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RESUMO

As Ulceras do pé relacionadas ao diabetes constituem uma das complicagdes
cronicas mais graves e incapacitantes do diabetes mellitus, estando associadas
a reducdo da qualidade de vida, aumento do risco de amputagdes e elevadas
taxas de morbimortalidade. O processo de cicatrizagcdo dessas lesdes é
frequentemente comprometido por alteracbes metabdlicas e fisiopatolégicas
decorrentes da hiperglicemia crénica, incluindo inflamacgao persistente, estresse
oxidativo, disfungado microvascular, neuropatia periférica e maior suscetibilidade
a infecgdes, fatores que dificultam o reparo tecidual e limitam a resposta aos
tratamentos convencionais. Nesse contexto, as terapias baseadas em luz, como
a fotobiomodulagéo (FBM) e a terapia fotodinamica antimicrobiana (aPDT), vém
sendo investigadas como estratégias terapéuticas adjuvantes promissoras no
manejo dessas lesdes. Evidéncias cientificas sugerem que essas abordagens
podem favorecer o processo cicatricial por meio da modulagdo da resposta
inflamatadria, estimulo a angiogénese, proliferagcao celular e sintese de colageno,
além de contribuir para o controle da infec¢ao local, com redugdo da carga
microbiana e do biofilme, potencializando o reparo tecidual e a recuperagao
clinica das lesdes. O presente estudo teve como objetivo desenvolver um
consenso entre especialistas, baseado nas melhores evidéncias disponiveis,
sobre o uso da FBM e da aPDT no tratamento de ulceras do pé relacionadas ao
diabetes.Trata-se de um estudo metodolégico desenvolvido em duas etapas
complementares. Inicialmente, foi conduzida uma revisdo guarda-chuva de
revisdes sistematicas e metanalises, seguindo as recomendacdes PRISMA e
registrada previamente na plataforma PROSPERO sob o numero
CRD42024589660. As buscas foram realizadas nas bases MEDLINE/PubMed,
EMBASE e LILACS, incluindo revisdes sistematicas, metanalises, diretrizes e
consensos que avaliaram os efeitos da FBM e aPDT em Uulceras do pé
relacionadas ao diabetes. Foram analisados desfechos relacionados ao reparo
tecidual, parametros dosimétricos, seguranga e eventos adversos. Na segunda
etapa, os achados da revisdo foram submetidos a apreciagdo de um painel
interdisciplinar composto por 20 especialistas nacionais e internacionais,
selecionados por expertise na area de biofotbnica, diabetes, estomaterapia e
podiatria. O consenso foi conduzido por meio da técnica Delphi modificada, em
duas rodadas anénimas realizadas por formulario eletrénico, utilizando escala
Likert estruturada em quatro categorias de resposta. Estabeleceu-se
previamente nivel minimo de 75% de concordancia para definicdo do consenso.
A analise dos dados foi realizada de forma descritiva e qualitativa, por meio de
sintese narrativa dos achados. A qualidade metodoldgica dos estudos incluidos
foi avaliada utilizando os instrumentos AMSTAR 2 e AGREE II, enquanto a
certeza da evidéncia e a forga das evidéncias disponiveis foram classificadas
com base no sistema GRADE. Os resultados de todas as revisdes e metanalises
selecionadas, demonstraram que a FBM apresentou efeitos positivos sobre o
reparo tecidual, incluindo acelerag¢ao da cicatrizagdo, e maior probabilidade de



fechamento completo. A aPDT demonstrou potencial relevante na reducdo da
carga microbiana e consequentemente melhorando o reparo tecidual local. Em
relacdo a segurancga, nao foram identificados eventos adversos graves em curto
prazo para ambas as terapias, embora eventos adversos leves tenham sido
descritos para a aPDT e os estudos caregam de avaliagdes de meédio e longo
prazo. Apesar dos achados favoraveis, observou-se importante heterogeneidade
metodoldgica entre os estudos primarios, especialmente em relacdo aos
parametros dosimétricos, vieses, amostras pequenas, analises subjetivas, e
protocolos terapéuticos empregados, impactando a analise GRADE. O consenso
entre especialistas reforcou que ambas as terapias devem ser utilizadas
exclusivamente como abordagens adjuvantes ao tratamento padrédo e embora
ndao tenha sido estabelecido consenso definitivo sobre os parametros
terapéuticos ideais, foram sugeridas indicagdes, parametros de monitoramento
e faixas dosimétricas potencialmente favoraveis ao reparo tecidual e ao manejo
clinico das lesbes. Embora os resultados disponiveis demonstrem beneficios
clinicos relevantes, ainda s&o necessarios ensaios clinicos mais robustos, de
amostras maiores, multicéntricos, padronizados e metodologicamente
consistentes para fortalecimento da qualidade das evidéncias e consolidagao de
protocolos terapéuticos reprodutiveis para o uso da FBM e da aPDT no
tratamento das Ulceras do pé relacionadas ao diabetes. E urgente também o
desenvolvimento de estudos comparativos sobre dosimetria e parametros.

Palavras-chave: diabetes mellitus; pé diabético; fotobiomodulagao; terapia
fotodinamica; revisao sistematica; Consenso Delphi.



ABSTRACT

Diabetes-related foot ulcers constitute one of the most serious and disabling
chronic complications of diabetes mellitus, being associated with reduced quality
of life, increased risk of amputations, and high morbidity and mortality rates. The
healing process of these lesions is often compromised by metabolic and
pathophysiological alterations resulting from chronic hyperglycaemia, including
persistent inflammation, oxidative stress, microvascular dysfunction, peripheral
neuropathy, and increased susceptibility to infections—factors that impair tissue
repair and limit the response to conventional treatments. In this context, light-
based therapies, such as photobiomodulation (PBM) and antimicrobial
photodynamic therapy (aPDT), have been investigated as promising adjunctive
therapeutic strategies in the management of these lesions. Scientific evidence
suggests that these approaches may favour the wound healing process by
modulating the inflammatory response, stimulating angiogenesis, cell
proliferation, and collagen synthesis, in addition to contributing to local infection
control, reducing the microbial load and biofilm, thereby enhancing tissue repair
and clinical recovery of the lesions. This study aimed to develop an expert
consensus, based on the best available evidence, regarding the use of PBM and
aPDT in the treatment of diabetes-related foot ulcers. This is a methodological
study conducted in two complementary stages. Initially, an umbrella review of
systematic reviews and meta-analyses was conducted, following PRISMA
recommendations and prospectively registered on the PROSPERO platform
under number CRD42024589660. Searches were performed in the
MEDLINE/PubMed, EMBASE, and LILACS databases, including systematic
reviews, meta-analyses, guidelines, and consensus statements that evaluated
the effects of PBM and aPDT on diabetes-related foot ulcers. Outcomes related
to tissue repair, dosimetric parameters, safety, and adverse events were
analysed. In the second stage, the review findings were submitted to an
interdisciplinary panel of 20 national and international experts, selected for their
expertise in the fields of biophotonics, diabetes, stoma therapy, and podiatry. The
consensus was conducted using a modified Delphi technique, over two
anonymous rounds administered via an electronic form, employing a Likert scale
structured into four response categories. A minimum agreement level of 75% was
pre-established to define consensus. Data analysis was performed descriptively
and qualitatively through a narrative synthesis of the findings. The methodological
quality of the included studies was assessed using the AMSTAR 2 and AGREE
[l instruments, while the certainty of the evidence and the strength of the available
evidence were classified based on the GRADE system. The results of all selected
reviews and meta-analyses demonstrated that PBM had positive effects on tissue
repair, including accelerated healing and a higher probability of complete closure.
aPDT demonstrated relevant potential in reducing the microbial load and
consequently improving local tissue repair. Regarding safety, no serious short-
term adverse events were identified for either therapy, although mild adverse
events were described for aPDT, and studies lacked medium- and long-term
assessments. Despite favourable findings, significant methodological
heterogeneity was observed among primary studies, particularly concerning
dosimetric parameters, biases, small sample sizes, subjective analyses, and the
therapeutic protocols employed, which impacted the GRADE analysis. The
expert consensus reinforced that both therapies should be used exclusively as



adjunctive approaches to standard care. Although definitive consensus on the
ideal therapeutic parameters was not established, recommendations regarding
indications, monitoring parameters, and dosimetric ranges potentially favourable
to tissue repair and clinical lesion management were suggested. Although the
available results demonstrate relevant clinical benefits, more robust clinical trials
with larger sample sizes, multicentre designs, standardised protocols, and
methodological consistency are still needed to strengthen the quality of the
evidence and consolidate reproducible therapeutic protocols for the use of PBM
and aPDT in the treatment of diabetes-related foot ulcers. The development of
comparative studies on dosimetry and parameters is also urgently needed.

Keywords: diabetes mellitus; diabetic foot; photobiomodulation; photodynamic
therapy; systematic review; Delphi Consensus



DESTAQUES

1.

Integragcdo entre revisao guarda-chuva e consenso Delphi
O estudo se destaca pela integragdo entre uma revisdo guarda-chuva
abrangente de 24 revisdes sistematicas e metanalises e um consenso
estruturado de especialistas conduzido pelo método Delphi, permitindo
ndo apenas a sintese critica das melhores evidéncias cientificas
disponiveis de maneira muito ampla, mas também sua discusséo,
interpretacéo e contextualizagéo a luz da pratica clinica

Participacao de especialistas de diferentes areas e experiéncias
profissionais

O consenso foi desenvolvido com a participacdo de especialistas
nacionais e internacionais com experiéncia em assisténcia, ensino e
pesquisa, incluindo profissionais das areas de enfermagem, fisioterapia,
biofotbnica, estomaterapia e podiatria. Essa composi¢cao multidisciplinar
fortaleceu o estudo favorecendo orientacées mais abrangentes, seguras
e aplicaveis ao cuidado de pessoas com ulceras do pé relacionadas ao
diabetes.

Contribuigoes cientificas e assistenciais para a area da medicina
biofoténica

Além da contribuigdo académica para a area da medicina biofotdnica, os
resultados apresentam potencial para subsidiar protocolos clinicos,
qualificacdo profissional e futuras pesquisas, favorecendo o avanco do
cuidado de pessoas com ulceras do pé relacionadas ao diabetes e
fortalecendo a incorporacdo das terapias baseadas em luz na pratica
clinica.

Impacto clinico e social

O estudo apresenta relevancia clinica e social ao propor estratégias
terapéuticas capazes de auxiliar na cicatrizagdo, no controle da infecgao
e na qualificacao do cuidado de pessoas com ulceras do pé relacionadas
ao diabetes. Os achados podem contribuir para redu¢ao de complicacoes,
risco de amputacodes, tempo de cicatrizagcao e impacto na qualidade de
vida das pessoas acometidas por essas lesdes.



HIGHLIGHTS

1.

Integration between umbrella review and Delphi consensus
The study is distinguished by the integration between a comprehensive
umbrella review of 24 systematic reviews and meta-analyses and a
structured expert consensus conducted using the Delphi method, allowing
not only the critical synthesis of the best available scientific evidence in a
very broad manner but also its discussion, interpretation, and
contextualisation in light of clinical practice.

Participation of experts from different fields and professional
experiences

The consensus was developed with the participation of national and
international experts with experience in clinical care, teaching, and
research, including professionals from the fields of nursing, physiotherapy,
biophotonics, stomatherapy, and podiatry. This multidisciplinary
composition strengthened the study by favouring more comprehensive,
safe, and applicable guidelines for the care of individuals with diabetes-
related foot ulcers.

Scientific and clinical contributions to the field of biophotonic
medicine

In addition to the academic contribution to the field of biophotonic
medicine, the results demonstrate potential to support clinical protocols,
professional qualification, and future research, thereby favouring the
advancement of care for individuals with diabetes-related foot ulcers and
strengthening the incorporation of light-based therapies into clinical
practice.

Clinical and social impact

The study presents clinical and social relevance by proposing therapeutic
strategies capable of aiding in healing, infection control, and the
qualification of care for individuals with diabetes-related foot ulcers. The
findings may contribute to the reduction of complications, risk of
amputations, healing time, and impact on the quality of life of people
affected by these lesions.



OBJETIVOS DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL DA
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE RELACIONADOS AO
ESTUDO
(https://Iwww.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-
development-qgoals/)

=N

. Erradicagao da Pobreza / No poverty ( )

. Fome zero e agricultura sustentavel / Zero hunger ( )
. Saude e bem-estar / Good healthy and well-being (X)
. Educacgao de Qualidade / Quality education (X)

. Ilgualdade de Género / Gender equality ( )
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. Agua potavel e saneamento / Clean water and sanitation ( )
7. Energia limpa e acessivel / Affordable and clean energy ( )

8. Trabalho decente e crescimento economico/Decent work and economic
growth ()

9. Induastria, inovacao e infraestrutura/lndustries, innovation and
infrastructure, ()

10. Reducao das desigualdades / Reduced inequalities (X)

11. Cidades e comunidades sustentaveis / Sustainable cities and
communities ( )

12. Consumo e producao responsaveis/Responsible consumption and
production ( )

13. Agao contra a mudancga global do clima / Climate action ( )
14. Vida na agua / Life below water ( )
15. Vida terrestre / Life on land ( )

16. Paz, justica e instituicoes eficazes / Peace, justice and strong
institutions ( )

17. Parcerias e meios de implementacgao / Partnerships for the goals ( )
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RESUMO PARA LEIGOS

O diabetes € uma doenca caracterizada pelo aumento dos niveis de agucar no
sangue. Com o passar do tempo, esse excesso de agucar pode causar danos
NOs vasos sanguineos e nos nervos, prejudicando a circulagdo, diminuindo a
sensibilidade dos pés e dificultando a cicatrizagao da pele. Como consequéncia,
muitas pessoas desenvolvem ulceras do pé relacionadas ao diabetes, que sao
lesdes nos pés que podem causar dor, infec¢des, dificuldade para caminhar e,
em casos mais graves, levar a amputacéo.

