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RESUMO

FOTOBIOMODULACAO NA FERIDA CIRURGICA APOS CIRURGIA BARIATRICA

A cirurgia bariatrica € um meio bem sucedido para a perda de peso em obesos
moérbidos, e por ser uma cirurgia extensa, pode levar a complicagbes cirlrgicas.
Laser de baixa intensidade (LBI) vem sendo cada vez mais aplicada devido a sua
eficacia na redugdo da resposta inflamatoria, acelerando a reparagdo tecidual e
resposta analgésica. O objetivo deste estudo foi investigar os efeitos do LBl em pds-
operatério de cirurgia baritrica e determinar o resultado da laserterapia neste
procedimento cirlrgico através de acdo na inflamacao, cicatrizacdo de feridas, da
observacao clinica e analgesia. Ensaio clinico randomizado, controlado por placebo,
em que 85 pacientes foram submetidos a bypass géastrico (RYGB) por meio cirtrgico
aberto. Os pacientes foram divididos em 2 grupos: Grupo Laser - 43 pacientes
receberam o diodo CW com comprimento de onda de 808 nm, fluéncia-10J / cm2,
poténcia de 100mW, 20 segundo tempo por ponto e total de 2J de energia por ponto.
O laser foi aplicado em 10 pontos no perimetro cirdrgico em trés sessées. Grupo do
placebo teve 42 pacientes que receberam o equipamento do Laser desativado. A
temperatura foi aferida através de termOmetro digital ao longo da cicatriz e 20 cm de
distancia a partir dela. A dor foi avaliada pela escala visual analégica (EVA) no POI,
1° e 2° PO e a ferida cirargica foi analisada através da fotografia digital no POl / 1 °
PO, 7° PO e 30° PO para inspecionar a cicatriz cirargica e complicagbes como
seroma. O Grupo Laser (LBI) demonstrou diminuicdo da temperatura ao longo da
regido da ferida, sinalizando reducdo do processo inflamatério. Quanto a ferida foi
observado melhor cicatrizagdo e na avaliacdo da dor foi observada melhor
analgesia. Trés sessfGes de LBI mostrou melhor acdo anti edematosa e anti-
inflamatoria, facilitando os efeitos analgésicos.

Palavras-chave: Cirurgia Bariatrica; Obesidade Mérbida; Edema; Seroma;

Laserterapia, fotobiomodulacdo ou Laser de Baixa Intensidade (LBI).
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ABSTRACT
PHOTOBIOMODULATION IN SURGICAL WOUND AFTER BARIATRIC SURGERY

Bariatric surgery is a successful means for weight loss in morbid obesity, it is an
extensive surgery, which may lead to surgical complications. Low level laser therapy
(LLLT) has been increasingly applied due to its effectiveness in decreasing
inflammatory response, accelerating tissue repair and analgesic response. The study
aim was to investigate LLLT effects in post-operative of bariatric surgery land
determine the lasertherapy outcome in this surgical procedure through action in
inflammation, wound healing through clinical observation and analgesia. |
Randomized clinical trial, placebo-controlled, in which 85 patients underwent gastric
bypass (RYGB) by open means. Patients were divided into 2 groups: Laser group-
43 patients received the CW diode with 808 nm wavelength, fluence-10J/cmz, output
power- 100mW, time- 20seconds/pt and total energy ZLJth. The LLLT was applied at
10 points on surgical bed perimeter in three sessions. Placebo group had 42 patients
were receiving the disabled Laser equipment. The temperature through digital
thermometer along the scar and 20 cm away from it were measured. Pain was
assessed by visual analogue scale (VAS) in POI, 1|5t and 2nd ]PO and the surgical
wound were analyzed, through digital photography in the POI /1SPO , 7"PO and
30™PO to inspect the surgical scar and for complications like seroma. Laser group
(LLLT) demonstrated temperature decrease along wound region, signalizing
inflammatory process reduction. As for wound repairing better scar lesion and pain
assessment improvement was observed. Three sessions of LLLT showed better anti-
inflammatory and anti edematous action, facilitating the analgesic effects.

Keywords: Bariatric Surgery; Morbid Obesity; Swelling; Seroma; Laser Therapy,

photobiomodulation or Low Level Laser Therapy (LLLT).
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1. INTRODUCAO

O excesso de peso é um fato preocupante na atualidade, ja que os dados
americanos demonstram que a cada ano 300.000 6hitos ocorrem em consequéncia
do excesso de peso. (Thirlby et al. 2002). O individuo com excesso de peso tem um
risco elevado de morte prematura de 50% a 100% em relagdo aos individuos com
IMC entre 20 e 25 Kg/m? (Deitel et al. 2002). Nos Estados Unidos, a obesidade é a
segunda causa de Obito por causas evitdveis (Thirlby et al. 2002).

Desta forma, a obesidade deve ser encarada como um problema de Saude
Publica de espectro mundial de causa multifatorial, sendo imperativo campanhas de
orientacdo e conscientiza¢éo continua que devem ser realizadas a longo prazo.

1.1 OBESIDADE

Obesidade é uma doenca universal de prevaléncia crescente, que vem
adquirindo propor¢des epidémicas alarmantes, sendo um dos principais problemas
de Saude Publica da sociedade moderna (Seidell et al.1998).

A obesidade acarreta um risco elevado de inUmeras doencgas cronicas, tais
como: diabetes melito, dislipidemia, doencas cardiovasculares e cerebrovasculares,
alterac6es de coagulacdo, esteatose hepéatica com ou sem cirrose, apnéia do sono,
neoplasia (estrogénio dependentes), dentre outras (Sims et al.1982; Austin et
al.1991).

A obesidade tem uma origem genética. A exposi¢do dos individuos com este
fator predisponente, aliado a fenbmenos ambientais, que estimulam a ingestdo de
calorias, e o0 sedentarismo, possivelmente, sejam os grandes fatores
desencadeantes deste processo (Garrido et al. 2006; Malheiros et al. 2009).

O sobrepeso e a obesidade vém crescendo com uma tendéncia de aumento
em paises ricos, como também em desenvolvimento, sendo que apenas os paises
pobres parecem estar protegidos deste surto de obesidade mundial.

O sobrepeso é definido como indice de massa corpérea (IMC) entre 25 e 29,9
kg/m? e a obesidade como IMC maior que 30kg/m2, sendo que IMC maior ou igual a
40 kg/m? é classificado como obesidade mérbida. Na ultima década houve um
acréscimo na prevaléncia de sobrepeso e obesidade (aumento de trés a quatro
vezes em relacdo ao periodo de 1960 a 1990). Em 1999, 61% dos americanos
adultos e 13% das criancas e adolescentes passaram a ter excesso de peso (Deitel
et al. 2002). Destes 20% a 30% dos homens sdo obesos e 30% a 40% das mulheres
passaram a ser obesas (Zargar et al. 2000). Esse incremento na incidéncia do
excesso de peso e da prépria obesidade acabou incorrendo num surto epidémico
dessa entidade (Sorensen et al. 2000).

Dados da Pesquisa Nacional de Saude (PNS), feita pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) com resultados de 2015, mostram que no Brasil,
56,9% das pessoas com mais de 18 anos estdo com excesso de peso, ou seja, tém
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um indice de massa corpérea (IMC) igual ou maior que 25 kg/m?2. Além disso, 20,8%
das pessoas sao classificadas como obesas por terem um IMC igual ou maior que
30 kg/m? (IBGE, 2015).

Por ser multifatorial fica dificil de se avaliar cada um dos fatores e muitas
vezes é complicado de se identificar um fator de risco isolado para obesidade, o que
acaba dificultando a andlise dos fatores relacionados a obesidade que podem ser
divididos em demogréaficos (como idade, sexo e raga), socioculturais (como renda
familiar e nivel de escolaridade, e estado civil), biolégicos (como paridade e
genética) e comportamentais ou ambientais (como tabagismo, etilismo, dieta,
atividade fisica e sedentarismo) (Lissner et al. 1995; Seidell et al. 1997; Zargar et al.
2000).

1.2 SINDROME PLURIMETABOLICA

Sindrome Plurimetabdlica, chamada anteriormente de Sindrome X, €
caracterizada pela associacdo de fatores de risco para doencas cardiovasculares,
vasculares periféricas e diabetes, tendo como base a resisténcia periférica a
insulina. Esta sindrome é uma doenca da civilizagdo moderna, associando o
sedentarismo e a alimentagdo inadequada, incorrendo invariavelmente em

obesidade (Varella, 2011).

A intolerancia a glicose, a hipertensao arterial, niveis elevados de colesterol
do tipo LDL e baixos do tipo HDL, aumento de triglicerideos, &cido arico elevado,
microalbumindria, fatores pré-tromboticos, processos inflamatdrios, resisténcia a
insulina por causas genéticas e a prépria obesidade sdo fatores de risco. O
diagnéstico leva em conta as caracteristicas clinicas e dados laboratoriais. A
associacdo de pelo menos trés fatores abaixo indica o diagnéstico da sindrome
plurimetabdlica:

- glicemia de jejum entre 100 e 125, ou entre 140 e 200 depois de ter tomado
glicose.

- valores baixos de HDL e elevados de LDL.
- Niveis aumentados de triglicerideos e acido urico.

- Obesidade central ou periférica é determinada pelo indice de Massa Corpérea
(IMC), ou pela medida da circunferéncia abdominal (nos homens, o valor vai até 102
cm e nas mulheres até 88 cm), ou ainda pela relagdo entre as medidas da cintura e
do quadril.

- Alguns marcadores no sangue, entre eles a proteina C reativa (PCR), sdo
indicativos dessa sindrome.

A prevaléncia comeca na idade adulta ou na meia-idade e se eleva muito com
o envelhecimento. O nimero de casos na faixa etéria dos cinquenta anos é duas
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vezes maior do que aos 30, 40 anos, piorando muito apés a menopausa em
mulheres.

