UNINOVE

o & @& @ D
Universidade Nove de Jutho

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

RITA DE CASSIA FERREIRA

TERAPIA FOTODINAMICA COMO COADJUVANTE NO
PROCESSO DE CICATRIZACAO DO PE DIABETICO: SERIE DE
CASOS

SAO PAULO

2022



UNINOVE

<o & @ @ D
Universidade Nove de Julho

RITA DE CASSIA FERREIRA

TERAPIA FOTODINAMICA COMO COADJUVANTE NO
PROCESSO DE CICATRIZACAO DO PE DIABETICO: SERIE DE
CASOS

Tese apresentada a Universidade Nove de Julho para a obtencéo do

titulo de Doutora em Biofotonica Aplicada as Ciéncias da Saude

Orientadora: Prof.2 Dr.2 Kristianne Porta
Santos Fernandes

Co-Orientadora: Prof.2Dr.2 Rebeca

Boltes Cecatto

Sao Paulo

2022



Ferreira, Rita de Cassia.
Terapia fotodindmica como coadjuvante no processo de
cicatrizacdo do pé diabético: série de casos. / Rita de Cassia Ferreira.

2022.
82 f.

Tese (Doutorado) - Universidade Nove de Julho - UNINOVE, Sio

Paulo, 2022.
Orientador (a): Prof’. Dr*. Kristianne Porta Santos Fernandes.

1. Terapia fotodindmica antimicrobiana. 2. Pé diabético. 3. Bates-

Jensen. 4. Ferida. 5, Cicatrizacdo.
I. Fernandes, Kristianne Porta Santos. II. Titulo.

CDU 615.831




Séo Paulo, 23 de junho de 2022.

TERMO DE APROVACAO

Aluno (a): Rita de Cassia Ferreira

Titulo da Tese: “Terapia fotodinamica como coadjuvante no processo de
cicatrizacao do pé diabético: série de casos”.

Presidente: PROF?. DRe. KRISTIANNE PORTA SANTOS FERNANDES //g

: - /‘.\ \—1/ i
Membro: PROF2. DR2. RAQUEL AGNELLI MESQUITA FERRARI__ ' “AAA W\ Hlpaara
!

Membro: PROF. DR. JOSE ANTONIO SILVA JUNIOR Oozi Antonce Sibpa Qiorion
7 V4

\ 4 / /’
A
Membro: PROF2. DR2. REBECA BOLTES CECATTO // iy 4 K

Membro: PROF. DR. RICARDO SCARPARO NAVARRO W




RESUMO

O pé diabético é uma das principais complicagBes da diabetes mellitus com alta
mortalidade, morbidade e grande utilizacdo de recursos publicos em longos
tratamentos clinicos e cirargicos. O tratamento dessas lesdes é desafiador devido
a sua etiologia multifatorial. Este estudo teve como objetivo avaliar a evolucao
clinica de pacientes portadores de pé diabético tratados com terapia fotodinamica
utilizando da escala de Bates-Jensen (BJ). Foram acompanhados 21 pacientes,
da clinica de cirurgia vascular do Conjunto Hospitalar do Mandaqui na cidade de
Séo Paulo, sendo 16 homens e 5 mulheres, com média de 58 anos de idade. Os
pacientes realizaram o tratamento padrdo da instituicdo acrescido da Terapia
Fotodindmica antimicrobiana (aPDT) usando o fotossensibilizador azul de
metileno 0,01% e irradiacdo com laser (660 nm, 100 mW, 1W/cm?, 60 J/cm?, 6J
por ponto). A cobertura primaria utilizada como curativo foi a hidrofibra com prata
aplicada apos a PDT. A escala BJ foi usada nos momentos pré e pés término da
PDT para avaliar a evolucédo das lesdes, bem como a area, caracteristicas do leito
tecidual, caracteristica e quantidade de exsudato, edema perilesional, tecido de
granulacéo e epitelizacdo. Os pacientes foram divididos em 4 grupos (alta, alta
por piora, em tratamento e perda) que foram comparados utilizado o software
SPSS Statistics com significancia de 0,05. Os resultados demonstraram que na
amostra geral houve diferenca significativa nos valores da escala BJ pré e poés
aPDT. Em relacdo aos itens da BJ avaliados ap6s a aPDT na amostra geral ndo
se encontrou significancia no tamanho da lesédo, porém houve significancia no
descolamento, quantidade e tipo de tecido necrético e endurecimento perilesional.
Ao avaliar esses mesmos itens da BJ nos pacientes que tiveram alta houve uma
diferenca estatistica no tamanho da leséo, tipo e quantidade de tecido necroético,
tipo e quantidade de exsudato e edema perilesional. Neste acompanhamento a
aPDT se mostrou um tratamento eficaz, seguro, de baixo custo, bem tolerado,
com alta adesdo de pacientes e viabilidade de execucdo no servico publico de
saude.

Palavras-chave: terapia fotodinAmica antimicrobiana, pé diabético, Bates-
Jensen, ferida, cicatrizacéo



ABSTRACT

Diabetic foot is one of the main complications of diabetes mellitus with high
mortality, morbidity and large use of public resources in long clinical and surgical
treatments. The treatment of these lesions is challenging due to their multifactorial
etiology. This study aimed to evaluate the clinical evolution of patients with diabetic
foot treated with photodynamic therapy using the Bates-Jensen (BJ) scale.
Twenty-one patients from the vascular surgery clinic of the Conjunto Hospitalar do
Mandaqui in the city of Sdo Paulo were followed up, 16 men and 5 women, with a
mean age of 58 years. Patients underwent standard institutional care plus
antimicrobial Photodynamic Therapy (aPDT) using a 0.01% methylene blue
photosensitizer and laser irradiation (660 nm, 100 mW, 1W/cm2, 60 J/cm2, 6J per
point). The primary dressing used as a dressing was hydrofiber with silver applied
after PDT. The BJ scale was used before and after the end of PDT to assess the
evolution of the lesions, as well as the area, characteristics of the tissue bed,
characteristics and amount of exudate, perilesional edema, granulation tissue and
epithelialization. Patients were divided into 4 groups (discharged, discharged due
to worsening, in treatment and loss) that were compared using the SPSS Statistics
software with a significance of 0.05. The results showed that in the total sample
there was a significant difference in the values of the BJ scale before and after
aPDT. Regarding the BJ items evaluated after aPDT in the general sample, no
significance was found in the size of the lesion, but there was significance in the
detachment, amount and type of necrotic tissue and perilesional hardening. When
evaluating these same BJ items in patients who were discharged, there was a
statistical difference in lesion size, type and amount of necrotic tissue, type and
amount of exudate and perilesional edema. In this follow-up, aPDT proved to be
an effective, safe, low-cost, well-tolerated treatment, with high patient adherence
and feasibility of implementation in the public health service.

Keywords: antimicrobial photodynamic therapy, diabetic foot, Bates-Jensen,
wound, healing
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1. CONTEXTUALIZAQAO

A diabetes mellitus (DM) € uma sindrome caracterizada por falta de insulina
e/ou deficiéncia de seus efeitos, causada por multiplos agentes etiolégicos. A
hiperglicemia crénica resultante € acompanhada por distlrbios no metabolismo
de carboidratos, lipideos e proteinas (Sociedade Brasileira de diabetes, 2022). A
diabetes pode ser classificada em: DM tipo 1: de origem autoimune, decorrente
da destruicdo das células B pancreéticas que resulta na deficiéncia completa de
insulina, mais comum em criancas e jovens; DM tipo 2: a forma mais comum,
associada frequentemente a obesidade e ao envelhecimento caracterizada pela
resisténcia a insulina, deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células 3
pancreaticas além de alteracdes na secrecao de incretinas (Sociedade Brasileira
de diabetes, 2022). O Diabetes Gestacional ocorre sobretudo devido a uma grave
intolerancia a glicose, causada por alteracbes nos horménios gestacionais
(Guidelines clinical management-American College of Obstetricians and
gynecologists, 2018).

Segundo a Federacédo Internacional de Diabetes, em 2021, 537 milhfes de
adultos (20-79 anos) viviam com diabetes - 1 em cada 10. Este nimero devera
aumentar para 643 milhdes em 2030 e 783 milhdes em 2045. No Brasil, ha cerca
de 16 milhdes de diabéticos e o pais ocupa a 62 posicdo no ranking mundial
(Federacéo Internacional de Diabetes 2021).

O envelhecimento da populacéo, a crescente prevaléncia da obesidade e do
sedentarismo, e 0s processos de urbanizagdo sao considerados 0s principais
fatores responsaveis pelo aumento da incidéncia e prevaléncia de DM em todo o
mundo (Saeedi et al.2019).

Em vista do fato de que a DM esta relacionada a um alto indice de
complicacbes que afetam a qualidade de vida, o seu aumento representa
consequéncias de impacto econdmico, social e psicolégico. Por isso, a DM é um
grande problema de salde publica (Zhang et al.,2017), estando entre as dez

principais causas de incapacidade cronica no mundo (Saeedi et al., 2019).

1.1. Diabetes Mellitus: Um inimigo silencioso
As complicacdes diabéticas agudas ocorrem de maneira intermitente e

incluem  hipoglicemia, cetoacidose diabética, sindrome hiperosmolar
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hiperglicémica e acidose lactica diabética. J& as complicacbes diabéticas
cronicas, que ocorrem insidiosa e lentamente, durante todo o percurso da doencga,
incluem a doenca vascular cerebral, a doenca arterial obstrutiva periférica
(DAOP), a retinopatia, a nefropatia e a neuropatia periférica (Wu et al.,2018). A
neuropatia periférica pode ser dividida em sensorial, motora e autonémica, sendo
que 50% dos pacientes com DM podem desenvolver neuropatia periférica
sintomatica nos 25 primeiros anos da doenca (Thole & Loebmann, 2016).

A neuropatia sensorial reduz ou elimina a sensibilidade superficial e o
sentido de vibragdo, aumentando o risco de trauma nas extremidades e o0s
mantendo imperceptiveis as vezes por longos periodos agravando as lesdes
Volmer-Thole, et al. 2016). Por outro lado, quando acomete os pés ela também
pode gerar a atrofia dos musculos da perna, aumentando a pressédo nos pés. Os
traumas mais comuns nos pés podem ocorrer por pressao excessiva e constante
(calcados inadequados), danos mecanicos (cortes, perfuracdes), danos térmicos
(sol e outros agentes térmico), danos quimicos e ainda como reflexo da presséo
moderada constante que gera um processo inflamatério (Volmer-Thole, et al.
2016, Panero et al.,2019).

A neuropatia motora pode gerar atrofia dos musculos do pé o que gera
posicionamento incorreto (como dedos em garra) e perda de reflexo do tend&o de
Aquiles (Volmer-Thole, et al. 2016). A combinacdo da neuropatia motora e
sensorial leva a carga desigual nos pés, o que com o tempo pode levar a formacéo
de areas de hiperqueratinizacao e ulceras (Volmer-Thole, et al. 2016).

A neuropatia autondmica (pode acometer 20% dos pacientes com DM e
acompanhar 30 a 50% dos pacientes que apresentam neuropatia periférica) leva
a disfuncdo vasomotora e sudomotora, o que acarreta aumento da perfusao
sanguinea e hiperaquecimento da pele acompanhada de ressecamento,
aumentando ainda mais o risco de lesbes (Volmer-Thole, et al. 2016). A
neuropatia autonémica pode evoluir também para esclerose arterial média,
osteoartropatia diabética (pé de Charcot), edemas e diminuicdo da
viscoelasticidade e alteracdes na espessura cutanea (Volmer-Thole, et al. 2016).

A DAOP se caracteriza pela reducao de fluxo sanguineo, principalmente, nos
membros inferiores, quando as artérias estdo afetadas por estenoses

progressivas ou oclusdes decorrentes da aterosclerose. Apesar da DM ser um



17

dos fatores de risco para a DAOP, as complica¢cdes da DAOP nos pacientes com
DM se apresentam de forma muito mais agressiva (Mota et al 2017).

A neuropatia periférica (NP) e a doenca arterial periférica (DAOP) tornam os
pés dos diabéticos extremamente vulneraveis a lesdes, feridas e infeccoes,
permitindo assim o0 aparecimento de muitas complicagbes crbnicas
incapacitantes. De acordo com a revisao publicada por Armstrong et al. (2017),
ao menos um terco dos pacientes diabéticos ira apresentar alguma Ulcera aberta
nos pés, ao longo da vida. A NP é responsavel por cerca de 50% dos casos de
sindrome do pé diabético (Panero et al.,2019). Ja a DAOP responde por 15% dos
casos, enquanto em 35% as ulceragBes nos pés se desenvolvem como uma
combinacao de NP e DAOP (Boulton 2008, Lobmann 2011, Monteiro-Soares et al
2011, Boulton 2013, Boulton 2014, Volmer-Thole, et al. 2016).

1.2. O Pé diabético

O Pé Diabético pode ser caracterizado pela presenca de infec¢do, ulceracéo
e/ou destruicéo de tecidos profundos associados a anormalidades neurolégicas e
a varios graus de doenca vascular periférica em pessoas com DM (GRUPO DE
TRABALHO INTERNACIONAL SOBRE PE DIABETICO, 2001).

Independentemente da fisiopatologia e da presenca da neuropatia associada
ou ndo a doenca vascular, o pé diabético € por si s6 uma condicdo com
significativo impacto na morbimortalidade e comorbidades do portador de DM ja
que é responsavel por 20% a 25% das internacdes desta populacédo. Mais ainda,
cinco em cada seis grandes amputacdes de membros inferiores séo realizadas
em pacientes diabéticos e 85% das amputacdes nessa populacdo séo precedidas
por ulceracdo e pela presenca do pé diabético cronico (Monteiro et al., 2012;
Zhang et al., 2017).

