hemorrágicas antes e após 

a realização da fasciotomia. Radiografias mostram fratura do planalto tibial cominuta causada por queda 

ao solo de 10 metros de altura. Nesse tipo de lesão há necessidade de fasciotomia em caráter de urgência 

e, no mesmo ato, a colocação de fixador externo para estabilizar a fratura provisoriamente, antes da 

cirurgia definitiva, até que as partes moles seja consideradas resolvidas. Padrão de fratura mutas vezes 

associado a politraumatismos e com elevado risco de complicações neurovasculares ou sistêmicas. 

Fonte: próprio autor. 

Quando a fratura é exposta, Tscherne & Oestern em 1982 (7) também as subdividem 

lesões de partes moles em quatro graus. 

Figura 4 –Lesões de partes moles em fratura fechada grau III de Tscherne 
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 Fr. O1: a pele é lacerada por um fragmento ósseo de dentro para fora. Não há con-

tusão da pele e, quando ocorre, ela é mínima, sendo essas fraturas simples decorren-

tes de traumas indiretos. 

Foto do punho esquerdo e sua radiografia evidenciado fratura exposta de rádio distal com ferimento 

puntiforme por queda de dois metros de altura. Este tipo de lesão permite a abordagem definitiva cirúr-

gica imediata, após a limpeza cirúrgica do ferimento, a fixação interna pode ser realizada. Fonte: próprio 

autor. 

 Fr. O2: laceração de pele com contusão de partes moles circunferencial, com conta-

minação moderada. Todas as fraturas expostas resultantes de trauma direto. 

Radiografia em anteroposterior, um corte coronal e outro sagital e foto de joelho evidenciado laceração 

de partes moles causada por trauma abrasivo por queda de moto. Nesse tipo de lesão, após a limpeza 

cirúrgica, é instalado fixador externo para possibilitar o tratamento da ferida que pode evoluir nos dias 

subsequentes com infecção, deiscência ou necrose. O tratamento definitivo com a fixação interna da 

fratura precisa aguardar a resolução das partes moles. Fonte: próprio autor. 

Figura 5 – Lesões de partes moles em fratura exposta grau I de Tscherne 

Figura 6 – Lesões de partes moles em fratura exposta grau II de Tscherne 
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 Fr. O3: lesão extensa de partes moles, frequentemente com lesão de vasos ou nervos 

maiores. Fraturas associadas a isquemia e cominuição óssea severa pertencem a esse 

grupo. Acidentes em fazendas, ferimentos por armas de fogo de alta velocidade, e 

síndrome compartimental são incluídas nesse grupo pelo risco de infecção. 

Foto de perna e radiografias em anteroposterior evidenciada fratura dos ossos da perna após trauma por 

colisão de automóvel em poste. Nesse caso, a paciente apresentava lesão associada do nervo fibular. 

Após a cirurgia inicial de controle de danos com limpeza cirúrgica da lesão é instalado fixador externo, 

esse padrão de lesão costuma demandar procedimentos reconstrutivos complexos e evoluir com sequelas 

como osteomielite, necrose profunda, sepses, encurtamento do membro, pseudoartrose e eventual ne-

cessidade de amputação. Fonte: próprio autor. 

  

Figura 7 – Lesões de partes moles em fratura exposta grau III de Tscherne 
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 Fr. O4: são amputações subtotais e totais. As amputações subtotais são definidas 

pelo Replantation Committee of the International Society for Reconstructive Sur-

gery como uma “separação de todas as estruturas anatômicas importantes, especial-

mente os grandes vasos, com isquemia total”. Ponte de tecido não pode exceder 1/4 

da circunferência do membro. Os casos que requerem revascularização podem ser 

classificados como grau III ou IV abertos. 

Fotos de perna esquerda de paciente esmagado por atropelamento por trem com lesão complexa da 

artéria poplítea e nervos tibial e fibular, além de laceração extensa de partes moles. Nesse caso, o paci-

ente foi submetido a amputação imediata. Fonte: próprio autor. 

Nas lesões do tipo Fr.C0 e Fr.O1, geralmente, quando o desvio da fratura indica cirurgia, 

o cirurgião ortopédico opta pelo tratamento definitivo imediato da fratura com fixação interna, 

não necessitando de etapa intermediária de controle de danos para tratamento inicial das partes 

moles, o que, em tese, se aplica aos demais itens da classificação. 

Figura 8 – Lesões de partes moles em fratura exposta grau IV de Tscherne 
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Kamamoto et al. (2017), em ensaio clínico prospectivo randomizado realizado no Insti-

tuto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Uni-

versidade de São Paulo (IOT-HC-FMUSP), o principal centro de referência em trauma na ci-

dade de São Paulo, avaliaram 127 pacientes com fraturas expostas de membros superiores e 

inferiores, causadas por trauma de alta energia acompanhadas de perda de tecidos moles que 

inviabilizavam o fechamento primário das lesões. Na amostra, houve predomínio de pacientes 

do gênero masculino (88%) com idade média entre 46 e 60 anos (74%) (8). Essa característica 

da amostra evidência de que essas lesões acometem principalmente indivíduos em idade eco-

nomicamente ativa, fato com impacto social relevante, pois, durante o tratamento, os pacientes 

se afastam de suas atividades laborais e muitos evoluem com sequelas crônicas que geram afas-

tamento temporário ou definitivo do trabalho (1). 

Um estudo realizado no Conjunto Hospitalar do Mandaqui (hospital de nível terciário e 

referência para vítimas de trauma em São Paulo – SP) com o objetivo de analisar as caracterís-

ticas epidemiológicas de pacientes acometidos por fraturas expostas de tíbia grau III (classifi-

cação de Gustilo e Anderson), ou seja, fraturas associadas a feridas causadas por traumas de 

alta energia, também mostrou predomínio de pacientes do gênero masculino (85%), com média 

etária de 32,3 anos, cuja principal causa de trauma foram os acidentes de trânsito (84%), sendo 

que 57% estavam relacionados à motocicletas (9). Os autores destacam ainda que os casos de 

amputação primária ou secundárias estavam ligados diretamente à gravidade da lesão das partes 

moles, sendo que lesões mais extensas associadas à lesão arterial sem possibilidade de cobertura 

de tecidos nobres, apresentaram pior prognóstico (9). 

Essa associação entre violência no trânsito, especialmente associada ao uso de motoci-

cletas e ferimentos complexos, constitui um problema de saúde pública no Brasil. Vasconcellos 

(2016) aponta que, em 2105, 74% dos pedidos de indenização por morte ou invalidez causados 

por ferimentos complexos no trânsito, da cidade de São Paulo, foram oriundos de acidentes 

com motocicletas e que, desde a introdução da motocicleta no país, pelo menos 220 mil pessoas 

morreram ou ficaram inválidas permanentemente por acidentes de moto (10). 

Esses números colocam o Brasil no terceiro lugar do mundo entre os países mais vio-

lentos no trânsito, ficando atrás da Índia e China, com 40 mil óbitos por ano. O impacto social, 

financeiro e de saúde pública levou a Organização das Nações Unidas (ONU) a estabelecer um 

plano de ações na Agenda 2030, com intuito de reduzir a mortalidade e morbidade causadas 

por acidentes de trânsito (AT) em nível global, evitando que, em 2030, os AT sejam a sétima 
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causa de morte no mundo (11). Esse plano de ação inclui a adoção de medidas para controle de 

velocidade dos veículos, endurecimento da legislação contra uso de drogas e álcool ao volante, 

educação sobre uso de dispositivos distrativos ao dirigir, estímulo ao uso de capacete por mo-

tociclistas e leis para proteção de pedestres, ciclistas e motociclistas que, em conjunto, repre-

sentam 49% das mortes por AT (12). 

É importante considerar também que o impacto pessoal sobre os pacientes com esse tipo 

de lesão se assemelha ao de indivíduos com úlceras crônicas, com diminuição da mobilidade, 

alterações do sono, astenia, dificuldade para higiene pessoal, isolamento social, pressão finan-

ceira e humor depressivo (13). 

1.2 IMPACTO DAS LESÕES TRAUMÁTICAS COMPLEXAS NOS SERVIÇOS DE 

SAÚDE 

Não foi possível localizar dados específicos sobre o impacto das feridas complexas nos 

sistemas público e suplementar de saúde do Brasil. No Reino Unido, a prevalência de feridas 

complexas é estimada em 14,7 a cada 10 mil habitantes por ano, o que representaria um universo 

de 80 mil doentes com um custo de três bilhões de libras ao ano (14). Nos Estados Unidos da 

América, é estimado que 2% da população é acometida anualmente por feridas complexas, o 

que representa um custo de 25 bilhões de dólares ao ano (15,16). 

1.3 SISTEMAS DE AVALIAÇÃO DA EVOLUÇÃO DE FERIDAS COMPLEXAS 

Garbuio et al. (2018), em uma revisão sistemática da literatura sobre instrumentos para 

avaliar a o processo de cicatrização de feridas, relataram 35 estudos e apontaram os instrumen-

tos PUSH (Pressure Ulcer Scale for Healing), Bates-Jensen Wound Assessment Tool (BATES-

JENSEN), DESING (Depth, Exudate, Size, Infection/Inflammation, Granulation Tissue, Ne-

crotic Tissue) e DESING-R (Depth, Exudate, Size, Infection/Inflammation, Granulation Tissue, 

Necrotic Tissue, Rating) como mais utilizados (17). A avaliação diária de uma ferida traumática 

por critérios objetivos é fundamental para monitorização do processo de cicatrização, reconhe-

cimento e prevenção de complicações e para a tomada de decisão terapêutica (18). Dentre as 

escalas, a de BATES-JENSEN e a PUSH já foram traduzidas e validadas no Brasil e podem ser 

utilizadas para avaliar lesões traumáticas (17-19). A Escala BATES-JENSEN, que foi usada neste 

estudo, está detalhada no ANEXO III. 
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1.4 TRATAMENTO DAS FERIDAS COMPLEXAS 

Feridas complexas representam um desafio terapêutico desde os primórdios da medi-

cina, estando associadas a tratamentos dispendiosos, a complicações como infecção, a retardo 

de consolidação de fraturas, a longa permanência hospitalar e a afastamento prolongado quando 

não definitivo do paciente de suas funções habituais (20). 

O tratamento dos pacientes portadores de feridas complexas tem caráter multidisciplinar 

envolvendo enfermeiras, técnicos de enfermagem, clínicos, intensivistas, anestesistas, ortope-

distas, cirurgiões do trauma, cirurgiões plásticos, nutricionistas, fisioterapeutas e psicólogos. 

São tratamentos que, em geral levam a longos períodos de internação, procedimentos cirúrgicos 

seriados para debridamento da ferida, antibioticoterapia prolongada, curativos diários, trata-

mento da dor, compensação clínica, suporte nutricional, suporte psicológico e, quando a ferida 

é considerada resolvida, novos procedimentos para o solução definitiva que podem envolver o 

fechamento primário da lesão, enxerto de pele, rotação de retalhos, fixação das fraturas subja-

centes e outras lesões associadas (21). 

Apesar de não haver um protocolo de consenso para abordagem do paciente com fratu-

ras de membros associadas a graves lesões de partes moles (22), é universal que, para o primeiro 

atendimento de paciente vítima de trauma de alta energia, deve ser adotado o protocolo de 

ATLS (Advanced Trauma Life Suport) sob cuidados multidisciplinares do qual faz parte com-

pleta exposição dos membros e avaliação neurovascular criteriosa (23). Pacientes considerados 

politraumatizados, instáveis ou bordline devem receber cuidados de emergência visando con-

trole de danos em detrimento ao tratamento definitivo das lesões (23,24). 

Quando se trata de fratura exposta, a abordagem deve ser tratada como urgência. A co-

bertura adequada de partes moles é o principal fator para a cicatrização, o reparo ósseo e a 

recuperação da função do membro (25). Ainda no ambiente de pronto-socorro, a ferida deve ser 

coberta com curativo estéril e iniciada a antibioticoterapia em até três horas de acordo com o 

protocolo institucional do local de atendimento, levando em conta a energia do trauma e seve-

ridade do ferimento, critério recomendado (23,27). 

Se o paciente é considerado estável, a decisão de fazer o tratamento definitivo das lesões 

ou o tratamento escalonado com controle de danos inicial, depende essencialmente das condi-

ções das partes moles. Há consenso que em fraturas, classificadas por Gustilo e Anderson como 
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até IIIA, e estando o paciente estável, é possível o fechamento primário da ferida e mesmo a 

fixação definitiva da fratura (22,26, 27). 

Caso as partes moles não apresentem condições, de acordo com o julgamento clínico do 

cirurgião, é realizada a colocação de um fixador externo no centro cirúrgico em até 24h após a 

lesão, são aplicados curativos seriados até a resolução do quadro das partes moles, para, aí sim, 

realizar-se o tratamento definitivo com osteossíntese da fratura (28). 

A fixação interna intempestiva de casos com más condições de partes moles está relaci-

onada a resultados ruins com deiscência da ferida operatória, infecção e retardo de consolidação 

da fratura, o que reforça a importância da resolução do envelope de partes moles antes de se 

cogitar na instalação de dispositivos de fixação interna de fraturas como placas, parafusos e 

hastes (25). 

Os casos com lesões extensas de partes moles de origem traumática em que foi realizado 

inicialmente o controle de danos com limpeza cirúrgica e a colocação de fixador externo para 

estabilização da fratura, são concluídos quando as partes moles são consideradas resolvidas, 

pela remoção do fixador externo e redução da fratura e fixação definitiva, associados ou não a 

rotação de retalho local ou pediculado ou enxertia de pele, a depender a da extensão do feri-

mento (29). 

O paciente é considerado “pronto para a cirurgia definitiva” quando o leito da ferida 

apresenta tecido de granulação saudável, sem necrose, sem exsudado purulento e está apto para 

fechamento por enxerto, retalho ou sutura primária (8). 

Avanços tecnológicos e incrementos nos cuidados médicos em centros especializados 

no atendimento ao trauma têm não apenas melhorado o padrão de atendimento ao paciente com 

feridas complexas, mas aumentado sua sobrevida. Diversos dispositivos, curativos, drogas e 

medicamentos de uso tópicos vêm sendo aplicados isoladamente ou em conjunto para atuar 

nesse período de resolução de partes moles (30). 

Dentre as opções terapêuticas atualmente disponíveis para esse período, se destaca a 

terapia de pressão negativa, que consiste em gerar vácuo na região da ferida usando equipa-

mento especialmente desenvolvido para esse fim e cujos efeitos seriam a redução do edema e 

da infecção e a potencialização do fluxo sanguíneo local que, combinados, culminariam na pro-
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moção do reparo tecidual. Porém, a superioridade dessa terapia em relação ao tratamento tradi-

cional de feridas traumáticas ainda carece de evidências científicas mais fortes, assim como sua 

relação custo-efetividade (31,32). Somado a isso, essa terapêutica ainda não é disponível para a 

maioria dos hospitais do Sistema Único de Saúde (SUS) devido ao custo elevado dos equipa-

mentos, embora Kamamoto et al. (2017) tenham recentemente desenvolvido e patenteado no 

Brasil um dispositivo de baixo custo que mostrou resultados simulares aos dos dispositivos 

importados (8). 

Já a terapia em câmara hiperbárica de oxigênio, que também tem sido indicada para o 

tratamento de feridas complexas, consiste na administração de oxigênio puro (100%) em am-

biente com pressão elevada (duas a três vezes à pressão atmosférica ao nível do mar) (33-35) e 

carece de evidências científicas fortes, tanto para sua eficácia como para a relação custo efeti-

vidade. As descrições dos efeitos dessa terapia incluem a diminuição da hipóxia tecidual e do 

edema, o aumento da angiogênese, a potencialização do efeito de alguns antibióticos, a neutra-

lização de algumas toxinas de bacterianas, a modulação do processo inflamatório e o aumento 

da proliferação de fibroblastos e da produção de colágeno (33,36). 

Outra modalidade terapêutica que vem sendo bastante pesquisada pela sua capacidade 

de acelerar a cicatrização são as terapias fotônicas que incluem a fotobiomodulação e a terapia 

fotodinâmica (37-40). 

1.5 TERAPIAS FOTÔNICAS 

A despeito do conhecimento ancestral da importância da luz solar para vida na Terra, os 

estudos pioneiros de Niels Ryberg sobre o uso das luzes azul e vermelha, em especial para o 

lupus vulgaris e para cicatrização, lhe conferiram o Prêmio Nobel em 1903 (41). Em 1960, The-

odore Harold Maiman construiu um aparelho emissor de luz vermelha pulsada com compri-

mento de onda de 694 nm, denominado de laser (acrônimo de light amplification by stimulated 

emission of radiation) (42). Nove anos depois, Mester et al. (1968) publicaram um trabalho mos-

trando o efeito do laser na aceleração do crescimento de pelos de rato e na cicatrização de 

feridas, surgindo o termo “bioestimulação por luz” (43,44). Desde então, o uso terapêutico da luz 

que envolve a fotobiomodulação, a terapia fotodinâmica além das fontes de alta intensidade 

para uso em cirurgias, tem avançado com estudos que mostram efeitos inibitórios ou excitató-

rios nos tecidos e organismos a depender dos parâmetros dosimétricos usados (44-45). 
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Anders et al. (2015) definiram a fotobiomodulação como 

“forma de terapia com luz que utiliza fontes não ionizantes luminosas, 

incluindo lasers e LEDs, luz de banda larga incluindo espectro visível (400 a 

700 nm) e infravermelho próximo (700 a 1100 nm). Processo não térmico que 

envolve cromóforos endógenos que disparam processos fotoquímicos e 

fotofísicos em várias escalas biológicas. Este processo resulta em processos 

terapêuticos incluindo, mas não limitados, ao alívio da dor ou inflamação, 

imunomodulação e promoção de cicatrização de feridas e regeneração de 

tecidos” (44). 