Como a obesidade é o fator que costuma precipitar o aparecimento dessa
sindrome, a dieta adequada e atividade fisica regular sdo as primeiras medidas
necessarias para reverter o quadro. No caso de fatores de risco de dificil controle, a
intervencdo com medicamentos e dependendo do caso, o procedimento de cirurgia
bariatrica se torna mandatorio (Garrido, 2006).

1.3 CICATRIZAGAO

O reparo de feridas é o esforgo dos tecidos para restaurar as fungbes e as
estruturas normais ap6s o trauma. Para restaurar barreiras a infeccdo e perda de
liquidos, limitar a entrada de microorganismos e materiais estranhos e restabelecer
os padrdes de fluxo sanguineo e linfatico e restaurar a integridade mecénica do
sistema lesado, sendo que a reorganizacdo perfeita é sacrificada em beneficio do
retorno da funcéo.

Os tipos de fechamento de ferida sdo divididos em primério, secundario e
terciario. O fechamento primario é o tipo de ferida imediatamente fechado com
sutura simples, como o fechamento da ferida no final de um procedimento cirargico.

O fechamento secundario, compreende nenhuma tentativa de fechar a ferida.
Este tipo de fechamento é representado pela ferida altamente contaminada, que ira
fechar por reepitelizagdo e contracao.

O fechamento terciario é realizado quando uma ferida contaminada é tratada
inicialmente com desbridamento repetido, e controle da infecgdo. Quando avaliada
como pronta para fechamento, realiza-se intervencdo cirdrgica do tipo sutura,
colocagéo de enxerto ou retalho (Cohen et al 1992).

A cicatrizacdo da ferida é dividida por fases. A resposta imediata ao trauma é
a fase inflamatéria (também chamada de reativa). As defesas do corpo tém como
objetivo limitar a quantidade de leséo e prevenir lesdo adicional. A fase proliferativa
(também chamada de regenerativa ou reparadora) € o processo reparador com
reepitelizacéo, sintese da matriz e neovascularizagdo para aliviar a isquemia do
traumatismo. A fase maturacional final (ou remodelagdo) € o periodo de contragdo
de cicatriz com ligacédo cruzada de colageno, retracéo e perda do edema. Em uma
ferida grande, como uma escara de decubito, a escara ou exsudato fibrinoso reflete
a fase inflamatéria e o tecido de granulacdo é parte da fase proliferativa, ja a
margem de contracdo é parte da fase de remodelagdo. Todas as trés fases podem
ocorrer simultaneamente, sendo possivel também a sobreposicdo, com seus
processos individuais (Singer et al 1999).

1.4 CIRURGIA BARIATRICA

A cirurgia bariatrica veio como uma ferramenta a mais para auxiliar e reduzir a
morbidade e mortalidade de individuo obeso.
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O tratamento cirlrgico da obesidade surgiu na década de 50 e com o passar
dos anos as técnicas foram sendo aperfeicoadas. Por outro lado a cirurgia passou a
ser vista por muitos obesos, como uma solugdo magica, capaz de resolver todos os
seus problemas. Tornou-se necessaria portanto, a elaboracdo de diretrizes para a
indicacdo correta de cirurgia bariatrica no tratamento da obesidade, de forma a nao
se deixar de operar aqueles que dela necessitam, contudo, por outro lado, ndo se
cometer 0 exagero de submeter a riscos e complicagBes graves desnecessarios.
Foram referendados pela Federacdo Internacional para a Cirurgia da Obesidade
(IFSO) e pela Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica (SBCBM) as
diretrizes da correta indicacao (Kyzer et al. 1998; Boletim de Cirurgia da Obesidade,
2000).

Cowan (1989) fez uma revisao critica das diretrizes que devem orientar o
cirurgido bariatrico na indicacdo do tratamento cirdrgico. Atém-se a duas
possibilidades bésicas:

1 - o paciente deve ser portador de obesidade crbnica, com IMC atual ou
prévio documentado de 40kg/m2 ou mais.

2 - se o IMC estiver entre 35 e 40kg/m?, deve haver alguma comorbidez
associada, seja médica, psicolégica ou de outra natureza, grave o suficiente para
justificar os riscos da operagédo proposta.

Porém com o inicio de epidemias das cirurgias bariatricas vieram junto as
complicagdes que podem acontecer com os procedimentos cirdrgicos. As principais
complicagdes de poés-operatério recente séo:

- Deiscéncias (abertura da ferida): tem sido relatados em torno de 3% e
mais frequentes em revisdes cirlrgicas tardias, quando podem chegar a 8,4%, para
cirurgides experientes (Brolin et al. 2000; Byrne et al. 2001; Capella et al. 1999; Fobi
et al. 1998).

- Fistulas (comunicagdo patologica formando trajeto entre estruturas
elou parede): Fobi relata 3,1% de fistulas internas em sua casuistica (Fobi et al.
1998).

- Estenoses (estreitamento): relatos de estenose precoce da
anastomose gastrojejunal variam de 4,7% a 20% (Higa et al. 2000; Schauer et al.
2000; Schirmer et al. 2000).

- Hemorragia interna: bastante incomum pode ser intraluminal ou
extraluminal, em torno de 0,25%, segundo grupo do instituto Garrido (Garrido et al.
2006).

- As hérnias internas, as quais podem ser divididas em:

1. Transmesocodlicas (al¢a intestinal se insinua pelo orificio criado para a passagem de
uma alca para o andar supramesocalico).
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2. Hérnias de Petersen: na gastroplastia com bypass, o seguimento
biliopancreatico passa sob a alca exclusa do Y de Roux (Vitello et al. 1995).

3. Hérnia na brecha mesentérica da entero-enterostomia.

- ObstrugBes intestinais por brida e aderéncias fazem parte de todas as
estatisticas. Estas podem se acompanhar de hérnias internas ou volvo, por vezes
com evolucdo catastrofica. As formas agudas sé@o de pior progndstico (Garrido et al.
2006).

- Ulceras e erosdes (lesbes superficiais e profundas na mucosa):
presenca de Ulceras e erosdes apds gastroplastias e gastrectomias com bypass tem
sido assinaladas com frequéncia varidvel entre 0,1 e 20%. Acredita-se que esta taxa
varie conforme as diferencas de técnica, uso de medicagdo profilatica e critérios
diferentes de indicacdo do estudo endoscoépico pés-operatério (Brolin et al. 2000;
Fobi et al. 2001; Michielson et al. 1996; Schirmer et al. 2000; Scopinaro et al. 1998).

- Complicag6es Incisionais: a presenca de seromas (é uma colegdo de
liquido, constituido normalmente de plasma e linfa, no tecido subcutaneo) é
relativamente frequente, sobretudo nas cirurgias ditas “abertas”, raramente se
constituindo em raz&o para prolongar a permanéncia do paciente internado. Brolin
relata 40% de seroma em sua experiéncia (Brolin et al. 2000).

As complicagdes se constituem num subproduto inevitavel da experiéncia.
Embora, a literatura atual seja farta no fornecimento de informagdes essenciais, a
associagdo com colegas mais experientes, a humildade e dedicacdo a cada
paciente, sdo indispensaveis para a redugdo da sua frequéncia e gravidade,
constituindo-se em fatores primordiais na obten¢do de resultados positivos. Apesar
da grande maioria dos pacientes evidenciaram uma evolugdo benigna, suas
complicagdes evidenciam sempre uma maior complexidade diagnéstica, e sua
evolucdo é por vezes sérias e catastréficas. Nesta hora, fica claro que quanto mais
soubermos sobre novas formas de combatermos as morbidades, melhores serdo as
possibilidades de serem controladas e sanadas.

Os cuidados no pés-operatdrio imediato variam de acordo com os héabitos da
equipe cirtrgica e com detalhes da operagao.

O encaminhamento do paciente para UTI n&o € rotineira, reservando a sua
utilizacdo para um subgrupo de cerca de 10% a 15%. Neste subgrupo incluimos os
superobesos que apresentam sindrome da hipoventilacdo do obeso (apnéia do
sono), insuficiéncia cardiaca, asma brénquica severa, ou nos quais a cirurgia durou
por um tempo inesperadamente longo (acima de quatro horas). A cirurgia bariatrica
realizada no Hospital do Mandaqui realizada de forma convencional (aberta) dura
em média 3,5 horas.

O risco de eventos tromboembdlicos no obeso é considerado elevado (1 a 2
%), pois este apresenta uma elevacdo no fibrinogénio e um estado de
hipercoagulabilidade. Os métodos recomendados para prevenir a Trombose Venosa
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Profunda (TVP) incluem o medicamentoso e a compressdao mecanica. O uso de
heparina por via subcutadnea, seja a convencional ou a de baixo peso molecular,
deve ser empregado ja no pré-operatorio, devendo-se manté-la por cerca de sete a
dez dias no pds-operatério. O uso de compressdo mecanica sequencial intermitente
deve ser associado durante o ato operatério se possivel, quando ndo, devemos ao
menos usar meias elasticas anti-trombos ou enfaixamento dos membros inferiores.

Apesar de todas estas recomendagfes parece que o fator fundamental é
estimular a deambulagdo precoce do doente se possivel jA seis horas apds o
término da cirurgia ( Eriksson et al. 1997; Frederiksen et al. 2001; Hoedema et al.
2001; Kalfarentzos et al. 2001; Mismetti et al. 2001).

A dor no pés-operatério pode ser mais acentuada nas primeiras 24 - 48
horas. O uso de anélgesicos e antiinflamatérios por via endovenosa € a forma mais
comumente utilizada.

A reposicdo hidroeletrolitica segue o habitual para o periodo pés-operatério
de cirurgias abdominais, lembrando que o obeso tem uma superficie corporal maior
e suas necessidades basais podem ser maiores que a populacéo de IMC préximo do
ideal (Pitrez et al. 1999).