Melhorar o tratamento dessas lesbes € importante ndo apenas para evitar
complicagbes graves, mas também para preservar a qualidade de vida das
pessoas com diabetes. Nesse contexto, terapias baseadas em luz tém sido
estudadas como formas complementares de cuidado. Entre elas estdo a
fotobiomodulagao, que utiliza a luz para estimular a cicatrizagcdo e reduzir a
inflamacédo, e a terapia fotodindmica antimicrobiana, que combina luz e
substancias especificas, chamadas fotossensibilizadores para ajudar no controle
de infecgdes.

A esséncia desta pesquisa foi reunir as melhores evidéncias cientificas
disponiveis e a experiéncia de especialistas para desenvolver recomendacgdes
mais seguras e organizadas sobre o uso dessas terapias no tratamento das
ulceras do pé relacionadas ao diabetes, contribuindo para um cuidado mais
qualificado e humanizado.

Para isso, o estudo foi realizado em duas etapas. Primeiro, foram analisados
diversos estudos cientificos nacionais e internacionais sobre o uso dessas
terapias em pessoas com ulceras nos pés causadas pelo diabetes. Depois, 0s
resultados foram discutidos por um grupo de especialistas de diferentes areas
da saude, como estomaterapia, podiatria e biofotdnica, buscando identificar
quais praticas apresentavam melhores resultados e maior seguranca para os
pacientes.

Os resultados mostraram que a fotobiomodulagdo pode ajudar a acelerar a
cicatrizacao, estimular a recuperacao da pele e reduzir a inflamacéao das lesoes.
Ja a terapia fotodindmica antimicrobiana demonstrou potencial para auxiliar no
controle de infecgdes, inclusive em casos envolvendo bactérias resistentes a
antibidticos. Na pratica, isso significa que essas terapias podem contribuir para
melhorar a recuperacdo das ulceras quando utilizadas junto aos cuidados
tradicionais, como controle da glicose, limpeza da lesao, retirada de tecidos
comprometidos e redugao da pressao nos pés.

O estudo também mostrou que ainda existem diferencas entre os protocolos
utilizados pelos profissionais e pesquisadores, especialmente em relagdo ao
tempo de aplicacao, intensidade da luz e frequéncia do tratamento. Por isso, sdo
necessarios mais estudos para tornar essas terapias cada vez mais
padronizadas, seguras e acessiveis.

As descobertas desta pesquisa reforcam a importancia da ciéncia na busca por
tratamentos que possam reduzir complicacdes, e melhorar a qualidade de vida



de pessoas com diabetes. Além disso, o estudo pode contribuir para orientar
profissionais de saude, apoiar futuras pesquisas e favorecer o desenvolvimento

de protocolos clinicos mais seguros e eficazes para o cuidado de pessoas com
ulceras do pé relacionadas ao diabetes.
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CONTEXTUALIZAGAO

O diabetes mellitus (DM) é uma doencga crbénica n&o transmissivel (DCNT),
definida como um transtorno metabdlico decorrente da falta de insulina e/ou da
incapacidade da insulina exercer adequadamente seus efeitos, caracterizado por
hiperglicemia e disturbios no metabolismo de carboidratos, lipideos e proteinas
(BRASIL, 2016).

De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), o DM é
classificado com base na etiopatogenia, abrangendo quatro principais
classificagdes: diabetes tipo 1 (DM1), geralmente autoimune, causado por
destruicado das células 3 pancreaticas; diabetes tipo 2 (DM2), o tipo mais comum,
caracterizado por resisténcia a insulina e deficiéncia parcial de secre¢ao de
insulina pelas células 3 pancreaticas; diabetes gestacional (DMG), definido como
qualquer grau de intolerancia a glicose iniciado durante a gravidez; e o diabetes
latente autoimune do adulto (LADA), relacionado a destruicdo autoimune

progressiva das células beta pancreaticas (RODACKI et al., 2022).

Atualmente, o DM configura-se como uma epidemia global, sendo
considerado uma das doencgas crénicas de maior impacto nos gastos em saude,
em virtude do envelhecimento populacional, da urbanizacdo crescente e das
transformacées no modo de vida da sociedade, como dieta inadequada,
sedentarismo, sobrepeso e obesidade (BRASIL, 2016; IDF, 2021).

Dados da International Diabetes Federation (IDF, 2021) apontam que, em
2021, aproximadamente 537 milhées de adultos, com idade entre 20 e 79 anos,
viviam com diabetes no mundo, estimando-se que esse numero alcance 783
milhdes até 2045 (Figura 1).

Semelhante ao cenario mundial, o Brasil apresenta uma alta incidéncia de
DM, ocupando o 5° lugar no ranking global com 15,7 milhdes de pessoas
acometidas pela doengca em 2021 (IDF, 2021). O Brasil possuia, em 2024,
aproximadamente 16,6 milhdes de adultos com diabetes, com prevaléncia
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estimada de 10,6% na populagdo adulta, segundo a International Diabetes
Federation (IDF, 2025).

Paralelamente, o pais registrou 31.190 amputagcées de membros inferiores
na rede publica em 2022, além de mais de 282 mil procedimentos de amputacao
entre 2012 e maio de 2023, evidenciando a magnitude do problema assistencial
e reforcando a necessidade de estratégias adjuvantes capazes de reduzir

complicagdes, acelerar a cicatrizagdo e minimizar o risco de perda de membro

(SBACV, 2023). As projecdes indicam que esse numero devera aumentar para
19,2 milhdes em 2030 e alcancar 23,2 milhdes de pessoas em 2045 (IDF, 2021).

Mapa 1NUmero de pessoas com diabetes em todo o mundo e por regido da IDF em 2021-2045 (20-79 anos)

| 2045 JEREpA. EXH sz mingas EZH o mimzes EZH 260 minzes

EE i mihies 46% | 2030 EEETT I 24% EEQ & minies I 13% EED :ssminies I 27%
bar rearria i it

EEl =37 minses « T 51 milhiios i EZ 6 mihaes e T EE 20sminges . T

Err—r— R
EE somines 55 milhes EZH 135 mimoes 152 mihidas
— ‘I‘ 50% — ‘I‘ 134% ) o ‘l‘ 87% 3 minse ‘I‘GS%
aumentar Aaurmantar aurrariar dumantar
32 mires . EZE 24minses - 73 milhbes - 90 il -

Figura 1: Numero de pessoas com diabetes no mundo e por regidao em 2021 -2045 (20 -79 anos)
Fonte: Atlas Federagéo Internacional de Diabetes (2021)
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Nesse contexto, a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS, 2024)
aponta, em seu relatério, que o DM constitui a sexta principal causa de
mortalidade nas Américas, sendo responsavel por mais de 400 mil mortes na
Ameérica do Sul e Central e por mais de 900 mil ébitos na América do Norte e no
Caribe (Figura 2).

Pais/Territério 2000 1 201 2021
Africa N/A 344,500 416,163
Europa N/A 600,000 1,111,201
Oriente Médio e Norte da Africa N/A 276,400 796,362
América do Norte e Caribe N/A 280,800 930,692
América do Sul e Central N/A 227,200 410,206
Sudeste Asiatico N/A 1,156,000 747,367
Pacifico Ocidental N/A 1,708,300 2,281,732

Figura 2: Mortalidade atribuivel ao diabetes mellitus (nUmero de adultos 20-79 anos), por regiao
da Federagao Internacional do Diabetes, em 2000, 2011 e 2021

Fonte: Adaptado pela autora de International Diabetes Federation (IDF). IDF Diabetes Atlas
(2021)

Além disso, o DM representa a segunda principal causa de incapacidade
nas Américas, destacando-se como a maior responsavel por amputacboes de
membros inferiores. Entre 2010 e 2021, observou-se um aumento de 25,9% no
percentual de anos vividos com incapacidade ajustados pela idade atribuidos ao
diabetes, com crescimento registrado em todos os paises, conforme aponta o
estudo da Carga Global de Doengas (GBD, 2021) (Figura 3).
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Figura 3: Taxas totais de sobrecarga global de doencgas (2010-2021)
Fonte: Adaptado pela autora de Global Burden of Disease Study (2021) e Fonte: Atlas Federagao
Internacional de Diabetes (2021)
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Dessa forma, o DM é reconhecido como um grave problema de saude
publica, associado a elevados indices de morbimortalidade, que acarreta
impactos significativos nas esferas social, psicolégica e econédmica da vida das
pessoas acometidas pela doenca, tornando imprescindivel a implementagcao de
acdes em saude e de pesquisa voltadas a minimizagdo de seus impactos
(Rodrigues et al., 2022).

1.1 As complicagoes do diabetes mellitus

O DM esta associado ao desenvolvimento de complicagdes agudas e
crbnicas que representam importante causa de morbidade, incapacidade
funcional, hospitalizagbes e mortalidade em nivel mundial. Essas complicagbes
decorrem, principalmente, da exposi¢cao prolongada a hiperglicemia, da
resisténcia a insulina e das alteragdes metabdlicas, inflamatodrias e vasculares
desencadeadas pela doenga, capazes de comprometer progressivamente

diferentes 6rgéos e sistemas (Tomic; Shaw; Magliano, 2022).

As complicagbes agudas do DM caracterizam-se por manifestagcoes
clinicas de instalacdo rapida, potencialmente graves e associadas a
descompensagdes metabdlicas importantes. Entre as principais, destacam-se
a cetoacidose diabética, mais frequentemente observada no DM tipo 1; o
estado hiperglicEmico hiperosmolar, geralmente relacionado ao DM tipo 2; e os
episodios de hipoglicemia, frequentemente associados ao uso de insulina ou
outros agentes hipoglicemiantes. Essas condi¢gdes podem evoluir para
alteragdes neuroldgicas graves, coma e morte quando ndo diagnosticadas e
tratadas adequadamente (LONGENDYKE et al., 2024).

Além das manifestagbes agudas, o DM favorece o desenvolvimento de
complicagcbes cronicas decorrentes de alteracbes microvasculares,
macrovasculares e neuropaticas, relacionadas a inflamagao persistente, ao
estresse oxidativo, a disfuncdo endotelial e a formacao de produtos finais de

glicacdo avancada. As complicagdes microvasculares incluem a retinopatia
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diabética, importante causa de cegueira evitavel em adultos, a nefropatia
diabética, associada a doenga renal crbnica, e a neuropatia diabética,
frequentemente relacionada a perda de sensibilidade protetora, dor neuropatica
e alteragcdes motoras (YANG et al., 2024; MIGDALIS., 2024)

As complicagdes macrovasculares, por sua vez, compreendem a doenca
arterial coronariana, o acidente vascular cerebral (AVC) e a doencga arterial
periférica (DAP), condi¢gdes diretamente relacionadas ao aumento do risco
cardiovascular em pessoas com DM. Essas alteragdes constituem importantes
causas de mortalidade nessa populagao e estao frequentemente associadas
ao comprometimento da perfusao tecidual, limitacdo funcional e maior risco de

amputagdes de membros inferiores (Tomic; Shaw; Magliano, 2022).

Nesse contexto, destaca-se ainda o desenvolvimento das ulceras do pé
relacionadas ao diabetes, consideradas uma das complicacbes mais

complexas e incapacitantes da doenga (SCHAPER et al., 2023).

1.1.2. Ulcera do pé

A doenca do pé relacionada ao DM compreende um amplo espectro de
alteragdes que podem incluir neuropatia periférica diabética (NPD), DAP,
infeccdo, ulcera(s), neuro-osteoartropatia, gangrena ou amputagdao de
membros inferiores. Dentre essas manifestagdes, a ulcera do pé representa
uma das complicagdes mais graves e frequentes do diabetes, estando
associada a reducao significativa da qualidade de vida, ao aumento da
morbimortalidade e a elevados custos individuais, familiares e sociais, em razdo
da complexidade do tratamento, do tempo prolongado de cicatrizagao e do risco
recorrente de amputacgdes (SCHAPER et al., 2023).

Estima-se que, anualmente, cerca de 26 milhdes de pessoas em todo o
mundo desenvolvam ulceras nos pés relacionadas ao diabetes (IWGDF, 2019).
De acordo com a SBD, o risco de desenvolvimento de ulceras nos pés ao longo
da vida de pessoas com DM varia entre 19% e 34%. A taxa anual de incidéncia

€ estimada em 2%, enquanto as taxas de recorréncia alcangam
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aproximadamente 40% no primeiro ano e até 65% em trés anos, com uma taxa
de recorréncia global estimada de 22,1% por pessoa-ano (IC 95%: 19,0-25,2%)
(FU et al., 2019; SBD, 2024). Ademais, a revisao sistematica conduzida por
(Zhang et al., 2017), que analisou 67 estudos publicados ao longo dos ultimos
30 anos, envolvendo mais de 800.000 participantes distribuidos em cinco
continentes, indica que a prevaléncia global de Ulceras nos pés é de

aproximadamente 6,3%.