Rodrigues et al. (2022), publicaram, em uma metanalise, dados
demonstrando que a prevaléncia de amputa¢cdes entre 0s pacientes portadores
do pé diabético variou de 1,3% a 66% entre os estudos analisados. Os autores
concluiram ainda que o DM foi considerado o principal fator de risco para a
ocorréncia de amputacdes. Pessoas com diabetes apresentam uma razéo de
risco (RR) de 22,3 em comparacdo com n&o-diabéticos para evoluirem a

amputacao apos a ocorréncia das lesdes do pé diabético (Rodrigues et al.,2022).
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Uma vez instaladas, as Ulceras abertas demandam um grande esforco,
tempo e custo de todo o sistema de saude, pacientes e familiares. Esse longo
processo gque por vezes culmina na ocorréncia final da amputacdo € sem sombra
de duvida, desgastante e custoso. Nesse sentido, estudos tém concluido que a
chave para o acompanhamento do pé diabético sdo as a¢des preventivas, focadas
em esforgos principalmente no ambito educacional e na prevengao da ocorréncia
das ulceras abertas bem como das infec¢des locais que podem evoluir para
planos mais profundos, necrose ou até infeccfes sistémicas por meio de um
manual técnico de orientacdes (Fang, Galiano,2009; Wu et al.,2018; Miranda et
al.2021).

Em paralelo, um dos principais fatores agravantes da evolucao das Ulceras
do pé diabético, é a presenca das infec¢des locais. Em cerca de 89% dos casos,
essas feridas sdo infectadas por multiplos agentes diferentes como fungos mistos
e/ou agentes bacterianos: Serratia, Morganella, Proteus vulgaris, Haemophilus,
Acinetobacter, Enterococcus e Staphylococcus aureus entre outros (Peters et
al.,2012; Tardivo et al.,2014).

As infeccdes podem ocorrer superficialmente no tecido cutadneo, ou
acometer tecidos mais profundos como musculos, tenddes e 0Ssos, com presenca
ou auséncia de necrose associada. Infeccbes cutaneas mais superficiais sdo
geralmente causadas por bactérias gram positivas, como Staphylococcus aureus,
Staphylococcus coagulase-negativos e espécies de Streptococcus (Noor et
al.,2018). Jaainfeccao profunda do tecido 6sseo, chamada de osteomielite, pode
ocorrer na vigéncia de qualquer microrganismo participante da flora normal da
pele, mas, também, muito comumente de microrganismos multirresistentes como
a Pseudomonas aeruginosa ou as bactérias da familia Enterobacteriaceae
(Lipsky, Uckay, 2021). Em pacientes que apresentam lesfes com saida de
secrecdao fétida ou gangrena, além de sinais infecciosos sistémicos, € comum a
presenca de infeccdes por bactérias anaerdbias, como Clostridium sp. e
Bacteroides sp (Noor et al.,2017).

E consenso na literatura que a infecgéo lentifica o processo de cicatrizag&o
das ulceras do pé diabético e aumenta muito o risco de amputacdo de membros
inferiores. Estimativas chegam a mencionar que em cerca de 2/3 dos casos de

Ulcera aberta no pé diabético, os quadros de infec¢gdo sdo fatores determinantes
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a evolucdo para amputacdo. Em 2019 Sen e colaboradores publicaram uma
metandlise mostrando, dentre outros fatores, que existe um aumento de 1,94
vezes no risco de amputacao relacionado ao pé diabético ulcerado nos pacientes
com histéria de osteomielite (IC 95%, 1,336-2,826; P = 0,001 (Sen et al., 2019).

A abordagem dos pacientes que apresentam o pé diabético prevé, medidas
de tratamento da infeccdo local associada a medidas preventivas. O
gerenciamento complexo desses pacientes tornou-se, portanto, um forte
argumento para uma abordagem multidisciplinar dessas lesbes (Bakker,
Apelqvist,2016).

Figura 2: Ulcera infectada de pé diabético. Fonte: prépria autora
1.3. Tratamento do pé diabético

No inicio do século XX, o Dr. Frederick Treves (1853-1923) revolucionou a

gestdo dessa patologia quando estabeleceu trés principios importantes como os
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pilares do tratamento das Ulceras diabéticas: o desbridamento, a descompressao
e a educacéo preventiva em saude. Com base nesses principios, o tratamento até
hoje inclui as premissas do cuidado local da ferida, curativos que promovem um
ambiente Umido, o alivio das pressbes mecanicas sobre as feridas e o
desbridamento quando infectada ou necrosada. Além disso, sabe-se hoje, que a
avaliacao e o tratamento das alteracOes vasculares associadas, o tratamento de
infeccdo ativa local e o controle glicémico sistémico sdo pecas fundamentais no
sucesso do tratamento (Lavery, Davis,2016; Estelle, Nestoras,2018).

Mesmo quando o tratamento de uma ulcera é bem-sucedido, o risco de sua
recorréncia € de 40% no primeiro ano e 65% nos primeiros 3 anos apds a cura
devido a manutencao dos fatores de risco locais e sistémicos, muito comuns em
diabéticos mal controlados (Jaap et al.,2020). Tardivo et al., (2014) afirmam que
mais da metade das amputacdes de membros inferiores poderiam ter sido
evitadas com detecc¢édo e cuidados adequados de prevencao pré-amputacoes.

Bus et al. (2020), afirmaram que os cinco elementos-chave que suportam o
seguimento preventivo do pé diabético sao a identificacdo do paciente portador
de maior risco de desenvolver Ulceras abertas, inspecdo e exame regular do pé,
educacdo preventiva para que o paciente, a familia e os profissionais de saude
evitem situacdes ambientais de risco a ulceragbes locais, o uso rotineiro de
calcados adequados e o tratamento adequado dos fatores de risco para ulceracdo
como a hiperglicemia, o controle da doenca arterial associada e das alteracdes
nutricionais que possam impedir uma boa cicatrizagéo.

Medidas gerais como o exame clinico a beira do leito tem como objetivo
descrever a localizacdo das lesbes e/ou classificar a extensdo da infeccdo. Na
avaliacao clinica da infeccdo no pé diabético, sinais determinantes como eritema
local, aumento de temperatura, sinais de inflamacao, edema e secrecéo purulenta
sdo determinantes na avaliacdo do diagnéstico, do prognostico e na melhor
escolha terapéutica (Lipsky et al., 2016; Barwell et al.,2017).

A investigagdo laboratorial com proteina C reativa (PCR) e outros
marcadores bioquimicos para avaliacdo de resposta terapéutica, bem como
exames de imagem como a radiografia simples e/ou a ressonancia nuclear

magnética (RNM), sdo também preconizados em situacdes especificas, mediante
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critérios especificos, para avaliar a presenca de osteomielite e complementacéo
da investigacéo clinica (Barwell et al.,2017).

Neste cenario, 0s curativos se apresentam como uma alternativa viavel para
o cuidado de ulceras colonizadas nao infectadas ou ndo do pé diabético. S&o
realizados com materiais de diferentes composic¢des, utilizados para limpar,
desbridar tecidos desvitalizados, manter um ambiente favoravel a cicatrizacéo e a
reparacao da ferida, além do controle do equilibrio da flora bacteriana no leito da
local (Armstrong, Meyr,2019).

Ainda que o grau da evidéncia ndo seja atualmente de forte intensidade, a
utilizacdo de curativos a base de prata, sdo amplamente utilizados em lesbes
infectadas, e tém demonstrado em relatos de casos, um 6timo uso como agente
acelerador de cicatrizacdo e como medida de prevencdo na ocorréncia de
resisténcia bacteriana a antibioticos (Durnville et al,2017).

Curativos a base de prata tem uma atividade antimicrobiana de amplo
espectro contra cepas multirresistentes e suscetiveis a mdltiplas drogas, como
Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli, Staphylococcus aureus resistente a
meticilina (MRSA) e S. aureus resistente a vancomicina. A prata é tdxica para
microrganismos, afetando enzimas respiratérias e componentes do sistema
microbiano de transporte de elétrons. Além disso, os ions de prata exercem um
mecanismo bactericida pela ligacdo ao DNA bacteriano interferindo nos processos
de transcricdo e replicacdo (Rai et al.,2012; Domenico et al.,2020). Diferentes
formulagdes contendo prata demonstraram alterar a colonizacao bacteriana local
em feridas de cicatrizacdo lenta o que pode ser uma alternativa aos
antimicrobianos convencionais, principalmente quando usados topicamente em
altas concentracfes diretamente no local da infeccdo (Domenico et al.,2020).

J& em relacdo aos casos de pacientes portadores de Ulceras infectadas, o
“International Working Group on the Diabetic Foot” (IWGDF) preconiza além das
medidas multidisciplinares de diagndstico, prevencdo e cuidado, o uso de
antibioticos escolhidos de acordo com a gravidade clinica e suscetibilidade dos
agentes microbianos causadores. E importante salientar que o tratamento das
infec¢des superficiais e/ou profundas das Ulceras diabéticas visa ndo apenas a
erradicacdo dos microrganismos locais, mas, também, barrar a propagacgéo

sisttmica da infeccdo e auxiliar os mecanismos de reparacdo tecidual e
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cicatrizacéo local. A literatura é enfatica em demonstrar que a infeccdo da ulcera
contribui como um mecanismo de perpetuacdo da area cruenta, impedindo a
cicatrizacao local e o fechamento ordenado da ferida (Burgess et al.,2021).

No caso de infec¢cdes leves ou moderadas esta indicada a prescricdo de
antibiéticos orais e no caso de infecc6es graves como a osteomielite o uso de
antibiéticos parenterais seguidos de tratamento oral por pelo menos 4 semanas.
Alguns agentes a serem considerados incluem as penicilinas, cefalosporinas,
carbapenémicos, metronidazol (em combinacdo com outro antibidtico),
clindamicina, linezolida, daptomicina, fluoroquinolonas ou vancomicina (Lipsky et
al., 2020).

Nos casos de osteomielite comprovada e/ou faléncia do tratamento
medicamentoso por 04 semanas e/ou sinais de gravidade como necrose tecidual,
ou abscesso profundo (abaixo da fascia), sindrome compartimental ou isquemia
grave dos membros, a indicagéo cirurgica de debridamento, associado ou ndo a
amputacao, € primordial (Lispky et al.,2020). Portanto, ainda hoje as principais
alternativas de tratamento para os portadores de osteomielite complicada, séo o
desbridamento cirargico e/ou a amputacao. O tratamento cirirgico desses casos
auxilia na formacao e reepitelizacdo do tecido de granulacao e reduz as pressoes
plantares em areas de atrito. O debridamento cirdrgico também desempenha um
papel importante no controle da infeccdo, uma vez que os tecidos desvitalizados
favorecem a proliferacdo bacteriana (Estelle, Nestoras,2018, Pitocco et al.,2019).

Infelizmente, dificilmente essas alternativas encerram totalmente as lesdes,
uma vez que a amputacao nesses casos €, geralmente, seguida de uma nova
infeccdo no coto residual (Richard et al.,2018). Além disso, os longos periodos de
internacdo necessarios as amputacdes cirargicas infectadas, geram um grande
Onus para o sistema Unico de saude e pacientes, diminuindo funcionalidade,
qualidade de vida e aumentando o numero de complicacdes associadas (Haddad
et al.,2010).

Por isso ha uma tendéncia mundial em se reduzir as taxas de desbridamento
e amputacdes destes pacientes. Ha relatos de uma reducdo de 40 a 60% das
taxas de desbridamentos cirargicos/amputacao entre pacientes com diabetes nos
altimos 10 a 15 anos no Reino Unido, Suécia, Dinamarca, Espanha, Estados

Unidos e Australia (Moxey et al.,2011).
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O custo do tratamento cirargico também se mostra um problema de saude
publica. Uma estimativa recente do custo médico direto das amputacbes de
membros inferiores nos Estados Unidos é de US $50.000, por amputacéo,
perfazendo um custo total anual ao sistema de saude americano de US $1,6
bilhdo (Olinic et al.,2019).

Em contrapartida, Saltoglu et al. (2021), demonstraram em um grande
estudo multicéntrico prospectivo observacional que a utilizacdo de antibioticos de
amplo espectro sem critérios vem contribuindo para o aumento de reinfeccao,
resisténcia multi microbiana e amputac¢des subsequentes.

Uma dessas terapias coadjuvantes no tratamento de pé diabético é a
Terapia Fotodinamica (“Photodynamic Therapy”, PDT). A terapia fotodinamica,
consiste no uso de um agente fotossensibilizador (FS) que iluminado por fonte de
luz especifica, na presenca de oxigénio, libera espécies reativas de oxigénio
(EROS) capazes de eliminar células indesejadas como as tumorais, bacterianas,
virais e fungicas (Hamblin, Hasan,2004). Quando usada no tratamento de
infeccbes pé denominada PDT antimicrobiana (aPDT). Tem-se informacfes de
suas primeiras utilizacdes ha mais de 1000 anos, porém as pesquisas sobre essa
terapia aumentaram somente ap0s a década de 1960 e foram impulsionadas
recentemente devido ao aumento da resisténcia microbiana aos antibioticos
(Hamblin, Hasan 2004, Zanin et al,2014). A PDT além de sua acao antimicrobiana
ainda demonstrou ser capaz de ativar o processo inflamatério, a atividade dos
fibroblastos, fatores de crescimento e a sintese de colageno bem como modular
aremodelacéo tecidual (Sharma et al. 2005, Sahu et al. 2013, Tavares et al. 2015).