As aplicações da FBM são numerosas e estão sendo exploradas experimentalmente na 

ciência básica e nos níveis pré-clínico e clínico (46-48). As fontes de luz mais usadas para FBM 

são as de 630-660 nm no espectro vermelho e as de 780-850 nm no espectro infravermelho 

próximo (47). 

As fontes de luz mais descritas para uso na FBM são o laser e LED e ambas são consi-

deradas monocromáticas, pois produzem banda espectral relativamente estreita. A diferença 

básica dessas fontes está no fato de que a luz emergente do LED não ser colimada, nem coe-

rente. Apesar dessas diferenças, o LED atua de modo tão eficiente quanto o laser na redução de 

processos inflamatórios e na cicatrização de feridas, tendo como vantagem a possibilidade de 

tratamento de áreas extensas em uma aplicação única, sem o uso de clusters que aumentam o 

custo dos diapositivos emissores de laser (44,46,48-52). Além da possibilidade de irradiar áreas 

maiores, os dispositivos para FBM com LED permitem a combinação de diferentes compri-

mentos de onda, são mais seguros (permitindo o uso pelo próprio paciente de maneira fácil e 

em local de sua preferência) e apresentam menor custo (46,48-50, 52-54). 

O mecanismo de ação da FBM está baseado na absorção dos fótons por cromóforos 

celulares, sendo o mais descrito, a enzima citocromo c oxidase que faz parte da cadeia respira-

tória mitocondrial. A absorção da energia entregue pelas fontes de luz gera, inicialmente, au-

mento na produção de ATP e no transporte de elétrons que levarão a ativação de muitas vias de 

sinalização que, posteriormente, ativarão fatores de transcrição relacionados à produção de pro-

teínas-chaves na regulação do metabolismo celular e da resposta inflamatória (46,47). Quando a 

luz incide em uma superfície ou tecido, somente parte de seus fótons chegará a ser absorvido, 

pois o restante sofrerá reflexão na própria superfície ou espalhamento atingindo estruturas e 

tecidos circundantes a seu trajeto. A quantidade de energia que chegará ao alvo é determinada 

pelas propriedades ópticas dos tecidos e pelo comprimento de onda das fontes de luz utilizadas. 
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Nas fontes mais comumente usadas na FBM, considera-se que as de comprimentos de onda 

maior, por exemplo, na região do infravermelho próximo, terão maior capacidade de penetração 

que as fontes de menor comprimento de onda, como as do espectro vermelho, mas a penetração 

também depende das propriedades ópticas dos tecidos (46,47,55). Por outro lado, as fontes ver-

melhas carregam mais energia quântica por fóton que as infravermelhas, o que facilita a indução 

dos efeitos eletroquímicos (56,57). Nesse sentido, estudos recentes têm combinado o uso de 

fontes vermelhas e infravermelhas em um equipamento único, permitindo atingir várias cama-

das teciduais na mesma aplicação, com fótons de maior e menor energia (58-60). 

1.6 TERAPIA FOTODINÂMICA 

Outra vertente importante das terapias fotônicas é a terapia fotodinâmica (TFD ou PDT 

do inglês Photodynamic Therapy) que, de maneira geral, se baseia na ativação de um composto, 

chamado de fotossensibilizador, por uma fonte de luz em comprimento de onda específico e na 

presença de oxigênio. O fotossensibilizador, que pode ser exógeno ou endógeno, quando irra-

diado absorverá a energia luminosa e gerará espécies reativas de oxigênio e oxigênio singlete 

que, por sua vez, danificarão as células alvo da TFD que podem ser patógenos ou células tumo-

rais (61). Recentemente, foi reportado que a TFD pode ser efetiva também na ausência de oxi-

gênio, atingindo microrganismos anaeróbios (45,62,63). 

A terapia antimicrobiana com uso de luz azul (aBLT) é um tipo de TFD em que são 

usadas fontes de comprimento de onda entre 400nm e 470nm e o fotossensibilizador está nos 

microrganismos infectantes. A luz azul é absorvida por cromóforos endógenos de patógenos e, 

na presença de oxigênio, leva à formação de espécies reativas de oxigênio (ERO) que são cito-

tóxicas para as células microbianas (64,65). A presença de cromóforos microbianos endógenos já 

foi demonstrada em várias cepas microbianas comumente encontradas em ambientes hospita-

lares, como S. aureus, P. aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Clostridium difficile, Streptococ-

cus pyogenes, Mycobacterium spp, Salmonella, H. pylori, A. Baumannii, C. Albicans e em mi-

crorganismos resistentes a múltiplas drogas (multidrug-resistant organisms – MDRO), sendo 

que as bactérias Gram-positivas geralmente são mais sensíveis a aBLT do que as bactérias 

Gram-negativas (64,65). Dispositivos emissores de luz azul estão sendo testados para o tratamento 

de infecções vaginais e cutâneas (66-69). 

Em qualquer terapia fotônica a escolha correta dos parâmetros dosimétricos (potência, 

irradiância, energia, exposição radiante) é determinante para o sucesso. Existem parâmetros 
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ótimos para cada aplicação, sendo que combinações de menor energia podem não gerar efeito 

e as de energia superior podem até gerar efeitos contrários aos desejados (46,47). Assim, é funda-

mental avaliar diferentes parâmetros dosimétricos e variações na maneira de entregar energia 

em cada situação clínica. 

Mosca et al. (40), em abril 2019, publicaram uma revisão da literatura usando os termos 

“photobiomodulation therapy” e “low-level laser therapy” combinados com o termo “wound”, 

com o filtro “human species” ativado. Onze artigos foram selecionados e os autores reportaram 

que grande gama de fontes de LASERs e LEDs foi testada, porém sem consenso de parâmetros 

de comprimento de onda, dose ou mesmo de desfecho, o que inviabilizou comparação direta 

entre os protocolos, ou mesmo a definição de um protocolo clínico de FBM para a cicatrização, 

e concluíram pela necessidade do desenvolvimento de protocolos clínicos baseados em estudos 

bem controlados, assim como já reportado por outros autores (22,40). 

Da mesma maneira, com relação à terapia fotodinâmica, revisões recentes indicam 

grande variedade de parâmetros dosimétricos e a necessidade de novos estudos clínicos bem 

desenhados para as suas diversas aplicações (62,70,71). 

Mesmo para as demais formas de tratamento de feridas e a despeito do grande impacto 

das lesões traumáticas complexas de tecidos moles para o paciente e sistemas de saúde, ainda 

existe um déficit na literatura de estudos clínicos controlados randomizados (ECR) conduzidos 

metodologicamente de forma apropriada para avaliação do melhor tratamento para estas lesões. 

Em uma revisão sistemática com 167 ECR (estudos clínicos controlados randomizados) sobre 

tratamento de feridas crônicas, os autores encontraram somente 40% de estudos randomizados 

de forma adequada. Do total, 59% dos estudos tinham definição clara de desfecho primário 

sendo que, dentre eles, em 41%, o desfecho primário foi a cicatrização completa da lesão, em 

48% foi usada uma medida intermediária de cicatrização (como a variação do tamanho da lesão) 

e, em 11%, desfechos não relacionados à resolução do ferimento (como a intensidade da dor). 

O curto período de seguimento (mediana de 12 semanas) e amostras pequenas (mediana 63) 

também foram apontadas como deficiências naqueles estudos que investigaram 23 diferentes 

tipos de tratamento, incluindo curativos e agentes tópicos (25%;), drogas (20%), fatores de 

crescimento (9,6%), bandagens e meias (8,4%) e enxertos de tecido (6,6%) (72). 

Desse modo, parece clara a necessidade de conduzir estudos clínicos randomizados, 

bem delineados metodologicamente, que avaliem o efeito das terapias fotônicas no manejo de 

lesões traumáticas de tecidos moles, em especial com uso de dispositivos emissores de LED 

pelo seu custo reduzido e praticidade de uso. 
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2 OBJETIVOS 

O objetivo geral deste estudo foi avaliar a eficácia e segurança da terapia fotônica no 

processo de cicatrização de lesões de partes moles em membros inferiores associadas fratura de 

tíbia ou tornozelo de origem traumática. O objetivo primário foi avaliação do processo de cica-

trização das feridas medido pela variação da escala BATES-JENSEN (BJ). 

Como objetivos secundários apontamos: 

i.  o tempo de resolução das feridas, mensurado em dias entre a colocação do fixa-

dor externo e o momento em que as lesões foram consideradas resolvidas; 

ii. a intensidade da dor foi avaliada por meio da aplicação da escala visual analógica 

de dor; 

iii. a mensuração da área da ferida; 

iv. avaliação laboratorial da evolução do processo inflamatório e do dano muscular 

a coleta dos seguintes exames foi planejada: Proteína C reativa (PCR), Creati-

nofosfoquinase (CPK), dosagem sérica de ureia, creatinina, hemograma e coa-

gulograma; 

v. consumo de analgésicos; 

vi. os custos relacionados aos procedimentos realizados no período da pesquisa e 

posteriormente o cálculo da relação custo efetividade da intervenção; 

vii. incidência de eventos adversos relacionados a intervenção ou ao grupo sham, 

como urticária, infecção de ferida, infecção do trajeto de pinos do fixador ex-

terno, alterações neurovasculares. 
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3 MÉTODOS 

O protocolo deste estudo foi elaborado de acordo com a diretriz SPIRIT (Standard Pro-

tocol Items: Recommendations for Interventional Trials) para ensaios clínicos (73) e registrado 

na plataforma Clinical Trials (https://clinicaltrials.gov/) prospectivamante sob a identificação 

NCT04361773. O relato do estudo foi conduzido de acordo com a diretriz CONSORT (Conso-

lidated Standards of Reporting Trials) (74). 

Este estudo foi desenvolvido em conformidade com a Declaração de Helsinki (revisada 

em Fortaleza, 2013) (75) e as Resoluções 466/2012 e 580/2018 do Conselho Nacional de Saúde 

(76,77). O projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do Conjunto Hospitalar 

do Mandaqui (ANEXO I). 

3.1 DESENHO DO ESTUDO 

Ensaio clínico randomizado, controlado, duplo-cego. 

3.2 LOCAL DO ESTUDO 

Todos os atendimentos foram realizados no Pronto-Socorro da Ortopedia e na Enferma-

ria da Clínica Cirúrgica do Conjunto Hospitalar do Mandaqui, localizado na Rua Voluntários 

da Pátria, 4301 – Bairro Santana, São Paulo – SP, CEP 02402-500. O estudo foi conduzido no 

período de 30 de abril de 2020 a 30 de dezembro de 2021. 

3.3 EQUIPE DE PESQUISA 

 Pesquisador principal: médico ortopedista, sem conhecimento dos grupos para os 

quais os participantes foram alocados durante a fase de coleta até a conclusão da 

fase de interpretação dos dados. Responsável pela supervisão do preenchimento dos 

dados coletados na plataforma RedCap e centralização da coleta de dados. 

 Pesquisadores auxiliares: médico ortopedista e enfermeira especialista em pes-

quisa clínica. Tinham conhecimento dos grupos para os quais os participantes foram 

alocados. Responsáveis pela geração da lista de randomização, da planilha de coleta 

de dados na plataforma RedCap e supervisão de seu preenchimento. Informar à 

equipe de campo a sequência de aplicação do protocolo nos grupos TF e controle 

(sigilo de alocação). 

https://clinicaltrials.gov/
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 Pesquisadores de campo: dois médicos ortopedistas e quatro residentes, sem co-

nhecimento dos grupos para os quais os participantes foram alocados. Responsáveis 

pelo atendimento inicial dos sujeitos de pesquisa, cirurgia de controle de danos de 

limpeza cirúrgica do ferimento e estabilização da fratura com fixador externo e pas-

saram visita diariamente em dupla no leito; evoluções clínicas, solicitação e checa-

gem de exames laboratoriais; registro fotográfico diário da ferida e aplicação da 

escala de BATES-JENSEN. Responsáveis pelo preenchimento dos dados coletados 

na plataforma RedCap. 

 Pesquisadores aplicadores: Um médico ortopedista e uma enfermeira especialista 

em curativos. Tinham conhecimento dos grupos para os quais os participantes foram 

alocados. Responsáveis pela troca diária de curativos, coleta de exames solicitados 

pelos médicos e aplicação do protocolo de TF ou controle. 

 Pesquisadores avaliadores: dois médicos ortopedistas especialistas em trauma or-

topédico responsáveis pela avaliação da evolução das condições de partes moles dos 

sujeitos de pesquisa. A esses pesquisadores cabia determinar quando o paciente es-

tava com as partes moles resolvidas, portanto, prontos para operar. Esses pesquisa-

dores não sabiam a alocação dos participantes da pesquisa. 

3.4 SELEÇÃO DOS PARTICIPANTES 

3.4.1 Critérios de inclusão 

Foram incluídos os indivíduos: 

 adultos de ambos os sexos, com idade maior de 18 anos; 

 internados no Pronto-Socorro da Ortopedia e Enfermaria da Clínica Cirúrgica do 

Conjunto Hospitalar do Mandaqui e em seguimento ambulatorial quando apresen-

tavam condições de alta; 

 vítimas de trauma de nos membros inferiores com lesão de tecidos moles suficiente 

para inviabilizar o fechamento primário ou tratamento definitivo das lesões no aten-

dimento inicial associados a fratura de tíbia. 

3.4.2 Critérios de exclusão 

Foram excluídos os indivíduos que apresentaram ou relataram: 
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 diagnóstico de doenças crônicas sistêmicas (insuficiência renal, diabetes mellitus, 

insuficiência vascular periférica); 

 alergia à cefazolina e gentamicina; 

 sangramento ativo não controlável; 

 arteriopatias oclusivas; 

 lesão neurovascular com déficit sensitivo no local da lesão; 

 histórico de cirurgias prévias no membro acometido; 

 alterações locais ou sistêmicas que contraindiquem a intervenção cirúrgica ou difi-

cultem o pós-operatório; 

 tabagismo; 

 histórico de foto sensibilidade; 

 desordens neurológicas e psiquiátricas; 

 utilização anti-inflamatórios nos últimos 15 dias prévios ao trauma; 

 gestantes. 

Indivíduos que, durante o tratamento, apresentassem qualquer tipo de complicação (he-

morragia, dificuldade operatória, lesão neurovascular não diagnosticada na internação, entre 

outras) em qualquer fase do tratamento. Caso houvesse algum participante nessas condições, 

ele seria retirado do estudo por não cumprir os critérios de elegibilidade planejado. Os dados 

daquele participante não seriam incluídos na análise estatística, mas seriam descritos e discuti-

dos como possíveis eventos adversos. 

3.4.3 Falha da intervenção 

A falha da terapia foi caracterizada caso ocorresse qualquer uma das seguintes situações: 

i. impossibilidade de aplicação da TF ou da TF simulada (sham) até 36 horas após 

a colocação do fixador externo ou em até 24 horas diariamente nos dias subse-

quentes ao tratamento. 

ii. caso desenvolvesse sangramento, sepse, urticária ou qualquer desconforto que 

justificasse a interrupção da terapia com TF ou TF simulada (sham). 

iii. interrupção do tratamento, por qualquer outro motivo como transferência de uni-

dade hospitalar, antes de se obter a condição de “resolução de partes moles”, 

nesses casos, os dados coletados até este ponto seriam incluídos na análise esta-

tística através de um modelo de regressão com efeitos mistos. 



35 

 

3.5 CÁLCULO DO TAMANHO DE AMOSTRA 

Este estudo foi planejado para verificar os efeitos da aplicação da TF na resolução de 

lesões complexas de partes moles, considerando como desfecho principal a pontuação na escala 

Bates-Jensen Wound Assessment Tool (BATES-JENSEN) (20), utilizada para avaliar o processo 

de cicatrização das feridas. Para tanto, utilizaram-se como base as médias da escala BATES-

JENSEN no processo de cicatrização das feridas reportados em quatro estudos publicados entre 

2015 e 2016(78-81) (tabela 1): 

Tabela 1 – Dados da escala BATES-JENSEN relatados nos estudos considerados 

para elaboração do cálculo amostral 

Estudo Estudo 1(78) Estudo 2(79) Estudo 3(80) Estudo 4(81) 

Período de avaliação 

(follow up) 

3 semanas de 

tratamento 

3 semanas de 

tratamento 

4 semanas de 

tratamento 

2 semanas de 

tratamento 

Grupo Experimental 

(média, DP) 
29,15 (8,27) 14 (4,6) 13,3 (7,1) 15,6 (3,4) 

Grupo Controle 

(média, DP) 
34,29 (7,24) 22,3 (1,1) 17,8 (8,8) 32,3 (4,4) 

DP: Desvio padrão 

Assim, considerando significância de 0,05, variando poder de teste (80% e 90%), e a 

diferença esperada entre os tratamentos (3, 5 e 7 pontos na escala BATES-JENSEN), foram 

calculados os tamanhos amostrais para cada grupo (tabela 2). 

Tabela 2 – Tamanho amostral obtidos dos estudos considerados, para compara-

ção de médias, considerando 5% de significância 

Poder 

(%) 

Diferença 

(pontos) 

Estudo 1 

N grupo/ total 
Estudo 2 

N grupo/ total 
Estudo 3 

N grupo/ total 
Estudo 4 

N grupo/ total 

80 3 163/326 31/62 171/242 42/84 

80 4 92/184 18/36 97/194 24/48 

80 5 59/118 12/24 63/126 16/32 

80 7 31/62 6/12 33/66 9/18 

90 3 216/432 42/82 228/456 56/112 

90 4 122/244 24/48 129/258 33/66 

90 5 72/156 15/30 83/166 21/42 

90 7 41/82 8/18 43/86 11/22 

N: número de participantes. 