O uso de antagonistas H2 ou inibidores da bomba de prétons, por via
endovenosa na internagdo e posteriormente por via oral durante, pelo menos, um
més é utilizado de rotina.

15 LASER

A palavra LASER corresponde a um acrdmio composto pelas primeiras letras
de Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation, que em portugués seria
denominado Luz Amplificada por Emissdo Estimulada de Radiacdo (Mafra el al.
2008). Cuja teoria é do fisico Albert Einstein, que em seu artigo “Zur Quantum
Theorien der Strahlung”, de 1917, exp6s os principios fisicos da emissédo estimulada,
fendmeno responsavel pela radiacdo do laser. Na area da Saude é a sua condigédo
menos invasiva, que o torna um instrumento imprescindivel no campo terapéutico da
era moderna (Chavantes & Jatene, 1990).

O Laser apresenta caracteristicas préprias, sendo monocromatica
(comprimento de onda bem definido), coerente (sincronia temporal e espacial) e
também colimada (unidirecionalidade), permitindo que esta energia interaja com
croméforos teciduais especificos, que apresentam afinidade pelo comprimento de
onda da respectiva radiacdo que esta sendo emitido, principalmente por meio da
absorcao (Chavantes & Zamorano, 1994).

A radiacdo eletromagnética do laser interage com sistemas fisicos e
biolégicos, tais como atomos, moléculas, ions, células e tecidos biolégicos, mediante
transferéncia de energia entre esses sistemas.
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1.5.1 LASER DE ALTA POTENCIA

O Laser pode ser classificado, segundo Chavantes (2009) em dois grandes
grupos, Laser de Alta Poténcia (LAP) ou Laser Cirdrgico e Laser de Baixa
Intensidade (LBI) ou Laserterapia ou fotobiomodulagao.

O LAP utiliza poténcia superiores a 1W, ele emite radiacdo com capacidade
de destruicao de tecidos, empregando alta energia em tempos muito reduzidos ao
redor de milisegundos a nanosegundos. O LAP é muito utilizado com finalidade
cirlrgica e age por meio de efeitos fototérmico, fotomecéanico-acustico, fotoionizante
e fotoablativo. O Laser que se emprega uma poténcia baixa apresenta o efeito
fotofisicoquimico no tecido biol4gico.

1.5.2 LASER DE BAIXA INTENSIDADE (LBI)

O Laser de Baixa Intensidade (LBI) age completamente diferente a do LAP,
ou seja, para promover uma acdo biomoduladora, em nivel molecular nas células e
nos tecidos com os quais interage. A fotobiomodulac@o pode resultar em dois tipos
a acdo de fotobiomodulagédo provocada pelo LBI, dependendo dos parédmetros de
utilizagéo (intensidade, tempo de exposi¢do, comprimento de onda, tamanho do foco
e das propriedades opticas do tecido-alvo), pode provocar tanto estimulo positivo
(fotobioestimulacdo) quanto inibicdo (fotobioinibicdo) no tecido-alvo irradiado
(Pukaleski, 2008).

Devido a irradiacdo ser com intensidade baixa, a acdo biolégica advém da
acdo direta da radiacdo em nivel de cromdforos celulares, provavelmente, nos
componentes da cadeia respiratéria nas mitocondrias, e também em membranas
celulares, contudo denota uma resposta cumulativa, ndo incorrendo em aumento da
temperatura. No tratamento com LBI, a elevac@o da temperatura do tecido irradiado
deve ser de, no méaximo, 1°C e a poténcia deve sempre ser menor que 1W. (Basford
et al. 1999; Baxter, 1994). Assim pode-se dizer que a Laserterapia € uma
modalidade terapéutica atérmica e indolor.

A interagdo da radiagdo eletromagnética ocorre, principalmente, em um meio
onde h& estado redox instavel (tipicamente em situagBes de estresse fisiolégico),
estimulando determinadas moléculas fotoreceptoras existentes tanto na membrana
celular, quanto na crista interna da membrana mitocondrial, sendo capaz de auxiliar
o tecido lesionado na busca de homeostase tecidual (Karu et al. 1988; Sandoval,
2008).

Karu (1989) descreveu um mecanismo de acao diferente para os Lasers que
emitem radiacdo no espectro da luz visivel e do infravermelho, interagindo
respectivamente com cromoforos presentes nas cristas internas e na membrana
citoplasmatica. A energia dos fétons emitidos pelo equipamento de Laser sera
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absorvida pela célula e transformada em energia bioquimica, que sera utilizada pela
mesma.

Em outro estudo, Karu (1999) revela a possibilidade da enzima citocromo C
oxidase ser o fotoreceptor primario, quando as células séo irradiadas com luz
monocromatica no vermelho nas cristas internas mitocondriais. No caso de tais
Lasers, que operam no espectro da luz visivel, a energia dos fétons sera absorvida
por componentes da cadeia respiratdria, causando oxidagdo do NADH em NAD* e,
consequentemente, aumento da sintese de ATP. Este evento levara a mudancgas no
estado de 6xido-reducéo, tanto da mitocéndria, quanto no citoplasma. Segundo Karu
(1999), a ativagdo do transporte de elétrons na cadeia respiratoria resulta em um
incremento do potencial elétrico da membrana da mitocondria/célula, facilitando a
elevagdo da concentragdo de ATP citoplasmatica. Tal fato leva ao incremento da
proliferagdo celular e auxilia acdo anti-inflamatéria, sobretudo em nivel de
fibroblastos com a producdo de colageno e ajuda na reparagdo celular no pés-
operatério de forma preventiva em cirurgia Cardiovascular e Neurocirurgias (Kajita,
2008; Baptista et al. 2005; Holanda, 2013).

Inicialmente, tem-se como efeito primario ou imediato a estabilizacdo da
membrana celular e 0 aumento do metabolismo celular, acarretando em sintese de
endorfinas e liberagcdo de transmissores nociceptivos, como a bradicinina e a
serotonina, 0s quais por si s6 promovem uma agdo analgésica (Karu et al. 1989;
Bolton et al. 1995).

A terapia com LBI tem sido empregada na Medicina com objetivo de diminuir
0 edema, controlar o processo inflamatério e reduzir a dor, incrementando assim, a
fagocitose, a sintese de colageno e propiciando a re-epitelizacdo e cicatrizagdo
tecidual (Pinto, 2007).

Em seu estudo in vivo, Albertini (2001) considera o LBl uma terapia efetiva
como agente anti-inflamatério em processos agudos, devido a sua acdo
fotobiomodulatéria nos tecidos com os quais interage, modulando os efeitos nos
tecidos tratados.

O trabalho de Shoji (2003) sugere que a fotobiomodulagdo pode auxiliar
eficazmente na formacéo de tecido de reparagdo no pés-cirargico. Ao contrario dos
procedimentos que utilizam o Laser de Alta Poténcia ou Laser Cirlrgico, a
laserterapia é indolor e ndo invasiva, denotando um custo baixo e com grandes
beneficios, tanto para o paciente quanto para a instituicdo envolvida.

O estudo realizado por Baptista (2009) usando a terapia com Laser de Baixa
Intensidade no poés-operatério de esternotomias mostrou ser extremamente eficaz,
como um agente facilitador na reparagao tissular, sendo bastante (til na prevengao
de morbidades pds-cirurgicas.
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1.6 JUSTIFICATIVA

Devido a grande populagdo de obesos no nosso pais e mundo, varios
métodos estdo sendo pesquisados com a finalidade de que o paciente diminua seu
peso e, assim, reduza também as morbidades associadas a esta doenga. A cirurgia
bariatrica promete ser um dos meios bem sucedidos para perda de peso em
obesidade modrbida. Este procedimento, por ser uma cirurgia extensa pode levar a
possibilidade de complicacdes inerentes a qualquer cirurgia, tais como: edema,
seroma, infec¢do, sangramento, como também morbidades préprias inerentes a
cirurgia per se, como: fistulas, deiscéncias, bridas, Ulceras, etc.

J& o Laser de baixa intensidade vem sendo gradativamente mais utilizado no
cotidiano, devido a sua aplicabilidade com diminuicdo da resposta inflamatéria,
edematosa, reparacdo tecidual e na reducdo da dor, além de ser um método néo
invasivo e indolor ao paciente.

Desta forma, devido aos trabalhos que sinalizam a acéo eficaz do uso de
laser de baixa intensidade empregado em cirurgias de grande porte, desta forma
busca-se saber se a laserterapia poderia vir a alterar e impactar positivamente sobre
o risco de complicacdes locais de cirurgia bariatrica.
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2.0 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Investigar os efeitos do laser de baixa intensidade em pacientes de
forma preventiva no pés-operatorio precoce de cirurgia bariatrica.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

- Determinar o efeito do LBI sobre a dor no pés-operatério imediato de cirurgia
bariatrica.

- Avaliar a resposta bioquimica do processo inflamatério através do DHL
(Desidrogenase Lactica), VHS (Velocidade de Hemossedimentagdo), CK
(Creatinoquinase) e PCR (Proteina C Reativa).

- Analisar clinicamente a a¢&o do LBI na resposta do edema, cicatrizacédo e
possiveis complicagdes no pés-operatério de cirurgia bariatrica.
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3.0 METODOLOGIA

O projeto foi submetido a comissédo de ética do Hospital do Mandaqui de Sao
Paulo, Brasil e ao Comité de Etica de Pesquisa em Humanos da Universidade Nove
de Julho, S&o Paulo, Brasil. (Protocolo Plataforma Brasil 32868914.6.0000.5511) e
aprovado com parecer numero 832.594. A assinatura do termo de consentimento
livre e esclarecido (Anexo Il) foi solicitada a todos os pacientes que preencheram o0s
critérios de inclusdo deste estudo.