Quando o FS é iluminado, ele absorve a luz visivel em comprimento de onda
especifico, passando do estado fundamental para o primeiro estado excitado
singlete de curto tempo de vida. No estado singlete (S1), o FS pode perder energia
emitindo luz rapidamente (fluorescéncia) ou converter-se ao estado triplete (T1) de
menor energia. A partir do estado triplete, cujo tempo de vida € maior do que no
estado singlete, o FS pode participar da formagédo das espécies reativas de
oxigénio EROS ou ROS (“Reactive Oxygen Species”) transferindo elétrons
(reacédo do tipo I) formando assim radicais livres ou transferindo energia ao
oxigénio molecular, gerando o oxigénio singlete (reagéo tipo Il). No estado triplete,

o FS pode ainda ir perdendo energia lentamente emitindo luz (fosforescéncia). Os
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produtos gerados nessas reagfes podem causar varios danos aos componentes
das células microbianas ou alterar suas atividades metabolicas irreversivelmente,
resultando em morte (Almeida et al, 2014).

Apesar de sua capacidade citotdéxica, esse € um processo seguro a
pacientes, devido a seletividade dos FS, seu pouco tempo de vida Gtil no estado
ativo e baixa difusdo em meio bioldgico (Zanin et al, 2014, Warrier et al, 2021).

O FSideal para PDT seria 0 que apresentasse elevada absorcéo de luz, alta
seletividade para as células alvo, auséncia de efeito citotéxico se ndo iluminado,
longo tempo de vida no estado tripleto, alta eficiéncia na geracdo de EROs,
solubilidade em agua, estabilidade e pureza quimica além de ser economicamente
vidvel (Nunez et al. 2019, Boltes Cecatto et al 2020). Os FS mais comuns s&o as
porfirinas, clorinas, bacterioclorinas, ftalocianinas, as fenotiazinas e alguns
produtos naturais (Nunez et al. 2019, Dias et al. 2020). Com relacdo a PDT
aplicada aos pés diabéticos foram relatados o uso dos FS fenotiazinas,
ftalocianinas, curcumina e o acido 5-aminolevulinico (ALA) derivado da pro-

toporfirina 1X.

1.4. Terapia fotodindmica antimicrobiana no tratamento do pé diabético

Tardivo & Baptista (2009) relataram 2 casos de cura de osteomielite em
pacientes com pés diabéticos utilizando aPDT. Em ambos o FS (mistura 1:1 de
azul de metileno e azul de toluidina 2% em agua (ambos fenotiazinas) e extrato
de Hypericum perforatum 10% em propilenoglicol) foi injetado nas lesées. Em um
paciente o local foi iluminado externamente com uma fonte de luz ndo coerente
(570-750 nm, 100 mW) e internamente com uma fibra éptica (HeNe 632 nm, 5
mW) que foi inserida pela fistula até tocar o osso, ambas mantidas por 10 minutos.
No segundo caso foi usado como FS o azul de metileno 2% em &gua e o extrato
de Hypericum perforatum 10% em propilenoglicol. Uma fibra Optica de luz branca
(7 mW) foi inserida pela fistula até o osso e uma fonte de luz ndo coerente (570—
750 nm, 100 mW) foi usada para iluminacéo externa, sendo ambas mantidas por
10 minutos. A frequéncia de tratamento nos dois casos foi inicialmente diaria e
posteriormente em dias alternados até o periodo de 102 dias quando ambos
atingiram a cura observada por exame clinico e radiogréfico,

Morley et al. (2013) avaliaram por meio de um estudo clinico randomizado,

placebo-controlado, os efeitos da aPDT com a utilizacdo do fotossensibilizador:
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PPA 904 [BROMETO 3,7-bis (N, N-dimetilamino) fenotiazina-5-ium] em Ulceras
cronicas e feridas de pés de diabéticos. O PPA 904 foi sensibilizado com luz
vermelha 50J/cmz2 por 15 minutos. Apos 3 meses de tratamento, 16 pacientes,
foram analisados e foi possivel observar o fechamento total das lesées no grupo
tratado quando comparado ao grupo placebo, evidenciando assim a aPDT como
um tratamento promissor pela sua agao antimicrobiana como agente adjuvante na
cicatrizacao de feridas.

Tardivo et al. (2014) compararam o uso da aPDT ao tratamento convencional
em 34 pacientes com pé diabético e osteomielite acompanhados por 2 anos. No
grupo controle (16 pacientes) foi usada a antibioticoterapia associada ao
desbridamento e remocdo éssea ou amputacdo, se necessario. No grupo
experimental, a PDT (18 pacientes) foi aplicada 2 vezes por semana inicialmente
e uma vez por semana quando da auséncia de material purulento. O FS usado foi
uma mistura 1:1 de azul de metileno e azul de toluidina 1% em &gua. Para
iluminacéo interna foi usada uma fibra éptica de luz branca (6 J/cm?, 10 mW/cm?)
inserida pelas fistulas até o 0sso e para iluminacao externa foi usado um conjunto
de 4 LEDs (640 nm, 50 mW/cm?, 30 J/cm?) ambos aplicados por 10 minutos em
cada sessdo. Todos os pacientes do grupo controle sofreram amputacdes. No
grupo experimental, apenas 1 sofreu amputacéo, 2 foram curados de infec¢oes
por bactérias resistentes a antibioticos e 17 foram curados.

Mannucci et al. (2014) compararam por meio de um estudo clinico controlado
randomizado, o efeito antibacteriano e a tolerabilidade de 3 concentragdes (0,10,
0,30 e 0,50%) de um gel contendo o FS RLP068 (ftalocianina) aplicado uma Unica
vez em pés diabéticos. Todos os 62 pacientes receberam amoxicilina oral (875
mg) e acido clavulanico (125 mg) trés vezes ao dia por 7 dias. Nos grupos
experimentais, o gel foi aplicado nas feridas e apés 1h, foi fotoativado (689 nm,
500 s, 60 J/cm2). No grupo controle foi usado gel placebo. O desfecho principal
foi a avaliacdo da carga bacteriana na ferida antes e imediatamente ap0s o
tratamento onde pode ser observada uma reducéo dose dependente da carga
microbiana. Os autores também relataram que o efeito antimicrobiano foi
progressivamente menor apos 3, 8 e 15 dias da aplicacdo, sendo a diferenca
significante somente até o terceiro dia. Os exames sanguineos evidenciaram

minima absorcdo do FS e o tratamento foi considerado seguro e bem tolerado.
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Rosa et al. (2017) relataram o caso de 1 paciente diabética portadora de
lesdo por pressao no calcaneo que foi tratada com 1 sessao de aPDT usando
como FS a curcumina 1,5% [1,7-bis(4-hidroxi-3-metoxifenil)-1,6-heptadieno-3,5-
diona] em emulsdo e como fonte de luz um conjunto de 30 LEDs de 450 = 10 nm
(30 mW/cm?, 22 J/icm?) por 12 min. Apés a PDT a lesdo foi tratada com
fotobiomodulagdo, usando um laser de 660 nm (10 J/cm?,1000mW/cm?) duas
vezes por semana e coberta com membrana de celulose. A cicatrizacéo total da
Ulcera ocorreu apoés 30 dias de tratamento.

Em 2017, Carrinho e colabores avaliaram o efeito aditivo de 10 sessdes de
aPDT com laser vermelho (660nm, 30mW, 6 J/cm? 8s com aplicacdo pontual, 3
vezes por semana) com o FS azul de metileno 0,01% em 6 pacientes com pé
diabético e ulceras em cicatrizagdo comparados a um grupo de 6 pacientes
também portadores de pé diabético, mas tratados somente com pomada de
colagenase e cloranfenicol. O estudo durou 22 dias e os resultados mostraram
uma diminuicdo das areas das lesdes nos pacientes tratados com pomada e PDT
em relacdo ao grupo controle tratado somente com a pomada.

Tardivo et al. (2017) avaliaram a necessidade de desbridamento em
pacientes com pés diabéticos sem sinais de isquemia arterial tratados com aPDT.
Destes pacientes, 17 passaram por desbridamento e posteriormente foram
tratados com PDT e 40 receberam tratamento somente com PDT. Todos o0s
pacientes receberam 1 g de ciprofloxacina e 900 mg de clindamicina via oral
diariamente, durante os primeiros 14 dias de tratamento. Uma solug&o 1:1 de azul
de metileno e azul de toluidina (ambos a 1%) foi usada como FS, que na
ocorréncia de osteomielite foi inserida com seringas no trajeto das fistulas. Para
iluminacdo foram usadas fibras opticas ligadas a uma fonte de luz halégena
branca (400-725 nm, 6 J/cm?,10 mW/cm? por 10 minutos) e um conjunto de LEDs
de 640 nm (30 J/cm?, 50 mW/cm? por 10 minutos). As sessdes foram realizadas
uma vez por semana em todos os pacientes até a cicatrizacdo. Os pacientes
tratados somente com PDT atingiram a cura em média 29 dias antes dos tratados
com desbridamento e PDT. Todos os pacientes atingiram a cura sem recidivas
apos um ano de acompanhamento.

Uma revisdo sistematica sobre o uso da aPDT no reparo e cicatrizacdo de

lesdes abertas de pele, infectadas ou n&o, selecionou 17 estudos e concluiu que
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a PDT se mostrou efetiva, em Ulceras abertas de pele de diferentes etiologias
auxiliando no processo de cicatrizagédo e remodelamento. Dos estudos avaliados,
02 foram realizados em portadores de Ulceras no pé diabético com resultados
favoraveis ao uso da aPDT, ndo apenas como agente descolonizador ou
antimicrobiano, mas também como catalisador dos processos de cicatrizagao.
Foram utilizados como FS: [3,7-bis (N, N-dibutylamino) phenothiazin5-ium
bromide] e Pyropheophorbide-a; com os parametros de luz: 570-670 nm / 50
J/icm2 e 680 nm, em ambos o protocolo foi realizado semanalmente (Neis-Reis et
al., 2018).

Martinelli et al. (2019) relataram o tratamento de 4 pacientes portadores de
pé diabético com aPDT, duas vezes na semana usando como FS o RLP068
(ftalocianina) por 30 m e iluminacédo com LED de 630 nm (60 J/cm2) por 8 minutos.
Todos os casos obtiveram cura em diferentes intervalos de tempo.

Panto et al. (2020) reportaram a eficacia da aPDT por meio de uma revisao
de literatura e apresentacdo de serie de 4 casos nos quais utilizaram o
fotossensibilizador RLP-068 (ftalocianina) no tratamento das Ulceras do pé
diabético. A PDT foi realizada 2 vezes por semana utilizando o LED 630nm
(60J/cm?, em 8 minutos de irradiacdo) como fonte de luz. Os resultados mostraram
que os efeitos antimicrobianos da PDT se iniciaram imediatamente apds a
primeira aplicacao e as lesfes todas as lesbes mostraram expressiva reducédo de
tamanho.

Em estudo multicéntrico conduzido por Monami et al. (2020), os resultados
da PDT se mostraram promissores no tratamento das Ulceras do pé diabético. Em
um dos centros a frequéncia da aPDT foi de 2 vezes por semana (9 pacientes), e
em outro, 3 vezes por semana (55 pacientes) com o mesmo protocolo de PDT
utilizando o fotossensibilizador RLP0O68 (ftalocianina) com laser de 630nm (8
minutos de irradiacdo e 60 J/cm?). Os resultados preliminares mostraram que as
diferentes frequéncias de aplicacdo trouxeram resultados positivos tanto para a
reducdo da carga bacteriana quanto para a area da ferida apds 2 semanas de
tratamento.

Brocco et al. (2020) apresentaram série de 22 casos de pacientes com pé
diabético tratados com aPDT em 5 centros diferentes. Foi utilizado o

fotossensibilizador RLP-068 (ftalocianina) e luz de 630nm (60 J/cm?, por 8
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minutos) duas vezes por semana totalizando de 4 a 16 aplicagbes. Os pacientes
receberam antibioticoterapia quando necessario. Ao final dos tratamentos, 68%
dos pacientes foram curados ou tiveram a area da ferida reduzida em mais de
50%. Além disso de haver reducdo da carga microbiana total e patogénica das
lesbes.

Mancusi et al. (2021) relataram, em uma série de 17 casos, a eficacia da
aPDT no tratamento de Ulceras de pé diabético. Os autores utilizaram o
fotossensibilizador RLP-068 (ftalocianina), associado ao LED vermelho 660nm,
60J/cm? durante 8 semanas. Juntamente com a PDT os pesquisadores usaram
técnicas de estimulacdo magnética local. Apds a terapia, observaram uma
reducdo nas areas das lesdes, diminuicdo do processo inflamatério e da carga
bacteriana.

Ja Lorenzoni et al. (2021) compararam a relacao custo-beneficio inicial de
curto prazo (10 semanas) e o0 impacto orcamentario (mais de 5 anos) do
tratamento convencional adicionado a aPDT (com o fotossensibilizador RLP068,
ftalocianina) com o tratamento convencional isoladamente. Concluiram que se os
resultados demonstrados na literatura até o momento puderem ser confirmados
em estudos com populacdo maior, a redugéo no tempo para a cicatrizagao das
lesbes obtida com uso da PDT melhoraria o atendimento dos pacientes sem
comprometer a sustentabilidade financeira do sistema de saude.

Li et al. (2022) relataram 5 casos de pés diabéticos infectados tratados
semanalmente com aPDT com uso do FS &cido 5-aminolevulinico 20% (ALA) e
LED de 635 nm (100 J/cm?, 80 mW/cm?) por 1 a 3 sessdes. As infeccdes foram
totalmente curadas nos seguimentos de até 1,2 anos.

Como relatado anteriormente, os resultados sugerem que a aPDT apresenta
resultados significativos na reducao de infeccdes e Ulceras do pé diabético e tem
acao adjuvante no processo de reparacéao tecidual e cicatrizacéo destas lesdes,
sendo que a maioria dos trabalhos foram desenvolvidos usando os FS
ftalocianinas ou fenotiazinas.