Do ponto de vista clinico, as ulceras dos pés sao caracterizadas pela
presenca de ulceracao e/ou destruicdo de tecidos profundos, resultantes da
interagdo entre alteracbes neurologicas e diferentes graus de
comprometimento vascular periférico, podendo ou nao estar associadas a
infeccdo local (BRASIL, 2016). Um histérico prévio de ulceracao do pé e
qualquer tipo de amputacdo de membros inferiores constitui um dos mais
importantes fatores de risco para o desenvolvimento de novas lesdes,
evidenciando o carater recorrente e progressivo dessa complicagao (IWGDF,
2019).

Quanto a etiopatogenia, as ulceras dos pés podem ser classificadas em
neuropaticas puras, vasculares puras (também conhecidas como isquémicas)
ou mistas. As formas neuropaticas estao relacionadas predominantemente a
perda da sensibilidade protetora; as isquémicas decorrem do comprometimento
vascular; enquanto as formas mistas resultam da associacado entre neuropatia
e isquemia (BRASIL, 2016). Embora a microangiopatia relacionada ao diabetes
possa estar presente no pé, as evidéncias indicam que ela nao constitui a causa
primaria da ulceragdo nem da cicatrizacao inadequada das feridas (SCHAPER
et al., 2023)

Além disso, as ulceras podem ser classificadas como agudas ou crénicas
e, quanto a sua origem circulatéria, como arteriais — decorrentes da
insuficiéncia arterial periférica — ou venosas, associadas a insuficiéncia venosa
periférica (BRASIL, 2016). Nesse contexto, o desenvolvimento de ulceras nos
pés esta relacionado a presenca de multiplos fatores de risco, entre os quais a
NPD se destaca como um dos principais mecanismos fisiopatoldgicos
subjacentes.
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A NPD é a complicagdo crénica mais prevalente do DM, afetando
aproximadamente 50% das pessoas com a doenga ao longo da vida (YEUNG
et al., 2024). Trata-se de uma condigao resultante de alteragbes metabdlicas e
vasculares induzidas pela hiperglicemia crénica, que levam ao aumento do
fluxo de glicose pelas vias do poliol e hexosamina. Isso resulta na ativagao
excessiva ou inadequada da proteina C quinase, acumulo de produtos finais de
glicagdo avangada, desequilibrio na fungdo mitocondrial e aumento da
formacao de radicais livres e dano celular progressivo (KRAYCHETE; SAKATA,
2011).

Esses mecanismos desencadeiam processos inflamatérios, alteracdes na
angiogénese, espessamento da membrana basal capilar, proliferacdo do
endotélio vascular e da musculatura lisa dos vasos, além de modificagdes na
permeabilidade capilar. Como consequéncia, ocorre redugdo do fluxo
neurovascular e do metabolismo tecidual, resultando em uma lesédo difusa,
simétrica, distal e progressiva das fibras sensério-motoras e autonédmicas do
sistema nervoso periférico (KRAYCHETE; SAKATA, 2011; ROLIM et al., 2022).
Quando acomete as regides mais distais, como mé&os e pés, é caracterizada
como polineuropatia sensério-motora diabética (PND). J& quando envolve
manifestagdes nos sistemas geniturinario, gastrointestinal e cardiovascular, é
classificada como neuropatia autonémica diabética (NAD) (POP-BUSUI et al.,
2017).

A forma mais comum da NPD é a polineuropatia diabética sensério-
motora, caracterizada pela disfungdo dos nervos periféricos decorrente da
degeneracdo progressiva dos axénios das fibras nervosas. Essa condicéo
associa-se a uma ampla variedade de sintomas neuropaticos dolorosos,
sensitivos e motores, os quais contribuem para o desenvolvimento de
complicacbes tardias, como Uulceras nos pés, amputagdes de membros
inferiores e aumento da taxa de mortalidade (YOREK, 2022).

A PND apresenta-se, tipicamente, pela perda gradual das fibras nervosas
sensitivas de pequeno calibre, a qual progride para a reducao da sensibilidade
vibratéria e para a perda da propriocepg¢ao, aumentando, assim, o risco de
traumas nas extremidades (VOLMER-THOLE; LOBMANN, 2016). No pé
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neuropatico, as manifestagdes clinicas podem incluir parestesias, sensacao de
formigamento, queimacéao, dores neuropaticas ou lancinantes, hiperestesia e
caibras. Além disso, observa-se reducéo progressiva da sensibilidade protetora
dos pés, podendo evoluir, em casos mais avancados, para perda sensitiva
importante ou anestesia completa, aumentando o risco de ulceragdes,
infeccdes e outras complicagdes (SBD, 2024; ADA, 2024).

Em decorréncia da perda progressiva da sensibilidade protetora, pessoas
com neuropatia diabética podem nao perceber traumas aparentemente leves,
como lesdes provocadas por calgcados inadequados, queimaduras térmicas,
perfuragdes ou outros traumas mecanicos repetitivos. Como consequéncia,
pequenas lesdes podem passar despercebidas, favorecendo o surgimento e a
progressao de ulceragdes frequentemente identificadas apenas em estagios
mais avangados (SBD, 2024; SCHAPER et al., 2023; BRASIL, 2016).

Paralelamente a perda da sensibilidade protetora dos pés, o estresse
mecanico repetitivo decorrente da marcha favorece o desenvolvimento de
deformidades 6sseas e de tecidos moles, além de limitar a mobilidade articular,
contribuindo para alteragcbes na distribuicdo da carga biomecéanica plantar e
aumento da pressao em regides especificas dos pés. Esse processo favorece
o comprometimento tecidual, o espessamento da pele e a formacgao de
calosidades que, por sua vez, podem gerar areas adicionais de pressao,
evoluindo para hemorragias subcutaneas e ulceragcbdes cutaneas (BUS et al.,
2016; IWGDF, 2019).

Concomitantemente, a vasodilatacdo arterial periférica decorrente da
paralisia da musculatura lisa dos vasos sanguineos, reduz a velocidade do fluxo
sanguineo e esta diretamente envolvida no aumento da reabsor¢cao Ossea.
Como consequéncia desse processo fisiopatologico, a NPD pode desencadear
processos de degeneracdo Ossea e articular, caracterizada pelo aumento das
das proeminéncias metatarsais e pelo surgimento de deformidades estruturais,
como dedos em garra, dedos em martelo e perda do arco plantar, alteragdes

que favorecem o desenvolvimento da artropatia de Charcot (IWGDF, 2019).
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Esse mecanismo contribui para a progressao das deformidades e para a
perpetuacdo de um ciclo vicioso somativo entre alteragbes sensoriais,
vasculares e mecanicas (figura 4) (FERREIRA, 2020).
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Figura 4: Ciclo fisiopatoldgico artropatia de Charcot
Fonte: Elaborada pela autora utilizado ferramenta ChatGPT, 2026

Ademais, o comprometimento vascular periférico pode resultar no
desenvolvimento do pé isquémico, identificado clinicamente pela presenca de
claudicagao intermitente e/ou dor a elevacdo do membro inferior. Ao exame
fisico, observam-se sinais como rubor postural no pé, palidez a elevacao do
membro e possivel auséncia dos pulsos tibial posterior e pedioso dorsal. Dessa
forma, a diferenciacao clinica entre o pé neuropatico e o pé isquémico encontra-
se na figura 5 (IWGDF, 2019)
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SINAL / SINTOMA PE NEUROPATICO PE ISQUEMICO

Temperatura Quente ou momo Frio

Pilido com elevagio ou

Coloracio Coloracio normal p ; .
¢ ¢ ciandtico com declive

Aspecto da pele Pele seca e fissurada Pele fina e brilhante

Dedo em garra, dedo em martelo,

: Deformidades ausentes
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na planta dos pés
F * -
' Edema Presente Ausente
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comum da Glcera (posterior)

Figura 5: Principais sinais se sintomas de acordo com a classificagao fisiopatoldgica da ulcera.
Fonte: Elaborada pela autora baseada no estudo de BRASIL, 2016

Nesse contexto, aproximadamente 50% das ulceras nos pés apresentam
risco de infeccéo, o que pode retardar o processo de cicatrizacdo e aumentar o
risco de amputacdo. Os principais fatores associados ao desenvolvimento de

infecgdes incluem:

e Lesdes ulceradas profundas;

e Ulceras com duragao superior a 30 dias;

e Histérico de ulceras recorrentes;

e Feridas de origem traumatica;

e Presenga concomitante de doencga arterial periférica (FERREIRA,
2020).
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As ulceras no pé apresentam um ambiente favoravel para o crescimento de
bactérias. Como qualquer tipo de ulcera, as que ocorrem no pé de pessoas com
diabetes serdo colonizadas pelas bactérias que colonizam a pele. Porém, as
alteracbes na circulacdo vascular periférica e a neuropatia periférica que
acometem essas pessoas fazem com que a ocorréncia de infecgdo seja mais
frequente, e o controle destas infecgbes pelo sistema imunoldgico, mais dificil
(GARCIA et al., 2021; PONTES et al., 2020).

Em geral, os principais patdégenos responsaveis pelas infeccbes nesta
populagdo sédo o Staphylococcus aureus e os Streptococcus spp. No entanto,
essas feridas tendem a ser polimicrobianas, com a maioria dos casos

envolvendo cepas multirresistentes a antibidticoterapia (PONTES et al., 2020).

As infecgdes podem afetar superficialmente o tecido cutaneo ou se
estender para tecidos mais profundos, como musculos, tenddes e o0ssos
(osteomielite), com presenca ou auséncia de necrose associada. As mais
superficiais, geralmente s&o causadas por bactérias Gram-positivas, como
Staphylococcus aureus, Staphylococcus coagulase-negativo e espécies de
Streptococcus. Ja as infecgbes profundas ocorrem principalmente por
microrganismos resistentes, incluindo estafilococos, estreptococos, bacilos
aerobios Gram-negativos, como Pseudomonas aeruginosa, bactérias da familia
Enterobacteriaceae e bactérias anaerdbias, como Clostridium sp. e Bacteroides
sp (LIPSKY et al., 2021; NOOR et al., 2017).

Destaca-se, que cepas resistentes, sao responsaveis pela formacao do
biofilme, que contribui para baixa tensdo de oxigénio no leito da ferida, sendo
este um dos principais fatores envolvidos na falha do processo de cicatrizacao,
amputagdes dos membros inferiores e maiores taxas de mortalidade desta
populacéo (JARA et al., 2019). Nesse contexto, as infecgbes causadas por
bactérias resistentes a antibidticos sdo consideradas um problema de saude
publica global, uma vez que demandam tratamentos prolongados, e acarretam
elevados custos econémicos relacionados, sobretudo, a hospitalizagao (PIKSA
et al., 2023).

O consenso atual estabelece que o desbridamento cirurgico imediato do

pé, realizado assim que a infecgdo € diagnosticada clinicamente, constitui o
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tratamento de escolha. Esse manejo deve ser associado a outras medidas locais,
como a utilizagao de curativos com coberturas antimicrobianas adequadas e, nos
casos de Uulceras isquémicas, a revascularizagdo do membro acometido.
Ademais, s&o imprescindiveis medidas gerais voltadas a compensacao
metabdlica do DM e ao controle de doengas sobrepostas (TARDIVO et al., 2017;
IDF, 2021; SBACV, 2020).

De acordo com o International Working Group on the Diabetic Foot
(IWGDF), além das medidas multidisciplinares de diagndstico, prevengao e
cuidado, recomenda-se 0 uso de antibiéticos conforme a gravidade clinica da
infeccdo e a suscetibilidade dos agentes microbianos envolvidos. Dessa forma,
o tratamento das infeccbes tem como objetivo erradicar as bactérias no sitio
infeccioso, bem como prevenir a disseminagao sistémica do processo infeccioso
(SCHAPER et al., 2023). Contudo, apesar da adogdo dessas medidas,
dependendo da gravidade e da extenséo da infeccdo, a amputagéo cirurgica

pode tornar-se necessaria em muitos casos (TARDIVO et al., 2017).

Consequentemente, as amputagcbes dos membros inferiores constituem
complicagdes das ulceras no pé e ocorrem de acordo com a evolugéao clinica da
lesdo, o grau da infeccao e o nivel de comprometimento do membro afetado.

Elas s&o classificadas em dois tipos:

e Amputacdo menor, realizada distalmente ao tornozelo;
e Amputagdo maior quando realizada proximalmente ao tornozelo
(BRASILEIRO et al., 2005; ZHANG et al., 2017).

Em levantamento realizado pela Sociedade Brasileira de Angiologia e de
Cirurgia Vascular (SBACV), no periodo entre janeiro de 2012 e maio de 2023,
foram realizadas mais de 282 mil cirurgias de amputagédo de membros inferiores
(pernas ou pés) no Sistema Unico de Saude (SUS), no Brasil (figura 6). Os
dados indicam, ainda, que aproximadamente 10% dos pacientes submetidos a
amputacdo de membro inferior evoluem para obito no periodo perioperatorio,
30% no primeiro ano apos procedimento, 50% no terceiro ano e 70%, no quinto
ano (SBACV, 2023).
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Norte 1.020 1.012 1.039 1.003 1.270 1.424 1.595 1.759 1.504 1.735 1.730 757 15.848
Nordeste 6.046 6.290 6.820 7.370 7.738 7.754 8.454 8.616 9.199 9.432 | 10.273  4.273 92.265
Sudeste 7.990 8.470 8.620 9.108 9.603 10.204  10.934 11.431 11.477 12371 13354 5400 @ 118.962

Sul 2.787 2.970 3.022 3.119 3.414 3.459 3.725 3.871 3.859 3.994 4.145 1.587 39.952

Centro-Oeste 1.065 1.045 1.129 1.243 1.140 1.359 1.481 1.479 1.568 1.613 1.688 736 15.546
Total 18.908 19.787  20.630 21.843 23.165 24.200 26.189 27.156  27.607 29.145 31.190 12.753 282.573
Média mensal 1.576 1.649 1.719 1.820 1.930 2.017 2.182 2.263 2.301 2.429 2.599 1.063 -

Média diaria 51,8 54,2 56,5 59,8 63,5 66,3 71,8 74,4 75,6 79,8 85,5 - -

* Dados até junho de 2023.