Marcados em negrito valores do cálculo que correspondem ao desvio padrão de dife-

rença. Em todos os valores foram incluídos 10% a mais de sujeitos para compensar possíveis 

perdas. Entre os estudos analisados para o cálculo do tamanho amostral, optou-se por tomar 

como base o estudo 1(78), por ser o mais próximo da metodologia deste projeto e por ter a vari-

abilidade mais alta. Os estudos selecionados, por apresentarem desfecho diferente ao deste pro-
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jeto, mostraram-se numérica e estatisticamente diferentes e de características clínicas heterogê-

neas, o que inviabilizaria o uso de médias e desvios padrão em conjunto para o cálculo da nossa 

amostra. O estudo 1 (78) descreve média e desvio padrão de 34,29 (± 7,24) para o grupo experi-

mental e de 29,15 (± 8,27) para o grupo controle, após três semanas de tratamento. Assim, 

considerando significância de 0,05, variando poder de teste (80% e 90%) e a diferença esperada 

entre os tratamentos (3, 5 e 7 pontos), foram calculados os tamanhos amostrais para cada grupo 

(tabela 3). 

Tabela 3 –Tamanho amostral para comparação de médias, considerando 

5% de significância 

Poder (%) Diferença (pontos) N por grupo N total 

80 3 106 212 

80 5 38 76 

80 7 20 40 

90 3 142 284 

90 5 51 102 

90 7 26 52 

N: número de participantes. 

Assim, considerando a diferença de cinco pontos sendo relevante para o estudo, o tama-

nho da amostra foi de 38 participantes em cada grupo. Desse modo por margem de segurança, 

determinou-se 84 participantes, sendo 42 por grupo. Após a inclusão dos primeiros 25 partici-

pantes, foi realizada análise da variação daquela população para novo cálculo do tamanho amos-

tral, visto que não há estudos com a mesma população, intervenção e desfechos. Foi considerada 

a taxa de perda de 10%, dado que todos os pacientes permaneceram internados uma vez inclu-

ídos no estudo e sob supervisão diária da equipe de médicos pesquisadores.  

3.6 PROCEDIMENTOS INICIAIS E RECRUTAMENTO DE PARTICIPANTES 

Os participantes foram recrutados dentre as vítimas de traumas de alta energia que che-

garem ao Pronto Socorro Adulto do CHM e receberam tratamento de acordo com o protocolo 

padrão de atendimento que envolve avaliação multiprofissional segundo os critérios do Advan-

ced Trauma Life Suport (27). 

Os casos de feridas complexas de origem traumática aguda associadas a fraturas de tíbia 

sem outros traumas foram avaliados pela equipe de ortopedia de plantão, a qual notificou a 

equipe de pesquisadores. No pronto socorro, os pesquisadores de campo solicitaram os exames 

de rotina: hemograma completo, coagulograma, tipagem sanguínea, dosagens séricas de sódio, 



37 

 

potássio, ureia, creatinina, velocidade de hemossedimentação (VHS), proteína C reativa (PCR) 

e Creatinofosfoquinase (CPK). 

Foram avaliadas radiografias do membro afetado em incidências anteroposterior e per-

fil, de modo a permitir visualizar uma articulação acima e outra abaixo do local da eventual 

fratura. Os pacientes que apresentaram fraturas expostas associadas a lesões complexas de par-

tes moles foram encaminhamos para correção cirúrgica das deformidades angulares e manuten-

ção do alinhamento do membro com instalação do fixador externo provisório, mantido até a 

resolução das lesões de partes moles (82). 

Todos os participantes receberam antibioticoterapia no momento da internação no 

pronto-socorro, mantida até que a ferida fosse considerada resolvida e “pronta para cirurgia 

final”. Foram realizadas trocas diárias de curativos de rayon embebido em vaselina estéril, co-

berto com gazes e enfaixamento. Os pacientes receberam os seguintes medicamentos: 

 antibióticos: gentamicina 240 mg uma vez ao dia e cefazolina 1g (endovenosa, EV) 

de 8/8 horas, peso corporal até 70kg. Acima de 70kg, cefazolina 2g (EV) de 8/8 

horas, dose inicial no momento da internação e mantida até que a que ferida fosse 

considerada resolvida; 

 analgésicos: dipirona 1g EV de 6/6 horas, tramadol 100 mg EV de 8/8 horas ambos 

mantidos nas primeiras 48 horas. Caso o paciente necessitasse de medicação anal-

gésica de resgate, a primeira opção foi antecipar o tramadol de 100 mg de 6/6 horas. 

Morfina foi a droga de resgaste na dose de 2mg EV até de 8/8 horas. Os pacientes 

foram reavaliados quanto à necessidade de ajuste dessa prescrição padrão de anal-

gésicos, passando para “se necessária” a prescrição de opioides, se possível. Todo o 

consumo de drogas analgésicas foi documentado. 

Não foram prescritos corticoides ou anti-inflamatórios. Caso algum paciente utilizasse 

anti-inflamatório ou corticoide, seria excluído da análise estatística e o caso relatado e discutido. 

A inclusão de pacientes como participantes do estudo foi avaliada somente após a colo-

cação do fixador externo, limpeza inicial e debridamento em centro cirúrgico, para certificar 

que seriam elegíveis para o estudo, ou seja, com a presença de feridas não passíveis de fecha-

mento primário e solução imediata da lesão. Os sujeitos que aceitaram participar do estudo 
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foram esclarecidos a respeito dos objetivos e métodos do estudo. Após explicação verbal e lei-

tura sobre os procedimentos a serem usados, os que concordaram em participar assinaram o 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, ANEXO II). 

3.7 RANDOMIZAÇÃO E SIGILO DE ALOCAÇÃO 

Para distribuir aleatoriamente os participantes nos dois grupos intervenção e controle, 

foi utilizado o programa RedCap® (Research Electronic Data Capture), o qual gerou a sequên-

cia aleatória e estratificada dos participantes de acordo com a área inicial da ferida: (i) até 10 

cm2, (ii) entre 10 e 20 cm2, e (iii) maior que 20 cm2. O sigilo de alocação foi garantido, pois os 

pesquisadores não tiveram acesso à lista de randomização gerada pelo programa RedCap® nem 

ao processo de alocação dos participantes para os grupos intervenção e controle. Os médicos 

responsáveis por definir se o paciente atingia ou não a resolução das partes moles, também 

desconheciam o grupo para o qual o paciente foi alocado. 

3.8 AVALIAÇÃO DOS DESFECHOS 

As avaliações dos desfechos de interesse foram realizadas previamente à intervenção e 

diariamente durante a intervenção (com exceção das dosagens de marcadores séricos que foram 

planejadas para serem realizadas a cada três dias, conforme protocolo do CHM), até que as 

lesões fossem consideradas resolvidas, ou seja, na presença de tecido de granulação saudável, 

sem necrose ou secreção purulenta e, portanto, aptas para fechamento primário, fechamento por 

retalho ou enxerto, ou ainda para se optar cicatrização por segunda intenção. Nesse ponto, os 

protocolos de TF e sham foram finalizados. As avaliações foram realizadas pela equipe de 

campo responsável pela visita médica diária (mascaradas em relação ao grupo para o qual o 

participante foi alocado). Os participantes foram avaliados diariamente por pelo menos um dos 

avaliadores até que fossem considerados aptos para cirurgia definitiva, quando o protocolo era 

encerrado. 

3.8.1 Desfecho primário 

 Evolução da lesão pela escala BATES-JENSEN 

A Bates Jensen Wound Assessment Tool (escala BATES-JENSEN) (20) (ANEXO III) foi 

aplicada em todos os participantes no momento da inclusão no estudo e diariamente até o mo-

mento em que estivessem prontos para a cirurgia definitiva. A escala vai de 9 a 65 pontos, sendo 
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que 9 pontos correspondem a ferida cicatrizada, 13 à ferida em regeneração e pontuações acima 

de 60 pontos correspondem à degeneração tecidual. 

3.8.2 Desfechos secundários 

 Tempo de resolução 

Mensurado em dias entre a colocação do fixador externo e o momento em que as lesões 

foram consideradas resolvidas pelos pesquisadores avaliadores com a presença de tecido de 

granulação saudável, sem necrose ou secreção purulenta e, portanto, apta para fechamento pri-

mário, fechamento por retalho ou enxerto ou apto para se optar cicatrização por segunda inten-

ção. Nesse ponto, o protocolo do estudo foi finalizado e os dados agregados ao prontuário do 

participante e finalizada a coleta de dados no RedCap®. A avaliação foi realizada diariamente 

pela equipe de campo responsável pela visita médica diária. 

 Avaliação da dor 

A intensidade da dor foi avaliada por meio da aplicação da escala visual analógica de 

dor (ANEXO IV) (83). Esta escala é representada por uma linha de 10 cm, que traz nas suas 

extremidades as frases “ausência de dor” e “dor insuportável”. Para facilitar o entendimento em 

populações com déficit de entendimento abstrativo são adicionados recursos gráficos como de-

senhos de expressões faciais e escala de cores (84). 

 Mensuração da área da ferida 

As feridas foram fotografadas junto a uma régua milimetrada utilizando câmera de apa-

relho celular, para permitir a calibração do aplicativo de mensuração. As fotos foram feitas 

pelos médicos que passaram em visita médica diariamente no leito do paciente e repassadas ao 

pesquisador principal. As imagens foram armazenadas e posteriormente avaliadas com auxílio 

do aplicativo Image J®, um processador e analisador de imagem em Java de domínio público, 

desenvolvido por Wayne Rasband do Research Services Branch, National Institute of Mental 

Health, Bethesda, Maryland (85). A medida da ferida é o item 1 da escala de BATES-JENSEN. 

 Perfusão periférica 

A perfusão periférica do membro afetado foi avaliada clinicamente por meio da palpa-

ção dos pulsos distais (pedioso e tibial posterior), dor a extensão passiva dos dedos (para avaliar 

ocorrência de síndrome compartimental), tempo de enchimento capilar, coloração do membro, 
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granulação da ferida, ocorrência de necrose superficial ou profunda. Em caso de comprometi-

mento vascular do membro, seria solicitada avaliação conjunta com o serviço de cirurgia vas-

cular e o caso seria excluído no estudo (17,18,25). 

 Exames sanguíneos 

Para avaliação laboratorial da evolução do processo inflamatório e do dano muscular a 

coleta dos seguintes exames foi planejada: Proteína C reativa (PCR), Creatinofosfoquinase 

(CPK), dosagem sérica de ureia, creatinina, hemograma e coagulograma. Esses exames seriam 

colhidos no momento da internação, a cada três dias e quando o participante fosse considerado 

pronto para cirurgia definitiva (término do protocolo do estudo). Entretanto, diante do cenário 

de pandemia, não foi possível realizar a coleta dos exames conforme planejado no protocolo do 

estudo. 

 Consumo de analgésicos 

O tipo, dosagem e periodicidade de consumo de analgésicos foram verificados e regis-

trados diariamente. Os resultados foram coletados no programa RedCap® para armazenagem, 

tabulação e interpretação. 

 Estimativa de custo 

Os custos diretos relacionados aos procedimentos realizados no período da pesquisa 

(materiais utilizados, honorários profissionais, custos hospitalares e os custos com perda de 

produtividade) foram levantados a partir da perspectiva do Sistema Único de Saúde (SUS). As 

fontes de referência dos custos em moeda brasileira (Real) foram os bancos de dados Compras-

Net, SIGTAP e Banco de Preços do Ministério da Saúde. Para estimativa de custo com a TF, 

foram considerados os desfechos de eficácia (escala BATES-JENSEN e tempo de resolução da 

ferida). 

 Eventos adversos 

Incidência de eventos adversos graves que resultam em interrupção do tratamento e re-

tirada do participante do estudo, por exemplo, hemorragia, dificuldade operatória, lesão neuro-

vascular não diagnosticada na internação. 

Avaliação dos sinais de infecção: os pesquisadores de campo colheram informações re-

ferentes à temperatura do paciente, pressão arterial e frequência cardíaca a cada 24 horas. Além 
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disso, a ferida foi avaliada quanto à presença de secreção, necrose, odor e coloração (2,17,25). 

Caso a ferida apresentasse sinais de infecção (secreção purulenta, odor fétido, áreas de necrose 

superficial ou profunda, acompanhada ou não de sinais sistêmicos como febre, queda do estado 

geral, inapetência) seria indicada limpeza cirúrgica da ferida e, naquele procedimento, coletadas 

amostras para cultura e fotografias antes e após o debridamento cirúrgico ser realizado pelos 

pesquisadores de campo, porém, o protocolo de aplicação da TF ou luz controle não era parali-

sado. 

3.9 PROCEDIMENTOS PARA GARANTIR O DUPLO CEGAMENTO NAS 

AVALIAÇÕES 

Os pesquisadores que executaram a aplicação da TF não realizaram nenhum tipo de 

avaliação. As avaliações (iniciais e após aplicação da TF) foram conduzidas pelos pesquisado-

res de campo que não foram informados do grupo no qual cada participante foi alocado. Os 

participantes não tinham conhecimento se receberam ou não a TF, pois os pesquisadores apli-

cadores posicionaram o equipamento nos locais de irradiação em todos os participantes, cobri-

ram o membro afetado com tecido que não permitia visualização, e só acionaram a luz no mo-

mento e local previamente estabelecido. O som característico do dispositivo foi preservado no 

aparelho de aplicação da simulação de TF (sham), para que o participante não detectasse dife-

rença, tudo aparentemente idêntico ao aparelho de TF. Apenas os pesquisadores avaliadores, 

mascarados para o grupo de alocação, podiam determinar o encerramento do protocolo, quando 

julgavam que as condições de partes moles estavam aptas para cirurgia definitiva. 

3.10 APLICAÇÃO DA TERAPIA FOTÔNICA 

A TF foi aplicada diariamente com uso de dispositivos de LED até que a lesão apresen-

tasse tecido de granulação saudável, ausência de necrose e de secreção purulenta, ou seja, apta 

para fechamento primário, fechamento por retalho ou enxerto ou para cicatrização por segunda 

intenção. Nesse ponto, o protocolo do estudo era finalizado. 

A equipe responsável conduziu as aplicações ou as simulações de aplicação da TF. A 

TF foi aplicada por meio de contato direto com a lesão (após proteção do dispositivo com filme 

PVC – policloreto de vinila), com uso dispositivo contendo 144 diodos emissores de luz – LED 

(light emitting diode) nos comprimentos de onda de 420nm, 660nm e 850nm (figuras 1 e 2) da 

marca Cosmedical (São Paulo, Brasil), que operaram nos parâmetros descritos na tabela 4. Os 
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participantes do grupo controle receberam aplicação simulada, por igual período. Como se trata 

de aparelho que era manipulado diariamente pelo próprio participante e ficava em contato com 

uma área cruenta, todos os sujeitos de pesquisa foram treinados quanto aos cuidados de higie-

nização do aparelho e os cuidados com a ferida. Além disso, os aparelhos eram de uso individual 

e único para cada participante até o final do tratamento. Para ser utilizado em outro indivíduo, 

o aparelho era antes esterilizado em óxido de etileno. 

Figura 9 – Dispositivo de TF contendo 144 diodos emissores de luz 

 

LED (light emitting diode) nos comprimentos de onda de 420 nm, 660 nm e 850 nm da marca Cosme-

dical (São Paulo, Brasil). Fonte: próprio autor. 

Figura 10 –Posicionamento do dispositivo de TF em membro inferior 

 

Fonte: próprio autor. 
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Tabela 4 –Parâmetros dosimétricos para aplicação da TF 

Parâmetro 
TF TF  TF 

vermelho infravermelho azul 

Comprimento de onda central [nm] 660 850 420 

Largura espectral banda (FWHM) [nm] 20 20 20 

Modo de operação contínuo contínuo contínuo 

Potência radiante por LED [mW] 5 5 5 

Polarização aleatória aleatória aleatória 

Diâmetro abertura cada LED [mm] 5,7 5,7 5,7 

Irradiância na abertura de cada LED [mW/cm2] 5 5 5 

Perfil do feixe multimodo multimodo multimodo 

Área do feixe no alvo [cm2] 1 1 1 

Duração da exposição [m] 10 10 10 

Exposição radiante por LED [J/cm2] 3 3 3 

Energia radiante por LED [J] 3 3 3 

Modo de aplicação contato contato contato 

Número de LEDs na faixa 48 48 48 

nm: nanômetro, FWHM: full width at half maximum, LED: light emitting diode, mW: 

miliwatt, mm: milímetro, mW/cm2: miliwatt por centímetro quadrado, cm2: centímetro 

quadrado, m: metros, J: joules; J/ cm2: joules por centímetro quadrado. 

3.11 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

As variáveis categóricas foram representadas pela frequência absoluta e relativa. Teste 

de qui-quadrado de comparação de proporções foi realizado para comparar as proporções das 

variáveis sociodemográficas (categóricas) entre os grupos (tais como sexo, grau de escolari-

dade, entre outras). As variáveis quantitativas foram representadas pela média e desvio-padrão 

ou mediana e intervalo interquartílico (mediana [p25; p75]), de acordo com a distribuição veri-

ficada pelo teste de normalidade de Shapiro-Wilk (86). 

As comparações entre as médias das variáveis sociodemográficas (tais como idade, en-

tre outras) entre os grupos foram realizadas por testes paramétricos. Teste t para amostras inde-

pendentes ou teste de Mann-Whitney foram realizados para as comparações entre os dois gru-

pos (experimental versus controle). Para comparar as médias entre os dois tempos (pré e pós-

intervenção), discriminando por grupo, foi realizado o teste t para amostras relacionadas. Foi 

apresentada a correlação entre as medidas (86). 

As médias das variáveis de avaliação de dor, escala BATES-JENSEN, área da ferida 

foram comparadas entre os dois grupos pela análise de variância (ANOVA), sendo ajustada 

pelos dados basais e possíveis variáveis confundidoras (86). O nível de significância adotado foi 

de 0,05. As análises foram realizadas no SPSS v.25 Statistica 12, SAS JMP® v.11 e Origin pro 

2019. 
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4 RESULTADOS 

Entre julho de 2020 e dezembro de 2021, 30 participantes foram identificados para ele-

gibilidade e 27 foram randomizados para receber terapia fotônica (TF) (n = 13) ou TF sham (n 

= 14) (figura 11). Todos os participantes completaram o estudo e tiveram seus dados analisados. 