As fenotiazinas apresentam intensa absorcao na regido do vermelho que
esta dentro da janela terapéutica onde ha efetiva penetracdo da luz nos tecidos,
além disso possuem bom rendimento de EROs e toxicidade seletiva as estruturas

microbianas (Tardivo et al. 2009). Nesta classe de FS se destaca o azul de



29

metileno. Além das vantagens citadas anteriormente, o azul de metileno apresenta
baixa toxicidade, baixo custo e é facilmente encontrado no mercado (Tardivo et
al. 2005, Tardivo et al. 2009, Boltes Cecatto et al. 2020)

Uma reviséo recente sobre o uso do azul de metileno em aPDT em humanos
concluiu que existe a necessidade avangar no conhecimento a respeito de sua
utilizac@o por meio de novos estudos clinicos bem delineados (Boltes Cecatto et
al. 2020.

Este estudo buscou avaliar a evolucéo clinica de pacientes portadores de pé
diabético tratados com aPDT com o azul de metileno e utilizando uma escala
validada para a avaliagcao do processo de cicatrizacao.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral
Avaliar o efeito coadjuvante da terapia fotodinamica antimicrobiana com azul

de metileno no tratamento do pé diabético através da escala de Bates-Jensen.

2.2. Objetivos Especificos
Avaliar o efeito da terapia fotodinamica em relacdo a area das feridas do pé

diabético.
Avaliar o efeito da terapia fotodinamica em relacdo aos itens da escala

Bates-Jensen.
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3. METODOLOGIA

3.1. Delineamento do Estudo

Trata-se de um relato de uma série de casos de pacientes atendidos de
janeiro de 2020 a junho de 2022 pela equipe de cirurgia vascular e grupo de
curativos do Conjunto Hospitalar do Mandaqui (CHM), um hospital publico de nivel
terciério localizado na cidade de Sao Paulo, Brasil. O projeto de pesquisa foi
aprovado pelo comité de ética do Conjunto hospitalar do Mandaqui sob o registro
CAEE 41181220.10000.5551 (APENDICE A). Cada participante recebeu uma
explicacdo verbal sobre o estudo e somente participou do mesmo apoés livre
aceite, com assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE B). O estudo esta em conformidade com a Declaracdo de Helsinki
(revisada em Fortaleza, 2013) e segue as normas de regulamentacéo de pesquisa
em seres humanos (resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude). Os dados
pessoais e as informacgdes clinicas foram obtidos de prontuérios clinicos dos
participantes e em seguida arquivados em um banco de dados (planilha Excel)

desenvolvido pelos préprios pesquisadores onde somente eles tiveram acesso.

3.2. Amostra

A amostra foi composta por 21 pacientes diabéticos e que estavam em
seguimento desde janeiro de 2020 por Ulcera infectada com sinais de gravidade
e risco para amputacdo apos tratamentos anteriores sem sucesso. Todos foram
tratados com protocolo convencional do servico e antibioticoterapia sistémica,
descrito no Anexo A e receberam como tratamento adjuvante a terapia

fotodinamica.

3.3. Critérios de Incluséo
Conforme padronizado no hospital, foram incluidos para seguimento no
ambulatorio de PDT:
e Pacientes maiores de 18 anos de ambos os sexos, diabéticos, que
apresentaram diagnostico de pé diabético infectado, com sinais de
gravidade que indica risco de evolucdo a amputagcéo, sem sinais

clinicos de isquemia vascular;
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e Pacientes com coto de amputacdo de pododactilos, amputacao
transmetatarsica, fasciotomia plantar ou transtarsica com Ulcera
extensa,;

e Pacientes que apresentaram necessidade de retratamento da
mesma lesdo, com amputacdo ou drenagens de fascia com
abscesso ou ainda piora clinica da ferida evidenciada com aumento
da secrecdo, acumulo de fibrina e biofilme, que ndo melhoraram
com medidas locais mecanicas e curativos e coberturas
tradicionais padronizadas na instituicéo;

e Pacientes com membro Unico;

e Pacientes apdés revascularizacao distal com Ulcera extensa.

3.4. Critérios de Exclusao

Foram excluidos pacientes com estados clinicos criticos em cuidados
paliativos, individuos com histérico de fotossensibilidade a terapia fotdnica, que
possuiam alteracdes neuroldgicas e psiquiatricas e também pacientes portadores

de isquemia vascular associada.

3.5. Terapia Fotodinamica antimicrobiana

Apos a limpeza com solucéao fisioldgica 0,9%, todas as lesdes eram irrigadas
com o uso do Fotossensibilizador (FS) Azul de Metileno (AM) na concentracdo de
0,01% em solugcdo aquosa fornecido pela instituicdo (Farmacéutica Paulista-
Brasil). Posteriormente as lesbes foram cobertas com gaze embebida com o FS
por 5 minutos até que ocorresse a absor¢cao do mesmo pelo tecido cutaneo. As
concentracbes do FS e tempo pré irradiacdes foram estabelecidas conforme
literatura (Carrinho et al 2017, Tardivo et al. 2017).

Apébs o tempo de pré irradiacdo foi realizada a aplicacdo da luz com o
equipamento de laser Omnia Ecco fibras® (Figura 3).

A irradiacédo foi feita de forma pontual com contato direto com a ferida em
todo a sua superficie cruenta a cada 1 cm, em angulo de 90 graus. A ponteira da
caneta do equipamento laser estava protegida com filme PVC, descartado apos a
aplicacdo. Tanto o paciente, quanto os pesquisadores utilizaram oOculos de
protecdo especificos para o comprimento de onda laser utilizado durante toda a

terapia.
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Os parametros do aparelho de laser usados durante o estudo foram
discutidos pela equipe da Cirurgia vascular e Grupo de curativos do Hospital
Mandaqui e norteados por alguns estudos clinicos (Carrinho et al., 2017, Tardivo

et al.,2017). Os parametros estdo descritos na figura 4.

Figura 3: Aparelho de laser Omnia Ecco fibras

Comprimento de onda 660 nm
Poténcia radiante média | 100 mW
Area 0,10 cm?
Irradiancia 1 W/cm?
Exposicdo radiante 60 J/cm?
Energia radiante 6)J
Tempo 60 s
Modo de operacgao continuo

Figura 4: Parametros dosimétricos laser: Omnia Ecco fibras®

Logo apés a PDT, as feridas eram irrigadas com solucéo fisiol6gica a 0,9%
e cobertas com o curativo hidrofibra com prata Aquacel® . A PDT foi realizada a
cada 07 dias no setor ambulatorial até a alta do ambulatério (critérios de alta
descritos a seguir).

Todos os pacientes do ambulatério foram treinados e orientados a trocarem
as coberturas (Aquacel®) em suas casas de 48 a 72h, retornando semanalmente
para reavaliacdo da equipe e nova sessao terapéutica (Figura 5). O curativo
Aquacel® (sédio boximetilcelulose) forma de um gel quando em contato com fluido

da ferida absorvendo seu o exsudato promovendo controle da umidade, podendo
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assim permanecer mais tempo evitando muitas trocas e manipulacdes (Atkin,

2019). A figura 6 mostra a sequéncia da aplicacao da aPDT.

AQUACELEER =

4
&

Figura 5: Hidrofibra de prata (Aquacel)®

Figura 6: Etapas da aplicacdo da aPDT

Todos os pacientes receberam antibioticoterapia (ATB) com sulfametoxazol
800mg e trimetoprima 160mg por 14 dias ap0s a alta hospitalar, antes do inicio
deste estudo, conforme protocolo da instituicio. Em um segundo momento,
durante o estudo PDT, no caso de auséncia de melhora clinica das lesfes, a
opcado escolhida pela equipe da cirurgia vascular foi a repeticio da ATB
(Sulfametoxazol 800mg-+trimetoprima 160mg) por mais 14 dias. Na amostra, 5
pacientes (23,8%) tiveram que repetir esse esquema, durante o periodo de

sessdes semanais de PDT.

3.6. Dados coletados

3.6.1. Dados epidemioldgicos coletados dos prontuarios

Os dados que foram coletados dos prontuarios correspondem as avaliacdes
clinicas e epidemiolégicas de rotina do ambulatério de seguimento hospitalar e
compreenderam os seguintes dados:

e |dade;
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e Sexo;

e Presenca de comorbidades;

e Uso de medicacdes;

e Historia de Tabagismo e/ou etilismo;

e Tempo de DM,;

e Tempo de Leséao ulcerada aberta;

e Localizacdo das lesdes;

e Historico de cirurgias ou amputacdes prévias;

e Uso de antibioticoterapia

3.7. Avaliagéo clinica da leséo

As lesbes foram avaliadas com o instrumento de Bates-Jensen Wound
Assesment Too-BWAT ou Bates-Jensen (Anexo B). Essa escala € validada e
utilizada para nortear a evolucéo de feridas.

A Bates-Jensen (BJ) foi traduzida e adaptada para a o portugués do Brasil e
sua e utilizacdo se mostra pratica, objetiva e conclusiva para acompanhar a
evolucéao cicatricial de feridas (Alves et al. 2015, Carboni et al. 2020) sendo um
excelente preditor do processo de cicatrizacdo de feridas em 142 pacientes
portadores de lesdo por pressdo comparado a outros instrumentos (Bates et
al.,2019).

A escala contém 13 itens que avaliam na lesdo: tamanho, profundidade,
bordas, descolamento, tipo e quantidade de tecido necrético, caracteristicas e
guantidade do exsudato; edema e endurecimento perilesional; cor da pele
perilesional; qualidade do tecido de granulagéo e epitelizacdo. Cada item da
escala é classificado por escore de 1 a 5; onde 1 indica a melhor condicdo e 5 a
pior condicao da ferida.

A aplicacdo do instrumento Bates-Jensen foi precedida pela medicdo das
lesBes com fitas métricas descartaveis, que eram postas junto a borda das lesdes.

Em seguida foram feitos registros fotograficos com uso celular da marca
Sansung® A30. Posteriormente as imagens foram enviadas para o programa de
software ImageJ, onde foram analisadas as areas em centimetros quadrados por

avaliadores especialistas (Figura 7).
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Figura 7: Imagem fotogréfica ilustrativa da delimitacéo da area da leséo realizada no programa Image J
(Fonte: autor)

3.8. Critérios analisados para alta do ambulatério de PDT

As condicdes que determinaram a alta dos pacientes do ambulatério de PDT
foram as seguintes:

e Escore da escala Bates-Jensen menor ou igual a 28;

e Lesado cobertaem 75 a 100% de area;
e [Feridarasa;

e Auséncia de descolamento de borda;

e Auséncia de sinais clinicos de infec¢ao;

e Auséncia de risco de evolugao para amputacao.

Os pacientes que conseguiram atingir pelo menos 5 desses quesitos,
receberam alta do ambulatério de PDT e continuaram seu tratamento clinico com
o0 procedimento padrdo de curativos de acordo com protocolo institucional no
ambulatério da cirurgia vascular.

Todos os critérios de alta de cada paciente foram discutidos e analisados

pela equipe da cirurgia vascular e do grupo de curativos do Hospital do Mandaqui,
seguindo protocolo institucional.



37

4. ANALISE ESTATISTICA

Os dados descritivos e inferenciais foram analisados com uso do Software
Estatistica IBM SPSS, verséo 20.

Para os dados descritivos buscou avaliar resultados clinicos de cada um dos
grupos e também dados gerais de frequéncia, tais como média, mediana, desvio
padrdo. Para selecdo de testes utilizou-se o critério do teste de normalidade
Shapiro-Wilk. A distribuigcdo heterogénea, anormal, e 0 nimero de sujeitos definiu
melhor contexto para testes ndo parameétricos.

Foram comparados os resultados da analise clinica de 4 grupos de pacientes
(pacientes que tiveram alta, pacientes em tratamento, pacientes que desistiram)
e pacientes que pioraram) a partir do Teste de Kruskal-Wallis.

Foram comparados os valores pré e pos de area, tamanho, profundidade,
bordas, descolamento, tipo tecido necroético, quantidade tecido necrético, tipo de
exsudato, quantidade de exsudato, cor de pele, edema perilesional,
endurecimento perilesional, tecido granulagéo, epitelizacdo e classificagdo geral
na Escala Bates Jensen, pelo Teste de Wilcoxon.

Por fim, a analise avaliou correlacdes a partir do Teste de Correlacdo de
Spearman entre Escala Bates-Jensen e Tempo de fechamento de ferida; entre
tempo de PDT e cicatrizagao.
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5. RESULTADOS

Foram analisados 21 participantes portadores de pé diabético em
seguimento no ambulatorio da cirurgia vascular do Conjunto Hospitalar do
Mandaqui. Para melhor entendimento dos resultados, a amostra total deste estudo
composta por 21 individuos diabéticos foi dividida em 04 grupos de analise: um
grupo referente aos pacientes que realizaram todo o tratamento proposto e que
receberam alta do ambulatério de PDT de acordo com os critérios preconizados
no hospital (13 pacientes, 61,9%, denominado grupo ALTA PDT); grupo composto
por um Unico paciente que apresentou uma piora do quadro por reinfeccéo (4,7%,
denominado ALTA PIORA); grupo de 02 pacientes que abandonaram o
tratamento por questbes sociais (9,5%, denominado PERDA) e um grupo de 05
pacientes (23,8%) que no momento de encerramento da coleta do estudo ainda
estavam em tratamento (portanto com uma avaliacdo de momento final pé6s PDT
sem preencher os critérios de alta e encerramento da terapia), grupo denominado
EM TRATAMENTO.

Casuistica da amostra
A amostra total ndo teve uma distribuicdo homogénea quanto ao género
(Figura 8), sendo 16 do sexo masculino (76,2%) e 5 do sexo feminino (23,8%). O

mesmo se refletiu nos grupos (Figura 9).