Figura 6: Amputagdes realizadas no SUS — por local de internagéo no Brasil (2012- 2023)
Fonte: Elaborada pela autora baseada no estudo da SBACV, 2023

Estudo internacional conduzido por Zhang et al. (2017) demonstrou que
aproximadamente 85% das amputagbes em pessoas com diabetes sao
precedidas por uma ulcera no pé, a qual pode evoluir para gangrena ou infecgao
grave. Os autores também destacam que esse percentual tende a ser ainda mais
elevado em paises em desenvolvimento, uma vez que a busca por assisténcia
médica frequentemente ocorre apenas quando a infeccdo da ulcera ja se

encontra em estagio avangado (Zhang et al., 2017).

Além disso, estudos tém demostrado que o uso indiscriminado de
antibidticos de amplo espectro contribui para o aumento das taxas de reinfeccéo,
resisténcia polimicrobiana e amputacdes subsequentes. As terapias locais
convencionais para o tratamento de ulceras dos pés relacionadas ao DM
apresentam custos elevados e resposta terapéutica limitada diante de processos
infecciosos, 0 que torna a busca por terapias antimicrobianas adjuvantes
extremamente necessaria, ndo apenas para controle da flora bacteriana, mas
para o auxilio no processo de cicatrizagao local dos tecidos (SALTOGLU et al.,
2023; SUN et al., 2020).
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1.2 Cicatrizagao de feridas

A cicatrizacao de feridas constitui um processo complexo e dinamico, que

envolve uma série de mecanismos bioquimicos, celulares e moleculares

altamente interdependentes. Esse processo é tradicionalmente dividido em

quatro fases distintas, porém sobrepostas, que ocorrem de forma coordenada e

regulada, garantindo a restauragéo da integridade tecidual:

Fase de Hemostasia: A hemostasia inicia-se imediatamente apos a lesao
e caracteriza-se pela vasoconstricao e pela agregacao plaquetaria, com o
objetivo de conter o sangramento. As plaquetas desencadeiam a cascata
de coagulagdo por meio de sua degranulagédo, promovendo a liberagao
do fibrinogénio soluvel, o que possibilita a formagdo de um tampao de
fibrina associada a leucécitos. Além disso, ocorre a liberagao de fatores
de crescimento e citocinas pro- inflamatérias fundamentais para o
recrutamento celular e a progressdo das fases subsequentes da
cicatrizacdo (RODRIGUES et al., 2019).

Fase inflamatoéria: A fase inflamatdria inicia-se imediatamente apds a
lesdo tecidual e sucede a fase de hemostasia. Nesse periodo, ocorre a
degradagdo progressiva do coagulo de fibrina, tornando-o mais
permeavel e permitindo a migracdo de células inflamatorias, como
neutréfilos e mondcitos, bem como de fibroblastos e células endoteliais.
Essas células exercem papel fundamental na resposta inflamataria inicial,
atuando na limpeza do leito da ferida por meio da fagocitose de
microrganismos e da remogao de detritos teciduais, além de contribuir
para o controle da infecgao e para o desbridamento do tecido lesionado,
preparando o ambiente para as fases subsequentes do processo
cicatricial (KORDESTANI, 2019).

Fase proliferativa: Nessa fase, ocorre a migracéo e proliferagdo de
fibroblastos, os quais sdo responsaveis pela sintese de fibras de

colageno, componentes da matriz extracelular e fatores angiogénicos que
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regulam tanto a proliferacdo celular quanto a angiogénese, processos
essenciais para o reabastecimento de oxigénio e nutrientes ao tecido em
reparagao. Os fibroblastos, em associagdo com o tecido de granulagao e
a matriz extracelular recém-formada, atuam de forma coordenada na
contracdo da ferida e na aceleracio do seu fechamento.
Concomitantemente, ocorre o processo de epitelizagao, no qual células
epiteliais migram sobre o tecido de granulagdo, promovendo a
restauracao da superficie tecidual e a formagao de uma barreira celular
protetora (KORDESTANI, 2019).

o Fase de remodelamento: Essa fase € caracterizada pela maturacao e
reorganizagdo do colageno inicialmente depositado, bem como pela
remodelagdo da matriz extracelular, resultando na contragao da ferida e
na formagdo de um tecido cicatricial denso e rigido. Ao longo desse
processo, ocorre 0 aumento gradual da resisténcia a tracédo do tecido
cicatrizado, que pode atingir até aproximadamente 80% da resisténcia da
pele integra. Trata-se da fase mais longa do processo de cicatrizagao de
feridas, podendo estender-se de 21 dias até um ano, a depender das
condigdes locais e sistémicas do individuo (RODRIGUES et al., 2019;
KORDESTANI, 2019).

Dessa forma, quando o processo de cicatrizagdo nao ocorre de maneira
ordenada e coordenada entre as suas diferentes fases, pode haver um retardo
no reparo tecidual, resultando em um processo de cicatrizagao dificil,
frequentemente associado a desfechos clinicos desfavoraveis (Tomic; Shaw;
Magliano, 2022).

1.2.1 Cicatrizagao de feridas no diabetes mellitus

Em decorréncia de todas as alteragdes metabdlicas e fisiopatologicas
desencadeadas pela DM, o processo dinadmico e fisiolégico da cicatrizagdo das

ulceras também sofre modificacbes. Em funcdo dessas alteracdes, as lesdes
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tendem a permanecer em um estado inflamatorio persistente, o que favorece o
aumento do estresse oxidativo e da morte celular, além de comprometer a
vascularizacao local, resultando em retardo do processo cicatricial (Oliveira et
al., 2019).

Na fase de hemostasia, observa-se um estado de hipercoagulabilidade
associado a reducdo da fibrindlise. Durante a fase inflamatoria, ocorre um
desequilibrio na liberacdo de citocinas pré-inflamatérias pelos neutrdfilos,
resultando em diminuicdo da atividade quimiotatica e fagocitica dessas células,
0 que eleva o risco de infeccdes. Na fase proliferativa, verifica-se reducédo na
sintese de fatores de crescimento, como o fator de crescimento transformador
beta (TGF-B), o fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGF), o fator de
crescimento de fibroblastos (FGF) e o fator de crescimento epidérmico (EGF),
comprometendo a resposta angiogénica. Ja na fase de remodelacéo, observa-
se a diminuicdo da produgdo de matriz extracelular (MEC), associada ao
aumento das enzimas degradadoras de colageno, o que pode resultar em
fechamento inadequado da ferida, figura 7 (GOIS et al., 2021; BORGES, 2021).

1. HEMOSTASIA 2. FASE INFLAMATORIA 3. FASE PROLIFERATIVA 4. FASE DE REMODELAGAO
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Figura 7: Alteracdes fisiopatoldgicas da cicatrizagdo em ulceras do pé relacionadas ao diabetes
ao longo das fases do reparo tecidual:
Fonte: Elaborada pela autora utilizado ferramenta ChatGPT, 2026
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Ademais, destaca-se o aumento da producédo de espécies reativas de
oxigénio (EROs), que excede a capacidade antioxidante, bem como a redugéo
da biodisponibilidade de 6xido nitrico (NO), a diminuigdo da resposta aos fatores
de crescimento (GFs) e a reducéo da expresséo de proteinas envolvidas na via

de sinalizagao da insulina (Gois et al., 2021).

A diminuicdo da biodisponibilidade do NO leva a disfungcdo endotelial,
caracterizada pela incapacidade das artérias e arteriolas desempenharem
adequadamente seu papel na regulacdo do tdnus vascular. Isso resulta em um
microambiente isquémico, que favorece a hipdxia e reduz a resposta
angiogénica. Como consequéncia, estabelece-se um microambiente isquémico,
que favorece a hipoxia tecidual e compromete a resposta angiogénica. Além
disso, o desequilibrio entre as metaloproteinases da matriz (MMPs),
responsaveis pela degradagéo tecidual, e seus inibidores teciduais (TIMPs), que
regulam essa atividade e favorecem o crescimento e a migracao de diferentes
tipos celulares, como queratinécitos e células epiteliais, contribui para o atraso

do processo de cicatrizacao (LIMA et al., 2013).

Esses processos contribuem para a dificuldade do reparo tecidual em
ulceras do pé relacionadas ao diabetes, em decorréncia da complexidade da
resposta celular e molecular comprometida pelo estado hiperglicémico. Tal
comprometimento impacta negativamente o manejo terapéutico dessa
complicacdo, tornando os pacientes mais suscetiveis a infeccbes e ao

desenvolvimento de complica¢des graves (FERREIRA, 2020).

1.3 Tratamento das ulceras do pé relacionado ao diabetes

Historicamente, o tratamento das Ulceras nos pés passou a ser
sistematizado no século XIX, a partir das contribuicbes do médico Frederick
Treves, entre os anos de 1853 e 1923. Suas observagdes revolucionaram o
manejo dessas lesdes, ao estabelecer trés principios fundamentais que
permanecem como base do cuidado contemporéneo: o desbridamento, o

controle da descarga de peso e a educagao em saude (EVERETT et al., 2018).



44

De acordo com o Ministério da Saude brasileiro (MS), recomenda-se que
todas as pessoas com diabetes mellitus sejam submetidas a avaliagao periddica
dos pés, preferencialmente anual, com o objetivo de identificar fatores de risco
para ulceracdo e amputagbes. Essa avaliagdo deve incluir investigacao
sistematica da sensibilidade protetora, condigbes vasculares, integridade
cutanea e alteragdes estruturais dos pés, visando a prevencéao de lesdes (Figura
8) (BRASIL, 2016).

ACHADOS ‘ SUGESTOES DE MANEJO
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Auséncia de pulsos e i
para avaliagdo especializada.
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e Avaliar a necessidade de correcéo e orientar para que

Unha encravada < et 2
nao tente corrigir o problema sozinho.
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Deformidades dos pés . 2 ;
ortopedista ou encaminhar para ortese.

s s e |dentificar fatores que ndo permitem a higiene adequada
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realizar as orientagoes sobre o calcado e meias adequadas.

Calcados e/ou meias inadequadas
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Desconhecimento sobre frequente com reforco das orientagdes.
autoavaliagio e autocuidado e Implementar estratégias para desenvolvimento do autocuidado.
e |dentificar a rede de apoio e manter apoio até que a pessoa

ou sua rede tenha autossuficiéncia.

Figura 8: Achados clinicos no exame dos pés de pessoas com DM e recomendacgdes de manejo,
segundo o Ministério da Saude
Fonte: Adaptado pela autora de Brasil (2016)

Na presenca de ulceras nos pés, € fundamental que a avaliacao inicial
inclua a determinagao do fator etioldgico predominante, isquémico, neuropatico
Oou neuroisquémico, a qual pode ser realizada com base em dados clinicos e
exames complementares. As lesGes devem ser avaliadas quanto a sua
localizacdo anatbmica e dimensdes, com especial atencéo a possivel exposicao
de estruturas profundas, como ossos e tenddes. Além disso, deve-se analisar o
tipo e a quantidade de tecido presente no leito da ferida (granulagao,

epitelizagao, esfacelo ou necrose), bem como o volume e as caracteristicas do
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exsudato (aspecto e odor). A avaliagdo deve contemplar, ainda, as
caracteristicas das bordas e margens da lesdo (aderidas, perfundidas,
maceradas, descoladas, fibréticas, hiperqueratéticas, entre outras), o estado da
pele perilesional (presenca de edema, alteragbes de coloragcédo e temperatura,
endurecimento, flutuacgao, crepitacdo ou descamacgao) e a identificagado de sinais

flogisticos indicativos de infecgao local e/ou sistémica (IWGDF, 2019).

Além disso, o tratamento das ulceras nos pés envolve a adogao de
cuidados locais sistematizados da lesédo, incluindo a utilizagdo de coberturas que
favorecam a manutencdo de um ambiente umido adequado a cicatrizacdo, o
alivio do estresse biomecanico por meio de estratégias de descarga de peso, a
avaliacao da perfusdo vascular, o manejo das infecgdes locais e a realizagcao de
desbridamentos sempre que indicado. O acompanhamento das pessoas com
DM deve ser conduzido por uma equipe multidisciplinar, de acordo com os
principios do cuidado integral e longitudinal, contemplando intervengdes voltadas
a mudanca do estilo de vida, ao controle metabdlico e a prevencédo das
complicagbes cronicas associadas a doenca (BRASIL, 2016; EVERETT et al.,
2018).