Os pacientes receberam a terapia até apresentarem condições de serem operados, ou seja, 

quando a ferida foi considerada “resolvida” pelos pesquisadores avaliadores, de acordo com os 

critérios previamente adotados. 

Figura 11 –Fluxograma do processo de seleção e inclusão dos participantes 

 

4.1 CARACTERÍSTICAS DEMOGRÁFICAS 

As características demográficas e clínicas dos participantes foram equilibradas entre os 

grupos no início do estudo (tabela 5). No geral, a média de idade foi de 41,4 (± 17,8) anos e 

houve predominância do sexo masculino (69,2%). A maioria dos participantes se declararam 

solteiros (44,4%) e desempregados com trabalho informal (44,4%). 

  

 

Avaliação inicial para elegibilidade (n = 30) 

Não atenderam aos critérios 

de inclusão (n = 3) 

Randomização (n = 27) 

TF (n = 13) TF sham (n = 14) 

Completaram o protocolo (n = 13) 

Perda de seguimento (n = 0) 

Completaram o protocolo (n = 14) 

Perda de seguimento (n = 0) 
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Tabela 5 – Características demográficas e clínicas dos participantes no início do estudo 

Características demográficas e clínicas 
TF 

(n = 13) 

TF sham 

(n = 14) 

Significância 

estatística 

(valor de p) 

Idade (anos); média ±DP 44,5 ±18,6 38,5 ±17,3 0,39 

Sexo (% masculino) 69,2 71,4 0,90 

Etnia, n (%)   0,08 

Branco 5 (38,5) 7 (50,0)  

Negro 3 (23,1) 3 (21,4)  

Pardo/Mulato 5 (38,5) 4 (28,6)  

Ocupação/ Atividade de trabalho, n (%)   0,97 

Emprego formal 4 (33,3) 2 (14,3)  

Desempregado 2 (16,7) 2 (14,3)  

Emprego informal 4 (33,3) 8 (57,1)  

Aposentado 2 (16,7) 2 (14,3)  

Estado civil, n (%)   0,08 

Solteiro 4 (33,3) 8 (57,1)  

Casado 5 (41,7) 4 (28,6)  

Divorciado 3 (25,0) 0 (0)  

União estável 0 (0) 2 (14,3)  

Escolaridade, n (%)   0,97 

Ensino fundamental completo 2 (16,7) 4 (28,6)  

Ensino fundamental incompleto 2 (16,7) 2 (14,3)  

Ensino médio completo 4 (33,3) 4 (28,6)  

Ensino médio incompleto 1 (8,3) 2 (14,3)  

Ensino superior completo 1 (8,3) 1 (7,1)  

Ensino superior incompleto 2 (16,7) 4 (28,6)  

Presença de doenças crônicas sistêmicas, n (%) 1 (7,7) 0 (0) 0,48 

Presença de síndrome compartimental, n (%) 1 (7,7) 0 (0) 0,48 

DP: desvio padrão; n: número de participantes. 

Considerando as características relacionadas à lesão, houve semelhança estatística entre 

os grupos (tabela 6). Houve maior incidência no membro inferior esquerdo (51,9%) e o meca-

nismo de trauma mais comum foi o acidente de motocicleta (37%); 48,1% dos participantes 

apresentaram ferida com área inicial maior que 20 cm2. 
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Tabela 6 – Características relacionadas à lesão 

Características relacionadas à lesão 
TF 

(n = 13) 
TF sham 
(n = 14) 

Valor de p 

Lateralidade da lesão, n (%)   0,33 
Direita 5 (38,5) 8 (57,1)  
Esquerda 8 (61,5) 6 (42,9)  

Mecanismo de trauma, n (%)   0,34 
Acidente de motocicleta 4 (30,8) 6 (42,9)  
Acidente de bicicleta 0 (0) 1 (7,1)  
Atropelamento por carro 2 (15,4) 2 (14,3)  
Atropelamento por motocicleta 0 (0) 2 (14,3)  
Queda de altura 2 (15,4) 1 (7,1)  
Queda  3 (23,1) 2 (14,3)  
Ferimento por agressão  1 (7,7) 0 (0)  

Área inicial da ferida, n (%)   0,84 
Até 10 cm2 3 (23,1) 4 (28,6)  
Entre 10 e 20 cm2 3 (23,1) 4 (28,6)  
Maior que 20 cm2 7 (53,8) 6 (42,9)  

Localização da fratura   0,34 
Tíbia 6 (46,2) 9 (64,3)  
Tornozelo 7 (53,8) 5 (35,7)  

Tipo de fratura, n (%)   0,18 
Exposta 5 (38,5) 9 (64,3)  
Fechada 8 (61,5) 5 (35,7)  

Classificação da fratura – Tscherne e Oestern, n (%)   0,55 
Fraturas fechadas:    

C1 6 (75,0) 3 (60,0)  
C2 1 (12,5) 2 (40,0)  
C3 1 (12,5) 0 (0)  

Fraturas expostas:    
O2 2 (40,0) 6 (66,7)  
O3 3 (60,0) 3 (33,3)  

Classificação da fratura – AO   >0,99 
Fíbula:    

4F1 1 (20,0) 2 (22,2)  
4F2 3 (60,0) 7 (77,8)  
4F3 1 (20,0) 0 (0)  

Tíbia proximal    
41C2 0 (0) 1 (11,1)  
41C3 1 (16,7) 1 (11,1)  

Diáfise da tíbia:    
42A2 0 (0) 1 (11,1)  
42A3 1 (16,7) 1 (11,1)  
42B2 0 (0) 2 (22,2)  
42C2 0 (0) 2 (22,2)  

Tíbia distal:    
43B2 1 (16,7) 1 (11,1)  
43B3 1 (16,7) 0 (0)  
43C3 2 (33,3) 0 (0)  

Tornozelo:    
44A1 1 (14,3) 0 (0)  
44B1 1 (14,3) 0 (0)  
44B2 1 (14,3) 1 (20,0)  
44B3 2 (28,6) 1 (20,0)  
44C1 1 (14,3) 1 (20,0)  
44C2 1 (14,3) 2 (40,0)  

Pulso pedioso presente, n (%) 12 (92,3) 12 (85,7) 0,50 
Pulso tibial posterior, n (%) 12 (92,3) 12 (85,7) >0,99 
Uso de dipirona, n (%) 13 (100) 13 (93,0) >0,99 
Outra droga analgésica 0 (0) 2 (14,3) 0,48 
Presença de necrose tecidual, n (%) 3 (23,1) 3 (21,4) >0,99 

DP: desvio padrão; n: número de participantes; AO/OTA: Orthopaedic Trauma Association Committee 

for Coding and Classification; FE: fixador externo. 
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4.2 CÁLCULO DE ESTIMATIVA AMOSTRAL CONFORME GRAVIDADE DOS 

CASOS 

Após a coleta de dados, foi realizado novo cálculo de estimativa amostral para se deter-

minar o tamanho amostral ideal para casos de maior e menor gravidade. Essa subdivisão em 

subgrupos por gravidade, é explicada adiante. Obtivemos dois tamanhos de efeitos e duas in-

formações sobre desvio padrão detectados a partir do estudo. Uma para o grupo de menor gra-

vidade, outra para o grupo de lesões de maior gravidade. Foi realizada a combinação das duas 

informações para se obter o N total ideal, fracionado o grupo intervenção em quantidades exatas 

ideais de pacientes com lesões de menor e maior gravidade, e a quantidade ideal de pacientes 

no grupo controle (88-95). 

A partir dos parâmetros apresentados na tabela 7, utilizando os softwares Statistica 12 e 

Gpower 3.11, chegou-se à estimativa amostral. 

Tabela 7 – Estimativa do tempo em dias para resolução das feridas em dias para 

lesões de menor e maior gravidade. 

Lesão 
Controle 

(média, DP) 

Intervenção 

(média, DP) 
Diferença t GL p 

Menor gravidade 14,6 (27,9) 7 (4,5) 7,6 -2,05 12,33 0,031 

Maior gravidade 44,2 (27,9) 26,25 (12,0) 15 1,183 4,076 0,15 

 

Para um poder estatístico de 80%, o N amostral ideal para casos de menor gravidade 

seria de 9 participantes. Para 90% o N amostral ideal seria de 11 pacientes em cada grupo (figura 

12). 

 

Figura 12 –Número amostral ideal para capturar diferen-

ças para lesões de menor gravidade 



48 

 

Para um poder estatístico de 80%, o número amostral ideal seria 25 pacientes com lesões 

de maior gravidade no grupo tratado, e 25 pacientes no grupo controle. Para 90% o N amostral 

ideal seria de 33 pacientes com lesões de maior gravidade no grupo tratado, e 33 no grupo 

controle (figura 13). 

 

4.3 DESFECHO PRIMÁRIO 

 Evolução da lesão medida pela escala BATES-JENSEN 

Em relação à evolução da lesão avaliada pela escala BATES-JENSEN, os grupos apre-

sentaram resultados semelhantes em três momentos de avaliação: início do estudo, ao quinto 

dia e ao final do tratamento (tabela 8), como era esperado. Não houve diferença significativa 

entre os grupos na mudança do escore ao longo do período de acompanhamento: (i) avaliação 

entre o primeiro e quinto dia mostrou redução de 3,3 pontos na escala (IC 95% -8,01 a 1,41; p 

= 0,17) a favor da intervenção, (ii) entre o primeiro e último dia de avaliação, 0,2 ponto (-3,94 

a 3,54; p = 0,92), e (iii) entre o quinto e último dia, redução de 2,4 pontos (IC 95% -5,14 a 0,34; 

p = 0,09). Nenhuma diferença significativa foi encontrada entre os grupos na avaliação reali-

zada no quinto dia (diferença de média [DM] 0,09 pontos, IC 95% -7,94 a 8,12, p = 0,98) e ao 

final do tratamento (DM 0,43 pontos, IC 95% -0,33 a 1,20; p = 0,27), quando os participantes 

foram considerados prontos para a cirurgia. A taxa média de alteração diária na escala BATES-

JENSEN não apresentou diferença estatística entre os grupos, sendo que o grupo submetido à 

TF obteve alteração média 1,15 pontos/dia a mais do que o grupo controle (IC 95% -0,16 a 

Figura 13 –Número amostral ideal para capturar diferen-

ças em lesões de maior gravidade 
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2,46; p = 0,08). Vale ressaltar que a magnitude dessas estimativas de efeito foi considerada 

imprecisa devido ao amplo intervalo de confiança e pequeno tamanho amostral. 

Tabela 8 – Estimativas de efeito da intervenção em relação ao desfecho primário 

Escala BATES-JENSEN 
TF 

(n = 13) 

TF sham 

(n = 14) 

Estimativa de efeito 

(DM, IC 95%) 
Valor de p 

Avaliação 1º dia 36,5 ± 5,9 39,1 ± 7,2 -2,60 [-7,55 a 2,35] 0,30 

Avaliação 5º dia 34,7 ±10,6 34,6 ±10,6 0,09 [-7,94 a 8,12] 0,98 

Avaliação último dia 23,0 ±4,9 20,5 ±6,1 0,43 [-0,33 a 1,20] 0,27 

Mudança 1º – 5º dia 1,9 ± 8,6 5,2 ± 1,1 -3,30 [-8,01 a 1,41] 0,17 

Mudança 1º – último dia 15,9 ± 6,8 16,1 ± 10,4 -0,20 [-3,94 a 3,54] 0,92 

Mudança 5° – último dia 11,7 ±4,9 14,1 ± 6,7 -2,40 [-6,81 a 2,01] 0,29 

Média de alteração diária 2,40 ±2,0 1,2 ±1,3 1,15 [0,16 a 2,46] 0,08 

BATES-JENSEN: Bates-Jensen Wound Assessment Tool; DM: Diferença de média; IC 

95%: Intervalo de confiança de 95%. 

Tabela 9 –Comparação de médias diárias de todo período de seguimento da evolução em cada item da 

escala de BATES-JENSEN 

Variável da escala de 

BATES-JENSEN 
Grupo Média 

Desvio 

Padrão 

Limite 

Inferior IC 

Limite 

Superior 

IC 

Valor de p 

Pontuação total Controle 34,26235 0,905631 32,45701 36,06769 0,029599 

  Intervenção 32,10620 1,230511 29,65322 34,55918 

Tamanho Controle 2,510020 0,105334 2,300040 2,720000 0,005060 

  Intervenção 2,914530 0,143121 2,629224 3,199836   

Profundidade Controle 2,729167 0,087680 2,554379 2,903954 0,988660 

 Intervenção 2,663462 0,119134 2,425972 2,900951  

Bordas Controle 1,975174 0,063145 1,849296 2,101051 0,857598 

 Intervenção 2,320833 0,085797 2,149800 2,491867  

Descolamento Controle 1,755952 0,146480 1,463949 2,047955 0,397659 

 Intervenção 1,987393 0,199027 1,590639 2,384147  

Tipo tecido necrótico Controle 3,339683 0,172565 2,995681 3,683684 0,000086 

 Intervenção 2,172436 0,234469 1,705030 2,639842  

Quantidade de tecido 

necrótico 
Controle 2,477778 0,120515 2,237536 2,718020 0,000000 

 Intervenção 1,655769 0,163747 1,329345 1,982194  

Tipo de exsudato Controle 2,280208 0,143773 1,993601 2,566815 0,685094 

 Intervenção 2,634188 0,195350 2,244766 3,023610  

Quantidade de exsu-

dato 
Controle 1,906052 0,125002 1,656865 2,155238 0,492055 

 Intervenção 2,079274 0,169844 1,740695 2,417852  

Cor da pele em volta da 

ferida 
Controle 2,390675 0,121278 2,148912 2,632438 0,000212 

 Intervenção 1,641880 0,164784 1,313389 1,970372  

Edema do tecido Controle 2,377753 0,148218 2,082286 2,673220 0,779782 

 Intervenção 2,717521 0,201389 2,316060 3,118983  

Endurecimento Controle 2,512351 0,169124 2,175208 2,849494 0,278805 

 Intervenção 2,285043 0,229794 1,826956 2,743129  

Tecido de granulação Controle 3,854266 0,193025 3,469478 4,239054 0,017851 

 Intervenção 3,546795 0,262269 3,023970 4,069619  

Epitelização Controle 4,172321 0,137908 3,897406 4,447237 0,085637 

 Intervenção 3,653846 0,187380 3,280310 4,027382  

BJ: BATES-JENSEN: Bates-Jensen Wound Assessment Tool; DM: Diferença de média; IC 95%: In-

tervalo de confiança de 95%. 
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Já na comparação das médias diárias de avaliação das feridas na escala BATES-JEN-

SEN (tabela 9), foi possível observar diferenças estatisticamente significativas os grupos na 

pontuação total (Controle 34,26 x TF 32,10); e nos itens tamanho (Controle 2,51 x TF 2,91); 

tipo de tecido necrótico (Controle 3,33 x TF 2,17); quantidade de tecido necrótico (Controle 

2,47 x TF 1,65); cor da pele ao redor da ferida (Controle 2,39 x TF 1,64) e tecido de granulação 

(Controle 3,85 x TF 3,54). 

4.4 DESFECHOS SECUNDÁRIOS 

 Avaliação da dor 

Não houve diferença entre os grupos na avaliação da intensidade da dor por meio da 

escala visual analógica, na primeira fase de avaliação (primeiro, quinto e último dia) bem como 

na diferença da mudança do escore entre os grupos do primeiro ao quinto dia, do primeiro ao 

último dia e do quinto ao último dia (tabela 10). Houve diferença significativa na mudança do 

escore do quinto ao último dia (2,1 ±1,2 versus 0,8 ±1,7; DM 1,30 IC 05% 0,20 a 2,40; p = 

0,02) e na taxa média de alteração diária da escala de dor a favor do grupo TF (0,58 ±0,38 

versus 0,28 ±0,37; DM 0,30 IC 95% 0,02 a 0,58; p = 0,04). Contudo, ambas diferenças (1,3 e 

0,3 pontos, respectivamente) não são consideradas clinicamente relevantes (diferença mínima 

clinicamente importante (DMCI) = 1,8 a 3,0 pontos para a escala visual analógica) (96,97). Im-

portante considerar também que os valores de dor na escala foram no máximo medianos, 

mesmo no primeiro dia de avaliação. 

Tabela 10 – Estimativas de efeito da intervenção em relação à intensidade da dor 

Avaliação da dor 
TF 

(n = 13) 

TF sham 

(n = 14) 

Estimativa de efeito 

(DM, IC 95%) 
Valor de p 

Avaliação 1º dia 6,2 ±2,0 5,2 ±1,2 1,00 [-0,26 a 2,26] 0,12 

Avaliação 5º dia 3,1 ±1,6 2,1 ±1,2 1,00 [-0,09 a 2,09] 0,07 

Avaliação último dia 1,0 ±1,2 1,3 ±1,7 0,36 [-1,28 a 0,56] 0,44 

Mudança 1º – 5º dia 3,7 ±1,9 3,1 ±1,8 0,60 [-0,80 a 2,00] 0,40 

Mudança 1º – último dia 5,2 ±2,2 4,3 ±1,7 0,90 [-0,59 a 2,39] 0,24 

Mudança 5° – último dia 2,1 ±1,2 0,8 ±1,7  1,30 [0,20 a 2,40] 0,02 
Média de alteração diária 0,5 ±0,3 0,2 ±0,3 0,30 [0,02 a 0,58] 0,04 

DM: Diferença de média; IC 95%: Intervalo de confiança de 95%, EAV: Escala analó-

gica visual. *Diferença estatisticamente significativa. 