Feminino
24%

= Masculino Feminino

Figura 8: Distribuicdo de género na amostra total
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Figura 9: Distribuicao de género nos grupos

0

Em tratamento

39

Quanto a idade dos participantes (Figuras 10 e 11), os valores variaram de

33 a 77 anos com média de 58 anos com desvio padrédo de 11,7.

N° DE PARTICIPANTES

33 42 46 49 53 55 57 61 62 63 67 70 72
IDADE

Figura 10: Distribuicéo por faixa etaria na amostra total

73 77
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2,5

2
2
1,5
1 1 1 1 11 1
1 - -
0 : = = =
42 46 53 55

33 49

1 1 1 1 1

N° DE PARTICIPANTES

57 61 62 63 67 70 72 73 77
IDADES

Figura 11: Distribui¢éo por faixa etaria nos grupos

Em relacdo a outras caracteristicas e fatores de risco na amostra total, 9
pacientes (42,9%) eram hipertensos e 6 (28,6%) eram tabagistas. O tempo de
Diabetes Mellitus variou de 10 meses a 12 anos e 3 dos participantes nao

souberam informar o tempo de doenca (Figura 12).

10 MESES
5% 1ANO

NAO SABE
14%

12 ANOS
5%
2 ANOS
10 ANOS 14%
10%
9 ANOS
5% 3 ANOS
9%

5 ANOS
10%

14% 6 ANOS
5%

Figura 12: Distribuicdo por tempo de DM na amostra total
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Em relagdo ao etilismo, 20 participantes (95,2%) informaram nao fazer
consumo frequente do alcool e apenas 1(4,8%) revelou consumir alcool. O tempo
das lesbes variou de 1 més a 11 anos de duracédo (Figura 13, sendo que 12
pacientes (55%) apresentavam a lesdo ha menos de 2 anos, 7 pacientes entre 03
e 08 anos e apenas 2 pacientes (10%) possuiam as feridas ha mais de 8 anos. A
média de tempo das les@es foi de aproximadamente 3 anos (Tabela 1).

10 DIAS
5%

1ANO
25% 1 MEs
20%

7 MESES
5%

5 MESES
10%

2 MESES
20%

4 MESES
15%

Figura 13: Distribuicdo por tempo de lesdo na amostra total

Quanto ao membro afetado, 8 pacientes (38,1%) apresentavam lesdo no
Membro Inferior Direito (MID) e 13 (61,9%) no Membro Inferior Esquerdo (MIE).
As regides dos membros mais afetadas foram a regido transmetatarsica (33,3%),
halux (19%), os pododactilos (14,3%) e a regido plantar (14,3%).

Da amostra total, cerca de 13 pacientes (56%) realizaram cirurgia prévia
anterior ao tratamento PDT, sendo amputac¢des transmetarsicas, amputacdes de
halux e de pododactilos. Também foram realizados desbridamentos de cotos e
fasciotomias plantares.

As carateristicas descritas na casuistica estdo resumidas na Tabela 1.
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Tabela 1: Caracteristicas dos participantes do estudo

PACIENTES N %

Idade

33-43 2 10
44 -54 3 15
55- 65 11 55
66- 76 4 20

Tempo da lesdo

0-2anos 11 55
3-5anos 3 15
6 - 8 anos 4 20
9-11 anos 2 10

Localizagdo da lesao
MIE
MID

Quanto ao numero de sessbes de PDT na amostra total a média foi de 7,2

sessfes (desvio padrdo de 3,13), o numero minimo de sessdes foi de 4 e o
namero maximo 13. A distribuicdo de nimero de sessdes na amostra total e nos
grupos esta apresentada nas Figuras 14 e 15, respectivamente.
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Figura 14: Quantidade de sess@es de PDT realizadas por paciente na amostra total
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Figura 15: Quantidade de sessdes de PDT por paciente nos grupos

5.1. Resultados referentes a escala de Bates-Jensen (BJ) e a area da lesao
O teste de normalidade indicou distribuicdo anormal (p=0,000) dos valores

encontrados, indicando uma populagdo que se comportou de maneira

heterogénea quanto as variaveis dependentes. Desta forma, devido ao tamanho

da amostra e valor do teste optou-se por utilizar testes ndo-parametricos.
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Os dados gerais podem ser observados na Tabelas 2 e 3. Na amostra total,
observou reducdo de média de escore final, bem como da pontuagdo minima e

maxima.

Tabela 2: Descritivos gerais de BJ na amostra geral (n=21) inicial e final

Valor na
escala BJ
Média 30,66
Mediana 28
Desvio padréo 6,92
Inicial Minimo 20
Maximo 48
Média 24,80
Mediana 24
Final Desvio padréo 5,46
Minimo 16
Maximo 36

Tabela 3: Descritivos gerais de BJ na amostra total - inicial e final

ESCORE ESCORE Numero de

B . BJ Sessfes de PDT

J (Inicial) (Final)
Média 30,66 24,80 7,5
Mediana 28 24 6
Desvio padréo 6,92 5,46 3,32
Minimo 20 16 4
Maximo 48 36 13

Os descritivos iniciais e finais nos grupos sugerem uma reducao de valores
médios do escore final de BJ. O desvio padrao que inicialmente era heterogéneo
se tornou mais homogéneo sobretudo no grupo que estava em tratamento no
momento de encerramento do estudo. Esses dados podem ser observados na

Tabela 4.



Tabela 4: Descritivos gerais de BJ por grupo - inicial e final

ESCORE ESCORE Numero de
BJ BJ Sessdes de
(Inicial) (Final) PDT
Média 28,69 21,61 6,53
Mediana 28,00 21,00 6,00
ALTA PDT Desvio padréo 5,43 3,88 2,69
(n=13) Minimo 20 16 4
Maximo 41 31 12
Média 34,4 29,8 11,2
Mediana 30 30 12
EM TRATAMENTO Desvio padréo 10,06 1,30 2,94
(n=5) Minimo 25 28 6
Méaximo 48 31 13
Média 36 30,5 4,5
Mediana 36 30,5 4,5
PERDA Desvio padréo 2,82 7,77 0,70
(n=2) Minimo 34 25 4
Méximo 38 36 5
PIORA (n=1) Valor 27 30 8

Buscou-se avaliar os dados descritivos da area inicial e area final da lesdo.

A Tabela 5 apresenta os resultados onde pode ser observado houve uma reducéo

da area também na amostra total.

Tabela 5: Descritivos gerais de area da leséo na amostra total (n=21) inicial e final

Area (cm?)

Média 12,82

Mediana 8,51

Inicial Desvio padréo 11,95
Minimo 0,43

Maximo 36,71

Média 8,18

Mediana 5,01

Final Desvio padréo 10,14
Minimo 0,06

Maximo 34,57

Quando comparados por grupos os dados descritivos indicam diminui¢ao da

area no grupo “alta PDT” e “em tratamento”, e aumento de area nos grupos “piora”

e “perda. Os dados podem ser analisados na Tabela 6.
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Tabela 6: Descritivos de area da leséo por grupos (inicial e final)

Area Area (final) Aumento/

(inicial) Diminuicao
Média 11 3,64
Mediana 5,19 0,64

ALTA PDT Desvio padréo 12,16 4,59 Diminuig&o
(n=13) Minimo 0,43 0,06
Maximo 36,71 14,79
Média 17,59 11,31
Mediana 16,35 5,13

EM TRATAMENTO Desvio padréo 13,58 10,43 Diminuicao
(n=5) Minimo 1,07 3,11
Méaximo 34,26 26,01
Média 17,49 30,77
Mediana 17,49 30,77

PERDA Desvio padréo 7,37 5,37 Aumento
(n=2) Minimo 12,28 26,97
Maximo 22,71 34,57

PIORA (n=1) Valor 3,35 6,31 Aumento

Em 1 paciente (4,7%) houve piora da area das lesdes, com aumento da area
cruenta. Apesar disso, em relagéo as porcentagens de melhora na amostra geral,
a area da lesdo apresentou uma diminuicdo de tamanho que variou de 18,15 % a
97,26% a menos do que o tamanho original, tendo em média uma porcentagem

de reducdo de 62% da area aberta.

5.2. Resultados Inferenciais

Diante das medidas descritivas expostas anteriormente, buscou-se avaliar
se houve diferenca significativa no valor geral de BJ, de seus componentes e da
area de lesdo entre os momentos inicial e final.

Foi verificada diferenca significativa entre o pré e pGs para os valores totais
da BJ na amostra geral, indicando que a reducdo constatada nas médias foi

estatisticamente significativa. Os dados podem ser observados na Tabela 7.
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Tabela 7: Comparacao entre valores iniciais e finais de BJ no grupo geral (Kruskal-Wallis)

ESCORE BJ (inicial) ESCORE BJ (final) p Z
Média 30,66 24,80 0,004 -2,871
Mediana 28 24
Desvio padrédo 6,92 5,46
Minimo 20 16
Maximo 48 36

*Teste de Comparacéo Kruskall-Wallis, p< 0,05.

Buscou-se também investigar diferencas nos grupos comparando-se 0s
valores de BJ inicial e os valores da BJ final entre os grupos. N&o houve diferencas
entre os grupos em relagdo aos dados da BJ iniciais (p=0,313) demonstrando
homogeneidade da amostra por entre os grupos. No entanto houve diferenca
significativa entre os valores finais da BJ comparando os grupos. Nesse caso, 0S
valores finais da BJ no grupo de pacientes que recebeu alta por critérios/PDT,
demonstrou mudanca significativa, ndo observada nos demais subgrupos. Os

dados podem ser verificados na Tabela 8.

Tabela 8: Comparacéo entre grupos para medidas de BJ inicial e final (Kruskal-Wallis)

N BJ (inicial) p* BJ (final) p*
ALTA PDT 13 Posto de média 9.46 0,313 7,54* 0,013
EM TRATAMENTO 5 Postode média 1320 16,70
PERDA 2  Posto de média 17,00 16,50
PIORA 1 Posto de média 8.00 16,50

*Teste de Comparacéo Kruskall-Wallis, p< 0,05.

Também buscou-se avaliar se a diferenca entre os valores de pré e pos da
BJ nos grupos foi significativa. Para isso também se utilizou o Teste de Wilcoxon.
Houve diferenca estatisticamente significativa no grupo de pacientes que recebeu
alta por critérios e no grupo que permaneceu em tratamento. Os dados podem ser
observados na Tabela 9.

Tabela 9: Comparacéo entre pré e pds por grupos para medidas de BJ inicial e final (Wilcoxon)

N MédiaBJ (inicial) Média BJ (final) p 4
ALTA PDT 13 28,6 21.6 0,005 _gp
EM TRATAMENTO 5 30,6 24.8 0,004 g7
PERDA 2 36 30,5 0,655 _0 44
PIORA 1 *ndo passivel de analise*

*Teste de Comparacéo de Wilcoxon, p< 0,05.
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Em relacdo aos itens da Escala Bates Jensen, buscou-se comparar as
diferencas entre os subgrupos nos valores encontrados no momento pré
tratamento utilizando-se o teste Kruskal-Wallis. Nao houve diferenca significativa
entre 0s grupos, para nenhum dos itens avaliados na BJ, demonstrando
novamente homogeneidade da amostra. Esses dados podem ser observados na
Tabela 10.

Tabela 10: Comparacao entre grupos para medidas iniciais dos dados da BJ (Kruskal-Wallis)

PRE TRATAMENTO p
Tamanho 0,529
Profundidade 0,245
Borda 0,191
Descolamento 0,109

Tipo de tecido necrético 0,2

Quantidade de tecido necrotico 0,093
Tipo de exsudato 0,378
Quantidade exsudato 0,498
Cor da pele 0,62
Edema perilesional 0,644
Endurecimento perilesional 0,328
Tecido de granulagdo 0,158
Epitelizacéo 0,779
Bates Jensen inicial 0,313

*Teste de Comparacao Kruskall-Wallis, p< 0,05.

J& na comparacdo entre os grupos em relacdo as mesmas medidas no
momento pds-tratamento, onde também foi utilizado o Teste de Kruskal Wallis,
foram identificadas diferencas significativas em relacdo a area, classificacao de
tamanho, quantidade de exsudato e valor na escala BJ. Em relacdo a area da
lesdo, ndo houve diferenca significativa comparando-se os momentos pré e pos
de area para o grupo geral (p=0,68). Porém houve diferenca de area entre os
momentos pré e pds no grupo de pacientes que recebeu alta por critérios. Os

dados podem ser analisados nas Tabelas 11 e 12.
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Tabela 11: Comparacéo entre grupos para medidas finais dos aspectos avaliados na BJ
(Kruskal-Wallis)

POS-TRATAMENTO p
Area final 0,046
Tamanho final 0,048

Profundidade final 0,09

Borda final 0,11
Descolamento final 0,031
Tipo tecido necrdético final 0,224
Quantidade de tecido necrético final 0,242

Tipo exsudato final 0,1

Quantidade de exsudato final 0,008
Cor da pele final 0,241
Edema perilesional final 0,082
Endurecimento perilesional final 0,362
Tecido de granulacgéo final 0,077
Epitelizacéo final 0,278
Bates Jensen final 0,013

*Teste de Comparacao Kruskall-Wallis, p< 0,05.

Foi verificado que o grupo que teve menores valores nos itens da escala BJ
foi o grupo que teve alta. Os postos de média dos quatro itens onde houve
diferencas significativas podem ser observados na tabela 12.