De acordo com as Diretrizes do IWGDF para a prevencgao e o tratamento
das ulceras nos pés, em sua versao atualizada de 2023, as estratégias
terapéuticas tém como objetivo principal a redugédo das taxas de amputagéo.
Nesse contexto, sdo estabelecidas recomendacdes baseadas em evidéncias,
que orientam o manejo clinico e multidisciplinar dessas lesdes (SCHAPER et al.,
2023):

1- Descarga de peso por estresse biomecanico e protegcao da ulcera:
Recomenda-se a adogdo de estratégias de descarga de peso com o
objetivo de reduzir o estresse biomecanico sobre a lesdo. Para ulceras
plantares, indica-se preferencialmente o uso de dispositivos néao
removiveis até a altura do joelho, como o gesso de contato total ou
dispositivos pré-fabricados removiveis que possam ser adaptados para
uso nao removivel. Nos casos de ulceras nao plantares, recomenda-se a

utilizagao de dispositivos removiveis de alivio da pressao até a altura do
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tornozelo, bem como modificagcdes nos calgados, uso de espacgadores

interdigitais ou orteses, conforme o tipo e a localizagao da ulcera.

2- Restauracao da perfusdo tecidual: Envolve a implementacdo de
cuidados imediatos a ulcera do pé, incluindo o tratamento da infecgao,
quando presente, a redugdo da carga de apoio sobre o membro
acometido, a limpeza adequada da ferida e a avaliagdo criteriosa da
necessidade de encaminhamento para servicos de atengao

especializada, visando a otimizagao da perfusao tecidual.

3- Tratamento local da ulcera: Consiste na avaliacdo sistematica da
gravidade da lesdo e da patologia subjacente, contemplando a
identificacdo de infecgdo, a quantificagdo do exsudato e a selegcao do

meétodo terapéutico mais apropriado para o manejo da ulcera.

4- Tratamento da infecgao: Deve basear-se na identificacdo precoce de
sinais flogisticos locais como calor, rubor, edema, dor e limitacdo
funcional, bem como na presenca de exsudato purulento, de modo a

orientar a instituicado oportuna de medidas terapéuticas adequadas.

5- Controle metabdlico e tratamento de comorbidades

6- Educacgao do paciente e sua familia

Ao longo dos anos, diversas tecnologias tém sido empregadas como
recursos terapéuticos no tratamento de lesdes. Entretanto, o processo de
cicatrizacdo das Uulceras do pé relacionadas ao DM apresenta elevada
complexidade fisiopatolégica, o que pode comprometer a eficacia das
abordagens terapéuticas convencionais. Nesse contexto, torna-se fundamental
o desenvolvimento e a implementagao de estratégias inovadoras que oferecam
alternativas terapéuticas capazes de acelerar o processo cicatricial, reduzir o
desconforto e a dor do paciente, minimizar a ocorréncia de infecgdes e diminuir

o risco de amputacdes. Ademais, tais estratégias devem contribuir para a
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reducdo dos custos associados ao tratamento, especialmente aqueles
relacionados ao uso de coberturas convencionais que frequentemente
demandam trocas diarias (SILVA et al., 2021).

Entre as terapias adjuvantes com potencial para auxiliar o reparo tecidual
das ulceras nos pés, destacam-se o emprego de coberturas avangadas e
agentes topicos, a oxigenoterapia hiperbarica, a terapia por pressao negativa, a
aplicacao de fatores de crescimento, os enxertos cutaneos, as terapias baseadas
em energia, as terapias sistémicas e o desbridamento nao cirdrgico das lesdes.
Entretanto, nem todas essas modalidades terapéuticas apresentam viabilidade
econdmica, ampla acessibilidade ou disponibilidade para incorporagao rotineira
na pratica clinica (EVERETT et al., 2018).

Nesse cenario, as terapias baseadas em luz tém ganhado destaque no
tratamento das ulceras nos pés, sendo amplamente empregadas para favorecer
0 processo cicatricial. Entre essas abordagens, a fotobiomodulagdo (FBM),
realizada com lasers e diodos emissores de luz (LEDs) de baixa intensidade,
apresenta a capacidade de modular o processo de reparo tecidual, exercendo
efeitos anti-inflamatoérios e analgésicos, além de estimular a deposicao de
colageno e a neoangiogénese (SOUZA et al., 2021). Ademais, no tratamento de
lesdes infectadas, a aplicacdo de luz associada a fotossensibilizadores, técnica
denominada terapia fotodindmica antimicrobiana (aPDT), tem demonstrado
resultados promissores no tratamento de lesbes contaminadas de diferentes
etiologias (NERI et al., 2021).

1.3.1 Fotobiomodulag¢ao

A FBM é uma terapia que utiliza radiagao eletromagnética nao ionizante,
sem efeitos térmicos, por meio de luz de baixa intensidade, proveniente do
LASER (Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation — do inglés,
amplificagdo de luz por emissdo estimulada de radiacdo) ou LED (light emitting
diode — do inglés, diodo emissor de luz), aplicada nos espectros e comprimentos

de onda especificos, com o objetivo de desencadear uma resposta biolégica no
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organismo (FREITAS; HAMBLIN et al., 2016).

O LASER €& uma fonte de luz que utiliza o fenbmeno fisico da emissao
estimulada para produzir um feixe Iluminoso coerente, colimado e
monocromatico, com largura de banda especifica, na qual as ondas de luz se
encontram em fase e propagam-se na mesma dire¢do. Ja o LED constitui uma
fonte de luz de menor coeréncia, resultando em uma luz mais difusa, ainda que
monocromatica (HEISKANEN et al., 2019).

A FBM atua em uma faixa espectral de aproximadamente 400 a 1100 nm,
sendo mais comumente nas regides da luz vermelha e/ou infravermelha.
Entretanto, a interagcdo entre a luz e o tecido biologico depende de diversos
fatores, tais como a célula-alvo, a composigao tecidual, o comprimento de onda
utilizado, a irradiancia, a exposigao radiante, e a quantidade de energia aplicada.
Os efeitos biolégicos decorrentes da FBM estao relacionados as caracteristicas
advindas da interacao da luz com o tecido, € nado a producgéao de efeitos térmicos
ou de calor (CARUSO et al., 2011).

Estudos tém demostrado que a FBM impacta positivamente o processo de
cicatrizacdo, modulando a expressdo de proteinas pro-inflamatdérias ou anti-
inflamatdrias, bem como os fatores de crescimento relacionados a regeneracao
celular, especialmente quando aplicada nos espectros da luz vermelha e do
infravermelho préximo (OYEBODE; HOURELD; ABRAHAMSE, 2021).

Em um estudo conduzido por Karu et al. (Karu, 1999) foi demonstrado que
diversas moléculas celulares sao capazes de absorver diferentes comprimentos
de ondas da luz. Na FBM com luz vermelha visivel e radiagao infravermelha
proxima, as evidéncias sugerem que as respostas fotobioldgicas sao
determinadas pela absor¢cdo de energia pelo fotoreceptor celular primario, a
enzima Citocromo C oxidase (Cox), presente na mitocdndria. As principais
alteracbes fisicas e/ou quimicas induzidas pela luz nas moléculas
fotorreceptoras sédo seguidas por uma cascata de reagdes bioquimicas
intracelulares que nao requerem mais ativagcao luminosa direta e ocorrem no
chamado “escuro tecidual”’, por meio de cadeias de transducido e amplificacao
do fotossinal. Essas reacdes estdo associadas a modificacbes em parametros

da homeostase celular como a produgdo de espécies reativas de oxigénio
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(EROs), 6xido nitrico (NO) e calcio intracelular (Ca?*) (KARU, 1987).

Além disso, estudos, tanto in vitro quanto in vivo, tém demostrado que o
aumento da atividade de COX, quando fotoativada, resulta em maior produgao
da producao intracelular de trifosfato de adenosina (ATP) (KARU, 1999). Dessa
forma, fatores de transcricdo sdo ativados e translocados para o nucleo,
promovendo a ativando a transcricdo génica. Esse processo contribui para a
reducdo do estresse oxidativo celular, o aumentdo o metabolismo celular e a

estimulacao do processo de cicatrizagdo (HAMBLIN, 2018).

Durante o processo de cicatrizagao de feridas, observa-se um aumento na
producao de EROs. A FBM eleva a atividade enzimatica antioxidante, modulando
eventos oxidativos no tecido lesionado e minimizando a ocorréncia de danos

oxidativos por meio de dois mecanismos principais:

e Reducao da migragdo e/ou da atividade de células inflamatérias, com
consequente diminuicdo da producao de EROs;

o Estimulo a sintese e/ou a atividade de enzimas antioxidantes, as quais s
estao associadas ao controle da expressao génica de colageno tipo | e Il
(CHUNG et al., 2012; FELICIAN et al., 2023).

Além disso, a efetividade da FBM em processos fisioldgicos e
fisiopatoldgicos, como o reparo tecidual, demonstra beneficios nas trés fases do
processo de cicatrizagdo. Na fase inflamatéria, observa-se um aumento da
atividade mitdética e da proliferacdo das células imunolégicas. Na fase
proliferativa, observa-se um incremento na atividade de macréfagos e em sua
funcao fagocitaria, além de maior secrecdo de fatores de crescimento pelos
fibroblastos. Ja na fase de remodelacdo, ocorre aumento da reabsorcao de
fibrina e da deposicdo de colageno na area da ferida, contribuindo para a
reconstrugao da matriz extracelular e para a formagao de novos vasos e tecidos
(BORGES, 2021).

A FBM também favorece o aumento da motilidade de células epiteliais, a
formacdo de tecido de granulagdo, a redugcdo da sintese de mediadores

inflamatorios e a liberagdo local de citocinas, quimiocinas e outros moduladores
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bioldgicos, o que acelera o tempo de cicatrizagdo e aumenta a resisténcia média
da ferida a ruptura (FERREIRA et al., 2021).

Sendo assim, a FBM pode promover a reparacéao tecidual de feridas de
dificil cicatrizagao, como as ulceras do pé relacionadas ao diabetes, estimulando
a angiogénese, a sintese de colageno, a proliferagdo de fibroblastos e a
modulagdo do processo inflamatoério, bem como aumentando a espessura da

epiderme e reduzindo a area de tecido desvitalizado (Figura 9) (BORGES, 2021).

FONTE DE LUZ |NTERACAO LUZ-TECiD‘O ABSORCAO (CITOCROMO C OXIDASE)

i@gﬁ‘\ @ /’/

AGAO RESPOSTAS BIOLOGICAS ACELERAGAO DA
ANTI-INFLAMATORIA CICATRIZACAO

MELHORA DA PROLIFERAQAO ANGIOGENESE REGENERAGCAO
MICROCIRCULACAO CELULAR TECIDUAL

Figura 9: Mecanismos biolégicos da fotobiomodulag&o no reparo tecidual
Fonte: Elaborada pela autora utilizado ferramenta ChatGPT, 2026

E nesse sentido, inumeros estudos clinicos e pré-clinicos tém demonstrado
a utilidade da FBM como agente potencializador do tratamento de ulceras no pé
relacionada ao diabetes. Ha evidéncias de que a terapia € capaz de aumentar a
microcirculacdo nas bordas da ferida, promover a angiogénese e acelerar o
processo de cicatrizagdo (Frangez et al., 2017). Além disso, contribui para a
formacao de tecido de granulagéo, redugéo da area da lesdo e alivio da dor (Li
etal., 2018). A FBM também apresenta efeitos benéficos sobre sinais e sintomas
neuropaticos (VITORIANO et al., 2019). Em lesdes pos -amputagdes menores a
demonstrou ser capaz de reduzir a area da ferida e acelerar o processo de
cicatrizagdo, mesmo na presenca de niveis glicémicos elevados (VENTURA,
2017).



51

Santos et al. (2018), realizaram um ensaio clinico randomizado com 18
pacientes com DM, com idades entre 30 e 59 anos, que apresentavam ulceras
nos pés. Os pacientes foram alocados aleatoriamente em dois grupos: Grupo
Controle e Grupo Laser. Os parametros, utilizados na intervencdo foram:
comprimento de onda de 660 nm, poténcia de 30 mW, emissdo em modo
continuo, 6 J/cm?, com aplicagbes a cada 48 horas, durante um periodo de
quatro semanas. Apos a realizacido do tratamento, os resultados demonstraram
que o Grupo Laser apresentou aumento significativo no indice de reparo tecidual

quando comparado ao Grupo Controle.

No estudo de TABEIE et al. (2024) foi realizado ensaio clinico randomizado
com 60 pessoas com DM e ulceras nos pés, alocadas aleatoriamente em dois
grupos: Grupo Laser (n=30) e Grupo Controle (n=30). O grupo submetido a
fotobiomodulagdo recebeu terapia com laser nos espectros visivel e
infravermelho, totalizando 20 sessdes (trés vezes por semana). Foram aplicados
por sesséo e para cada laser, irradiancia de 35,65 mW/cm? e exposigdo radiante
de 64,17 J/cm?, associadas ao tratamento médico convencional. O grupo
controle recebeu apenas tratamento médico convencional. Os resultados
demonstraram que a area média das ulceras no grupo tratado com
fotobiomodulagdo reduziu significativamente, evidenciando diminuicdo de
62,99% na area média das lesbes. Em contrapartida, no Grupo Controle, ndo

houve alteracao significativa da area média das ulceras.