 Mensuração da área da ferida 

A área da ferida foi reduzida em todos os participantes em ambos os grupos, com reso-

lução da ferida ao final do protocolo. A mensuração da área da ferida, critério adotado na me-

todologia para randomização dos casos, se revelou na sequência do estudo como falho como 
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critério evolutivo de gravidade e mesmo de resolução da ferida. A gravidade da lesão é mais 

relacionada a energia do trauma: traumas de maior energia levavam lesões mais profundas, 

esmagamento de tecidos moles e cominuição óssea severa, critérios da classificação de Tcherne 

para escalonar as lesões de partes moles. O tamanho em si da ferida, que poderia ser maior em 

um ferimento abrasivo ou era reduzido drasticamente após a cirurgia de limpeza cirúrgica e 

colocação do fixador externo. Porém, não era indicativo de resolução de partes moles e a me-

todologia de mensuração pela medida da área cruenta pelo aplicativo Image J não era capaz de 

revelar a extensão da área contusional coberta adequadamente pela pele, mas não “resolvida”, 

ou seja, apesar de coberta, a lesão interna de partes moles muitas vezes seguia causando edema 

endurecido, secretando exsudato, passível de evolução com infecção profunda ou necrose e, 

portanto, ainda necessitando de tratamento. Por tal motivo, a avaliação do tamanho da ferida, 

não foi usada como critério isolado de evolução de gravidade, mas como subitem da escala de 

BATES-JANSEN e, mesmo na avaliação da escala, não correspondeu à evolução dos demais 

subitens e da escala total. 

Figura 14 – Fotos da lesão do participante P18 

Medida ferida 8.2 cm2 Cálculo da área da lesão usando o aplicativo Image J® no 26º dia de seguimento 

e 37º dia quando a ferida foi considerada resolvida. Nesta ocasião, a medida ferida foi de 3.0 cm2, equi-

valente a 13.3 % da ferida original. Sem infecção de trajeto de pinos. Sinal da prega positivo. Ferida 

limpa e seca. Sem áreas de necrose. Sem hiperemia das bordas. EVA: 0. Sem uso de medicação para 

dor. 

 Perfusão periférica 

A perfusão periférica dos membros foi avaliada diariamente em todos os participantes, 

como é rotina diária em pacientes com lesões de membros inferiores. A avaliação pelo tempo 

de enchimento capilar, coloração de extremidades e presença de pulsos, manteve-se dentro dos 

parâmetros da normalidade em todos os participantes do estudo, inclusive no indivíduo que 



52 

 

evoluiu com síndrome compartimental. Naquele caso específico, o sinal clínico usado para di-

agnóstico foi a dor de forte intensidade a extensão passiva dos dedos, sinal mais precoce da 

referida síndrome. A fasciotomia do membro foi prontamente realizada antes da ocorrência de 

qualquer sintoma vascular como diminuição de pulsos periféricos, parestesia ou alteração do 

tempo de enchimento capilar. 

 Exames sanguíneos 

Os exames sanguíneos que estavam programados para serem colhidos a cada três dias, 

hemograma, velocidade de hemossedimentação (VHS), proteína c reativa e creatino-fosfoqui-

nase (CK-MB) não foram coletados nesta rotina devido ao contingenciamento de custos por 

causa da pandemia de COVID-19. Apenas exames estritamente necessários para procedimentos 

cirúrgicos foram autorizados. Os exames de VHS e CK-MB foram excluídos da rotina de exa-

mes que poderiam ser colhidos no pronto-socorro. Por esse motivo, a análise de exames san-

guíneos não foi considerada na avaliação deste estudo. 

 Consumo de analgésicos 

Considerando o consumo de analgésicos, ao final do período de intervenção, dois parti-

cipantes do grupo intervenção (2/13; 15,3%) e dois do controle (2/14; 14,2%) reduziram o con-

sumo de analgésicos (tramadol), sem diferença significativa entre os grupos (RR 1,08 IC 95% 

0,18 a 6,57; 0,94). 

 Tempo de resolução 

O tempo médio de seguimento dos participantes foi de 13,1 dias (±11,5) no grupo inter-

venção (TF) e 23,1 dias (±21,3) no grupo controle, porém, essa diferença não pode ser consi-

derada estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,76).  

 Estimativa de custos 

Os valores foram levantados a partir da perspectiva do Sistema Único de Saúde (SUS) 

como comprador do serviço. Para tanto foram considerados os custos diretos dos procedimentos 

realizados no período da pesquisa e computados os valores dos materiais utilizados, honorários 

profissionais, custos hospitalares e custos com a perda de produtividade durante período de 

afastamento do trabalho (Tabela 10). As fontes de referência dos custos em moeda brasileira 

(Real) foram os bancos de dados ComprasNet, SIGTAP e Banco de Preços do Ministério da 

Saúde. O valor estimado do dispositivo de TF foi de R$ 800,00. A tabela 11 representa os 
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cálculos considerando o número médio de diárias até resolução em cada grupo sendo Controle 

(23,1 dias) e TF (13,1 dias). 

A análise final do custo-efetividade e custo incremental seguiu o disposto no Quadro 1, 

conforme as Diretrizes Metodológicas: Estudos de Avaliação Econômica de Tecnologias em 

Saúde e Política Nacional de Gestão de Tecnologias em Saúde (BRASIL, 2009; BRASIL, 

2010). 

Tabela 11 – Estimativas de custo diretos e indiretos do tratamento 

Custos 
Valor 

estimado (R$) 

Grupo 

Controle  

Grupo 

TF 

Total (R$) Total (R$) 

Diária de internação rede pública enfermaria  206,87 4.778,70 2.710,00 
Fixador externo  340,00 340,00 340,00 

Atendimento ortopédico com imobilização provisória 13,00 13,00 13,00 

Taxa sala de pronto socorro 119,58 119,58 119,58 

Taxas de sala de gesso 70,82 70,82 70,82 

Arco cirúrgico/ intensificador de imagem (uso) 1.034,38 1.034,38 1.034,38 

Perfurador elétrico p/ cirurgia (uso) 43,57 43,57 43,57 

Aspirador (uso) 77,58 77,58 77,58 

Oxímetro (uso) 38,79 38,79 38,79 

Monitor multifunção (hora) 103,44 103,44 103,44 

Carro de anestesia (uso)  35,63 35,63 35,63 

Dipirona Monoidratada 1g 4 Comprimidos EMS Genérico 3,53 3,53 3,53 

Cloridrato de tramadol 50mg ems 3 cápsulas 5,43 5,43 5,43 

Cefalexina 500mg Genérico Teuto 10 Comprimidos 13,52 13,52 13,52 

Rifocina 20ml Spray 29,69 29,69 29,69 

Gaze estéril 13 fios - melhormed 0,55 127,05 72,05 
Cremer atadura de crepe crepom maxpress 10cm x 1,8mt 7,59 1.753,29 994,29 
Troca de curativo hospitalar  38,79 8.960,49 5.081,49 
Diária de trabalhador afastado (custo indireto) 81,96 1.893,28 1.073,68 
Auxílio-doença (estimado, custo indireto) 74,58 1.722,80 977,00 
Dispositivo de TF 800,00 - 800,00 

TOTAL  21.164,56 13.637,46 

 

O custo total do tratamento para o grupo Controle foi de R$ 21.164,56 e observada uma 

diferença de R$ 7.527,10 a mais quando comparado ao tratamento do grupo TF. Para a primeira 

análise considerou-se como medida-desfecho a média diária na pontuação da escala BATES-

JENSEN. Ao calcular a relação custo-efetividade baseada na média diária nos escores da escala 

observou-se que a relação custo-efetividade do grupo TF foi menor, ou seja, foram gastos no 

grupo TF R$ 424,71 para cada ponto reduzido em média por dia na escala de BATES-JENSEN. 

A razão custo efetividade na comparação dos dois grupos foi R$ 3.500,98 (negativo). Além de 

ter sido observada diferença no desfecho no ensaio clínico, ao considerar esta análise bruta, o 
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grupo TF apresentou-se mais custo-efetivo (gastou-se menos com menor média diária na es-

cala). O quadro 1 representa o modelo adotado para o cálculo do custo-efetividade. A interven-

ção proposta não apresentou custo incremental, uma vez que a diferença dos custos para redu-

ção de medidas entre os grupos foi menor para o grupo TF (quadro 2). Ao analisar a RCEI, 

observou-se que se a amostra total tivesse sido tratada com a TF seria possível economizar R$ 

3.500,98 para diminuir de 2,15 pontos na média diária na escala BATES-JENSEN. 

Quadro 1 – Modelo do cálculo de custo-efetividade 

Tipo de Análise Medida de Custo Medida de Desfecho Medida de Resultado 

Custo-Efetivi-

dade 
Valor Monetário 

Tempo de resolução – 

dias  

R$/medida de desfecho ganha [(C1-

C2)/ (Q1-Q2)] * 

[(R$13.637,46 - R$ 21.164,56)/ 

(32,11-34,26)] 

Alternativa Custo Efetividade Relação custo-efetividade 

Grupo TF R$ 13.637,46 
32,11 média diária na es-

cala BATES-JENSEN 

R$ 424,71/ por ponto reduzido na es-

cala BATES-JENSEN 

Grupo Controle R$ 21.164,56 
34,26 média diária na es-

cala BATES-JENSEN 

R$ 617,76 / por ponto reduzido na es-

cala BATES-JENSEN 

C1- custo grupo TF; C2- custo grupo Controle; Q1- média diária na escala BATES JENSEN no grupo 

TF; Q2- média diária na escala BATES JENSEN no grupo Controle. Fonte: Adaptado de Drummond 

MF, et al. Methods for the Economic Evaluation of Health Care Programmes. Oxford University Press, 

2015. 

Quadro 2 – Quadro de análise do custo-efetividade, segundo o custo e efetividade incremental do Grupo 

TF e Grupo Controle – (BATES-JENSEN) 

CUSTO INCREMENTAL CUSTO TRATAMENTO GTF – CUSTO TRATAMENTO GC 

• TRATAMENTO GTF: R$ 13.637,46 

• TRATAMENTO GC: R$ 21.164,56 

CUSTO INCREMENTAL = R$ - 7.527,10 (TF - Controle) 

EFETIVIDADE INCREMENTAL  EFETIVIDADE  GTF – EFETIVIDADE GC 

• EFETIVIDADE GTF: 32,11 

• EFETIVIDADE GC: 34,26 

EFETIVIDADE INCREMENTAL = - 2,15 (TF - Controle) 

Razão CEI  CUSTO INCREMENTAL / EFETIVIDADE INCREMENTAL 

 CUSTO INCREMENTAL = - R$  7.527,10 (negativo) 

 EFETIVIDADE INCREMENTAL = 2,15 (negativo) 

 R$ - 7527,10 / - 2,15  redução = - R$  3.500,98 (negativo) 

Em segunda análise econômica, considerou-se como desfecho o “tempo de resolução da 

ferida” medido em dias. A média do tempo para resolução do grupo TF foi de 13,1 dias en-

quanto para o grupo Controle foi de 23,1 dias, o que confere uma efetividade incremental de 10 

dias para o grupo TF. Quanto à relação custo efetividade para esse desfecho, foi possível ob-

servar que o grupo TF se apresentou mais custo-efetivo quando comparado ao custo total do 

tratamento dos dois grupos e o tempo de resolução da ferida. A RCEI para esse desfecho foi de 

R$ 752,71 negativos para cada 10 dias de resolução de ferida. Supõe-se que se toda a amostra 
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tivesse sido tratada com a TF seria possível economizar R$ 7.527,10 e diminuir em 10 dias o 

tempo de resolução quando comparado ao grupo Controle. 

Quadro 3 – Modelo do cálculo de custo-efetividade 

Tipo de Análise Medida de Custo Medida de Desfecho Medida de Resultado 

Custo-Efetividade Valor Monetário 
Tempo de resolução – 

dias 

R$/medida de desfecho ganha 

[(C1-C2)/ (Q1-Q2)] * 

[(R$13.637,46 – R$ 21.164,56)/ 

(13,1-23,1)] 

C1- custo grupo TF; C2- custo grupo Controle; Q1- tempo de resolução médio no grupo TF; Q2- tempo 

de resolução médio no grupo Controle. Fonte: Adaptado de Drummond MF, et al. Methods for the Eco-

nomic Evaluation of Health Care Programmes. Oxford University Press, 2015. 

Quadro 4 – Quadro de análise do custo-efetividade, segundo o custo e efetividade incremental do Grupo 

TF e Grupo Controle 

CUSTO INCREMENTAL CUSTO TRATAMENTO GTF – CUSTO TRATAMENTO GC 

• TRATAMENTO GTF: R$ 13.637,46 

• TRATAMENTO GC: R$ 21.164,56 

CUSTO INCREMENTAL = R$ - 7527,10 (GTF - Controle) 

EFETIVIDADE INCREMENTAL  EFETIVIDADE  GTF – EFETIVIDADE GC 

• EFETIVIDADE GTF: 13,1dias 

• EFETIVIDADE GC: 23,1 dias 

EFETIVIDADE INCREMENTAL = -10 dias (GTF – GC) 

Razão CEI  CUSTO INCREMENTAL / EFETIVIDADE INCREMENTAL 

 CUSTO INCREMENTAL = R$ - 7527,1 

 EFETIVIDADE INCREMENTAL = - 10 dias 

 R$ - 7527,10 / -10 dias = R$ 752,71 (negativo) 

 

Ao analisar os dois desfechos, observou-se que houve diferença estatística para a avali-

ação das médias diárias na escala BATES- JENSEN, não houve diferença estatística no tempo 

de tratamento, porém, houve diferença nos custos de cada grupo em relação aos desfechos. 

Diante dessa situação, foram analisadas as dominâncias dos tratamentos por meio da matriz de 

custo efetividade. A avaliação dos grupos na matriz de custo-efetividade compara custos e des-

fechos e a dominância de um em relação ao outro. Quando o procedimento possui custo menor 

e efetividade mais alta que o outro, ele se encontra no quadrante dominante para ele (G), ou 

seja, sua utilização é a mais indicada. A mesma indicação acontece quando o procedimento 

possui a mesma efetividade com custo menor ou ele possui o mesmo custo com a efetividade 

maior (D ou E). No entanto, quando os dois tratamentos possuem a mesma efetividade e mesmo 

custo, a decisão é arbitrária, e quando um procedimento possui efetividade mais baixa e custo 

mais alto ou vice-versa (A ou I), é necessária a realização da RCEI (Relação Custo Efetividade 

Incremental). Nesse caso, quem toma a decisão de escolher o tratamento precisa avaliar se o 

valor adicional da alternativa terapêutica compensa o ganho clínico ocasionado pelo tratamento. 
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Na matriz as células B, C e F não representam uma nova alternativa custo-efetiva, enquanto as 

células D, G e H representam nova alternativa a ser considerada. Nessa análise econômica, no 

quesito média diária na escala BJ, o tratamento TF foi dominante por apresentar maior efetivi-

dade e menor custo, já no quesito tempo de resolução, nenhum dos dois tratamentos foi domi-

nante em relação ao outro e a TF, por apresentar mesma efetividade e custo mais baixo em 

relação ao grupo controle, localiza-se na célula D, ou seja, uma alternativa a ser considerada 

para inserção nos serviços de saúde. Diante dessa situação, o gestor deve avaliar clinicamente 

a relevância clínica e seus custos para tomada de decisão. 

Quadro 5 – Matriz de custo efetividade – desfecho média diária escala BATES- 

JENSEN 

Custo-efetividade Custo mais baixo Mesmo custo Custo mais alto 

Efetividade mais baixa A (realiza RCEI)] B C (Dominado) 

Mesma efetividade D (Dominante) E (arbitrário) F  

Efetividade mais alta G (Grupo TF) H I (realiza RCEI)  

 

Quadro 6 – Matriz de custo efetividade – desfecho tempo para resolução 

Custo-efetividade Custo mais baixo Mesmo custo Custo mais alto 

Efetividade mais baixa A (realiza RCEI) B C (Dominado) 

Mesma efetividade D (Grupo TF) E (arbitrário) F  

Efetividade mais alta G (Dominante) H I (realiza RCEI)  

 

 Eventos adversos e complicações 

Não foram relatados eventos adversos graves (infecção profunda, hemorragia, lesão 

neurovascular) em nenhum dos grupos. Seis casos de necrose tecidual foram reportados, três 

no grupo intervenção (3/13; 23%) e três no controle (3/14; 21%), sem diferença estatística 

(Risco relativo [RR] 1,08 IC 95% 0,26 a 4,42; p = 0,92). 

Não foram observadas complicações atribuíveis aos dispositivos de TF ou Sham, porém 

complicações relativas às feridas em si foram relatadas. 

Foi avaliada também a relação entre o tempo de resolução das feridas e a ocorrência de 

complicações. 
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Foi possível observar uma associação estatisticamente significativa (p=0.005) entre o 

tempo de evolução até resolução e a ocorrência de infecção no trajeto dos pinos do fixador 

externo. O tempo de evolução aumenta em 1.17 vezes a chance de complicação por infecção 

de trajeto de pinos (OR (Odds Ratio)=1.176). 

 

Também foi encontrada associação estatisticamente significativa (p=0.005) entre tempo 

de evolução e a ocorrência de infecção superficial. O tempo de evolução aumenta em 1.24 vezes 

a chance de complicação por infecção superficial. O número real de aumento com 95% de cre-

dibilidade é algo entre 1.061 e 1.468. 

Figura 15 – Relação entre ocorrência de infecção no tra-

jeto dos pinos do fixador externo e tempo de evo-

lução até resolução 
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Para as demais complicações (infecção profunda, necrose e síndrome compartimental) 

não foi encontrada associação estatisticamente significante com o tempo de evolução. 

 

Na análise comparativa entre os grupos houve diferença estatisticamente significativas 

(p=0,02) considerando a ocorrência de infecção no trajeto dos pinos do fixador externo quatro 

vezes mais frequentes no grupo Controle (n=8/14) que no grupo TF (n = 2/13). Não houve 

diferença significativa entre os grupos quanto à infecção superficial (p=0,31) e profunda 

(p=0,91), necrose tecidual (p=0,74) e síndrome compartimental (p=0,29) (tabela 12). 