Tabela 12: Postos de média da comparacédo entre subgrupos para medidas de cicatrizagdo final
(Kruskal-Wallis)

CARACTERISTICA SUBGRUPO N POSTO MEDIA
ALTA PDT 13 8,38
EM TRATAMENTO 5 13,40
Area final PERDA 2 20,50
PIORA 1 14,00
ALTA PDT 13 8,62
EM TRATAMENTO 5 13,10
Tamanho final PERDA 2 19,50
PIORA 1 14,50
ALTA PDT 13 7,88
Quantidade Exsudato EM TRATAMENTO 5 17,50
PERDA 2 10,75
PIORA 1 19,50
ALTA PDT 13 7,54
BJ final EM TRATAMENTO 5 16,70
PERDA 2 16,50
PIORA 1 16,50

*Teste de Comparacéo Kruskall-Wallis, p< 0,05.

Buscou-se também comparar, na amostra total, as diferengcas entre os
momentos pré e poés-tratamento nos itens da BJ. Foi identificada diferenca
significativa entre pré e pos nos itens descolamento, quantidade de tecido

necrotico, tipo de exsudato e endurecimento perilesional, sendo esta diferenca
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significativa e com tendéncia a reducgéo de valores. Os dados sao apresentados
na Tabela 13.

Tabela 13: Comparacéao entre medidas de cicatrizacdo da BJ inicial e final na amostra total

(Wilcoxon)
Itens da escala BJ z p
Tamanho final x Tamanho inicial 1,854 0,064
Profundidade final x Profundidade inicial 1,667 0,096
Borda final x Borda inicial 1,941 0,052
Descolamento final x Descolamento inicial 1,994 0,046
Tecido necrdtico final x Tecido necrético inicial 1,897 0,058

Quantidade de tecido necrético final x Quantidade de tecido necrético inicial 2,157 0,031
Tipo de exsudato final x Tipo de exsudato inicial 2,811 0,005
Quantidade de exsudato final x Quantidade de exsudato final inicial 1,822 0,068
Cor da pele final x Cor da pele inicial 1,603 0,109
Edema perilesional final x Edema perilesional inicial 0,577 0,564
Endurecimento perilesional final x Endurecimento perilesional inicial 2,360 0,018
Tecido de granulagéo final x Tecido de granulagéo inicial 1,396 0,163
Epitelizacéo final x Epitelizagao inicial 2,294 0,022

*Teste de Comparagdo de Wilcoxon, p< 0,05.

Também em relacdo aos componentes da BJ nos momentos pré e pos-
tratamento foram feitas as comparagdes separando os dados nos grupos. No
grupo dos pacientes que receberam alta por critérios/PDT houve diferenca
significativa nos itens de tamanho da lesédo, quantidade de tecido, tipo exsudato,
quantidade exsudato, e edema perilesdo; jA no grupo dos pacientes que
permaneceram em tratamento ndo houve diferencas significativas, assim como

no subgrupo de perdas. Os dados podem ser observados na tabela 14.
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Tabela 14: Comparacéo entre medidas de cicatrizacao inicial e final no grupo alta

Itens da escala BJ — grupo alta Z p
Tamanho final x Tamanho inicial -2,456 0,014
Profundidade final x Profundidade inicial -1,134 0,257
Borda final x Borda inicial -1,897 0,058
Descolamento final x Descolamento inicial -1,633 0,102
Tecido necrético final x Tecido necrético inicial -2,264 0,024
Quantidade de tecido necrético final x Quantidade de tecido necrético inicial ~ ~2:070 0,038
Tipo de exsudato final x Tipo de exsudato inicial -2,360 0,018
Quantidade de exsudato final x Quantidade de exsudato final inicial ~ ~2:332 0,02
Cor da pele final x Cor da pele inicial -1,823 0,068
Edema perilesional final x Edema perilesional inicial -2,000 0,046
Endurecimento perilesional final x Endurecimento perilesional inicial ~ -1.890 0,059
Tecido de granulago final x Tecido de granulagao inicial -1,000 0,317
Epitelizac&o final x Epitelizag&o inicial -1,755 0,079

Tabela 15: Comparacéo entre medidas de cicatrizacéo inicial e final no grupo em tratamento

Itens da escala BJ — grupo em tratamento z p
Tamanho final x Tamanho inicial 0,743 0,458
Profundidade final x Profundidade inicial -1,414 0.157
Borda final x Borda inicial -1,414 0,157
Descolamento final x Descolamento inicial -1,633 0.102
Tecido necrotico final x Tecido necrético inicial -1,000 0,317
Quantidade de tecido necrotico final x Quantidade de tecido necrético inicial 0,000 1,000
Tipo de exsudato final x Tipo de exsudato inicial -1,342 0,180
Quantidade de exsudato final x Quantidade de exsudato final inicial -0,447 0.655
Cor da pele final x Cor da pele inicial -0.816 0414
Edema perilesional final x Edema perilesional inicial 0378 0,705
Endurecimento perilesional final x Endurecimento perilesional inicial -0.816 0414
Tecido de granulagéo final x Tecido de granulagéo inicial -0,378 0,705
-1,342 0,180

Epitelizacéo final x Epitelizagao inicial

*Teste de Comparacao de Wilcoxon, p< 0,05
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Foi avaliada também a correlacéo entre os valores de BJ com o processo de
cicatrizagédo e fechamento da ferida. Para isso utilizou-se o Teste de Correlagéo
de Spearman. Houve correlacédo diretamente proporcional e significativa com o
valor de BJ final com a area final da ferida, indicando que quanto menor o valor

de BJ final, menor a area da ferida final. A Tabela 16 indica os valores.

Tabela 16: Correlagdo entre area final da ferida na amostra geral e valores iniciais - finais de BJ

(Spearman)
Area final BJ-inicial BJ-final
N=21 p 0,341 0,007*
R6 de Spearman 0,218 0,569

*Teste de Correlacdo de Spearman; p< 0,05.

Buscou avaliar se existiu correlacdo do niumero de sessdes de PDT com os
dados de cicatrizagdo (tamanho, profundidade, borda, descolamento, tipo de
tecido, quantidade de tecido, tipo exsudato, quantidade exsudato, cor de pele final,
edema perilesional, endurecimento perilesional, tecido granulacdo, epitelizacdo)
na amostra total. Foi verificada correlagdo significativa diretamente proporcional
do tempo de PDT somente com o descolamento final. Os dados podem ser

observados na Tabela 17.

Tabela 17: Correlagdo entre o nimero de sessdes de PDT com os aspectos finais de cicatrizagdo na
amostra geral (Spearman)

Sessbes PDT Descolamento (final) Descolamento (final)
N=21 p 0,049* 0,009*
R6 de Spearman 0,435 0,552

*Teste de Correlacdo de Spearman; p< 0,05.

Buscou avaliar também as correlacdes de valores iniciais e finais de dos
itens da escala na amostra geral. Foi verificada correlagdo de tamanho final com
profundidade final, quanto maior um, maior o outro (p=0,014, r=0,526), tamanho
final com tipo exsudato final (p=0,003, r=0,608), e tamanho final com BJ final
(p=0,006, r=0,579); verificada correlacéo de profundidade final com tipo exsudato
final (p=0,017, r=0,515), com tecido granulacgéao final (p=0,029, r=0,475) e com BJ
final (p=0,006, r=0,577).

Também se verificou correlacdo da borda final com o descolamento final
(p=0,000, r=0,742), com o tipo exsudato final (p=0,001, r=0,653), com a
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quantidade de exsudato (p=0,004, r=0,598), com a epitelizagao final (p=0,029,
r=0,476); e com a BJ final (p=0,000, r=0,740); correlacado de descolamento final
com cor de pele final (p=0,016, r=0,520) e BJ final (p=0,003, r=0,621). Foi
encontrada correlacdo inversamente proporcional na comparacao dos itens de
descolamento final com tipo de tecido necroético inicial (p=0,034, r= - 0,465) e
quantidade de tecido necrotico inicial (p=0,035, r= - 0,462); indicando que quanto
maior os valores iniciais, menor o final.

Houve ainda correlacdo diretamente proporcional de tecido necrotico final
com quantidade de tecido necroético inicial (p=0,000, r=0,999), tecido de
granulacdo final (p=0,023, r=0,495), quantidade de tecido necrético inicial
(p=0,043, r=0,446) e tecido de granulacéo inicial (p=0,050, r=0,432).

Ja na avaliacdo nos grupos, foram identificadas correlacdes significativas no
grupo gue teve alta e ndo no grupo em tratamento. No grupo alta, foi identificada
correlacao inversamente proporcional do tamanho inicial com edema perilesional
inicial (p=0,049, r= -0,555); correlagédo diretamente proporcional da borda inicial
com o descolamento inicial (p=0,006, r=0,714) e quantidade exsudato (p=0,018,
r=0,643).

Houve também correlacdo do descolamento inicial com a quantidade de
exsudato (p=0,011, r=0,679); correlacdo do tecido necrético inicial com a
qguantidade de tecido necrético inicial (p=0,000, r=0,995) e quantidade de
exsudato (p=0,025, r=0,617); e correlacao significativa do tipo de exsudato com a
quantidade inicial de exsudato (p=0,004, r=0,743).

A epitelizagéo inicial também demonstrou correlacdo com a profundidade
inicial (p=0,042, r=0,569). Ainda nessa amostra identificou-se correlacdo da BJ
inicial com a profundidade inicial (p=0,001, r=0,792), com o tecido inicial (p=0,023,
r=0,621) e com a quantidade de tecido (p=0,023, r=0,621).

O tamanho inicial se correlacionou com a é&rea inicial (p=0,000, r=0,912) e
com a area final (p=0,022, r=0,626). A area final se correlacionou também com a
cor da pele inicial, de maneira inversamente proporcional (p=0,015, r= - 0,653).

Apos a analise dos dados com o Teste de Correlacdo de Spearman,
encontrou-se uma correlagcao significativa entre as variaveis.

Em relacdo ao numero de sessdes de PDT e area das lesdes, a correlagédo

de Pearson foi de r=- 2. A correlacdo entre o nimero de sessdes e o escore final
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da escala de Bates-Jensen foi de r= -1. Essas correlagbes sugerem que quanto
maior o numero de sessfes de PDT menor sera o tamanho das areas das lesfes
e guanto maior o numero de sessdes de PDT menores serdo os escores finais
encontrados na escala da Bates-Jensen.

A analise da associacdo de cirurgia prévia com a taxa de reducdo ou
aumento da BJ foi avaliava pelo Teste Qui-quadrado. O teste identificou
associacao significativa entre cirurgia prévia e taxa meédia de reducdo da BJ
(p=0,000, grau de liberdade: 9; valor: 40,25), com associacdo de 79,9%, posto
valor de v de Cramer (0,799). O teste indicou associacdo do procedimento de
amputacdo com reducdo de BJ (valor residual = 3,2), procedimento prévio de
desbridamento com aumento de BJ (valor residual = 3,2); procedimento de
fasciotomia com aumento de BJ (valor residual = 3,2) e nenhum procedimento
cirdrgico prévio com reducao de BJ (valor residual = 4,6).

A associacdo entre cirurgia prévia com a reducdo da BJ sugere um fator
importante para boa resposta do tratamento. A tabela 18 apresenta medidas

descritivas e inferenciais dessas associagoes.

Tabela 18: Qui-quadrado de associagdo de cirurgias prévias com mudanca de BJ

Procedimento prévio  Mudanca BJ  Frequéncia Qui-quadrado V de cramer

Amputacéo reducdo de BJ 11,00 0,000* 0,799
Amputacéo aumento de BJ 1,00

Fasciotomia reducdo de BJ 1,00

Fasciotomia aumento BJ 1,00

Sem cirurgias reducdo BJ 3,00

Sem cirurgias aumento de BJ ,00

Desbridamento reducdo de BJ 1,00

Desbridamento aumento de BJ 3,00




5.3. Imagens representativas de lesdes tratadas com PDT
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Figura 16: Imagens representativas das lesdes pré (esquerda) e pds (direita) tratadas com PDT.
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6. DISCUSSAO

Este estudo avaliou prospectivamente um grupo de 21 pacientes portadores
de Ulcera infectada no pé diabético, submetidos a Terapia Fotodinamica
antimicrobiana (aPDT), e encontrou resultados positivos em relacdo a melhora
clinica da cicatrizacao da lesdo através das medidas de area e dos parametros da
escala de Bates Jensen. Além disso, nenhum evento adverso foi encontrado,
demonstrando que mesmo em pacientes portadores de comorbidades e
patologias complexas sistémicas, um tratamento seriado continuo de PDT é uma
terapéutica segura, de facil aplicacéo e eficacia para a cicatrizacao de feridas do
pé diabético.

Dos 21 pacientes avaliados neste estudo é importante notar que 1 Unico
paciente (4,7%) apresentou piora clinica e precisou ser retirado do protocolo
institucional do ambulatério e encaminhado a cirurgia. Este paciente em questao
possuia uma amputacdo transmetatarsica prévia, ndo aderiu ao tratamento
proposto apresentando auséncias as sessoes, utilizando calgados inadequados
bem como néo seguindo as orientacfes de utilizacdo do curativo diario domiciliar;
esses fatores fizeram com que houvesse uma reinfec¢céao de sua ferida

Esta taxa de piora € menor do que a porcentagem de pacientes que evoluem
a amputacdo em vigéncia do pé diabético infectado, o que corrobora os resultados
encontrados (Bus et al.,2021).

No estudo apenas 02 individuos (9,5%) abandonaram o tratamento por
guestbes sociais, 0 que nessa populacdo portadora de grande dificuldade de
mobilidade, com doenga sistémica complexa, inUmeras instabilidades clinicas
pode ser considerado como uma perda abaixo do esperado em relacdo a
estimativas de até 60,4% de desisténcia do tratamento; ja que o principal motivo
da ndo adesdo do paciente € muitas vezes por ndo conhecer as principais
vantagens terapéuticas e beneficios do tratamento proposto ou néo ter sido bem
orientado (Torres et al.,2017).