CARDOSO et al. (2024) realizaram um estudo utilizando tratamento com
FBM, empregando comprimento de onda de 904 nm e poténcia de 30mW, em
trés densidades de energia distintas (4 J / cm?; 8 J / cm?; 10 J / cm?), ao longo
de 10 semanas, totalizando 20 intervencgdes. O estudo avaliou o processo de
cicatrizacao de ulceras nao infectadas nos pés e demonstrou reducao clinica e
significativa da area das ulceras, independentemente da densidade de energia
utilizada. Entretanto, observou-se maior percentual de ulceras cicatrizadas no

grupo tratado com densidade de energia de 10 J/cm?2,

Ja no estudo MATHUR et al. (2017), foi utilizado laser de diodo com
comprimento de onda de 660 nm e poténcia de 50 mW. Em cada aplicagao,
empregou-se dose de 3 J/cm?, com tempo de irradiagédo de 60 segundos, durante
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15 dias de exposicado diaria a luz. O tratamento resultou em aumento da

formacgao de tecido de granulagao e reducao da area da ferida.

Embora inumeros estudos clinicos ja tenham demonstrado resultados
favoraveis no tratamento de ulceras do pé relacionadas ao diabetes por meio da
FBM, observa-se grande heterogeneidade quanto aos parametros utilizados, aos
métodos de aplicagdo e a qualidade metodolégica das pesquisas. Essa
variabilidade impacta a adogédo dessa intervengdo na pratica clinica cotidiana
dos servigos de saude. Situagdo semelhante é observada em estudos que

investigam a aPDT.

1.3.2 Terapia fotodinamica antimicrobiana (aPDT)

A Terapia Fotodindmica Antimicrobiana do inglés, antimicrobial
photodynamic therapy (aPDT), foi descoberta ha mais de 100 anos e, desde
entéo, tem sido empregada no tratamento do cancer e de diversas doengas néo
malignas, incluindo infecgbes. Trata-se de uma modalidade terapéutica baseada
na combinagao de trés componentes fundamentais: o fotossensibilizador (FS),
capaz de absorver luz; uma fonte luminosa de comprimento de onda especifico,
tipicamente situada na faixa do espectro eletromagnético visivel, podendo ser
laser ou LED; e oxigénio molecular presente no tecido, responsavel pela geragéo
de EROs (BAGNATO et al., 2023).

O FS constitui um componente fundamental da aPDT, uma vez que
absorve comprimentos de onda especificos capazes de promover adequada
penetragdo da luz no tecido-alvo e desencadear reagdes fotoquimicas locais.
ApOs a absorgao da energia luminosa, o fotossensibilizador é excitado do estado
fundamental para um estado excitado de maior energia, podendo interagir com
moléculas adjacentes por meio de dois principais mecanismos fotoquimicos,
denominados reagdes do tipo | e do tipo Il (YOUF et al., 2021; ABRAHAMSE et
al.,2016).

Nas reacgdes do tipo |, a absorgéo de luz pelo FS eleva a molécula de seu

estado fundamental de energia para um estado excitado singleto, com rapida
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transicdo para um estado excitado tripleto. Nessa condigdo, ocorre a
transferéncia de hidrogénio ou elétrons entre o FS no estado de tripleto e
componentes do tecido celular, resultando na produgao de diferentes radicais
livres como anions superoéxidos, radicais hidroxila e outras espécies reativas.
Essas moléculas sdo capazes de induzir ao dano oxidativo as células,

promovendo apoptose ou necrose celular (ABRAHAMSE et al.,2016).

Ja nas reagdes do tipo I, ocorre a formagao de oxigénio eletronicamente
excitado, denominado oxigénio singleto. Nesse mecanismo, a energia
proveniente da transicdo do fotossensibilizador para o estado tripleto é
transferida diretamente para a molécula de oxigénio, gerando particulas de
oxigénio singleto propriedades altamente oxidantes. Essas particulas constituem
a principal via responsavel pela destruicdo de células microbianas (Figura 10)
(ABRAHAMSE et al., 2016).

A acao fotodindmica permite combater e inativar bactérias, fungos,
protozoarios e outros tipos de microrganismos. Isso ocorre porque os elevados
niveis de estresse oxidativo, ocasionados pela interacdo da luz com o oxigénio
tecidual e o FS, sado capazes de inviabilizar células e microrganismos

patogénicos em decorréncia da morte celular (ROSSIN et al., 2020).
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Figura 10: Diagrama de Jablonski demonstrando mecanismos fotoquimicos da aPDT.
Fonte: Diagrama de Jablonski adaptado pela autora (2026)
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Para HAMBLIN et al. (2004), a aPDT apresenta a vantagem da dupla
seletividade, uma vez que o FS pode ser direcionado especificamente para as
células ou aos tecidos-alvo, enquanto a luz pode ser aplicada de forma localizada
na lesdo. Evidéncias indicam que cepas multirresistentes a antibioticos s&o
eliminadas pela aPDT com eficacia semelhante a observada em cepas néo
resistentes, além de apresentarem baixa probabilidade de desenvolver
resisténcia a esse tipo de tratamento. Quando comparada aos antimicrobianos
sistémicos convencionais, a aPDT oferece ainda a vantagem de restringir sua
acao a area irradiada, minimizando o risco de efeitos adversos sistémicos e
reduzindo a probabilidade de desenvolvimento de resisténcia bacteriana
(FERREIRA et al., 2022).

Em vista desses aspectos, a aPDT apresenta-se como uma terapia
adjuvante promissora, com finalidade de reduzir a carga microbiana das feridas,
prevenir o desenvolvimento de resisténcia bacteriana, favorecer o processo de
cicatrizacdo e diminuir o risco de amputagées (BRANDAO et al., 2020; HOU et
al., 2024; SUN et al., 2020).

1.3.3 Tratamento das ulceras infectadas e o uso da aPDT

Diversos estudos tém sugerido que a aPDT constitui uma opg¢ao viavel para
o tratamento de infecgbes e cicatrizagdo de ulceras no pé relacionadas ao
diabetes. TARDIVO et al. (2009; 2014; 2017) demonstraram, em seus estudos,
que a aPDT é um método altamente eficiente no tratamento do pé com ulcera
infectada, sendo capaz de erradicar a infecgdo, estimular o processo de
cicatrizacado e reduzir consideravelmente o risco de amputacdes, bem como o
uso indiscriminado de antibidticos. Além disso, pacientes com osteomielite, na
auséncia de sinais de isquemia, apresentaram chances de cicatrizagdo com a
utilizacdo da aPDT, sem a necessidade de amputacdo ou de procedimentos

extensos de desbridamento.

Em um recente estudo in vitro conduzido por PIKSA et al. (2023), foi
avaliada a eficacia da aPDT na inativagcdo de diversas cepas resistentes a
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antibioticos, comumente encontradas em Uulceras do pé em pessoas com
diabetes. Para a realizagado do estudo, foram coletados esfregacgos de feridas de
dez pacientes diagnosticados com UPD, resultando no isolamento de 32 cepas
clinicas, pertencentes a 22 espécies bacterianas. A terapia foi realizada
utilizando azul de metileno como FS, na concentragéo de 16 yM (5 ug/mL), e um
diodo emissor de luz organico (OLED), emitindo luz vermelha como fonte de
iluminagao (54 J/lcm? e 5 mW/cm?). Cada cepa bacteriana foi quantificada apos
trés intervengdes distintas: controle de crescimento (C), efeito isolado do azul de
metileno (MB) e efeito do tratamento com aPDT. Os resultados demonstraram
que a aPDT foi eficaz na eliminagdo bacteriana, apresentando potencial
significativo como estratégia terapéutica para infecgdes amplamente presentes
em ulceras dos pés relacionadas ao DM. A reducéao bacteriana in vitro alcangada
com a aPDT associada ao OLED foi equivalente a 99,9% para 50% das espécies
bacterianas identificadas. Destaca-se, ainda, que a aPDT mostrou-se eficaz
contra patdgenos altamente resistentes a antibiéticos, como Staphylococcus
aureus resistente a meticilina (MRSA), S. caprae, S. hominis e S. agalactiae,
além de estafilococos frequentemente presente em Ulceras e feridas. Efeito

semelhante também foi observado para a maioria das bactérias Gram-negativas.

No estudo realizado por MANCUSI et al. (2024), foi avaliada a eficacia da
aPDT no tratamento da ulcera do pé relacionada ao DM, por meio de uma série
de 17 casos. O protocolo terapéutico incluiu o uso do FS RLP-068 (ftalocianina),
em combinagdo com LED vermelho com comprimento de onda de 630 nm,
aplicado com densidade de energia de 60 J/cm?, durante um periodo de oito
semanas. Além da aPDT, foram empregadas técnicas de estimulagdo magnética
local como abordagem complementar. Ao final do tratamento, observou-se
reducao da area das lesdes, diminui¢do do processo inflamatério e significativa
reducao da carga bacteriana. Esses resultados contribuiram para a diminui¢ao
do tempo de tratamento e do uso de antibidticos, além de melhorarem o

prognostico dos pacientes e reduzirem a necessidade de amputacoes.

CARRINHO et al. (2018), publicaram um estudo clinico controlado com o
objetivo de realizar uma avaliagdo morfométrica macroscopica da ulcera do pé
relacionada ao DM. A amostra foi composta por 12 pacientes, divididos em dois

grupos. Ambos receberam tratamento convencional com colagenase e
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cloranfenicol, sendo que sendo que o grupo intervencdo foi adicionalmente
submetido ao protocolo de aPDT. O protocolo da aPDT incluiu a utilizacdo de
azul de metileno a 0,01% (0,0003 M), com tempo de pré-irradiagéo seguido de
aplicacao de luz por 300 segundos, associado ao uso de laser com comprimento
de onda de 660 nm, poténcia de 30 m\W e dose de 6 J/cm?, durante 8 segundos
por ponto, trés vezes por semana, totalizando 10 sessbes. Os resultados
demonstraram que o grupo tratado com aPDT apresentou maior redugao da area
das ulceras quando comparado ao grupo controle. Esses achados sugerem que
a aPDT constitui uma estratégia terapéutica eficaz no tratamento de infecgdes

em ulcera do pé relacionada ao DM.

Contudo, apesar dos excelentes e promissores resultados relacionados ao
uso da FBM e da aPDT, ainda existe uma lacuna entre as evidéncias cientificas
e a pratica clinica. Essa discrepancia decorre, principalmente, da grande
heterogeneidade entre os estudos e protocolos, da diversidade dos parametros
dosimétricos empregados, dos diferentes métodos de aplicagao e da variagéao

na qualidade metodoldgica das pesquisas.

As evidéncias cientificas e as recomendacdes clinicas sao fundamentais
para a tomada de decisdo, pois conferem maior confiabilidade aos efeitos
observados das intervencdes. Nesse contexto, a utilizagdo de consensos e
protocolos na pratica clinica proporciona maior seguranga no cuidado ao
paciente, qualifica a conduta profissional, amplia a aceitagao da incorporagao de
novas tecnologias e procedimentos, favorece o uso racional dos recursos

disponiveis e contribui para maior efetividade terapéutica ( LOPES, 2021).

1.3.4 Aspectos legais na utilizacao da FBM e aPDT no tratamento de

ulceras dos pés relacionados ao diabetes

O cuidado as pessoas com ulceras do pé relacionadas ao diabetes deve
ser conduzido por uma equipe multiprofissional, envolvendo médicos,
enfermeiros, fisioterapeutas, nutricionistas, cirurgides vasculares,

endocrinologistas e outros profissionais, de acordo com as necessidades clinicas
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de cada paciente. As Diretrizes do International Working Group on the Diabetic
Foot (IWGDF) enfatizam que a assisténcia organizada por equipes
multidisciplinares constitui um dos principais fatores associados a redugao das
amputacdes, a melhora dos desfechos clinicos e a prevencgao da recorréncia das
lesdes (IWGDF, 2021)

Nesse contexto, o enfermeiro exerce papel fundamental na assisténcia as
pessoas com ulceras do pé relacionadas ao diabetes, sendo responsavel pela
avaliagao clinica sistematizada dos pés e da lesao, identificagcao de fatores de
risco, planejamento e implementacdo do cuidado, tratamento da lesao,
monitoramento da evolugao cicatricial, educagao em saude e coordenagao do
cuidado em articulagdo com os demais membros da equipe. Essa atuacao
adquire maior complexidade quando desenvolvida por enfermeiros especialistas,
especialmente estomaterapeutas e enfermeiros com formacdo em podiatria,
profissionais habilitados para a avaliagdo avancada de feridas, selecao de
tecnologias terapéuticas e conducdo do tratamento de lesdes complexas,
contribuindo para uma assisténcia baseada em evidéncias cientificas, segura e
centrada nas necessidades do paciente (BRASIL, 2016; COFEN, 2018).