3.1 CASUISTICA

Realizou-se um ensaio clinico, randomizado, placebo, controlado, em uma
amostra de 85 pacientes de ambos os sexos, com idade maior ou igual a 18 anos e
menor ou igual a 65 anos, que foram divididos igualmente em 2 grupos: Placebo e
Laserterapia.

G 1: Grupo Laser —n =43.
G 2: Grupo Placebo — n = 42.

Durante o periodo de coleta de dados, todos os pacientes que foram
submetidos a gastroplastia redutora, foram avaliados através de anamnese e exame
fisico, passando a compor a amostra somente aqueles que atendiam aos seguintes
critérios a seguir:

Critérios de Inclusédo:

- Estar na faixa etaria da amostra determinada.
- Consentir em participar do estudo.

- Estar com IMC igual ou acima de 35kg/m2? e comorbidade associada
médica (tipo Hipertenséo arterial, Diabetes Melito, Artroses), psicoldgica ou de outra
natureza que justifique o procedimento cirtrgico.

- Estar com IMC de 40kg/m2 e obesidade crdnica.

Critérios de Exclusédo:

- Cirurgia suspensa pela equipe médica passiveis de aumentar risco de
morbidade para os pacientes.

- Pacientes com achado incidental de outras patologias durante a
laparotomia exploratéria.

- Pacientes com complicacdes pos-operatérias graves, tais como:
Tromboembolismo Pulmonar, Insuficiéncia Respiratéria, Cardiaca, Renal e Hepética.
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- Neoplasias.

- Septicemia.

- Imunossuprimidos.

- Discrasias Sangliineas Importantes.
3.2 RANDOMIZACAO DOS PACIENTES

Depois de verificada a elegibilidade, antes do procedimento cirdrgico foi
aberto um envelope lacrado com a alocagdo do paciente. A aleatorizacdo dos
pacientes foi assim realizada: um individuo, sem conhecimento dos pacientes ou do
tratamento, langcou uma moeda nédo viciada ao ar e em dependéncia da face que
caiu, foi escrito em um pedago de papel 0 ou 1.

A seguir, ele colocou o pedagco de papel com o numero escrito em um
envelope pardo e o lacrou, até completar 43 envelopes escritos 1 e 42 envelopes
escritos 0. Estes envelopes foram embaralhados por uma outra pessoa e entéo
antes de cada cirurgia, um envelope é entregue ao pesquisador. Somente o
pesquisador sabia que o O se refere ao grupo placebo (ndo uso de LBI) e 0 1 ao
grupo tratado (LBI).

3.3 LOCAL DE PESQUISA

O estudo foi realizado no Conjunto Hospitalar do Mandaqui. Consiste em um
Hospital Publico de grande porte e de alta complexidade, com Nucleo de Obesidade
ja bem estabelecido na cidade de S&o Paulo.

O tratamento com laser foi realizado tanto no pdés-operatério imediato na
recuperacdo pos anestésica (RPA), bem como na Unidade de Terapia Intensiva
(UTI) e nas Unidades de Internagédo e Ambulatério do referido Hospital.

3.4 COLETA DE DADOS E PROTOCOLO DO GRUPO DE OBESIDADE DO
HOSPITAL DO MANDAQUI.

Para ser submetido a cirurgia bariatrica, o paciente foi submetido a diversas
consultas no ambulatério do Grupo de Obesidade e exames pré-operatérios foram
solicitados.

Na primeira consulta foi feita uma avaliacdo clinica pré-operatoria,
identificacdo de comorbidades, que poderiam vir a agravar o ato anestésico-cirurgico
e informar ao paciente sobre a cirurgia a ser realizada e suas possiveis
complicacdes inerentes ao procedimento cirdrgico. Essa consistiu ha anamnese, 0s
tipos de tratamentos ja realizados com ou sem acompanhamento médico, a
existéncia de comorbidades associadas, as cirurgias ja realizadas previamente e o
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uso de medicamentos, como: anti-hipertensivos, hipoglicemiantes orais, insulina,
anticoncepcionais, terapia de reposicdo hormonal, uso de anticoagulante,
antidepressivos, reposi¢do tireoidiana, uso de drogas ilicitas, alcoolismo e
tabagismo.

Foi também realizada a avaliagdo dos distintos aparelhos: cardiovascular,
respiratério e gastrointestinal, que foram complementadas por exames afins e/ou
encaminhamento para interconsultas, quando necessario.

Fazem parte dos exames pré-operatérios: hemograma completo,
coagulograma, soédio, potassio, uréia, creatinina, glicemia de jejum, colesterol total e
fracdes, triglicerideos, acido Urico, proteinas totais e fragbes, TGO, TGP, Gama-GT,
fosfatase alcalina, bilirrubinas totais e fragdes, sorologia para hepatite A (Ig M), B
(hbs AG) e C (anti-hvc), TSH, urina-l, protoparasitologico de fezes, ultrassonografia
de abdome total, espirometria, eletrocardiograma, raio X de térax e endoscopia
digestiva alta com pesquisa de H. pylori.

Ademais, todos os pacientes sdo encaminhados para avaliagdo psicolégica,
consultas com anestesiologia, fisioterapia e nutri¢éo.

O paciente e ao acompanhante sdo informados sobre o procedimento
anestésico-cirdrgico, suas restricdes e possiveis complicacdes, da necessidade da
interrupcdo do tabagismo e do uso de anticoncepcionais, de terapia de reposicdo
hormonal por 60 dias e do uso de adesivos anti-plaguetarios por 15 dias.

O retorno ao cirurgido se deu quando todos os exames pré-operatorios ja
tinham sido realizados bem como as respectivas avaliagfes haviam sido feitas pela
psicologia, fisioterapia, cardiologia, nutricdo, endocrinologia e pneumologia, quando
se fez necessario.

Caso apresentasse alteragdes identificadas pelos exames, os mesmos foram
tratados e encaminhados para interconsultas afins. Ndo apresentando nenhuma
alteracdo nos exames previamente solicitados, foram encaminhados ao servigo de
anestesiologia por volta de uma semana antes do procedimento cirdrgico ser
realizado.

Paciente foi encaminhado para o centro cirtrgico deambulando e sem uso de
pré-anestésico, para que pudesse, em caso de divida, desistir da operagdo ainda na
prépria sala de cirurgia.

Com o paciente em decubito dorsal e acordado procedemos a colocagdo de
meia elastica de média compressdo, marcagdo da incisdo no abdome, cinta de
seguranca ou esparadrapagem.

O ato anestésico-cirdrgico foi realizado em tempo médio de trés horas. Ao
término do ato anestésico-cirirgico, o paciente foi extubado e observado na
recuperacao pos-anestésica.
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O paciente era encaminhado a Unidade de Internacédo se a cirurgia tivesse
ocorrido sem intercorréncias e IMC inferior ou igual a 50 Kg/m2. Uma vez que haja
intercorréncias e/ou o paciente tenha IMC superior a 50 Kg/mz2, ficou a critério da
equipe de anestesiologia, encaminhar o paciente a Unidade de Terapia Intensiva.

3.5.1 PROCEDIMENTO CIRURGICO

A técnica de Capella € a mais utilizada e consiste em: gastroplastia vertical,
gastroenteroanastomose em Y de Roux e enteroanastomose; tem por caracteristica
a associacdo de restricdo com disabsor¢cdo (bypass). Foram realizados os
procedimentos e tempos cirdrgicos padrdes desta cirurgia.

3.5.2 ROTINA POS CIRURGICO

No primeiro dia do pés-operatdrio, na prescricdo médica, suspende-se o
antibiotico profilatico e a soroterapia, progredindo a dieta para liquida sem residuos
(30 mL a cada 10 min.) e mantém-se os demais itens programando a alta para o
final da tarde do dia seguinte, caso ndo houvesse intercorréncias.

Na alta hospitalar, o paciente levava consigo 5 ampolas de Clexane® de
40mg, para serem aplicadas 1 por dia durante 5 dias.

A alta hospitalar ocorre no segundo dia do pds-operatorio, apds aceitagdo da
dieta e caso ndo houvesse intercorréncias.

A liberacéo do paciente s6 ocorreu ap6s orientagdo da equipe da enfermagem
acerca de cuidados com a ferida operatéria, do dreno (quando houvesse), da
aplicagdo do Clexane® e explicagdo da receita médica em todos os seus itens.

O retorno ambulatorial foi realizado no 7° PO para avaliacdo clinica e
avaliacdo da ferida operatéria. O segundo ocorreu por volta do 15° dia para retirada
de pontos e avaliagdo clinica e nutricional. O seguimento ambulatorial foi realizado
por meio de consultas mensais até o terceiro més pés-operatério, depois no 6° més
e subsequentemente uma consulta anual.

Todos os pacientes foram orientados a entrar em contato com a equipe
cirargica através de telefone celular previamente fornecido, em caso de davidas ou
intercorréncias. Nos casos em que houve necessidade, os mesmos foram orientados
a procurar o setor de urgéncia/lemergéncia do hospital, onde foram avaliados
inicialmente pela equipe de plantdo, que contatou com a equipe de cirurgia bariatrica
para avaliagdo.

3.6 APLICACAO DO LBI

A aplicacéo do laser de baixa intensidade ocorreu em 3 sessdes alternadas, a
saber:
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No poés-operatério imediato (POI), no 1° pés-operatério e no 7° dia de pos-
operatério.

Todos os pacientes foram avaliados antes da aplicacdo do Laser de Baixa
Intensidade.