Nesse sentido, esses dados sugerem que a PDT, além de eficaz e segura,
promove grande aderéncia dos pacientes ao tratamento.

As caracteristicas dos participantes em relacéo a idade e sexo séo bastante
heterogéneas, resultado esperado de acordo com os dados epidemiologicos da
International Diabetes Federation (IDF) que sugere uma prevaléncia da Diabetes



58

Mellitus em homens de 54% contra 28% em mulheres (International Diabetes
Federation. IDF Diabetes Atlas, 2021).

A idade média dos participantes foi de 58 anos, sendo a prevaléncia mundial
de 50 a 55 anos com uma projecao crescente de até 69 anos (International
Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas, 2021).

Um dos fatores de risco analisados no grupo foi a Hipertensédo Arterial
Sistémica (HAS). Os patrticipantes apresentaram 57,1% de HAS da amostra. Este
dado é bastante impactante, ja que a hipertensao arterial € considerada um dos
fatores de risco para o pé diabético (Malta et al.,2019).

Quanto ao Tabagismo, também considerado um importante fator de risco
para o pé diabético, 28,6% da amostra total era composta por fumantes e 71,4%
de ndo fumantes. Estudos constataram varios mecanismos envolvidos no
aumento do risco de complicacBes do pé diabético em pessoas fumantes com
diabetes. Entre eles, destacam-se a promocdo da obesidade central, as
concentragfes mais altas de cortisol e 0 aumento de marcadores inflamatoérios e
do estresse oxidativo, muito comuns em fumantes. Além disso, a nicotina parece
se ligar a receptores nicotinicos das células beta do pancreas, produtoras de
insulina e, assim reduz diretamente a secrecdo de deste hormoénio (National
Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion,2022).

Da amostra total, 56% dos pacientes realizaram cirurgia prévia anterior ao
tratamento proposto. Dentre os procedimentos citados, ocorreram amputagfes
transmetarsicas, amputacbes de halux e de pododactilos. Também foram
realizados desbridamentos de cotos e fasciotomias plantares.

Nesta analise, foram encontradas associacdes significativas entre as
cirurgias prévias e as modificacdes dos escores da BJ, o que sugere que a PDT
em associagao ao tratamento padrao preconizado tem melhores resultados.

No que diz respeito aos pacientes que realizam amputacdes prévias, 0s
resultados se mostraram positivos frente a reducdo dos escores da BJ apds a
PDT. Em geral pacientes portadores de amputacdes que desenvolvem novas
lesGes ulceradas tem a evolugcdo da cicatrizacdo destas feridas por periodos
prolongados, de dificii melhora e com inumeras complicacbes associadas
(Armstrong et al.,2017). Portanto os bons resultados aqui encontrados mesmo

em pacientes portadores de amputacdo prévia sugerem que a PDT auxilia o
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processo de cicatrizacao das feridas mesmo em casos de dificil evolucéo e pode
atuar como adjuvante, melhorando o progndstico de portadores de membros com
alteracdes cutaneas, biomecanicas e teciduais prévias as lesdes. Portanto sugere
gue mesmos casos graves podem ter boa resposta a PDT.

Em relagcdo as caracteristicas das lesdes, foi demonstrada uma
homogeneidade da amostra mesmo entre os subgrupos, j& que os valores iniciais
de BJ total, de seus componentes e os valores de area cruenta de lesdo nao
apresentaram diferencas significativas no momento do pré-tratamento, sugerindo
gue os resultados e as diferencas encontradas nas avaliagdes finais sdo oriundos,
sobretudo, da terapéutica aplicada.

Quanto aos resultados referentes ao processo de cicatrizacdo e o uso da
terapia, houve diferenca significativa na comparacgao entre 0s momentos pre e pos
terapia para o valor geral de BJ, caracteristicas de descolamento, quantidade de
tecido inviavel no leito da ferida, tipo de exsudato e endurecimento perilesional.
Este fato traz uma diferenca significativa e com tendéncia a reducao de valores,
ainda que as medidas tenham sido avaliadas em momentos diferentes para os
diferentes subgrupos de pacientes.

Esses resultados reforgam a evidéncia da evolugao significativa do processo
de reparo tecidual nas feridas dos pés diabéticos desse estudo frente aos valores
da BJ. Escores com variacdes decrescentes apresentam evolu¢ao na cicatrizacao
evidenciando a confiabilidade da utilizacdo da BJ como instrumento valido na
avaliacdo do processo de reparo tecidual por profissionais de saude (Bates-
Jensen et al.,2019).

Também em relacdo aos componentes da BJ nos momentos pré e pés
tratamento, o grupo dos pacientes que receberam alta por critérios/PDT do
ambulatério, apresentou diferenca significativa nos itens de tamanho da leséo,
quantidade de tecido, tipo exsudato, quantidade exsudato, e edema perilesional
demostrando que na parcela de pacientes que realizou o tratamento completo
semanalmente, houve melhora clinica da cicatrizagdo bem como de elementos
referentes a infecgéo local, comparando-se os momentos pré e poés tratamento.

Corroborando estes dados, foram observadas diferencas significativas entre
os valores finais da BJ, area da leséo, tamanho e quantidade de exsudato entre

0s grupos. Nesse caso, 0s valores finais encontrados destas caracteristicas no



60

grupo de pacientes que recebeu alta por critérios/PDT, demonstrou mudanca
significativa, ndo observada nos demais subgrupos. Portanto, € muito provavel
que a melhora refletida na amostra geral como um todo seja oriunda
principalmente desta parcela de pacientes e possa ser identificada na avaliacdo
destes ultimos desfechos.

Nesse sentido, os valores finais da BJ, a area da lesédo, o tamanho e
guantidade de exsudato parecem ser os desfechos relacionados a cicatrizacéo da
Ulcera que melhor responderam positivamente a PDT e podem ser utilizados em
protocolos futuros como parametros de avaliacdo de resposta ao tratamento.

Todos esses desfechos relacionados anteriormente, incluindo o
descolamento de borda, apontam como um indicador do processo de cicatrizacdo
de feridas e sdo norteadores para profissionais de saude na melhor escolha de
um curativo considerado ideal (Baron et al.,2020).

E interessante observar ainda que a melhora ocorreu gradativamente sess&o
a sessdo e as diferencas puderam ser demonstradas ndo apenas em relacdo a
diferenca entre a primeira e a Ultima sessao de cada caso, mas para cada caso
ao longo das sessdes semanais.

Mais ainda, a correlacdo de Spearman, sugere que um maior numero de
sessOes se correlaciona com o tamanho da lesdo, a presenca de descolamento e
valor total da BJ. Portanto sugerindo que o resultado da PDT nestas lesGes parece
ser cumulativo e dependente do nimero de sessdes

Os resultados encontrados nesse estudo corroboram com os estudos
anteriores que usaram o azul de metileno associado a luz vermelha no tratamento
de pés diabéticos (Tardivo & Baptista 2009, Tardivo et al. 2014, Carrinho et al.
2017) mostrando que a utilizacdo da aPDT pode ser viavel, segura e facil.

Este estudo apresentou algumas limitacdes como o ndmero pequeno de
pacientes atendidos, o pouco tempo de seguimento, a auséncia de coletas
referentes a infeccéo, cultura ou identificacdo dos microrganismos envolvidos pré
e pos terapia, a auséncia de um grupo controle e as diferengcas no numero de
sessOes de PDT em cada paciente que impactaram as avaliacoes.

Todo o estudo foi realizado durante a pandemia de COVID-19, onde o

préprio ambulatdrio local da pesquisa, ficou suspenso atendimento por varios dias.
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A amostra do estudo pacientes diabéticos, era considerada vulneravel, o que
dificultou a aceitacdo em participar da pesquisa por alguns participantes.
Portanto, estes resultados devem ser interpretados com parcimonia. Mas,
corroboram a literatura, sugerindo que além de ser um tratamento eficaz, seguro,
e bem tolerado, a aPDT demostrou alta adesao de pacientes e viabilidade de

execucao no servigco publico de saude.
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7. CONCLUSOES

Foram encontrados resultados positivos em relacdo a melhora clinica da
cicatrizagcdo através das medidas de area e dos parametros da escala de Bates
Jensen nos pacientes portadores de Ulcera infectada no pé diabético submetidos
a Terapia Fotodinamica antimicrobiana neste estudo.

Além disso, nenhum evento adverso foi encontrado, demonstrando que, a
aPDT é uma terapéutica segura, de facil aplicacéo e eficicia para a cicatrizagdo
de feridas de dificil evolucdo do pé diabético, mesmo em de portadores de
membros com alteracdes cutaneas, biomecanicas e teciduais prévias as lesoes.

Dentre os desfechos avaliados, os valores finais da BJ total, area da leséo,
tamanho e quantidade de exsudato foram os desfechos relacionados a
cicatrizacdo da ulcera que melhor responderam a aPDT, com resultados que
parecem ser cumulativos e dependentes do numero de sessoes.

Os bons resultados encontrados clinica e estatisticamente aqui sugerem que
que protocolos de intervencdo e parametros similares aos usados aqui serao
promissores no cuidado das feridas do pé diabético inclusive na rede publica de

saude.
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APENDICE B: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE)

1.Identificacdo da pesquisa:

Titulo do Projeto: “TERAPIA FOTODINAMICA COMO COADJUVANTE NO
TRATAMENTO DO PE DIABETICO INFECTADO — ESTUDO RETROSPECTIVO”

2. Declaragdo de Compromisso:

Prezado (a) Senhor (a):

Somos pesquisadores do Conjunto Hospitalar do Mandaqui e pretendemos
realizar um estudo cujo objetivo sera avaliar a evolugao do tratamento de infecgao
do pé diabético com o uso dos curativos com terapia fotodinamica (PDT). Solicito
sua autorizagao para utilizar informagdes referentes ao prontuario (idade, género,
tempo da lesdo apresentada e histérico do tratamento antes e durante a
internacdo, tais como antibidticos usados, cirurgias necessarias, curativos
realizados e tempo de internacédo e evolugao apds a alta hospitalar e tempo de
cicatrizacdo da lesdo) e fotos de acompanhamento da lesdo que gerou a
necessidade deste tratamento, desde a entrada no hospital ou inicio do tratamento
ambulatorial, da evolugédo da lesao durante o tratamento e da ferida cicatrizada,
sem uso de imagens que possam levar a identificacdo do individuo. Caso
concorde, serdo utilizadas informacdes referentes ao historico relativo aos
atendimentos da equipe de Cirurgia Vascular e Comisséo de Curativos no periodo
da pesquisa, destinadas ao desenvolvimento da pesquisa cientifica de “TERAPIA
FOTODINAMICA COMO COADJUVANTE NO TRATAMENTO DO PE
DIABETICO INFECTADO — ESTUDO RETROSPECTIVO” e posterior publicagéo
em veiculos cientificos da area.

Baseados nos itens I1l1.2i, 1ll.2m e Ill.2g das Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos, a Resolugdo CNS
466 de 12 de dezembro de 2012, e nos principais documentos nacionais e
internacionais sobre pesquisas que envolvem seres humanos e que
fundamentaram essa Resolugdo, declaramos que: O acesso aos dados
registrados em prontuarios de pacientes ou em bases de dados para fins da
pesquisa cientifica sera feito somente apds aprovagéo do projeto de pesquisa pelo
Comité de Etica e Pesquisa da instituic&o;

O acesso aos dados sera supervisionado por uma pessoa que esteja
plenamente informada sobre as exigéncias de confiabilidade;
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Asseguraremos 0 compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos
dados utilizados, preservando integralmente o anonimato e a imagem do
participante, tendo o cuidado de nao estigmatiza-lo, substituindo, por exemplo, o
nome por cddigos; Asseguraremos a nao utilizacdo das informagdes em prejuizo
das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de
prestigio e/ou de aspectos econémicofinanceiros; Os pesquisadores responsaveis
estabelecerdo salvaguardas seguras para a confidencialidade dos dados de
pesquisa. Havendo contato com as pessoas envolvidas, estas serao informadas
dos limites da habilidade do pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e
das possiveis consequéncias da quebra de confidencialidade, caso seja
necessario. Os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para a
finalidade prevista no protocolo do projeto vinculado. Todo e qualquer outro uso
que venha a ser planejado, sera objeto de novo projeto de pesquisa, que sera
submetido & apreciacdo do Comité de Etica e Pesquisa da instituicdo;
Asseguramos que os dados coletados serdo mantidos em local seguro por 5 anos,
sob a responsabilidade dos pesquisadores, apds o que serao destruidos. Os
resultados deste trabalho poderdo ser divulgados em encontros ou revistas
cientificas, entretanto, serdo apresentados em conjunto, sem nomes, instituicdo a
qual pertencem ou qualquer informacdo que identifique os participantes e a
instituicdo. Nome completo, email e telefones dos pesquisadores: Dr. Janio
Henrique Segregio — janiosegregio@gmail.com — (011) 991214360. Enfermeira
Rita de Cassia Ferreira

rcfdermatologista@hotmail.com — (011) 973601789, Dra. Silvana Torres
Perez — crystalpt@hotmail.com — (011) 99433-3193.

3. Consentimento do participante

Eu,
RG residente
Av./Rua n. , complemento ,
Bairro , na cidade de

, por meio deste Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido, permito que o Dr. Janio Henrique Segregio,a
Enfermeira Rita de Cassia Ferreira e a Dra. Silvana Torres Perez utilize meus
dados e prontuario, os quais seréo utilizados no trabalho cientifico entitulado:
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“TERAPIA FOTODINAMICA COMO COADJUVANTE NO TRATAMENTO DO PE
DIABETICO INFECTADO — ESTUDO RETROSPECTIVO”

Este consentimento pode ser revogado, sem qualquer énus ou prejuizo a
minha pessoa, a meu pedido ou solicitagdo, desde que a revogagao ocorra antes
da publicacdo. Fui esclarecido de que néo receberei nenhum ressarcimento ou
pagamento pelo uso das minhas imagens e também compreendi que os
pesquisadores e a equipe de profissionais que me atende e atendera durante todo
o tratamento ndo tera qualquer tipo de ganhos financeiros com a exposi¢cao da
minha imagem nas referidas publicagdes.