Nesse cenario, a incorporagao da FBM e a aPDT, representa um
importante avango tecnoldgico no tratamento das ulceras do pé relacionadas ao
diabetes, ampliando as possibilidades terapéuticas disponiveis para o
enfermeiro no cuidado de pessoas com feridas complexas. No Brasil, a utilizagao
dessas tecnologias encontra respaldo na Lei n® 7.498, de 25 de junho de 1986,
regulamentada pelo Decreto n° 94.406, de 8 de junho de 1987, que dispde sobre
o exercicio profissional da enfermagem e estabelece como competéncia do
enfermeiro a execugdo de cuidados de enfermagem de maior complexidade
técnica, fundamentados em conhecimentos cientificos e na capacidade de
tomada de decisdo (BRASIL, 1986; BRASIL, 1987). Além disso, o Conselho
Federal de Enfermagem (COFEN), por meio dos Pareceres n° 13/2018, n°
114/2021 e n°® 8/2025, reconhece que a utilizagdo da fotobiomodulagao integra o
escopo de atuacado do enfermeiro, desde que este possua capacitagao técnico-
cientifica especifica, competéncia profissional e observe os principios éticos e
legais que regem a profissdo. Dessa forma, a utilizagdo da FBM e da aPDT pela

enfermagem brasileira encontra respaldo legal e cientifico, reforgando a
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necessidade de recomendacgdes clinicas fundamentadas em evidéncias,
capazes de orientar sua aplicacdo de forma segura, padronizada e eficaz na
pratica assistencial (COFEN, 2018, 2021, 2025).
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2. HIPOTESE

A hipotese deste estudo é:

A integracdo de uma revisdo abrangente da literatura cientifica com um
processo estruturado de consenso entre especialistas permite gerar
recomendacgdes clinicas consistentes e orientar os parametros de aplicagao da
fotobiomodulacdo e da terapia fotodinamica antimicrobiana no tratamento de

ulceras do pé relacionadas ao diabetes.
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3. JUSTIFICATIVA

A elevada prevaléncia do DM mundial representa um importante desafio
para a saude publica, sendo a ulcera do pé uma das complicagdes crénicas mais
graves e frequentes associadas a doencga. Essas lesbes estdo associadas a
elevado risco de infecgao, atraso no reparo tecidual, recorréncia, hospitalizagdes
e amputagdes, impactando significativamente a qualidade de vida dos individuos

e 0s custos assistenciais.

Embora o tratamento convencional, incluindo o uso de coberturas topicas,
antibioticoterapia, desbridamento e medidas de alivio de presséo, constitua a
base do manejo clinico dessas lesdes, muitos casos evoluem com cicatrizagao
prolongada ou resposta terapéutica limitada, especialmente em feridas

complexas e de dificil cicatrizagao.

Nesse contexto, as terapias baseadas em luz, como a FBM e a aPDT, vém
sendo investigadas como estratégias terapéuticas adjuvantes com potencial
para favorecer o reparo tecidual e auxiliar no controle da carga microbiana.
Entretanto, apesar do crescente numero de estudos publicados, observa-se
importante heterogeneidade metodoldgica entre os protocolos terapéuticos
empregados, incluindo diferengcas nos parametros de irradiagao, frequéncia de

aplicacao, e desfechos clinicos analisados.

Essa variabilidade limita a comparabilidade dos resultados, dificulta a
reprodutibilidade dos protocolos e reduz a aplicabilidade dos achados na pratica
clinica. Além disso, ndo ha consensos clinicos e recomendacdes baseadas em
evidéncias capazes de orientar, de forma padronizada, a aplicagao da FBM e da
aPDT no manejo das ulceras do pé relacionadas ao diabetes.

Dessa forma, o presente estudo justifica-se pela necessidade de aprofundar
e sintetizar criticamente o conhecimento cientifico disponivel acerca da FBM e
da aPDT, visando subsidiar a elaboracdo de recomendacbes e protocolos
clinicos mais robustos, padronizados, seguros e reprodutiveis, fundamentados
em evidéncias cientificas. Espera-se, assim, contribuir para o aprimoramento da

pratica clinica e da qualidade da assisténcia prestada as pessoas com ulceras
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do pé relacionadas ao diabetes, favorecendo a tomada de decisado clinica e a
utilizagdo mais segura, racional e baseada em evidéncias dessas terapias, além

de colaborar para a redugao do impacto dessas complicagdes na saude publica.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo geral:

Construir um conjunto de recomendacdes a partir de um consenso entre
especialistas, baseado nas melhores evidéncias disponiveis, sobre o uso da
fotobiomodulagdo e da terapia fotodindmica no tratamento da ulcera do pé

relacionada ao diabetes.

4.2 Objetivos especificos:

e Encontrar as melhores evidéncias da literatura disponiveis sobre o uso da

FBM e da aPDT no tratamento da ulcera do pé relacionada ao diabetes;

e Avaliar os desfechos clinicos, os melhores parametros dosimétricos
utilizados, o risco de viés, a qualidade da evidéncia dos estudos e a forca

dessas evidéncias pela metodologia GRADE;

e Analisar a aplicabilidade da FBM e da aPDT no tratamento da ulcera do

pé relacionada ao diabetes a partir destas evidéncias;

e Desenvolver um conjunto de recomendagdes quanto ao uso da FBM e da
aPDT para o tratamento da ulcera do pé relacionada ao diabetes, a partir
de um consenso entre especialistas, construido com a metodologia de
estudo participativo Delphi modificado, fundamentado nas evidéncias

identificadas em uma revisao guarda-chuva sobre o tema.
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5.METODOLOGIA

5.1 Processo de Desenvolvimento do Consenso entre especialistas

Para construir um consenso que englobe a opinido especializada de
profissionais da area com base nas melhores evidéncias disponiveis, este estudo
utilizara duas etapas metodoldgicas: uma revisao guarda-chuva (umbrela review
ou overview de revisdes sistematicas) que segue a diretriz PRISMA (PAGE et
al.,, 2021), e um consenso entre especialistas em um modelo de estudo
participativo Delphi modificado (FINK et al., 1984).

5.2 Primeira etapa metodolégica do estudo:
5.2.1 Overview de Revisées Sistematicas

Uma revisdo guarda-chuva conduzida conforme as recomendacbes da
diretriz PRISMA (PAGE et al., 2021) foi realizada com o objetivo de identificar e
sintetizar as melhores evidéncias cientificas disponiveis para responder as
questdes relevantes relacionadas ao objetivo deste consenso. O protocolo da
revisdo foi previamente registrado na plataforma PROSPERO, sob o numero
CRD42024589660.

Todas as etapas do estudo foram conduzidas de forma independente por
dois pesquisadores revisores, incluindo a selegdo dos estudos, analise de
elegibilidade, extragdo dos dados e avaliagdo metodoldgica, com uma terceira
avaliagao realizada nos casos de discordancia. Os artigos identificados foram
analisados com base nos critérios de inclusdo previamente estabelecidos, sendo
excluidos os estudos duplicados ou n&do compativeis com a proposta da reviséo.
Adicionalmente, as listas de referéncias dos artigos selecionados em texto
completo também foram revisadas, visando identificar estudos potencialmente

relevantes para inclusao na analise.
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5.2.2. Estratégia de busca

Com o objetivo de identificar e sintetizar as evidéncias disponiveis acerca
do uso da FBM e da aPDT no tratamento de ulceras do pé relacionadas ao
diabetes, foi realizada uma busca estruturada na literatura cientifica. A
construgcéo da estratégia de busca baseou-se no acrénimo PICOD (Populagéo,
Intervengcédo, Comparacao, Desfecho e Desenho do estudo), que orientou a

definigdo dos termos e a delimitagao dos critérios de elegibilidade.

GRADE 1 SIGNIFICADO

\
(Populagdo Pacientes adultos com diabetes e Ulceras nos pés submetidos a tratamento com FBM ou aPDT.

ou problema)

I FBM e/ou aPDT como terapia adjuvante ao tratamento convencional das Ulceras.
(Intervencao)

‘ Pacientes submetidos apenas ao tratamento convencional sem luz ou sem nenhum tratamento
(Controle) ou tratamento placebo ou outro comparador.
O * Reducao da lesdo e taxa de cicatrizagdo das lesGes cutaneas.

* Desfechos relacionados a a¢do antimicrobiana.
(Outcome/

Desfecho)

D

(Desenho do
estudo)

Foram analisados e reportados os desfechos relacionados ao reparo tecidual e ao controle

infeccioso descritos nos estudos incluidos.

Revisdes sistematicas e metanalises, consensos ou diretrizes.

Figura 11: Estrutura PICOD da estratégia de busca

5.2.3 Desenvolvimento das perguntas clinicas da Revisao

As perguntas clinicas desta revisao foram formuladas com base nos
elementos do acrénimo PICOD, de modo a garantir alinhamento entre os
objetivos da investigacao e a estratégia de busca. A partir dessa estrutura, foram

definidas as seguintes questdes norteadoras:

e A FBM e a aPDT sao eficazes no tratamento das ulceras do pé

relacionadas ao diabetes?
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e O uso dessas terapias é seguro nessa populagao?
e Quais sao os parametros terapéuticos mais adequados para aplicagcéo

clinica ou para protocolos de pesquisa envolvendo essa populagéo?

5.2.4 Estratégia de busca nas bases de dados

A identificacdo dos estudos foi realizada por meio de busca eletrénica nas
bases de dados MEDLINE (via PubMed), EMBASE e LILACS. A estratégia foi de
modo a contemplar ampla recuperagdo de evidéncias relevantes ao tema

investigado.

O processo de triagem e selecao dos estudos foi realizado com o auxilio

da plataforma Rayyan (https://www.rayyan.ai/), ferramenta que possibilita a

organizagao, a analise e a avaliagao de elegibilidade dos registros identificados.

Foram considerados estudos publicados em inglés, espanhol, francés,
portugués e italiano, sem restricdo temporal. Contudo, apds a selegédo, apenas
estudos em inglés e portugués foram incluidos. As estratégias de busca

utilizadas em cada base de dados s&o apresentadas a seguir:

ESTRATEGIA DE BUSCA

(“Foot”[Mesh] OR “Foot Injuries”[Mesh] OR “Diabetic Foot"[Mesh] OR “Foot Ulcer”[Mesh] OR
“Foot Deformities, Acquired”’[Mesh] OR “Foot Deformities”[Mesh] OR ulcer OR wound) AND
diabetes AND (“Lasers”[MeSH] OR “Low-Level Light Therapy”[MeSH] OR photobiomodulation
OR Laser therapy OR LLLT OR “Laser Biostimulation”[Title/Abstract] OR “Low Intensity Laser

PUBMED

Irradiation”[Title/Abstract] OR “Low Power Laser Irradiation”[Title/Abstract] OR
“Low Intensity Laser Therapy”[Title/Abstract] OR “Photochemotherapy”[MeSH] OR
photodynamic OR Light Therapy OR PDT)

(‘diabetic foot'/exp OR ‘diabetic foot’ OR (('diabetic’/exp OR diabetic) AND (‘foot'/exp OR
foot))) AND (‘low level laser therapy'/exp OR ‘low level laser therapy' OR (low AND level
AND ‘laser'/exp OR laser) AND (‘therapy/exp OR therapy))) OR ‘photobiomodulation’/exp OR

EMBASE

photobiomodulation)

(‘diabetic foot'/exp OR ‘diabetic foot’ OR ((‘diabetic’/exp OR diabetic) AND (‘foot'/exp
OR foot))) AND photodynamic

LILACS diabetic foot AND ( photobiomodulation OR low-level laser therapy OR photodynamic OR
photochemotherapy)

Figura 12: Base de dados e estratégias de busca


https://www.rayyan.ai/
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5.2.5 Os critérios de inclusao dos estudos sao:

Estudos conduzidos em humanos adultos;

Diretrizes, consensos, revisdes sistematicas e metanalises que avaliaram
o uso da FBM e/ou da aPDT no tratamento de ulceras do pé relacionadas
ao diabetes, independentemente da gravidade, classificacdo clinica ou

tempo de evolugao das lesdes;

Revisdes sistematicas e metanalises que avaliaram a FBM e/ou a aPDT,
de forma isolada ou associada, bem como estudos que compararam
essas terapias a outras abordagens direcionadas ao tratamento das
Ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Entretanto, foram incluidos e
analisados exclusivamente os resultados referentes a FBM e a aPDT,

independentemente da presenga de grupos comparadores;

Estudos que investigaram a segurancga e os eventos adversos associados

a FBM e/ou a aPDT em curto, médio ou longo prazo.

5.2.6 Critérios de exclusao dos estudos sao:

Estudos conduzidos em populacéo pediatrica;
Protocolos de estudos sem resultados publicados;

Estudos que n&o apresentaram dados relevantes sobre a FBM ou aPDT
como terapias adjuvantes no tratamento de ulceras do pé relacionadas ao

diabetes.

Ressalta-se que nao foram estabelecidas restricbes quanto aos protocolos

de irradiacao, parametros terapéuticos ou técnicas de aplicagao das terapias.
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5.2.7 Processo de sele¢ao dos estudos

A selegao dos artigos que compuseram este estudo foi conduzida de forma
sistematica e rigorosa, seguindo trés etapas principais. Inicialmente, realizou-se
uma triagem dos titulos dos artigos identificados, considerando aqueles que
atendiam aos critérios de inclusdo previamente estabelecidos. Em seguida, na
segunda etapa, procedeu-se a leitura dos resumos, com o intuito de refinar a
selecao e excluir trabalhos que, apesar do titulo sugestivo, ndo correspondiam
ao escopo da pesquisa. Por fim, na terceira etapa, todos os artigos restantes
foram avaliados em sua integra por dois revisores de forma independente.
Aqueles que n&o atendiam integralmente aos critérios de inclusdo foram
excluidos. As possiveis divergéncias entre os revisores foram resolvidas por
meio de discussao até o alcance de consenso, garantindo assim a adequagao
dos estudos selecionados aos objetivos propostos. Dessa forma, o processo de
selegao foi estruturado para assegurar a qualidade metodoldgica e a relevancia

dos artigos incluidos na analise final.