Tabela 12 – Análise comparativa das complicações entre os grupos 

Complicação 
TF 

(n = 13) 

Controle 

(n = 14) 
Qui-quadrado Valor de p 

Infecção no trajeto dos pinos do FE, n (%) 2 (15,3) 8 (57,1) 5,04 0,02* 

Infecção superficial da ferida, n (%) 4 (30,7) 7 (50,0) 1,03 0,31 

Infecção profunda da ferida, n (%) 3 (21,4) 3 (23,0) 0,01 0,91 

Necrose tecidual, n (%)  3 (21,4) 4 (30,7) 0,10 0,74 

Síndrome compartimental, n (%) 1 (7,1) 0 (0) 1,11 0,29 

FE: Fixador externo, TF: Terapia fotônica. *Diferença estatisticamente significativa. 

Figura 16 – Relação entre ocorrência de infecção super-

ficial e tempo de evolução até resolução 
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42º dia de evolução. Infecção de trajeto de pinos com saída 

de secreção purulenta em pequena quantidade. Indicada 

limpeza cirúrgica e troca do fixador externo. 

4.5 ANÁLISES DE SUBGRUPO 

4.5.1 Características das lesões 

Os participantes foram divididos em subgrupos dentro de cada um dos grupos interven-

ção e controle, de acordo com a gravidade da lesão por meio da classificação de Tscherne e 

Ostern, onde: graus Fr.O2 e Fr.C1 e Fr.C2 foram considerados menos graves (n = 19) e graus 

Fr.O3 e Fr.C3, mais graves (n = 8). Os critérios adotados para classificar as lesões fechadas 

foram a profundidade da abrasão e da contusão das partes moles, contaminação, energia do 

trauma, tipo de traço da fratura, ocorrência de luxação associada, ocorrência de eminência ou 

ocorrência de síndrome compartimental franca. Nas lesões expostas, além desses critérios, a 

laceração da pele, lesão de nervos e vasos maiores, isquemia tecidual e cominuição óssea da 

fratura. 

Nenhuma das características demográficas ou clínicas dos participantes diferiu ou apre-

sentou associação estatisticamente significativa entre os grupos (p > 0,05). A mediana variou 

de 27 a 47 anos (mínimo 21 e máximo 72; p > 0,05). Apenas um participante possuía doença 

sistêmica crônica e estava alocado no grupo de maior gravidade submetido à TF. As caracterís-

ticas da lesão também foram estatisticamente semelhantes entre os grupos (P > 0,05), exceto a 

lateralidade, que apresentou diferença significativa no grupo de menor gravidade, com predo-

mínio do membro inferior direito (p = 0,02). 

Figura 17 –Foto da perna do participante P12. 42º dia de 

evolução 
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4.5.2 Evolução da lesão pela escala BATES-JENSEN 

A tabela 13 mostra a comparação das médias diárias de avaliação das feridas de menor 

gravidade na escala BATES-JENSEN, onde foi possível observar diferenças estatisticamente 

significativas entre os grupos na pontuação total (Controle 34,78 x TF 27,46); e nos subitens 

tipo de tecido necrótico (Controle 3,34 x TF 1,43); quantidade de tecido necrótico (Controle 

2,62 x TF 1,35) e tecido de granulação (Controle 3,92 x TF 2,79). 

Tabela 13 – Médias diárias na escala BJ total e em cada um de seus itens evidenciando diferenças 

significativas nos pacientes de menor gravidade 

Variável da escala de 

BATES-JENSEN 
Grupo Média 

Desvio 

Padrão 

Limite Infe-

rior IC 

Limite Su-

perior IC 

Valor de 

p 

Pontuação total Controle 34,780 1,020 32,687 36,872 0,0081 

  Intervenção 27,464 1,520 24,345 30,583 

Tamanho Controle 2,332 0,116 2,094 2,571 0,5337 

  Intervenção 2,272 0,173 1,916 2,628  

Profundidade Controle 2,888 0,130 2,621 3,154 0,9921 

 Intervenção 2,556 0,194 2,158 2,954  

Bordas Controle 2,149 0,054 2,037 2,260 0,6586 

 Intervenção 2,019 0,081 1,853 2,186  

Descolamento Controle 1,643 0,162 1,311 1,975 0,8244 

 Intervenção 1,565 0,241 1,071 2,060  

Tipo tecido necrótico Controle 3,340 0,238 2,853 3,828 0,0096 

 Intervenção 1,433 0,354 0,707 2,160  

Quantidade de tecido ne-

crótico 
Controle 2,622 0,190 2,233 3,011 0,0009 

 Intervenção 1,348 0,283 0,768 1,928  

Tipo de exsudato Controle 2,518 0,202 2,104 2,933 0,1681 

 Intervenção 2,202 0,301 1,585 2,820  

Quantidade de exsudato Controle 2,154 0,210 1,724 2,584 0,4276 

 Intervenção 1,812 0,312 1,172 2,453  

Cor da pele em volta da 

ferida 
Controle 2,213 0,140 1,925 2,500 0,7216 

 Intervenção 1,799 0,209 1,371 2,227  

Edema do tecido Controle 2,744 0,191 2,352 3,136 0,3944 

 Intervenção 2,406 0,285 1,822 2,991  

Endurecimento Controle 2,363 0,202 1,949 2,777 0,9788 

 Intervenção 2,157 0,301 1,540 2,773  

Tecido de granulação Controle 3,929 0,146 3,631 4,228 0,0002 

 Intervenção 2,793 0,217 2,348 3,238  

Epitelização Controle 4,122 0,214 3,684 4,560 0,0966 

 Intervenção 3,574 0,318 2,921 4,227  

BJ: BATES-JENSEN: Bates-Jensen Wound Assessment Tool; DM: Diferença de média; IC 95%: In-

tervalo de confiança de 95%. 

Já na comparação das médias diárias de avaliação das feridas na escala BATES-JEN-

SEN para as lesões de maior gravidade (Tabela 14), foi possível observar diferenças estatisti-

camente significativas entre os grupos nos subitens tamanho (Controle 2,67 x TF 3,25); tipo de 

tecido necrótico (Controle 3,34 x TF 2,56); quantidade de tecido necrótico (Controle 2,37 x TF 

1,81) e cor da pele ao redor da ferida (Controle 2,51 x TF 1,56). 
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Tabela 14 – Médias diárias na escala BJ total e em cada um de seus itens evidenciando dife-

renças significativas em subitens nos pacientes de maior gravidade 

Variável da escala de 

BATES-JENSEN 
Grupo Média 

Desvio Pa-

drão 

Limite Infe-

rior IC 

Limite Su-

perior IC 
Valor de p 

Pontuação total Controle 33,893 1,278 31,315 36,471 0,277245 

  Intervenção 34,564 1,640 31,255 37,872  

Tamanho Controle 2,637 0,142 2,351 2,923 0,009035 

  Intervenção 3,255 0,182 2,888 3,622  

Profundidade Controle 2,616 0,117 2,381 2,851 0,992056 

 Intervenção 2,721 0,150 2,418 3,023  

Bordas Controle 1,851 0,091 1,668 2,034 0,986392 

 Intervenção 2,480 0,116 2,246 2,715  

Descolamento Controle 1,836 0,218 1,397 2,276 0,403678 

 Intervenção 2,211 0,280 1,647 2,775  

Tipo de tecido necró-

tico 
Controle 3,339 0,232 2,871 3,808 0,002660 

 Intervenção 2,564 0,298 1,963 3,165  

Quantidade de tecido 

necrótico 
Controle 2,375 0,155 2,063 2,687 0,000191 

 Intervenção 1,819 0,198 1,419 2,219  

Tipo de exsudato Controle 2,110 0,193 1,721 2,500 0,199203 

 Intervenção 2,863 0,248 2,363 3,362  

Quantidade de exsu-

dato 
Controle 1,729 0,150 1,426 2,032 0,101648 

 Intervenção 2,221 0,193 1,831 2,610  

Cor da pele em volta da 

ferida 
Controle 2,518 0,180 2,156 2,880 0,000003 

 Intervenção 1,559 0,230 1,094 2,024  

Edema do tecido Controle 2,116 0,204 1,704 2,528 0,174418 

 Intervenção 2,882 0,262 2,354 3,411  

Endurecimento Controle 2,619 0,251 2,113 3,125 0,193130 

 Intervenção 2,353 0,322 1,703 3,003  

Tecido de granulação Controle 3,801 0,301 3,193 4,408 0,281755 

 Intervenção 3,946 0,387 3,166 4,726  

Epitelização Controle 4,208 0,184 3,837 4,580 0,299472 

 Intervenção 3,696 0,237 3,219 4,173  

BJ: BATES-JENSEN: Bates-Jensen Wound Assessment Tool; DM: Diferença de média; IC 95%: In-

tervalo de confiança de 95%. 

4.5.3 Tempo de resolução 

Ao analisar o tempo de terapia até atingir os parâmetros clínicos desejados para a ferida, 

observou-se que, dentre os pacientes com menor gravidade, os que foram submetidos à TF 

atingiram os parâmetros em tempo significativamente menor que o grupo controle, com dife-

rença de aproximadamente sete dias (média intervenção 7,0 versus controle 14,6 dias; p = 0,03), 

sugerindo que a terapia de TF seja alternativa clinicamente relevante a ser considerada para 

esse perfil de pacientes (figura 18A). Vale ressaltar que, ao verificar se a idade influenciava 

esta diferença de médias não foi observada diferença significativa (p = 0,45). Para o subgrupo 

de pacientes com lesões de maior gravidade não houve diferença entre os grupos no tempo de 
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evolução (média intervenção 26,25 versus controle 44,25 dias; p = 0,15) (figura 18B) e o tama-

nho amostral e o intervalo de confiança não nos permitiram captar a real diferença. 

A. Participantes com lesão de menor gravidade. B. Participantes com lesão de maior gravidade. 

 

4.5.4 Estimativa de custo 

Novamente, para a estimativa de custos diretos e indiretos do tratamento, foram com-

putados os valores dos materiais utilizados, honorários profissionais, custos hospitalares e cus-

tos com a perda de produtividade durante período de afastamento do trabalho. A tabela 15 re-

presenta os cálculos considerando o número médio de diárias até resolução do grupo Controle 

(14,6 dias) e do TF (7 dias). 

Tabela 15 – Tabela de custos diretos e indiretos nos casos mais e menos graves 

Custos 
Valor 

estimado 
(R$) 

Grupo Controle GrupoTF 

Casos menos gra-
ves (R$) 

Casos meno 
graves (R$) 

Diária de internação rede pública enfermaria  206,87 3.020,30 1.448,09 
Fixador externo  340,00 340,00 340,00 
Atendimento ortopédico com imobilização provisória 13,00 13,00 13,00 
Taxa sala de pronto socorro 119,58 119,58 119,58 
Taxas de sala de gesso 70,82 70,82 70,82 
Arco cirúrgico/ intensificador de imagem (uso) 1.034,38 1.034,38 1.034,38 
Perfurador elétrico p/ cirurgia (uso) 43,57 43,57 43,57 
Aspirador (uso) 77,58 77,58 77,58 
Oxímetro (uso) 38,79 38,79 38,79 
Monitor multifunção (hora) 103,44 103,44 103,44 
Carro de anestesia (uso)  35,63 35,63 35,63 
Dipirona Monoidratada 1g 4 Comprimidos EMS Genérico 3,53 3,53 3,53 
Cloridrato de tramadol 50mg ems 3 cápsulas 5,43 5,43 5,43 
Cefalexina 500mg Genérico Teuto 10 Comprimidos 13,52 13,52 13,52 
Rifocina 20ml Spray 29,69 29,69 29,69 

Figura 18 –Análise de subgrupos em relação ao tempo de evolução 
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Gaze estéril 13 fios - melhormed 0,55 80,30 38,50 
Cremer atadura de crepe crepom maxpress 10cm x 1,8mt 7,59 1.108,14 531,30 
Troca de curativo hospitalar  38,79 5.663,34 2.715,30 
Diária de trabalhador afastado (custo indireto) 81,96 1.196,62 573,72 
Auxílio-doença (estimado, custo indireto) 74,58 1.088,87 522,06 
Dispositivo de TF 800,00 - 800,00 

TOTAL  14.086,53 8.557,93 

Para o subgrupo de lesões mais graves não foi realizada a análise de custo efetividade 

devido à ausência de diferença nos desfechos “média diária na escala BJ” e “tempo de resolu-

ção”. 

Para o subgrupo de lesões menos graves, ao analisar o desfecho média diária na escala 

BATES-JENSEN, observou-se que houve diferença estatisticamente significante entre os gru-

pos e houve diferença nos custos de cada grupo. A média na escala BJ para o GTF foi de 27,46 

pontos e para o GC foi de 34,78 pontos, o que confere uma efetividade incremental de 7,32 

pontos para o GTF com diferença estatisticamente significante. Quanto à relação custo efetivi-

dade para esse desfecho, foi possível observar que o GTF se apresentou mais custo-efetivo 

quando comparado ao custo total do tratamento dos dois grupos e o tempo de resolução da 

ferida. A RCEI para esse desfecho foi de R$ 755,68 negativos para cada 27,46 pontos na escala 

BJ. Supõe-se que se toda a amostra tivesse sido tratada com a TF seria possível economizar 

R$ 5.528,60 e diminuir em 7,32 pontos a média diária na escala BJ quando comparado ao grupo 

Controle. 

Quadro 7 – Modelo do Cálculo de Custo-Efetividade-Desfecho Média diária escala BATES-JENSEN 

Tipo de Análise Medida de Custo Medida de Desfecho Medida de Resultado 

Custo-Efetivi-

dade 
Valor Monetário Média diária escala BJ 

R$/medida de desfecho ganha 

[(C1-C2)/ (Q1-Q2)] * 

[(R$ 8.557,93 – R$ 14.086,53)/ 

(27,464 -34,780)] 

C1- custo grupo TF; C2- custo grupo Controle; Q1- média diária escala BJ no grupo TF; Q2- média 

diária escala BJ médio no grupo Controle. Fonte: Adaptado de Drummond MF, et al. Methods for the 

Economic Evaluation of Health Care Programmes. Oxford University Press, 2015. 

Quadro 8 – Quadro de análise do custo-efetividade, segundo o custo e efetividade incremental do Grupo 

TF e Grupo Controle 

CUSTO INCREMENTAL CUSTO TRATAMENTO TF – CUSTO TRATAMENTO GC 

• TRATAMENTO GTF: R$ 8.557,93 

• TRATAMENTO GC: R$ 14.086,53 

CUSTO INCREMENTAL = R$ - 5.528,60 (TF - Controle) 

EFETIVIDADE INCREMENTAL  EFETIVIDADE  TF – EFETIVIDADE GC 

• EFETIVIDADE TF: 27,464 pontos 

• EFETIVIDADE GC: 34,780 pontos 

EFETIVIDADE INCREMENTAL = -7,32 pontos (TF - Controle) 

Razão CEI  CUSTO INCREMENTAL / EFETIVIDADE INCREMENTAL 

 CUSTO INCREMENTAL = R$ - 5528,60 
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 EFETIVIDADE INCREMENTAL = - 7,32 pontos 

 R$ - 5528,60 / - 7,32 pontos = R$ 755,68 (negativo) 

 

Considerando-se como desfecho o “tempo de resolução da ferida” medido em dias a 

partir da análise de subgrupos, a média do tempo para resolução do GTF foi de sete dias en-

quanto para o GC foi de 14,6 dias, o que confere efetividade incremental de 7,6 dias para o GTF 

com diferença estatisticamente significante. Quanto à relação custo efetividade para esse des-

fecho, foi possível observar que o GTF se apresentou mais custo-efetivo quando comparado ao 

custo total do tratamento dos dois grupos e o tempo de resolução da ferida. A RCEI para esse 

desfecho foi de R$ 727,45 negativos para cada 7,6 dias de resolução de ferida. Supõe-se que se 

toda a amostra tivesse sido tratada com a TF seria possível economizar R$ 5.528,60 e diminuir 

em 7,6 dias o tempo de resolução quando comparado ao grupo Controle. 

Quadro 9 – Modelo do Cálculo de Custo-Efetividade-Desfecho Tempo de Resolução 

Tipo de Aná-

lise 
Medida de Custo Medida de Desfecho Medida de Resultado 

Custo-Efetivi-

dade 
Valor Monetário 

Tempo de resolução – 

dias 

R$/medida de desfecho ganha [(C1-

C2)/ (Q1-Q2)] * 

[(R$ 8.557,93 – R$ 14.086,53)/ (7-

14,6)] 

C1- custo grupo TF; C2- custo grupo Controle; Q1- tempo de resolução médio no grupo TF; Q2- tempo 

de resolução médio no grupo Controle. Fonte: Adaptado de Drummond MF, et al. Methods for the Eco-

nomic Evaluation of Health Care Programmes. Oxford University Press, 2015. 

Quadro 10 – Quadro de análise do custo-efetividade, segundo o custo e efetividade incremental do 

Grupo TF e Grupo Controle 

CUSTO INCREMENTAL CUSTO TRATAMENTO TF – CUSTO TRATAMENTO GC 

• TRATAMENTO GTF: R$ 8.557,93 

• TRATAMENTO GC: R$ 14.086,53 

CUSTO INCREMENTAL = R$ - 5.528,60 (TF - Controle) 

EFETIVIDADE INCREMENTAL  EFETIVIDADE  TF – EFETIVIDADE GC 

• EFETIVIDADE TF: 7 dias 

• EFETIVIDADE GC: 14,6 dias 

EFETIVIDADE INCREMENTAL = -7,6 dias (TF - Controle) 

Razão CEI  CUSTO INCREMENTAL / EFETIVIDADE INCREMENTAL 

 CUSTO INCREMENTAL = R$ - 5528,60 

 EFETIVIDADE INCREMENTAL = - 7,6 dias 

 R$ - 5528,60 / - 7,6 dias = R$ 727,45 (negativo) 

 

Novamente, foram analisadas as dominâncias dos tratamentos por meio da matriz de 

custo efetividade. A avaliação dos grupos na matriz de custo-efetividade compara custos e des-

fechos e a dominância de um em relação ao outro. Quando o procedimento possui custo menor 

e efetividade mais alta que o outro, ele se encontra no quadrante dominante para ele (G), ou 
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seja, sua utilização é a mais indicada. A mesma indicação acontece quando o procedimento 

possui a mesma efetividade com custo menor ou ele possui o mesmo custo com a efetividade 

maior (D ou E). No entanto, quando os dois tratamentos possuem a mesma efetividade e mesmo 

custo, a decisão é arbitrária, e quando um procedimento possui efetividade mais baixa e custo 

mais alto ou vice-versa (A ou I), é necessária a realização da RCEI (Relação Custo Efetividade 

Incremental). Nesse caso, quem toma a decisão de escolher o tratamento precisa avaliar se o 

valor adicional da alternativa terapêutica compensa o ganho clínico ocasionado pelo tratamento. 