Local, de de

Assinatura do participante elou responsavel:

Comité de Etica em Pesquisa — CHM Rua: Voluntarios da Patria, no 4301 —
Prédio 04 — Casa Azul — Santana —Sao Paulo — SP CEP: 02401-400 Fone:
(11)2281-5179/2281-5147; e-mail: cepchm@agmail.com
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APENDICE C: Acompanhamento semanal das lesdes

1. Médias de classificacdo semanal na escala BJ e numero de pacientes

atendidos por sessao no grupo que recebeu alta

77

sessdo SESSAO 1 | SESSAO 2 | SESSAO 3 | SESSAO 4 | SESSAO 5 | SESSAO 6 | SESSAO 7 | SESSAO 8| SESSAO 9 | SESSAO 10 [SESSAO 11
media BJ 28,69 27,07 26 23,769 24,54 22,57 25 22,75 27 20 18
nUmero pacientes 13 13 13 13 11 7 5 4 1 1 1

GRUPO ALTA - MEDIA BJ x NUMERO SESSOES
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2. Médias de classificacdo semanal na escala BJ e nimero de pacientes

atendidos por sessao no grupo em tratamento

sessdo SESSAO 1 | SESSAO 2 | SESSAO 3 | SESSAO 4 | SESSAO 5 | SESSAO 6 | SESSAO 7 | SESSAO 8| SESSAO 9 | SESSAO 10 SESSAO 11|{SESSAO 12|SESSAO 13|
media BJ 344 30,12 32,2 32,6 30,2 31,25 29,75 28 29,75 30,5 29 29,3 31
numero pacientes 5 5 5 5 5 4 4 4 4 4 4 3

GRUPO TRATAMENTO- MEDIA BJ x NUMERO SESSOES
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mmedia Bl mnumero pacientes

QU

0



ANEXO A: Protocolo de atendimento ao Pé diabético do CHM

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COORDENADORIA DE SERVICO DE salDE

SISTEMA DE GESTA O DA QUALIDADE

Comjunto Hospitaler do Mandagul

TITULO DO PROTOCOLO GERENCIA

Clinica Cinirgica

ESPECIALIDADE

Pé diabético & infecgio em pé diabético
Cirurgia Vascular

1= SUMARIO

Definigio

Classificagao clinica

Classificacao de risco

Tratamento medicamentoso e cinlirgice

2 = DEFINIGAQ DA DOENCA OU CONDICAO CLINICA

O pé diabético ou Sindrome do pé diabiticn decorms de uma série de aheracdes anatomopatolbgicas &
meurclbgicas periféricas que oCoITam nos pés dos portadores: de disbetes meliitus & qua pradispdem a0
aparecimento de ulceragdes. lestes trifieas e infecgies locais que levam a um alio indice de amputagies menares
& maiores. e até mesme risco de morte, dependendo da gravidade de cada caso. sendo que seu diagnoéstico e
tratamento adequados exigem medidas mulbidiscipinanss.

3= 0BJETIVOS DO PROTOCOLO

Orientar o disgndstico precocs & tratamento sdequado para reduzic o risco de amputat;-:':es MEIGras nos pEcientas
com infecgdo de pé diabético.

4—CRITERIOS DIAGNOSTICOS E EXAMES COMPLEMENTARES

Historia elinica (antecedamtea da DM ou ns, histbrics da trsuma da regific scometida, sintomas infecdosos 2
inflamatérios)
Exame clinico gerl {estado geral, avaliagao de sinais inicos infeccgses e inflamatonos)
Exame dlinico da(s) exiremidade(s) acometida(s) - vide itemn seguinte
Exames gersis minimas: - Laborstdrio: leucograms, PCR, Glicemis, ureis, crastining.
- Radiolagico: Rx do sitio da kesio e de torax

O

Continua...
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SECRETARLA DE ESTADO DE SAUDE
COORDEMADORIA DE SERVIGO DE SAUDE

SISTEMA DE GESTAQ DA QUALIDADE

Comjunie Aospitalar do Mandaguld ™

5 CLRSSIFICAC.&I] E CRITERIOS DE GRAVIDADE
Classificac 3o clinica: neuropatico

Isguérmico

Imfectado

Misto

Classificac 30 das infecgdes no pé diabético

Gravidade Classificagio PEDIS Manifestacdes clinicas

N3e infectado 1 Ulcera sem exsudado purdente ou cutras manifestagies de
inflamagao

Leve 2 | AlIRANSIA R RinAls ou sintomas de infecgao sisiemica

L FPresenca de 1 ou 2 5 nsis cardia s de nlamaszédo
= Celultz «2 cm
Ulcers supart cia , | mitads 3 peleier. Suboutanan

superficial e sem ameaga para o membmo

Maderads 3 T Buslrom d 9i10is su sintomias de infecgio sistémica
1 27 D meguir bas ce i gctenistiza:
Celulitew 2 em, linfangite que ulrapassa s fasecia
superficial, abcesse profundo, gangrena, envolvimento do
misculatendiolarticulacSniosso

Grave 4 InfeegSo (calulite alou abeasso mivits extensos ou
profundis, fascefte necrotizants) com manifesfacdes

sistémicss

[y RN}

Continua...
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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COORDENADORIA DE SERVICO DE sSAlDE

SISTEMA DE GESTA O DA QUALIDADE

Comjunio Hospitaler do Mandagul

&= CONDUTA
Abordagem imcial
Cuidades gemis: - Higienizagac pessoal
- Limpeza da les3o {soro fisicldgico abundants)
Curatives: - Basico (ainda sem avaliagio): 5F 0.9% + gaze e atadura
- Especifico (apes avaliagio]: conforme indicagao e disponibilidade do servigo
Terapia medicamentosa
Suporte clinico: - Tratamento da dor neunopatica: - Vitamina B1 asseciade a carbamazepina ou amitriptiina
- Tratamento e controle das comorbidades: (HAS, IGO0, IRC, entre oultras)
Controle ngoroso do diabetes mellitus: - Insulina regular (imicialmente j
- Controle de glicemia capilar (dextro) 4x/d (antes do café, antes do almogo e
Antes do jantar e antes de dormir] - 8, 10, 18 e 22h.
Antibicticoterapia empirica: - Infecplies leves: Geralmente monomicrobianas
Cefalexina 500mg VO @/8h 10 a 14 dias (ou)
Chndamicina 300mg VIO 6/8h 10 a 14 dias (ou)
[SARM)  Sulfametomazol + timetropina 800 mg + 180 mg 12/12h 10 a 14 dias
- Infecgfies modaradas: polimicrobianas
Ciprafloxacina + clindamicina (EV inicialmente depais WO} (ou]
Cefiriaxona + clindamicina EV
- Infecgdes graves: polimicrobianas. pedendo apresentar anaerobios
Amoxaciiinag com davulonato + vancomicing + flucrguinolona (ou)
Vancomicina + Metronidazol + Ceftazidine
Imipenem + cilastatina
“[SARM - Staphylococcus aureus. resictente a meticiling)
Abordagem cirdrgica especifica: - Curativo especifico apds avaliagio
- Pequencs debridamentos | dreniagens (blogueio local ou loco-regional )
- Ablagies cirlngicas (amputages): Invibialidade tecidual
Menores (quire / pododactilos)
Maiores (franstibial; transfermeoral; tramsurmiaral)j

"0BS.: em todes es procedimentos e re-intervengtes eclher cultura de tedidos profundes para orientar a
antibioticoterapia, principaimente, se & evolugdo nao for satisfatoria.

- Revascularizagies (lesdes isquémicas):

S

[ 1

Continua...
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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
COORDENADORIA DE SERVICO DE SAUDE

SISTEMA DE GESTA O DA QUALIDADE

Comjunic Hospitaler do Mandagul

Erxertos homeloges preferencialmente (veias e arterias)
Enxerins protéticas (suprageniculares)
- Tratamento endovascular:
Angioplastias
Angioplastias com stent (endoprotese)
- Tratamentos combinados (hibridos): endovascular + revascularizacio cinirgica
- Acompanhamento ambulatorial & readaptagSo funcional:
Orteses (sapains, palmilhas, sandlizs, muletss. )
Priteses (segmentos maiores, pema, coxa.. )
ReeducagSo e prevengio.
T=FLUXOGRAMA (SE APLICEMEL}
Nio aplicavel no momento.
& — REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
- Batista, F; Uma abordagem multidisciplinar sobre pé diabético; 1* ed. Editara Andreali; S3o Paulo - 2010
- Levin e O'Neal; O pé diabético; 69 ed. Editora Dilivros: Rio de Janeino - 2002
- Lipsky, BA; Guidelines de Infe@éﬁ dao pé diabético; =d. 2014
3— AUTOR (ES)
Equipe de Cirurgia Vascular do Conjunto Hospitalar do Mandagui
Revisor: Perez, 5T
10—DATA DE REVISAD
Abril20 14

w o
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ANEXO B: Escala de Bates-Jensen

82

Avaliacao

! !

Pontuacio

g

Pontuagao

1. Tamanho

Compnmento x largura < 4 ey’
Comprimento X largura 4 - < 16 e’
Comprimento x largura 16.) « < 36 e’
Comprimento x largtaa 36,1 - < 80 e’
Comprimento x largura > §0 cm®

Profundidade

L I I T

N

Entens ndo branqueavel na pele integra

Perda parcial da espessura da pele envolvendo epiderme ¢/ou
derme

Perda total da espessura da pele envolvendo dano ou pecrose do
tecido subcutdneo; pode estenxlersse até a fascia subjacente. mas
sem ultrapassi-la; e'ou perda parcial e total e/ou camadas teciduais
cobertas por tesico de granulagdo

Coberto com necrose

Perda total da espessira da pele com destnugio extensa. necrose
tecidual ou dano muscular. dss¢0 ou das estrturas de apoio

3. Bordas

L

N e -

Indefinsdas, ndo visives claramente

Defimdas, contomo clamneente visivel adendas, niveladas com a
base da fenda

Bem defindas, ndo adeniclas a base da ferida

Bem definidas. ndo adendas & base, curolada, espessada

= Bem definidas. fibrdticas. com crostas ¢/'on hiperqueratose

= Auwsente

Descolamento < 2 cmn ¢ qualquer &r¢a
Descolamento de 2-4 cm envolvendo < $0% das bordas da ferida
Descolamento de 2-4 ¢ envolvendo > S0% das bordas da ferida
Descolamento > 4 ¢ on tunelizagho ¢m qualquer area

R R e i L

Ansente

Tecido ndo viavel braao/cinza ¢/on esfacelo amarelo nao adenido
Esfacelo amarelo pouo aderido

Escara preta, vnuda, adenda

Escara preta, dura, totalmsente aderida

6. Quantidade
de teckdo
necrotico

A e e b e

Ausente

< 25% do leito da ferida coberto
25% a 50% da ferida coberta

> &0% & < T8% da ferida coberta
75% a 100% da ferida coberta

Continua...



Avaliagdo

/!

W W e
L LA R}

= Ausente

Sanguinolento
Serossanguinolento: fino, aquoso, venueihorosa palido

Seroso: fino, Hmpsdo, aquoso

Purulento: fino 0 espesso. enlre martom opaco ¢ amarclo, com ou
sem odor

K. Quantidade
de exsadato

Ausente, ferida seca

Escassa, ferida fimida, mas sem evidéncia de exsudsto
Pequena

Moderads

Grande

9. Cor da pele
a0 redor da

N
U L R L I ]

]

Rasea ou normal para o grupo étmico
Vermelba brilhante ¢'ou eshranquigada a0 toque
Branca ou cinza palido on hipopigmentada

* Vennella escusa ou 1oxo ¢/'ou ndo beanquedvel

Preta on hiperpigmentada

10, Edema do
tecido

R L e e

ww noanw

Sem edema

Edema nd0 depressivel estendesse < 4 can 20 redor da ferida
Edema ndo depressivel > 4 cu 20 vedor da fenda

Edema depressivel < 4 cm ao redor da fenida

Crepitagdes o'ou edena depressivel > 4 cm a0 sedor da ferida

1n.
Endurechmento
do tecido

Alsente

Endurecimento < 2 ¢m ao redor da ferida
Endurecimento 2-4 cm estendendo-se < $0% a0 redor da fenda
Endurecimento 2-4 cm estiendendo-se = 30% oo redor da fenida
Endurectmento > 4 om em gqualquer area ao redor da fersda

12, Tecido de
granulagio

L R I T

Pele intera ou ferida de espessia parcial
Vermelbo vivo brilhante: 7S% a 1007 da ferida preenchada e'on
crescimento excessivo de tecado

Vermelbo vivo brilhanse: < 3% ¢ > 239 da ferida preenchida
Roseo ¢/ou vermelho escuro opaco ¢/'on preenche < 25% da fenda
Ausénca de tecido de grasulagio

13, Epitelizacio

e A e
Kowlnonon

-
.

.
L]

100% da ferida coberta, superficie imtacta

T5% a < 100% da ferida coberta clon com tecydo epitelial
estendendo-se > 0.5¢m 0o leito da ferida

50% a « T8 da ferida coberta e'on com tecido epitelial
estendendo-se < 0,5cm 0o leito da ferida

25% a < 50% da fersda coberta

« 25% da ferida coberta

PONTUACAO TOTAL

Fonte: Alves et al (2015)

Traducgdo e adaptacao do bates-jensen wound assessment tool para a cultura brasileira.
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