O equipamento de Laser utilizado foi empregado na regido do abdome, ao
longo da ferida operatéria, com cerca de 1 cm de espagamento ao longo do
perimetro da ferida cirdrgica (vide Figura 2). Foi utilizado o Laser de Diodo CW
marca MMOptics, modelo RECOVER® (S&o Carlos, SP) no modo infravermelho
com A = 808 nm, taxa de exposicéo radiante = 10 J/cm?, P = 100 mW, Tempo =20 s
por ponto, E =2 J, com &rea do spot = 0,20 cm2.

A Figura 1 apresenta os tempos entre as aplica¢des do laser e os respectivos
parametros do estudo.

ACOES NO ESTUDO

TEMPERA TURA

BsoauinmIca

EVA

CICA TRIEZAGAD

FRE.OF PO &1 PO
2P0 w7 PO = 30 PO

Figura 1. Evidenciamos na figura os tempos e procedimentos realizados no p6s-operatério das cirurgias
deste estudo. A aplicagéo do Laser no POI, 1° PO e 2° PO; a aferi¢do da temperatura no POI, 1° PO e 7°
PO, antes e depois da aplicagdo do Laser. A coleta de exames no pré-operatério e no 1° PO (VHS, PCR,
CK e DHL). A interpretacdo da EVA pelo paciente em relagdo a sua dor no POI, 1° PO e 2° PO,
realizada por uma enfermeira que ndo sabia qual o grupo que o paciente pertencia e a cicatrizacdo
visualizada por fotos da cicatriz do paciente as quais forem tiradas sem flash e a 40 cm da cicatriz no
POI/1° PO, 7° PO e 30° PO.
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A temperatura foi mensurada por meio de termdémetro digital no pos-
operatério imediato, no 1° PO e no 7° PO tanto na cicatriz cirdrgica como a 20 cm na
lateral distante da mesma antes e depois da aplicacdo do LBI. A avaliacdo da ferida
cirtrgica foi feita no 1° PO e no 7° PO através do edema e eritema (triade de
Virchow), bem como por meio de fotografia digital e da medicdo de temperatura
junto a ferida cirdrgica, sendo que o follow-up ocorreu logo apés o emprego do Laser
no POI, 1°PO, 7° PO e 30° PO para analisar o local da cicatriz cirargica e se houve
formacado de queldide ou mesmo o aparecimento de qualquer intercorréncia no PO,
como deiscéncia, seroma, etc.

Escala de EVA (ESCALA VISUAL ANALOGICA) foi utilizada no POI, 1° PO e
2° PO para detectar se havia diferenca em relacdo a analgesia (Figura 2).

Analisamos o sangue do paciente através de marcadores inflamatérios: PCR,
creatinoquinase, DHL e VHS no pré e no pés-operatério da cirurgia.

Relacionamos todas as comorbidades do paciente que foram submetidos a
gastroplastia (DM, HAS, Artroses, etc.).

Todos os pacientes foram submetidos a mesma técnica de Gastroplastia, que
consiste em gastroplastia vertical, gastroenteroanastomose em Y de Roux e
enteroenteroanastomose, tendo esta técnica por caracteristica ser associado tanto
fator restritivo quanto disabsortivo, sempre realizada pela mesma equipe cirtrgica.

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Figura 2. Escala Visual Analégica, esta escala foi apresentada para todos os doentes para auxilia-los a

interpretar o nivel da dor no pés-operatério.

Os pontos de aplicagéo da fotobiomodulagdo e o equipamento de laser utilizado séo

ilustrados na Figura 3.
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Figura 3A os pontos de aplicagdo da Laserterapia ao longo da cicatriz cirdrgica
Figura 3B o aparelho de laser utilizado no estudo (RECOVER®).
3.7 AVALIA(;AO DA TEMPERATURA

A temperatura foi um indicador para quesito inflamacéo, sendo medida antes
e apos a aplicacédo do LBI no POI, 1° PO e 7° PO, por meio de termémetro digital no
perimetro da incisdo cirargica, bem como a 20 cm distante deste. Termdmetros
deste tipo proporcionam um diagnéstico exato, permitindo a determinagdo das
variagOes de temperatura da pele junto ao leito cirirgico e arredores, sem contato de
forma né&o invasiva, usando sensores infravermelhos (Joensen et al. 2011).

3.8 DOR NO POS-OPERATORIO

A avaliagdo da dor foi realizada através da Escala Visual Analdgica (EVA)
(Rubbo, 2010; Guckenberger, 2012), observada na Figura 3 aplicada no pés-
operatério imediato e no primeiro e segundo pds-operatorios.

3.9  AVALIACAO DA CICATRIZACAO
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Para a avaliacdo da cicatrizagao do leito cirtrgico foram coletados DHL e CK
no pré-operatério e no primeiro poés-operatério. A cicatrizagdo epitelial foi feita
através da analise da ferida cirdrgica e documentada por intermédio de fotografias
no pos-operatdrio imediato / primeiro pés-operatério, no sétimo pds-operatdrio e no
trigésimo pos-operatério. As fotografias foram obtidas com uma méaquina NIKON ®
de 24,2 MPixel, sem flash no automatico a uma distancia de 40 cm da cicatriz

cirGrgica.

3.10 BIOQUIMICA DO PROCESSO INFLAMATORIO

O processo inflamatdrio foi avaliado por meio de PCR, VHS no pré-operatorio
e no 1° pos-operatério da cirurgia bariatrica, bem como o DHL e o CK para a

avaliagdo da cicatrizacéo.
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4.0 ANALISE ESTATISTICA

Todos os dados foram analisados estatisticamente, apresentados na forma de
graficos e tabelas. A analise dos dados foi realizada usando o software SSPSS 20
da IBM (SPSS Inc; Chicago, IL; U.S.).

Para testar a normalidade foi usado o teste de Kolmogorov-Smirnov. Os
dados foram apresentados como absolutos ou relativos, ou ambos, representados
por média e desvio padrdo, quando distribuidos normalmente ou em mediana e
intervalo interquartilico, quando n&o distribuidos normalmente. Dados categ6ricos
foram apresentados em porcentagens. Caracteristicas das variaveis quantitativas
entre os grupos foram observadas como ndo paramétricas, usamos assim o teste de
Mann-Whitney e o teste de Kruskal-Wallis. Testes de Fisher e Pearson foram usados
guando indicados. O valor de p < 0,05 foi considerado estatisticamente significante.
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5.0 RESULTADOS

No periodo de novembro de 2014 a outubro de 2015, 86 pacientes foram
submetidos a cirurgia bariatrica convencional no Centro de Referéncia de Cirurgia
Bariatrica do Hospital do Mandaqui, SP. Houve exclusdo de um paciente do estudo
devido o mesmo ter apresentado insuficiéncia respiratoria e discrasia sanguinea no
pés-operatério, ficando portanto 85 pacientes. Ndo houve achado incidental de
neoplasia maligna no presente estudo.

Dos 85 pacientes do estudo, 78 (91,8%) eram do sexo feminino, com idade
entre 23 a 65 anos e mediana de 44,27 + 10,13 anos. Do total de pacientes do
estudo 43 foram submetidos a laserterapia.

No grupo laser, 39 (90,69%) eram do sexo feminino, com idade entre 23 a 65
anos e mediana de 44,35 £ 10,191 anos. No grupo placebo, 39 (92,85%) eram do
sexo feminino com idade de 25 a 63 anos e mediana de 44,19 + 10,2 anos (Gréficos
1 e 2). O indice de massa corpérea (IMC) do estudo é de 46,9 + 4,54, no grupo laser
foi de 46,95 = 4,11 e no grupo placebo 46,88 + 5,00.

SEXO

oqaoeld
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Gréfico 1. Distribuicdo dos grupos entre os sexos. Observamos que as mulheres procuram a cirurgia
bariatrica bem mais que os homens, Além disso os grupos sdo semelhantes em distribuicéo tanto no
grupo laser, quanto no grupo placebo e entre eles.
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IDADE (anos)

Gréfico 2. Idade no grupo placebo e no grupo Laser demonstrada no grafico boxplot. Observamos
grande semelhanca entre os grupos, porém o percentil 50 de idade do grupo Laser é maior.

Em relagcdo as comorbidades no grupo laser 28 (65,11%) tinham hipertenséo
arterial sistémica (Grafico 3), 11 (25,58%) tinham diabetes melito (Grafico 4), 6
(13,95%) tinham apnéia do sono (Gréfico 5) e 3 (6,97%) eram tabagistas (Grafico 6).
No grupo placebo 23 (54,76%) tinham HAS, 12 (28,57%) tinham DM, 6 (14,28 %)
tinham apnéia do sono e 2 (4,76%) eram tabagista. A Tabela um faz uma
comparacéo dos grupos (Tabela 1).
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Grafico 3. HAS no grupo placebo e no grupo Laser demonstrada no grafico. Nota-se ~ que no grupo

laser a populacdo de hipertensos é maior.



34

DM

WeuGLcEMcos
WDBETIOS

ogeoeid

sase|

Gréfico 4. DM no grupo placebo e no grupo Laser demonstrada no grafico. O grafico mostra uma
semelhanca entre 0s grupos.
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Gréfico 5. Apnéia do sono no grupo placebo e no grupo Laser demonstrada no grafico. Observamos a
semelhanga entre 0s grupos.
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Grafico 6. Tabagismo no grupo placebo e no grupo Laser demonstrada no grafico. Observamos a
semelhanca entre 0s grupos e também o esforgo do grupo de obesidade e do paciente na interrupcéo do
tabagismo.
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Observamos o descritivo do estudo com divisdo por grupos (Laser e

Placebo), podemos observar a semelhanca entre os grupos e quando esta ndo ocorre

observamos um comorbidade mais acentuada no grupo Laser. Observamos também

morbidade proeminente no grupo placebo (seroma).