Na matriz as células B, C e F não representa nova alternativa custo-efetiva, enquanto as células 

D, G e H representam nova alternativa a ser considerada. Na análise pela matriz de custo-efeti-

vidade para os desfechos “média diária na escala BATES-JENSEN” e “tempo de resolução da 

ferida” demonstrou que a TF pode ser considerada como alternativa dominante em relação ao 

tratamento controle, localizada na célula G. Nesses quesitos a técnica proposta foi mais efetiva 

com custo mais baixo (quadro 11). 

Quadro 11 Análise pela matriz de custo-efetividade para os desfechos “média diária na escala BJ” e 

“tempo de resolução” no subgrupo de lesões menos graves 

Custo-efetividade Custo mais baixo Mesmo custo Custo mais alto 

Efetividade mais baixa A (realiza RCEI) B C (Dominado) 

Mesma efetividade D E (arbitrário) F 

Efetividade mais alta 
G (Dominante) 

(GTF) 
H I (realiza RCEI) 
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5 DISCUSSÃO 

As lesões de tecidos moles estão diretamente relacionadas à energia do trauma e seu 

reparo é o principal fator para cicatrização óssea e recuperação da função do membro afetado. 

A terapia fotônica (TF) é indicada como tratamento adjuvante na aceleração da cicatrização de 

feridas, porém, ainda existe escassez de evidências a respeito de seu efeito (benefícios e riscos) 

nas lesões de partes moles de origem traumática. O presente ensaio clínico randomizado duplo-

cego teve como objetivo avaliar a eficácia e segurança da TF no processo de cicatrização de 

lesões de partes moles em membros inferiores após fratura de tíbia causada por trauma de alta 

energia. Foram incluídos 27 participantes randomizados e submetidos ao tratamento com TF 

ou simulação da TF (Controle). Os participantes foram acompanhados por, em média, 18 dias, 

e dada a grande diferença clínica entre casos considerados de maior ou menor gravidade, 

quando analisados em conjunto não foi possível mensurar, em algumas das comparações, de 

forma estatisticamente significativa a diferença entre os grupos intervenção e controle. A área 

da ferida foi reduzida em todos os participantes em ambos os grupos, com resolução da ferida 

ao final do protocolo. 

Ao analisarmos a média diária na escala BATES-JANSEN encontramos valores médios 

menores (com diferenças significativas) no grupo TF na pontuação total (Controle 34,26 x TF 

32,10) e nos subitens tipo de tecido necrótico (Controle 3,33 x TF 2,17); quantidade de tecido 

necrótico (Controle 2,47 x TF 1,65); cor da pele ao redor da ferida (Controle 2,39 x TF 1,64) e 

tecido de granulação (Controle 3,85 x TF 3,54). No quesito tamanho das feridas, o grupo con-

trole mostrou tamanho médio menor que o grupo tratado (Controle 2,51 x TF 2,91) e não foram 

observadas diferenças estatísticas nos demais quesitos da escala. 

O desfecho primário analisado, a mudança na classificação de BATES-JENSEN não 

mostrou diferença significativa na comparação direta entre os grupos bem como na mudança 

entre os escores inicial, intermediário e final. Na verdade, esse dado mostra que, no início do 

protocolo, havia patente semelhança entre os grupos que se manteve até o quinto dia de segui-

mento e no final que foi estabelecido quando a ferida foi considerada “resolvida” e o paciente 

liberado para cirurgia definitiva. Do mesmo modo, a média de alteração diária na escala de 

BATES-JANSEN foi de 2,4 (±2,0) para o grupo TF e de 1,2 (±1,3) para o grupo Controle e 

tempo médio de seguimento até resolução da ferida dos participantes do grupo TF foi de 13,1 

dias (±11,5) e nos do grupo controle de 23,1 dias (±21,3). Foi feita análise do tempo que cada 

grupo levou entre a colocação do fixador externo e esta resolução da ferida, porém, mais uma 
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vez, pelo tamanho da amostra e diferença de gravidade entre os casos não foi possível demons-

trar diferença estatística significativa. 

Os resultados para intensidade da dor mostram diferença significativa na mudança do 

escore da EVA do quinto ao último dia e na taxa média de alteração diária da escala de dor a 

favor do grupo TF. Vale ressaltar os valores médios de dor foram medianos (GC 6,2 e GTF 5,2) 

mesmo no primeiro dia de avaliação e que ambas as diferenças não foram consideradas clini-

camente relevantes (96,97), mas assim como para as outras estimativas de efeito, foi observada 

imprecisão inerente ao amplo intervalo de confiança e pequeno tamanho amostral, além dos 

possíveis fatores de confusão como as prescrições padronizadas, arraigadas na cultura dos mé-

dicos prescritores, e os cuidados com a ferida que geraram quadros de relativa analgesia mesmo 

no primeiro dia de tratamento. Ainda, os aspectos relacionados à energia do trauma, como a 

presença de pulsos, condições de aplicação do fixador externo, não mostraram diferença entre 

os grupos, porém, podem influenciar a sensação de dor percebida pelo paciente. 

Quanto à segurança da intervenção, diante da ausência de eventos adversos durante o 

período de tratamento, a TF mostra tolerabilidade para o uso mesmo em condições de lesão 

extensa de partes moles. Como esperado, a amostra total mostrou correlação positiva (p=0,005) 

entre tempo de resolução da ferida e presença de infecção superficial e no trajeto dos pinos. 

Cabe ainda ressaltar que o grupo TF apresentou quatro vezes menos ocorrências de infecção no 

trajeto dos pinos que o GC (p=0,02). 

Ao analisar a estimativa de custos com o tratamento, os autores optaram por conduzir a 

análise de custo-efetividade mesmo considerando as limitações dessa análise simultânea ao en-

saio clínico randomizado, como as concessões feitas em relação à seleção dos participantes e 

ao protocolo de assistência clínica, uma vez que ao incorporar a tecnologia no serviço, o gestor 

terá menos controle sobre pacientes elegíveis e não contará com total adesão ao protocolo clí-

nico planejado. Assim, os ensaios clínicos randomizados, embora sejam o melhor nível de evi-

dência na investigação de eficácia, nem sempre fornecem a melhor informação para a análise 

econômica devido à limitação na extrapolação de seus resultados às condições reais de uso pela 

população, refletindo diretamente na aplicabilidade externa do tratamento. Ainda, a incerteza 

nos resultados decorrente da imprecisão nas estimativas de efeito para os desfechos avaliados 

deve ser considerada com cautela na avaliação econômica (98). Foi possível observar que o custo 

estimado do tratamento no grupo TF foi aproximadamente 36% menor que no grupo Controle, 

o que, mesmo aliado a diferença estatística entre os dados de média diária na escala BATES-
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JENSEN, indicaria a necessidade de considerar a TF como alternativa dominante de tratamento 

para os casos de lesões traumáticas de tecido mole associadas a fraturas de membros inferiores. 

Do mesmo modo, quando consideramos o quesito tempo de evolução até resolução, mesmo 

sem diferença estatística entre os grupos (mesma efetividade), considerando o custo mais baixo, 

o grupo TF deve ser também uma alternativa a ser considerada para inserção nos serviços de 

saúde 

Ao atingir final do tempo estipulado para inclusão de pacientes e coleta de dados, o 

tamanho da amostra foi recalculado baseado nos parâmetros de média e desvio padrão e subdi-

visão de acordo com a gravidade dos casos. Foi identificada necessidade de 33 pacientes com 

lesões de maior gravidade e 11 com menor gravidade (total de 44 pacientes no grupo interven-

ção) para obtenção de 90% de poder estatístico, e 44 no grupo controle. Se fosse adotado o 

cenário de 80% de poder estatístico, seriam necessários 25 pacientes com lesões de maior gra-

vidade e 9 de menor gravidade (34 pacientes no grupo intervenção) e 34 pacientes no grupo 

controle. Esse fato pode explicar a não significância estatística das análises para lesões de maior 

gravidade. Como já citado, é provável que o tratamento tenha benefício nessas lesões, mas o 

tamanho amostral prévio não capturava tal efeito. 

Ao subdividir a população em subgrupos considerando a gravidade da lesão, dentre os 

pacientes com menor gravidade, foi possível observar mais claramente os efeitos positivos da 

TF na comparação das médias diárias de avaliação das feridas na escala BATES-JENSEN, com 

diferenças estatisticamente significativas entre os grupos na pontuação total (Controle 34,78 x 

TF 27,46); e nos subitens tipo de tecido necrótico (Controle 3,34 x TF 1,43); quantidade de 

tecido necrótico (Controle 2,62 x TF 1,35) e tecido de granulação (Controle 3,92 x TF 2,79). 

Do mesmo modo, com relação ao tempo de evolução até a resolução da ferida, os pacientes 

portadores de lesões de menor gravidade que foram submetidos à TF atingiram os parâmetros 

de resolução das feridas em tempo significativamente menor que os do grupo controle (média 

TF foi de 7,0 dias versus controle de 14,6 dias; p = 0,03), evidenciando que a terapia TF possa 

ser considerada alternativa efetiva para pacientes com lesões mais superficiais e graves de par-

tes moles. 

Na análise econômica, pela matriz de custo-efetividade, do subgrupo de lesões menos 

graves, a TF foi dominante em relação ao tratamento padrão por apresentar maior efetividade, 

considerando os desfechos “média diária na escala BATES-JENSEN” (diferença de 7,32 pontos 
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na média) e “tempo de resolução da ferida” demonstrando que pode ser considerada como al-

ternativa dominante em relação ao controle, sendo mais efetiva com custo mais baixo. 

Nas lesões de maior gravidade, não foi possível observar diferença estatística nas médias 

diárias de avaliação das feridas na escala BATES-JENSEN entre os grupos. Nos subitens ta-

manho (Controle 2,67 x TF 3,25); tipo de tecido necrótico (Controle 3,34 x TF 2,56); quanti-

dade de tecido necrótico (Controle 2,37 x TF 1,81) e cor da pele ao redor da ferida (Controle 

2,51 x TF 1,56) foi possível observar diferenças estatísticas. Também nas lesões de maior gra-

vidade não houve diferença entre os grupos no tempo de evolução (média intervenção 26,25 

versus controle 44,25 dias; p = 0,15). 

Vale salientar que as lesões que consideramos de maior gravidade, especificamente os 

tipos Fr. C3 e Fr. O3 são lesões raras de se observar no pronto-socorro nas condições requeridas 

para serem incluídas neste protocolo. São casos de síndrome compartimental (Fr. C3) ou fratu-

ras expostas com membro mutilado (Fr. O3) que na maioria das vezes estão associadas a paci-

entes politraumatizados ou instáveis do ponto de vista hemodinâmico e que, portanto, não cum-

pririam os critérios de inclusão. Para se ter real estimativa dos efeitos de efetividade da TF 

nestes pacientes, possivelmente, haverá necessidade da condução de outros estudos randomi-

zados para se que construa uma base de dados que permita a execução de revisão sistemática e 

metanálise. 

Diante na análise dos dados aqui apresentados, podemos inferir que a TF pode acelerar 

o processo de reepitelização, aparecimento do sinal da prega e, consequentemente, reduzir o 

tempo de internação e liberação para cirurgia definitiva reduzindo ainda os custos do trata-

mento. Por outro lado, parece ter penetração limitada em lesões mais profundas e associadas a 

comprometimento de tecidos profundos complicados com necrose e infecção onde a penetração 

da luz do dispositivo é reduzida. 

Um outro aspecto deste estudo foi o uso combinado de diferentes comprimentos de onda 

no mesmo aparelho, campo em que há lacuna na literatura. Lima et al. (2020) em revisão da 

literatura sobre o uso combinado de duas ou mais radiações na TF, bem como seus possíveis 

efeitos (99) usou a base de dados MEDLINE (via Pubmed) para buscar estudos com restrições 

de ano (< 50 anos) e idioma (inglês), incluindo estudos em modelos humanos e animais, em 

condições saudáveis ou patológicas. Concluíram que o uso combinado de múltiplos compri-

mentos de onda possibilita atingir diferentes profundidades teciduais e fotorreceptores o que 
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pode beneficiar vários tipos de condições. Cai et al. (2020), em modelo de ferida em ratos 

diabéticos, avaliaram os efeitos da TF usando comprimentos de onda combinados dos espectros 

azul e vermelho na cicatrização de feridas. Células e animais foram separados em quatro grupos 

expostos ao comprimento ao vermelho ou azul. Foram avaliados in vitro viabilidade celular, 

apoptose e migração, expressão de óxido nítrico, fator de crescimento endotelial vascular, in-

terleucina-6 e fator de necrose tumoral alfa. Clinicamente, os ratos foram avaliados quanto às 

taxas de fechamento da ferida, deposição colágeno, intensidade de inflamação e densidade de 

neovascularização após irradiação de luz. Os autores relataram que, usando comprimentos de 

onda combinados, houve aceleração significativa do processo de cicatrização com o aumento 

da densidade de angiogênese, deposição de colágeno e alívio da inflamação in vivo. In vitro, a 

ação combinada estimulou a proliferação e migração celular e a produção de óxido nítrico, bem 

como reduziu espécies reativas de oxigênio e inflamação. Concluiu-se desta forma que a TF, 

com uso combinado de comprimentos de onda, promoveu efeito sinérgico na cicatrização de 

feridas secundárias ao diabetes (100). 

O estudo de Reuss et al. (2021), partiu da proposição de que a luz azul teria a proprie-

dade de modular os neurônios sensoriais e, assim, influenciar a nocicepção, comparou os efeitos 

da luz azul versus luz vermelha e controle térmico na sensação de dor em um modelo de dor 

humano experimental (101). Dor, hiperalgesia e alodinia foram induzidas em 30 voluntários sau-

dáveis por meio de eletricidade transcutânea de alta densidade de estimulação. Foram compa-

rados então o efeito terapêutico da luz azul, luz vermelha ou tratamento de controle térmico dos 

sintomas dolorosos. Como resultado, a luz azul reduziu substancialmente a dor espontânea, 

conforme avaliado pela pontuação na escala analógica visual de dor (EVA) e pelo Questionário 

de Dor McGill. Além disso, a luz azul mostrou também efeitos antihiperalgésicos, antialodíni-

cos e antihipestésicos em comparação à luz vermelha ou tratamento de controle térmico. Com 

esses achados, os autores concluíram que a fototerapia de luz azul pode ser uma nova aborda-

gem para o tratamento da dor em várias condições. 

Uma das complicações mais comuns no tratamento provisório (como era o caso dos 

participantes desse estudo) ou definitivo de lesões com fixador externo é a infecção de trajeto 

de pinos metálicos. Essa infeção está muitas vezes relacionada a problemas na colocação do 

fixador, com uso de brocas de alta rotação levando a lesão térmica do osso ou contaminação do 

trajeto dos pinos por acúmulo de secreções que favorecem a proliferação bacteriana. O uso 

prolongado do fixador também está relacionado ao aumento da incidência da infecção do trajeto 

de pinos. Esse estudo apontou que o grupo intervenção apresentou uma incidência deste tipo de 
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infecção quatro vezes menor que o grupo sham, podendo esse fator estar relacionado ao efeito 

bactericida esperado para luz azul. Outras complicações como infecção profunda, síndrome 

compartimental e infecção superficial da ferida, por outro lado, não apresentaram diferenças 

entre os dois grupos. Esse fator pode ser explicado porque as complicações estão diretamente 

relacionadas à energia do trauma e à magnitude inicial da lesão de partes moles e ao conse-

quente comprometimento da circulação dos tecidos. 

Um ensaio clínico randomizado publicado em 2022 mostrou resultados de longo prazo 

ao avaliar os efeitos da fotobiomodulação (FBM) comparada ao placebo no tratamento conser-

vador de fratura de rádio distal. Houve melhora da dor e da função física ao associar a FBM a 

um programa de reabilitação (102). Uma revisão sistemática publicada em 2020 sobre a eficácia 

da FBM para o tratamento de fraturas, classificou a certeza da evidência como baixa a muito 

baixa e concluiu que a FBM parece estar associada a melhora da dor e da função, mas reco-

menda a realização de novos estudos devido à escassez de literatura sobre este tópico (103). Há 

ainda uma lacuna na literatura sobre alto nível de evidência a respeito do melhor esquema tera-

pêutico da FBM para a proliferação e diferenciação celular no reparo de lesões complexas de 

partes moles, incluindo dose, tempo de aplicação, comprimento de onda, área aplicada e dura-

ção do tratamento para as lesões complexas de partes moles e suas particularidades. 

As principais limitações deste estudo referem-se ao pequeno tamanho da amostra para 

casos de maior gravidade, que pode ter levado à imprecisão nas estimativas de efeito deste 

subgrupo, e o momento de realização do estudo o qual, de maneira inesperada, teve alterações 

de protocolo devido ao cenário de pandemia. As análises de exames laboratoriais planejadas 

para serem colhidas a cada três dias não foram possíveis, o que dificultou a completude dos 

desfechos e a análise global dos resultados. 