Sexo

Idade

IMC Atual

Diabetes

HAS

Apnéia do sono

Tabagista

Seroma

Deiscéncia

Infeccéo

Queldide

39 mulheres ( 90,69% )

44,35 + 10,19

46,95 +4,11

11 pacientes ( 25,58% )

28 pacientes ( 65,11% )

6 pacientes (13,95% )

3 pacientes ( 6,97%)

13 pacientes ( 30,23% )

13 pacientes ( 30,23% )

4 pacientes (9,30%)

2 pacientes (4,65% )

39 mulheres (92,85% )

44,19 + 10,20

46,88 + 5,00

12 pacientes (28,57% )

23 pacientes ( 54,76% )

6 pacientes (14,28% )

2 pacientes (4,76% )

32 pacientes ( 76,19% )

14 pacientes ( 33,33% )

6 pacientes (14,28% )

4 pacientes (9,52% )

Apos realizar o teste de Kolmogorov-Smirnov foi observado que séo
paramétricos, ou seja, assumiram a curva de Gauss, exceto pela escala EVA no POI
e 2° PO, dessa maneira, optou-se por analises ndo paramétricas para todas as

variaveis. Adotamos o valor de p significante <0,05.
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Observamos um p significante (p < 0,05) com relacdo a temperatura na
cicatriz no POI, 1° PO e 7° PO e longe da cicatriz (20 cm de distancia) no POI e no
7° PO, evidenciando uma diminuicdo da temperatura apés a Laserterapia, € no 1°
PO longe da cicatriz houve queda da temperatura com a Laserterapia porém sem

significancia estatistica (Gréficos 7 e 8).
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Graéfico 7. No gréfico booxplot, observa-se que o LBI, quando usado na cicatriz se observa uma

diminuigéo da temperatura em todos os tempos e com significancia estatistica.
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Gréfico 8. Em outro gréafico é possivel avaliar a resposta térmica da cicatriz. O LBI quando utilizado na
cicatriz apresentou uma diminuicéo da temperatura em todos os tempos e com significancia estatistica
(p<0,05), primeiramente representado o grupo placebo sem diferenga entre o antes e depois, sendo que
o0 grupo laser mostrou queda em cada aplicacéo. ( a legenda do Gréafico 7 serve para o Gréfico 8).

Observamos que o valor de p é significante (p < 0,05), ou seja, houve
diferenca estatistica na Escala Visual Anal6égica de dor para os pacientes que
receberam a Laserterapia tanto no POI, quanto no 1° PO e 2° PO. (Graficos 9 e 10).
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Gréfico 9. Andlise da dor no gréfico boxplot. Houve diminuigdo da dor nos trés

periodos com a laserterapia, muito mais acentuada que no grupo placebo com significancia

estatistica.
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Gréafico 10. Andlise da dor no grafico de barras. Mostrando a diminuicdo da dor nos trés

periodos com o uso da laserterapia.
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Em relacéo a andlise bioquimica foi observado uma diminui¢do nos valores de
CK e DHL no pds-operatorio do grupo Laserterapia, o qual pode estar relacionado a
uma cicatrizagdo muscular mais eficaz nesse grupo. (CK pré p = 0,08 e CK p6s p =
0,881; DHL pré p = 0,604 e DHL p6s p = 0,702), mas sem significAncia estatistica
(Gréficos 11 e 12).

Ja avaliando o VHS, observa-se que este reduziu no pés laser com
significancia estatistica, (VHS pré p = 0,363 e VHS pds p = 0,015) (Gréfico 13).

Em relac@o ao PCR existe uma queda dos valores do grupo laser em relagéo
ao grupo placebo, porém sem significancia estatistica (Grafico 14).
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Grafico 11. Avaliagdo do CK poés-operatério. Houve uma reducdo do CK no pds-operatério sem

significancia estatistica pés aplicagéo do Laser.
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Grafico 12. Avaliagdo do DHL no pés-operatério. Houve uma reducdo do DHL no pés-operatério
comparado com o grupo placebo, porém, sem significancia estatistica p6s aplicagdo do Laser.
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Grafico 13. Avaliagdo do VHS, houve uma reducdo do VHS no pés-operatério com significancia

estatistica p6s aplicagdo do Laser (p=0,015). Mostrando uma redugao do processo inflamatério.
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Gréfico 14. Avaliacdo do PCR. Observamos uma reducdo do PCR no pés-operatério sem significancia

estatistica pos aplicagdo do Laser.

Nos resultados bioquimicos que foram estudados observou-se um aumento

na resposta de todos os marcadores inflamatérios analisados no poés-cirdrgico.

Observamos também que o laser diminuiu a presenca de seroma, realizando
a analise dos dados, no grupo laser houve 30,23% de seroma e no grupo placebo
houve 76,19% de seroma, mostra significancia estatistica com p<0,05 (Gréfico 15).

Em relagdo a deiscéncia, infeccdo e queldide ndo houve significancia
estatistica (Graficos 16, 17 e 18).
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Gréfico 15. Avaliacdo do seroma. Observamos uma redugdo com significancia estatisticacom p =

0,000 do seroma p6s Laserterapia. Demonstrando que a Laserterapia auxiliou na diminuicdo de

seroma.
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Gréfico 16. Avaliacdo de deiscéncia.

porém sem significancia estatistica.

T
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Observamos uma reducgéo das deiscéncias com a Laserterapia,
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Gréfico 17. Avaliacéo da infeccdo. Observamos uma reducdo das infecgdes com a Laserterapia, porém

sem significancia estatistica.
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Gréfico 18. Avaliacdo de queloide. Observamos uma redugéo dos queléides com a Laserterapia, mas

sem significancia estatistica.
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6.0 FOTOS

Comparando os dois quadros de fotos, observamos que no POI houve pouca
diferenca na cicatrizagdo, visto que o laser acabava de ser aplicado e ndo houve
tempo para sua acdo adequada, porém ja existe uma hiperemia mais leve no grupo
laser (Foto 1). Observamos no 7° PO uma cicatriz com menos edema, melhor
coaptagdo de bordas e menor inflamacado em relagdo ao grupo placebo, além disso,
sem seroma e sem deiscéncia como visualizado na Foto 2. No 30° PO a cicatrizagdo
do grupo laser se mostrou com menos edema e com uma aparéncia melhor em
relagdo ao grupo placebo (Foto 3).

Neste trabalho foi evidenciado que a Laserterapia denotou um menor edema,
eritema e processo inflamatério reduzido com aparente melhor cicatrizacdo tecidual
durante o periodo de 30 dias.

J& nos pacientes do grupo Placebo no 7° PO, existiu pequena deiscéncia de
ferida em alguns pacientes. Na Foto 2 o paciente apresentou uma boa evolugdo com
0 passar dos dias e limpeza da ferida, mas conseguimos ver que a ferida apresenta
muito mais edema e inflamagéo local comparada com o 7° PO de laser.

Observamos ainda uma diminuicdo do queldide na cicatrizagdo das feridas,
porém como o numero de pacientes com queldide no presente estudo foi pequeno,
ndo houve significancia estatistica.
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Foto 1. Observamos na comparacao de fotos do POI, onde a primeira representa o grupo Placebo e a
segunda representa o grupo Laser uma menor hiperemia e menor edema no grupo laser, apesar de ser apenas
pouco tempo ap6s a primeira aplicagdo do laser (10 minutos apos).

Foto 2. Observamos na comparagao entre 0s grupos no 7° PO o maior edema, eritema e deiscéncia no
grupo Placebo em relagéo ao grupo Laser, onde as bordas da ferida parecem melhor coaptadas, sem deiscéncia e
com eritema e edema menores.
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Foto 3. Observamos na comparacéo dos grupos no 30° PO um maior edema e &reas de deiscéncia
cicatrizadas no grupo Placebo, no grupo laser a cicatrizagdo parece estar mais coaptada nas margens da cicatriz e
com uma aparente cicatrizagdo mais rapida e sem edema ou eritema na borda da ferida cirGrgica.

"'l - v P " & "‘-ix‘ "C

POI 7° PO 30° PO

Na Foto 4 observamos a cicatrizacdo da ferida operatéria no grupo placebo no POI, 7° PO e no 30° PO.  Esta
foto é de mesmo paciente do grupo Placebo nos trés tempos de comparagéo por imagem.
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Na foto 5 observamos a cicatrizagdo da ferida operatdria no grupo laser no POI, 7° PO e no 30° PO.
Evidenciamos assim uma ferida com melhores caracteristicas neste periodo evolucional de tempo com
menos eritema e edema e melhor coaptacéo da ferida.

a7



48

7.0 DISCUSSAO

A cirurgia bariatrica € considerada como um dos meios de sucesso em
tratamento da obesidade morbida, porém ainda é realizada pelo meio convencional
em larga escala no Brasil, principalmente pelo Sistema Unico de Salde (SUS)
(brasil.gov.br), sendo assim esse procedimento denota também as mesmas
complicagdes inerentes de qualquer cirurgia de grande porte em obesos, como:
edema, seroma, dor no pos-operatério, infecgdo de sitio cirtrgico, deiscéncia entre
outras (Byrne, 2001).

Realizando revisdo da literatura, observa-se que o Laser de baixa intensidade
(LBI) vem sendo cada vez mais utilizado, devido ao seu efeito na diminuicdo da
resposta inflamatéria, edematosa, cicatrizacdo e consequentemente, analgesia
(Chavantes, 2009). Diversos trabalhos sinalizam a acao eficaz do uso de laser de
baixa intensidade (Baptista, 2009; Pinto, 2007; Holanda, 2013), porém n&o existe na
literatura nada sobre o uso de laserterapia no aparelho digestivo ou em cirurgia
bariétrica.