O presente estudo é pioneiro na avaliação do uso da TF combinando a FBM e a terapia 

fotodinâmica (TFD) como tratamento adjuvante no reparo de lesões de tecidos moles após fra-

tura de tíbia associadas a lesões de partes moles, seguindo metodologia rigorosa em relação à 

seleção dos participantes, randomização, sigilo de alocação, mascaramento e controle de per-

das. Apesar do esforço no recrutamento de participantes, o cenário de pandemia dificultou o 

andamento do estudo no que diz respeito ao tamanho amostral e à realização de exames labo-

ratoriais no contexto de um hospital público que foi referência para o tratamento da COVID-

19. Como implicações para pesquisas futuras, diante dos achados deste estudo fica evidente a 
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necessidade de outros ensaios clínicos randomizados com o mesmo rigor metodológico e rela-

tado de acordo com o CONSORT (74), mas com maior número de participantes em especial de 

casos de maior gravidade, e avaliação dos desfechos no longo prazo, após a cirurgia definitiva, 

para apoiar a hipótese de uso da TF como opção terapêutica para lesões de partes moles por 

trauma de alta energia. 
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6 CONCLUSÃO 

Os resultados do presente ensaio clínico randomizado mostraram que o uso da TF apre-

sentou diferença comparado ao placebo em relação aos desfechos de eficácia e segurança ana-

lisados. O tamanho amostral deste estudo nos permite concluir que TF apresentou benefícios 

em lesões de menor gravidade, reduzindo a média diária na escala BATES-JENSEN em 7,32 

pontos e o tempo de resolução da ferida em sete dias comparado ao grupo controle e, conse-

quentemente, o tempo para a cirurgia definitiva, o período de internação e os custos. Em casos 

de maior gravidade, o tamanho amostral foi insuficiente para apontar diferença estatisticamente 

significativa entre os dois grupos. Trata-se de equipamento de custo relativamente baixo e de 

acessível para uso no ambiente hospitalar, e não requerer estrutura e pré-requisitos complexos 

para manuseio, o que indica que terapia fotônica agregando fotobiomodulação e terapia fotodi-

nâmica podem ser consideradas como tratamento promissor para as lesões traumáticas de teci-

dos moles associadas a fraturas. 
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8 ANEXOS 

8.1 ANEXO I – TERMO DE APROVAÇÃO DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA 

(CEP) 
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8.2 ANEXO II – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) 

Título do estudo: EFEITO DA FOTOBIOMODULAÇÃO NO TRATAMENTO DE LE-

SÕES TRAUMÁTICAS DE TECIDOS MOLES: ENSAIO CLÍNICO CONTROLADO 

RANDOMIZADO DUPLO-CEGO 

Este estudo envolve o tratamento e o cuidado de pacientes com lesões (machucados) graves de 

partes moles (pele, músculos, tendões e nervos) associadas a fratura na perna. A maioria dos 

pacientes que sofrem essas lesões são encaminhados ao centro cirúrgico para limpeza do feri-

mento e colocação de um fixador externo (conhecido popularmente como “gaiola”) para manter 

os ossos no lugar enquanto as lesões da pele, músculos, tendões e nervo cicatrizam. Esse fixador 

é um tratamento provisório, fica apenas por um tempo. Após a cicatrização, em geral o fixador 

é retirado e são colocados placas e parafusos também chamados de pinos internos, no osso do 

paciente, que é o tratamento definitivo. Acontece que enquanto as partes moles não cicatriza-

rem, a cirurgia definitiva não pode ser feita. Estamos pesquisando se a aplicação de tipo especial 

de luz chamada de LED, pode reduzir o tempo de cicatrização, a dor e a ocorrência de infecção. 

Este LED é uma forma de luz fraca, azulada ou vermelha a ser aplicada no local dos machuca-

dos que não causa dor. 

A participação do (a) Sr(a) neste estudo ocorrerá mediante seu consentimento. O senhor (a) está 

sendo consultado ANTES de qualquer procedimento de pesquisa. Nenhum procedimento será 

realizado se o senhor (a) não autorizar e todo o seu tratamento será realizado independente da 

sua participação ou não nesta pesquisa. 

1) Quais são os objetivos deste estudo? Para que serve essa pesquisa? 

Geralmente quando alguém sofre algum ferimento por causa de um trauma podendo ocorrer 

junto uma fratura, com muita violência na pancada, além de quebrar o osso, as partes moles, 

(no caso, pele, músculos, tendões, nervos e vasos sanguíneos) se machucam muito também. 

Quando isso ocorre, temos que esperar até estes tecidos cicatrizarem para podermos dar o tra-

tamento definitivo com nova cirurgia para pôr o osso no lugar e estabilizar com pinos, placas e 

parafusos internos. Até lá, o paciente fica com fixador externo, tomando analgésicos e antibió-

ticos na veia e fazendo curativos. A luz LED pode auxiliar na cicatrização de feridas. No en-

tanto, atualmente não sabemos se neste tipo de lesão o uso da luz LED pode acelerar a cicatri-

zação dos ferimentos. Este estudo é justamente para isso: para saber se a luz LED ajuda a cica-

trizar lesões graves por trauma. 

2) Qual é o número de participantes no estudo e qual é a duração da participação do 

paciente? 

Esperamos incluir 84 participantes neste estudo no Conjunto Hospitalar do Mandaqui. Os par-

ticipantes serão acompanhados durante o tempo que estiverem internados até que as feridas 

estejam cicatrizadas e possam fazer a cirurgia definitiva para fechamento da ferida. A sua par-

ticipação será somente durante o período de tratamento da ferida. 

3) Quais são os tratamentos do estudo? 
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Por meio de um tipo de sorteio (chamado de método aleatório), metade dos pacientes que acei-

tarem participar do estudo vai receber aplicação da luz LED na dose que acreditamos ser a ideal 

para o tratamento, e a outra metade receberá apenas um banho de luz sem o LED e sem efeito 

nenhum. Todos receberão os cuidados que são tidos como os melhores para este tipo de lesão: 

antibióticos, limpeza das feridas, fixador externo e curativos. A luz LED é considerada um 

tratamento complementar. 

4) Quais são os procedimentos do estudo? 

Até 36 horas após a cirurgia inicial de limpeza do ferimento, cada paciente receberá durante 15 

minutos por dia um banho de luz LED no local da ferida que pode conter LED ou não. As 

máquinas serão iguais de maneira que não é possível saber quem está em cada grupo. Não é 

necessário o uso de óculos de proteção, porque o aparelho que emite luz fica enrolado no mem-

bro lesionado e coberto com coberta do leito. 

Além disso, não será realizado nenhum tipo de procedimento ou exame além dos que o médico 

ortopedista decidir como necessários para o acompanhamento da sua saúde, independentes da 

sua participação ou de seu familiar/representado no estudo. 

5) Quais são as responsabilidades do paciente no estudo? 

O paciente deve responder aos médicos pesquisadores perguntas sobre sua dor no local de lesão, 

algum desconforto durante a aplicação da luz LED, se teve febre e permitir a aplicação dos 

banhos de luz nos momentos certos. No final o objetivo será avaliar se faz diferença tratar essas 

lesões de partes moles com luz LED ou não. Se a luz proporciona melhora da dor, evita infeção 

e se faz as feridas cicatrizam mais rápido. 

6) Quais são os possíveis riscos de participar neste estudo? 

O risco para esse estudo é considerado muito baixo, uma vez que a luz LED já é usada para 

acelerar a cicatrização de feridas operatórias e de outras lesões com segurança e sem efeitos 

colaterais como coceira, ardor ou queimaduras. Não há no momento certeza clara do uso espe-

cífico desta luz em lesões de partes moles por traumas graves. Pode haver alguma ansiedade 

em relação ao uso do banho de luz. Na verdade, essa pesquisa está sendo feita porque nós não 

sabemos se a luz LED tem algum efeito benéfico para casos como o seu. É importante que o Sr 

(a) se sinta à vontade para participar ou não deste estudo pois o seu tratamento não depende em 

nada da sua participação. Como dito anteriormente, o tratamento com luz LED é tido como um 

complemento aos cuidados padrão para este tipo de lesão. 

7) Quais são os possíveis benefícios de participar neste estudo? 

O benefício deste estudo será comprovado após a análise dos dados obtidos. Geralmente os 

efeitos de uma pesquisa demoram meses após a conclusão do estudo e só depois é que seria 

possível comprovar algum benefício. No momento o(a) Sr(a) ou seu familiar/representado não 

terá como perceber algum benefício direto da intervenção deste estudo. 

8) E se eu não quiser (mais) participar do estudo ou não quiser autorizar a participação 

ou continuação do meu familiar/representado no estudo, há outras opções? 
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O(a) Sr(a) ou seu familiar/representante legal poderá recusar-se a participar do estudo a qual-

quer momento mesmo após consentimento inicial. Isto ocorrerá sem punições ou prejuízo ao 

seu atendimento neste hospital. O seu cuidado neste hospital é de responsabilidade do seu mé-

dico assistente, independente da sua participação no estudo. Como o hospital que o Sr(a) está 

internado é público, que serve ao Sistema único de Saúde, o senhor não terá nenhum custo 

financeiro como seu tratamento. 

9) Serei ou meu familiar/representado será compensado por danos relacionados ao es-

tudo? 

Será dado ao paciente tratamento médico necessário nesta mesma instituição, caso ocorram 

eventuais danos, mencionados ou não neste termo, decorrentes do estudo. 

10) Serei ou meu familiar/representado será pago ou reembolsado para participar deste 

estudo? 

O(a) Sr(a) ou seu familiar/representado não será pago para participar deste estudo. Não há des-

pesas pessoais para o Sr.(a) ou seu familiar/representado pela participação em qualquer fase 

deste estudo, não gerando custo adicional. 

11) Quem terá acesso aos meus registros médicos ou aos registros médicos do meu fami-

liar/representado? Minhas informações ou as informações do meu familiar/representado 

são confidenciais? 

Somente os pesquisadores e equipe do estudo terão acesso aos seus dados/do seu familiar/re-

presentado. Em momento algum o seu nome/do seu familiar/representado será revelado. As 

informações serão confidenciais e utilizadas somente para fins desta pesquisa. Os resultados do 

estudo serão divulgados, para fins acadêmicos e científicos, sem a identificação de nenhum 

dado que revele a identidade dos participantes. Todos os dados do seu prontuário que forem 

coletados serão armazenados no computador do pesquisador responsável, Dr. Frederico Carlos 

Jana Neto. 

12) Contato em caso de dúvidas ou emergência 

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa Conjunto Hospitalar do Mandaqui 

– CHM. Se o (a) Sr(a) tiver qualquer dúvida, fique à vontade para entrar em contato com o 

Comitê de Ética em Pesquisa Conjunto Hospitalar do Mandaqui – CHM, Rua Voluntários da 

Pátria, 4301 – Prédio 4 – Casa Azul – Alto do Mandaqui, E-mail: cepchm@gmail.com, contato 

com Enfermeira Tereza. A equipe do estudo está à disposição para prestar quaisquer esclareci-

mentos antes, durante e após o estudo: Dr. Frederico Carlos Jana Neto, 11-97390 7314, Con-

junto Hospitalar do Mandaqui, Rua Voluntários da Pátria, 4301, São Paulo/SP. Se desejar en-

contrar o Dr. Frederico pessoalmente, o ambulatório dele funciona no Prédio Nove do Conjunto 

Hospitalar do Mandaqui nas terças feiras das 7 as 11h da manhã. 

Serão fornecidas ao(a) Sr(a)/seu familiar/representado quaisquer informações que forem des-

cobertas durante o estudo que possam influenciar sua decisão de continuar participando ou não 

deste estudo. 
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Por gentileza, assinale abaixo sua decisão sobre participar ou continuar a participar do estudo: 

EFEITO DA FOTOBIOMODULAÇÃO NO TRATAMENTO DE LESÕES TRAUMÁ-

TICAS DE TECIDOS MOLES: ENSAIO CLÍNICO CONTROLADO RANDOMIZADO 

DUPLO-CEGO 

O(a) senhor(a) aceita participar/continuar a participar do estudo, ou permite a participação/ con-

tinuação da participação de seu familiar? 

□ SIM (em caso de aceite rubricar todas as páginas) □ NÃO 

13) Declaração de consentimento: 

Fui informado (a) dos objetivos da pesquisa de forma clara e detalhada, e pude fazer perguntas. 

Também me foi garantido (a) pelo pesquisador sigilo que assegure minha privacidade. Estou 

ciente de todos os procedimentos que serão/foram realizados e dos possíveis riscos e benefícios 

e, em caso dúvida, poderei entrar em contato com a equipe do estudo. Ao assinar este termo de 

consentimento autorizo o acesso da equipe do estudo aos meus registros médicos/aos registros 

médicos do meu familiar/representado. Não estarei abrindo mão de meus direitos legais/dos 

direitos legais deles, nem ao direito de indenização. Recebi uma via assinada deste documento. 

Nome por extenso do participante 

Documento de Identificação RG ou CPF: ____________________________ 

Data*: _____/_____/_______ 

Impressão Dactiloscópica 

Assinatura ___________________________________________________ 

Informar 2 números de telefone para a realização do seguimento do estudo: 

- (_____) ____________________ 

- (_____) ____________________ 

Nome por extenso do representante legal do participante 

Documento de Identificação RG ou CPF: ____________________________ 

Data: _____/_____/_______ 

Assinatura ____________________________________________________ 

Especificar relação ______________________________________________ 

REPRESENTANTE LEGAL – Confirmo que as informações contidas no termo de consenti-

mento foram precisamente explicadas a mim/participante da pesquisa e compreendidas por 

mim/participante da pesquisa e que o consentimento foi fornecido voluntariamente por 

mim/participante da pesquisa. 

Nome por extenso da testemunha imparcial: 
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Documento de Identificação RG ou CPF: ____________________________ 

Data*: _____/_____/_______ 

Assinatura ____________________________________________________ 

Nome por extenso da pessoa que obteve o consentimento 

Documento de Identificação RG ou CPF: ____________________________ 

Data**: _____/_____/_______ 

Assinatura ____________________________________________________ 

Função no estudo 

(  ) Investigador(a) 

(  ) Coordenador(a) 

(  ) Subinvestigador(a) 

(  ) Coletador(a) de Dados 

(  ) Enfermeiro(a) 

*A ser datado pela pessoa que assinou. ** Uma testemunha é necessária se o participante da 

pesquisa não puder ler (por exemplo, se for cego ou analfabeto). A testemunha deverá participar 

de toda a discussão do consentimento do participante da pesquisa. Ao assinar este termo, a 

testemunha garante que as informações contidas no termo foram explicadas ao participante da 

pesquisa, que ele entendeu o que foi explicado a ele e que ele decidiu participar do estudo por 

vontade própria. 
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8.3 ANEXO 3 – TRADUÇÃO E ADAPTAÇÃO DO BATES-JENSEN PARA CULTURA 

BRASILEIRA (20) 
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8.4 ANEXO IV – ESCALA ANALÓGICA VISUAL (EAV) E FICHA DE AVALIAÇÃO 

DA DOR 

Código do paciente No: _____________ 

Data da Avaliação: _____________ 

Nome do(s) Avaliador(es):________________________________________________ 

Avaliação da dor pós-operatória 

Escala analógica visual (EAV) – indicar na régua colorida 

 

 

PERÍODO EAV 

1 DIA – data:  

2 DIA- data:  

3 DIA – data:  

...– data:  

8.5 ANEXO V – FICHA DE CONSUMO DE ANALGÉSICOS 

Código do paciente No: _____________ 

Data da Avaliação: _____________ 

Nome do(s) Avalia-

dor(es):________________________________________________________ 

USO DE ANALGÉSICOS 

 

DATA MEDICAMENTOS E POSOLOGIA 
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8.6 ANEXO VI – RELATO DE EVENTOS ADVERSOS 

Código do paciente No: _____________ 

Data da Avaliação: _____________ 

Nome do(s) Avalia-

dor(es):________________________________________________________ 

(  ) 1ª Avaliação – dia 1 PO  (  ) 2ª Avaliação – dia 2PO   (  ) 3ª Avaliação – dia 7PO 

Descrição de eventos adversos: 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

____________________ 
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8.7 ANEXO VII – ORÇAMENTO 

Orçamento do projeto 

1.Materiais permanentes, equipamentos de informática e softwares já licenciados ou de uso livre (Ex-

cel, REDCap, iMac, MacbookPro) 

Especificações Quantidade Fonte Custo total (R$) 

Computador 3 Pesquisador principal - 

Impressora 1 Pesquisador principal - 

Dispositivos de aplicação de FBM e 

similares para grupo controle 
15 

Cedidos para o estudo 

pela empresa Cosmedi-

cal 

- 

Subtotal (R$) 0,00 

2. Material de consumo 

Especificações Quantidade Fonte Custo total (R$) 

Resmas de papel 2 Pesquisador principal R$ 36, 00 

Tinta preta para HP 2200 2 Pesquisador principal R$ 116,00 

Caneta esferográfica 5 Pesquisador principal R$ 10,00 

Subtotal (R$) 162,00 

3. Serviços de terceiros e encargos 

Especificações Quantidade Fonte Custo total (R$) 

Revisão da análise estatística com 

profissional 
1 Pesquisador principal R$ 21.000,00 

Revisão ortográfica e gramatical 

com profissional 
1 Pesquisador principal R$ 5.000,00 

Tradução do trabalho para inglês 

com profissional nativo e editora-

ção para submissão em modelo de 

revista indexada (se aplicável) 

1 Pesquisador principal R$ 4.000,00 

Editoração e formatação do artigo 

para publicação em revista inde-

xada (se aplicável) 

1 Pesquisador principal R$ 2.000,00 

Taxa de publicação em revista inde-

xada de texto aberto (se aplicável) 
1 Pesquisador principal R$ 15.000,00 

Encadernação final 5 Pesquisador principal R$ 500,00 

Subtotal (R$) 47.500,00 

Total do projeto (R$) 47.765,00 

OBS.: Todos os gastos necessários para realização da pesquisa serão custeados pelo pesquisador prin-

cipal Dr. Frederico Carlos Jana Neto. 