Em nosso estudo observamos que a distribuigdo entre os sexos nos grupos é
semelhante, mas fica evidente a procura do sexo feminino pela cirurgia como
encontrado no Brasil e no Mundo (IFSO e SBCBM). Mostrando além de uma
preocupacdo maior pela saude, uma vaidade benéfica presente no sexo feminino,
fazendo com que as mulheres procurem mais pela mudanca do estilo de vida e,
consequentemente, pela cirurgia bariatrica. Em relagdo a idade observamos que os
grupos tanto laser quanto o placebo sdo semelhantes, isso ocorrendo também
guando avaliamos o IMC, diabetes, apnéia do sono e tabagismo, este ultimo
observado com uma frequéncia pequena neste estudo, visto o acompanhamento
multidisciplinar e campanha marcante contra o tabagismo nos pacientes, que se
inscrevem para o programa de cirurgia bariatrica (Laurino et al, 2012). Observamos
uma maior parcela de hipertensos no grupo laser, fato este que ocorreu apenas pela
alocacao aleatéria do estudo.

Este fato ja foi descrito por Karu (1999) a nivel molecular devido a aceleragdo
da formacgé&o de ATP pela cadeia respiratoria, facilitando a resposta local na area da
incisdo cirdrgica. Segundo Chavantes (2009), o LBI € um instrumento que auxilia as
células a retornarem para a homeostase celular e tecidual.

Segundo Sandoval (2008), a laserterapia é capaz de auxiliar na resposta
inflamatéria na leséo cirtrgica devido a acéo anti-inflamatéria do LBI, facilitando a
cicatrizacdo e na prevencao da formacdo de deiscéncias pos-cirirgicas, levando a
recuperacao funcional mais rapida.

Em nossos resultados, encontramos uma reducédo da temperatura tanto no
local no PO, 1° PO e 7° PO, como 20 cm distante da cicatriz no POl e 7° PO com
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significancia estatistica o que corrobora uma modulagdo do processo inflamatorio.
Observamos também no leito da ferida cirtrgica uma reducdo de eritema quando
comparado com o placebo, seguindo-se os conceitos da triade de Virchow (Bagot,
2008).

A dose de 10J/cm2 usado em nosso trabalho com entrega por ponto de 2J e
laser com comprimento de onda de 808nm est4 de acordo com a maioria dos
trabalhos (Lins, 2011; Andrade, 2014), mostrando existir um melhor processo de
cicatrizagdo tecidual, bem como acéo anti-inflamatéria e anti edematosa, além de
Laserterapia o comportamento dos linfécitos aumenta sua ativagao e proliferagdo de
macrofagos, aumentando a fagocitose, elevando a secrecdo de fatores de
crescimento de fibroblastos e intensificando a reabsorcéo tanto de fibrina quanto de
colageno. Além disso, contribuem para elevar a motilidade de células epiteliais, a
qguantidade de tecido de granulagdo e, podem diminuir a sintese de mediadores
inflamatdrios.

A laserterapia pode gerar aumento da atividade mitocondrial, com
consequente aumento de ATP, vasodilatacdo, sintese protéica, decréscimo nos
niveis de prostaglandinas, presenca de mitose celular, migragdo e proliferacdo de
queratindcitos e ocorréncia do fendbmeno de neoangiogénese (Andrade, 2014).

Observamos que a Laserterapia, como ja visto na literatura por Damante
2008, modula a producédo de fatores de crescimento e reduz as prostaglandinas,
aumenta a producdo de colageno e a sintese de DNA, o que foi observado
indiretamente pela melhor cicatrizagdo das feridas no grupo laser de nosso estudo.

O tecido de granulagdo encontrado na reparacao tissular denota um aspecto
cruento, devido a angiogénese (divisdo das células endoteliais dos pequenos vasos
sanguineos) no local da lesdo (Oehmichen, 2004). Os fibroblastos proliferam e
sintetizam novas matrizes extracelulares, particularmente, fibras colagenas
responsaveis pelo preenchimento da ferida aparecendo inicialmente entre o0 2° e o0 7°
dia apo6s injuria tecidual. A posteriori encontram-se miofibroblastos na tentativa de
unir as duas bordas da lesédo, conforme também observado nas fotos de nossos
pacientes no grupo LBI no 7°PO e 30° PO (Mohd, 2012).

Outro fato relevante ainda na avaliagcdo clinica no pés-operatério no grupo
tratado ou ndo com Laserterapia reside na avaliagdo da dor no presente estudo.
Conforme relatado em trabalhos prévios de Shoji, Baptista, Pinto (2009, 2010) que
demonstraram uma melhora funcional mais rapida do grupo tratado com LBI em
comparagdo com o placebo, deixando possivelmente nossos pacientes mais
dispostos para deambulacéo precoce no pos-operatério imediato. Tal fato ajudou na
reducdo de morbidade e dos riscos de trombose venosa profunda e
tromboembolismo pulmonar, de acordo com Clements (2009) e Holanda (2013).
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Outro ponto que desejamos salientar, esta relacionado com a rapida
reparacao tissular, visto que o LBI consegue realizar uma antecipagdo dessas fases
de cicatrizacgao, fato este que pode ser observado nos resultados do pés-operatério,
podendo estar relacionados com a resposta a reparagdo muscular mais rapida pos-
laserterapia. Na fase de proliferacdo observamos que existe uma elevacdo do CK e
do DHL, tanto no grupo placebo quanto no grupo laser apés injuria cirdrgica, porém
existe uma queda mais célere do CK ap6s o laser, conforme também foi observado
por Holanda no pds-operatério em laminectomia (2013). O CK é uma importante
enzima reguladora da producédo de ATP no musculo esquelético. Ja o DHL costuma
se elevar tardiamente, mas como nao é rotina do servi¢o realiza-lo ndo conseguimos
desvelar o possivel mecanismo envolvido, contudo talvez tais marcadores possam
guiar no futuro a dose/resposta ao se empregar a laserterapia.

Ainda relacionado com o aspecto da reparacdo mais acelerada na
comparacdo do grupo laser com o grupo placebo, pode-se observar a redugdo do
VHS com significancia estatistica, corroborando com o fato de que a Laserterapia foi
capaz de diminuir o processo inflamatério local, sinalizando uma acdo preventiva.
Além disso, o laser de baixa intensidade pode facilitar a reparacédo da ferida, devido
a uma resolucdo mais rapida da inflamagdo aguda, sugerida pela queda do PCR no
grupo laser no pds-operatério, mas sem significancia estatistica.

Algumas limitagdes do nosso estudo devem ser apontadas. As complica¢des
internas da cirurgia bariatrica, como sangramento, fistulas, infeccdo, bridas nao
puderam ser avaliadas por serem muito raras.

A porcentagem de seroma na literatura é alta neste tipo de cirurgia, nédo
sendo diferente em nosso servigo, conforme identificado no grupo placebo de nosso
trabalho, contudo no grupo LBI pode-se verificar um decréscimo do seroma com
resposta estatistica significante. No estudo de Holanda também foi observado um
decréscimo da drenagem, consequentemente, de deiscéncias e infeccdo também
menor risco de queléides devido a homeostase tecidual decorrente a Laserterapia.

Na literatura (Pick e Powell, 1993) relatam que a aplicac@o do laser de baixa
poténcia no poés-operatério de feridas cirdrgicas parece interferir em seu padrdo de
cicatrizagdo tecidual, acelerando o processo de reparo e melhorando a sua
qualidade histoldgica. Foi observado em nosso estudo, que a ferida cirdrgica através
da comparacdo entre as fotografias no grupo Laserterapia e no grupo Placebo, foi
mais nitido, o célere processo cicatricial, com diminuicdo do edema e melhor
coaptacdo de bordas da ferida, além de menor deiscéncia e menor quantidade de

seroma.
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7.1 CONSIDERACOES FINAIS

A laserterapia € um método nao invasivo, seguro e indolor ao paciente. A
compreensdo dos mecanismos celulares que controlam a cicatrizagdo da ferida
cirtrgica induzida pela fototerapia ira revelar novos entendimentos e possibilidades
de desenvolvimento de novos alvos para criacdo de terapéuticas inovadoras.

Apesar de algumas limitag8es do trabalho, como a impossibilidade de colher
interleucinas e realizar biopsia da ferida cirdrgica dos pacientes pés cicatrizagéo, o
uso de marcadores mais especificos podem auxiliar na dosimetria do LBl mais
adequada na reducdo da morbidade.
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8.0 CONCLUSAO

A questédo do uso de laser de baixa intensidade como ferramenta preventiva
na cirurgia bariatrica denotou ter uma acgéo eficaz nesta cirurgia de grande porte, a
saber:

- Este revelou um efeito benéfico de analgesia nos pacientes tratados com o
Laser, o que facilitou a deambulagcdo destes e o conforto dos mesmos, podendo
assim contribuir para se evitar 0os eventos tromboembdlicos, além de diminuir o risco
de atelectasias visto que a diminuicdo da dor melhora a expansé@o pulmonar dos
pacientes.

- A avaliacé@o clinica demonstrou uma acgdo antiinflamatéria da Laserterapia
por meio da reducdo do edema e da diminuicdo da temperatura, confirmada pelo
decréscimo do VHS. O fato do decréscimo do DHL e, sobretudo, do CK, se
encontram reduzidos apds o emprego do laser, sugere uma melhor reparacéo ndo
s6 da pele, como também a nivel muscular mais acelerada. Em relagéo ao PCR que
é um dos principais reagentes da fase aguda que é produzido pelo figado néo foi
observado queda por ser esta mais tardia, por volta do terceiro ao quinto dia da
inflamacéo.

- Outro fato notério foi a reducéo de complicagGes no poés-operatério imediato
apo6s LBI, como no caso de seroma e, consequentemente facilitagdo da cicatrizagdo
da ferida cirdrgica de forma mais precoce.
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APENDICES

APENDICE A

FICHA DE COLETA DE DADOS

[ 7
NOME: ....coiieiireeeee e IDADE:......ccooveirnnnn DATA NASC: ..o,
SEXO:..oovcveverennn. COR:..coovevererrnn EST. CIVIL: ..o, N. FILHOS:.....cooveveveve.
PROFISSAO:

............................................. PROCEDENCIA:.....covoieeeeeeeieeeeeeeenes
ENDERECO: ..o, TELEFONES: ..ot
ALTURA:....ccoevurenn. PESO MAX:...ooooioiiiriieinnns PESO ATUAL:....ccccooveenrnnn.
IMC MAX: ..o, IMC ATUAL: ..ot
DOENCAS ASSOCIADAS:

HAS: CARDIOPATIA: ASMA: DM: DISPNEIA;
APNEIA DO SONO:

ARTROPATIA: JOELHO___ TORNOZELO L OMBAR___
OUTRAS

VARIZES MMIl:___ COMPLICACOES:

DISPEPSIA:___

COLELITIASE:___ OUTRAS:__ DISLIPIDEMIA:____ AC.URICO:
TIREOIDOPATIA:___ OUTRAS:___

___ GESTACOES___ PARTOS IRREG. MENSTRUAL: __ IMPOTENCIA:
INCONT. URINARIA:

COLICA RENAL:__ OUTRAS: _ HEPATITE:____ HIV:_____ HABITOS:
FUMO:

ALCOOL:_ DROGAS:____ BELISCADOR: DOCES:
ANTECEDENTES PESSOAIS:

ANTECEDENTES FAMILIARES:

MEDICAMENTOS EM USO:

EXAMES:
HB HT GLICEMIA GLICOHEMOGLOBINA
FERRO AcC. URICO TGP GGT
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COLESTEROLT____ LDL___ TRIGLICERIDEOS:
ALBUMINA____INSULINA TSH__ T4L

USG ABDOME:

ENDOSCOPIA:

H. PILORY__

TEVE QUE PERDER PESO ANTES DE OPERAR

EXAMES ANTES DA CIRURGIA:

PCR CK ; DHL ;VHS

LASER POI 1PO

7PO

TEMPERATURA POI ANTES LASER
TEMPERATURA 1PO ANTES LASER
TEMPERATURA 7PO ANTES LASER

DEPOIS LASER
DEPOIS LASER
DEPOIS LASER

EVA POI 1PO 2 PO

CICATRIZAGAO POI/1PO 7PO 30PO
EXAMES POS CIRURGIA

PCR CK DHL VHS

POl PA ANTES PA DEPOIS

1PO PA ANTES PA DEPOIS

SAT 02 POI ANTES DEPOIS

1PO SAT O2 ANTES DEPOIS

FREQ CARDIACA POI ANTES DEPOIS

FREQ CARDIACA 1PO ANTES DEPOIS

INTERCORRENCIAS:
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APENDICE B

UNIVERSIDADE UNINOVE E CONJUNTO HOSPITALAR DO MANDAQUI

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL
LEGAL

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: ...coociennieneneesereeeeeeessessssnssessen SEXO: M( ) F
()

DATA NASCIMENTO: .../ .../ ......

NATUREZA (GRAU DE PARENTESCO, TUTOR,

CURADOR,ETC.)...ocvcviiirniireinne
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: .....cccooviiiiiiicnn, SEXO: M( ) F()
DATA NASCIMENTO: .../ .../ ......
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ENDEREGCO: ..ottt N
APTO....cooi
BAIRRO ... CIDADE.........ccoiiine

TELEFONE: DDD )

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

“EFEITO DA TERAPIA COM LASER DE BAIXA INTENSIDADE NA FERIDA
CIRURGICA NO POS OPERATORIO DE CIRURGIA BARIATRICA”

PESQUISADOR: DR. ALECSANDER RODRIGUEZ OJEA
RESPONSAVEL PELA PESQUISA: PROF. DR MARIA CRISTINA CHAVANTES

CARGO/FUNCAO: PROFESSORA DA POS GRADUACAO DO MESTRADO EM
MEDICINA DA UNINOVE.

INSCRIGAO NO CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA - CRM - N° 61772,
NUCLEO DE OBESIDADE DO CONJUNTO HOSPITALAR DO MANDAQUI
2. AVALIAGAO DO RISCO DA PESQUISA:

(X) RISCO MINIMO ( ) RISCO MEDIO

() RISCO BAIXO ( ) RISCO MAIOR

3. DURAGAO DA PESQUISA: 18 MESES.

4. O PACIENTE QUE E SUBMETIDO A UMA CIRURGIA BARIATRICA TEM
RISCOS DE DESENVOLVER COMPLICACOES INERENTES AO ATO

CIRURGICO, BEM COMO DOR E INFLAMAGAO LOCAL. O OBJETIVO DESTA
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PESQUISA E DIMINUIR O APARECIMENTO DESTES PROBLEMAS. BUSCAMOS
REDUZIR AS COMPLICACOES DE CIRURGIA BARIATRICA COM O USO DE
LASER DE BAIXA INTENSIDADE QUE E UM PROCEDIMENTO SEGURO E QUE
NAO CAUSA DOR. O PACIENTE RECEBERA OS MESMOS CUIDADOS JA
UTILIZADOS PELA EQUIPE MEDICA E DE ENFERMAGEM E RECEBERA POR
TRES SESSOES EM DIAS ALTERNADOS COM DURACAO APROXIMADA DE
VINTE MINUTOS CADA UMA.

4.1 SERA COLHIDO AMOSTRA DE SANGUE DOS PACIENTES, COLHIDO POR
UM PROFISSIONAL ADEQUADO E COM PRESCRICAO MEDICA PARA TAL,
PARA REALIZAR EXAMES. E UM PROCEDIMENTO SEGURO PARA O
PACIENTE.

4.2 E CONSIDERADA DE RISCO MINIMO.

43 EM QUALQUER ETAPA DO ESTUDO, VOCE TERA ACESSO AO
PESQUISADOR PARA ESCLARECIMENTO DE EVENTUAIS DUVIDAS. O
PRINCIPAL INVESTIGADOR E A PROF? MARIA CRISTINA CHAVANTES E DR.
ALECSANDER RODRIGUEZ OJEA, QUE PODE SER ENCONTRADA NO
ENDEREGCO: RUA VERGUEIRO 243, SAO PAULO -SP, TELEFONE DR.
ALECSANDER - (011) 97674-7117. SE VOCE TIVER ALGUMA CONSIDERACAO
OU DUVIDA SOBRE A ETICA DA PESQUISA, ENTRE EM CONTATO COMO O
COMITE DE ETICA E PESQUISA RUA VERGUEIRO 235/249, LIBERDADE — SAO
PAULO - S.P. CEP:01504-001 E-MAIL: PESQUISA@UNINOVE.BR . TEL: (011)
3385-9197

44 E GARANTIDA A LIBERDADE DA RETIRADA DE CONSENTIMENTO A
QUALQUER MOMENTO E DEIXAR DE PARTICIPAR DO ESTUDO, SEM
QUALQUER PREJUIZO A CONTINUIDADE DE SEU TRATAMENTO NA
INSTITUIACAO.

45 AS INFORMACOES DADAS PARA ESSA PESQUISA SERAO USADAS EM
CONJUNTO COM OUTROS PESQUISADORES NAO SENDO DIVULGADA A
IDENTIFICACAO DE NENHUM PACIENTE. O PESQUISADOR TEM O
COMPROMISSO DE UTILIZAR OS DADOS COLETADOS SOMENTE PARA
PESQUISA.
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4.6 O VOLUNTARIO TEM O DIREITO DE SER MANTIDO ATUALIZADO SOBRE
OS RESULTADOS PARCIAIS DAS PESQUISAS, QUANDO EM ESTUDOS
ABERTOS, OU DE RESULTADOS QUE SEJAM DO CONHECIMENTO DOS
PESQUISADORES.

4.7 CUSTOS DA PARTICIPACAO, RESSARCIMENTO E INDENIZACAO POR
EVENTUAIS DANOS:

A PARTICIPACAO NO ESTUDO NAO ACARRETARA CUSTOS PARA VOCE E
NAO SERA DISPONIVEL NENHUMA COMPENSAGAO FINANCEIRA.

48 O LASER DE BAIXA INTENSIDADE SERA APLICADO AO REDOR DA
CICATRIZ CIRURGICA COM MARGEM APROXIMADA DE 2 CM DA FERIDA, E
NAO CAUSA NEM DESCONFORTO E NEM DOR AO PACIENTE.

FUI SUFICIENTEMENTE INFORMADO A RESPEITO DAS INFORMAGOES QUE
LI OU QUE FORAM LIDAS PARA MIM, DESCREVENDO A PESQUISA.
FICARAM CLAROS PARA MIM QUAIS SAO OS PROPOSITOS DO ESTUDO, OS
PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS E SUA CONFIDENCIALIDADE.
FICOU CLARO TAMBEM QUE MINHA PARTICIPACAO E ISENTA DE
DESPESAS. CONCORDO VOLUNTARIAMENTE EM PARTICIPAR DESTE
ESTUDO E PODEREI RETIRAR O MEU CONSENTIMENTO A QUALQUER
MOMENTO, ANTES OU DURANTE O MESMO, SEM PENALIDADES OU
PREJUIZOS OU PERDA DE QUALQUER BENEFICIO QUE EU POSSA TER
ADQUIRIDO, OU NO MEU ATENDIMENTO NESTE SERVICO.

ASSINATURA DO PACIENTE/REPRESENTANTE LEGAL — DATA: /I

ASSINATURA DA TESTEMUNHA - DATA: I
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DECLARO QUE OBTIVE DE FORMA APROPRIADA E VOLUNTARIA O
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO DESTE PACIENTE OU
REPRESENTANTE LEGAL PARA A PARTICIPACAO NESTE ESTUDO.

ASSINATURA DO RESPONSAVEL LEGAL PELO ESTUDO —-DATA: __ /[
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