5.2.8 Descrigcao da Intervengao:

Na literatura contemporanea, observa-se importante heterogeneidade nos
parametros terapéuticos e nas caracteristicas metodoldgicas relacionadas a
aplicacédo da FBM e da aPDT no tratamento da ulcera do pé relacionada ao
diabetes. A presente revisdo guarda-chuva incluiu revisdes sistematicas e
metanalises que investigaram o uso dessas terapias baseadas em luz de baixa
intensidade, ndo ionizante, ndo ablativa e ndo cirurgica. As caracteristicas dos
estudos incluidos, bem como as variagdes metodolégicas identificadas entre os
protocolos terapéuticos e desfechos avaliados, foram detalhadamente descritas

e analisadas.
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5.2.9 Desfechos analisados:
Foram incluidos estudos que avaliaram os seguintes desfechos:
e Protocolos e parametros terapéuticos empregados;

e« Seguranga das terapias baseadas em luz e ocorréncia de eventos

adversos;

« Reparo tecidual, independentemente da metodologia de avaliagao

utilizada;

e Acao antimicrobiana, independentemente da metodologia de avaliagao

utilizada.

Para avaliacdo da qualidade metodolégica dos estudos incluidos, foi
utilizada a ferramenta AGREE |l para analise das diretrizes e consensos e a
ferramenta AMSTAR 2 para analise das revisdes sistematicas e metanalises
(SHEA et al., 2017), apresentadas nos ANEXOS A e B. Todas as etapas de
selecdo, rastreamento, inclusdo dos estudos, extracdo dos dados, avaliagédo
metodoldgica e analise da evidéncia foram conduzidas de forma independente
por dois revisores, sendo realizada uma terceira avaliagdo em casos de

discordancia.

5.3 Sintese dos dados

Os estudos selecionados foram submetidos a analise critica de seus
resultados. Para a sintese dos dados, realizou-se uma analise descritiva de
natureza qualitativa. Inicialmente, os estudos incluidos foram descritos
individualmente, seguida da elaboragado de uma sintese narrativa dos achados.
Essa sintese foi estruturada a partir dos resultados positivos e negativos
observados, organizados conforme os desfechos analisados, delineamento dos
estudos, tipo de publicagdo e nivel de evidéncia. Com base nesses achados,
foram sistematizadas informagdes relacionadas aos diferentes tipos de

intervencao, momentos de indicacao terapéutica, caracteristicas da populacao e
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desfechos avaliados. Os resultados foram apresentados de forma resumida,
contemplando as informacgdes consideradas mais relevantes para os objetivos
da pesquisa e, em novembro de 2025, as evidéncias e conclusdes derivadas
dessas publicagdes foram sistematicamente sintetizadas e disponibilizadas em
formulario eletrénico (Google Forms) aos especialistas convidados para
subsidiar a apreciacédo dos achados e a elaboragéo do consenso Delphi entre os

especialistas.

5.4 SEGUNDA ETAPA DO ESTUDO

5.4.1 Consenso/ Painel de especialistas — Delphi modificado

No presente estudo, foi utilizada a técnica Delphi modificada, conforme
descrita por (FINK et al., 1984), conduzida em duas rodadas de avaliagdes
andnimas ao longo de seis meses. O método foi utilizado com o objetivo de
discutir, analisar e refinar as evidéncias previamente sintetizadas, permitindo a
coleta, sistematizacao e consolidagao progressiva das opinides de especialistas

para o estabelecimento de consenso sobre o tema investigado.

Este estudo foiaprovado por Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade, conforme as diretrizes do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos, na data de 13 de agosto de 2025 com o numero
CAE 89402325.7.0000.5511/ 7.761.275. Uma coépia do e-mail enviado aos
participantes especialistas convidados a integrar o painel de especialistas do
consenso Delphi esta apresentado no APENDICE A.

5.4.2 O painel de especialistas

A composic¢ao do painel de especialistas foi delineada de forma criteriosa,
visando assegurar qualificagao técnica, diversidade de perspectivas e solidez ao
processo de construgdo do consenso. A identificagdo dos potenciais
participantes foi realizada por meio de busca na base de dados PubMed, no site
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da Associacao Brasileira de Estomaterapia (SOBEST) e na literatura cientifica
nacional e internacional, considerando autores com produgao relevante na

tematica investigada.

Foram considerados elegiveis profissionais com experiéncia clinica,
académica e/ou cientifica relacionada ao objeto do estudo, contemplando areas
como biofotbnica, estomaterapia, saude publica, enfermagem e diabetes
mellitus. Como o processo Delphi foi conduzido de forma remota, estabeleceu-
se como critério adicional a disponibilidade de acesso a internet por meio de
computador ou dispositivo movel, visando possibilitar a participagado nas rodadas

de avaliacéo.

O painel de especialistas foi estruturado de forma interdisciplinar, reunindo
enfermeiros estomaterapeutas, fisioterapeutas, pesquisadores, gestores,
docentes e profissionais atuantes na assisténcia multiprofissional em saude.
Participaram especialistas provenientes de diferentes regides do Brasil, bem
como pesquisadores internacionais, conferindo ao estudo abrangéncia nacional

e internacional.

Para a composicdao do painel, foram convidados 30 especialistas
previamente selecionados, dos quais 20 aceitaram o convite. Esses
especialistas compuseram integralmente o painel e participaram de todas as
etapas do processo de consenso, garantindo diversidade de experiéncias
clinicas e académicas e contribuindo para a robustez das recomendacgdes
elaboradas. A caracterizagcao dos especialistas participantes do painel encontra-
se apresentada na figura 13.
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Caracterizacao dos especialistas participantes do consenso Delphi

Categoria "
Enfermagem 7

Graduagio Fisioterapia -
Odontolegia :

Fisica/Quimica :

Especializacao .

Tor 4 = Mastrado p

Maior titulacio

Doutorado =

Pés-doutorado :
Assisténcia a salide 7

- 5 Ensino na saide
Area de atuagio

Pesquisa em satide

Gestdo em salde

Menos de 5 anos >
Tempo de atuaciio Entre 5 e 10 anos -
Entre 10 & 20 anos 12
Mais de 20 anos 5
Rio de Janeiro -
530 Paule ;
Bahia 5
Regido de atuagao e :
Piaui ;
Uruguai i
Israel .

Area de atuacio detalhada dos especialistas

Area de atuagdo detalhada

=]

Assisténcia a saide - Biofoténica

Assisténcia & salide - Diabetes

Assisténcia a sadde - Tratamento de feridas/podiatria/estomaterapia
Assisténcia & sadde - Oncologia

Ensino na saide - Biofotdnica

Ensine na sadde - Diabetes

Pesquisa em sadde - Biofotdnica

Pesquisa em sadde - Diabetes

== b P = W o= N N B

Gestdo em sadde - Diabetes

*n = pumero de especialistas,
Figura 13: Caracterizagao epidemioldgica dos 20 especialistas participantes do painel

7
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Todos os membros do painel de especialistas autodeclararam-se
profissionais de saude, gestores, académicos e/ou pesquisadores envolvidos no
cuidado ao DM ou na area de biofoténica. Declararam, ainda, possuir acesso a
internet por meio de computador ou dispositivo mével, bem como disponibilidade
para responder aos questionarios de forma autbnoma durante as etapas do
estudo. Adicionalmente, foram coletadas as seguintes informacgdes relativas a

pratica profissional dos participantes:

e Meios de contato;

e Maior titulacdo obtida apds a graduacgao;

e Maior titulagdo apos graduacgao;

e Area de atuacao profissional e principal area de expertise;

e Tempo de experiéncia profissional;

e Tipo e local de atuacao profissional;

e Confirmagao de acesso a internet por computador ou dispositivo
movel e disponibilidade para responder aos questionarios de forma

independente.

O estudo foi conduzido com rigorosos critérios de confidencialidade e
protecdo de dados. Nenhuma informacéo divulgada ou publicada permitiu a
identificacao dos participantes. As contribui¢cdes dos especialistas foram tratadas
de forma andnima durante todas as etapas do processo, assegurando
independéncia nas respostas e prevenindo possiveis influéncias entre os

membros do painel.

O acesso as informagdes individuais foi restrito exclusivamente ao
pesquisador principal, responsavel pela organizacéo e analise dos dados. Todos
os registros foram armazenados em ambiente digital institucional seguro,
protegido por mecanismos de autenticagdo e criptografia. A identidade dos

participantes foi preservada integralmente ao longo do estudo.
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5.4.3 Rodadas Delphi e Sintese do Consenso

Os participantes incluidos no painel receberam, por e-mail, um resumo
discutido sobre cada um dos estudos selecionados para extragdo de dados na
revisdo guarda-chuva realizada na etapa anterior. A partir desse material,
analisaram os resultados da revisdo da literatura. Com base nas informacgdes
fornecidas, foram convidados a atribuir uma recomendacéo a cada proposicao
apresentada, escolhendo entre quatro opcbdes de resposta: “Concordo’;
“Concordo, mas sugiro as seguintes modificacbes”; “Discordo, ver meus

comentarios”; e “Nao posso responder”.

Essas categorias de resposta, estruturadas em formato de escala Likert
(MASTERS, 1974), foram utilizadas para mensurar o nivel de concordancia ou
discordancia em relacdo as declaragdes sintetizadas a partir da revisdo da
literatura. As respostas foram registradas individualmente para cada
recomendagao proposta, por meio de formulario eletrbnico (survey)
encaminhado por e-mail (DA COSTA JUNIOR et al., 2024; DALMORO; VIEIRA,
2013).

O processo foi conduzido em duas rodadas, mantendo-se a metodologia
de avaliacdo. Na primeira rodada, os especialistas analisaram as
recomendacgdes propostas e puderam apresentar sugestdes, modificacbes e
justificativas para suas respostas. A segunda rodada, foram reapresentadas: (I)
as recomendagdes que nao atingiram o percentual minimo de 75% de consenso
e (I) aquelas que, embora tenham alcangado o nivel de concordancia

estabelecido, receberam sugestdes de modificagdo por parte dos participantes.

Todas as declaragdes reenviadas foram acompanhadas das justificativas,
comentarios e sugestdes de alteracdo apresentados na rodada anterior,
possibilitando que os especialistas reavaliassem seus posicionamentos a luz das

contribuigdes do grupo.



5.4.4 Anadlise de resultados e redacao das recomendacoées finais

5.4.4.1. Nivel de evidéncia
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Os estudos selecionados na revisao foram avaliados quanto ao nivel de

evidéncia a partir de uma classificagdo em 3 niveis:

¢ A: metanalises de multiplos ensaios clinicos randomizados.

e B: metanalise de um unico ensaio clinico randomizado ou de multiplos

estudos ndo randomizados, revisoes sistematicas sem metanalise.

e C: consenso e opiniao de especialistas do painel ou dos autores das

revisoes, resultados de revisdes que incluiram estudos observacionais,

como relatos ou séries de casos.

Para cada desfecho avaliado nas revisdes incluidas, o grau de certeza da
evidéncia foi estabelecido utilizando a metodologia GRADE (SCHUNEMANN et

al., 2023), conforme apresentado na Figura 14.
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Figura 14: Certeza da Evidéncia a partir da avaliagdo GRADE para cada desfecho
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Além disso, o grau de consenso foi estabelecido apds a finalizagdo das
rodadas de avaliacdo pelos especialistas, por meio de estatistica descritiva
baseada na porcentagem de concordancia entre os avaliadores para cada
recomendacao proposta. Estabeleceu-se previamente que as declaragdes que
atingissem 75% ou mais de concordancia seriam consideradas como tendo

alcangado consenso.

Quando 75% ou mais dos participantes selecionaram a opg¢éo “Concordo”,
a declaracao foi considerada recomendada em nome do painel. Por outro lado,
quando 75% ou mais selecionaram “Discordo”, a recomendacéo foi considerada
nao recomendada. Nos casos em que nao foi possivel alcancar o percentual
minimo de 75% de concordéncia em nenhuma das diregdes, o painel foi
considerado incapaz de emitir recomendacgao devido a auséncia de consenso e

essas situacdes foram reportadas (DIAMOND et al., 2014).

O limite de consenso de 75% foi adotado por corresponder ao valor
mediano mais frequentemente utilizado para definicdo de consenso em estudos
Delphi. Embora tenha sido estabelecido esse critério quantitativo para
recomendar ou ndo recomendar determinada evidéncia, todas as sugestodes,
comentarios e observacdes apresentados nas rodadas de avaliacdo foram
considerados na elaboracao da discussao do estudo e incorporados a redacao

final das recomendacdes.

5.4.5 Traducéao e disseminag¢ao do conhecimento

Os resultados e recomendacgdes deste estudo serdo enviados a publicagao
em periddicos cientificos de impacto. Os dados brutos deste estudo, quando nao
disponibilizados na publicagdo final, ficardo disponiveis em plataformas de

OPEN Science como Mendeley Data ou Similar.
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5.4.6 Desconforto ou Riscos Esperados:

Por se tratar de uma pesquisa realizada em ambiente virtual, os
participantes foram previamente informados sobre a necessidade de utilizagao
de dispositivos com acesso a internet, como computadores ou telefones
celulares. A participagdo foi inteiramente voluntaria e ocorreu por meio do
preenchimento de um questionario estruturado, elaborado de acordo com a
metodologia Delphi e direcionado a um painel de especialistas na tematica

investigada.

Ressalta-se que a decisao de nao participar, bem como a desisténcia em
qualquer momento apds o inicio da coleta de dados, ndo acarretou qualquer

prejuizo ou penalidade ao participante.

A participagcdo, mediante o preenchimento do questionario, ndo esteve
associada a riscos diretos a saude fisica dos participantes. Entretanto,
considerou-se a possibilidade de eventual desconforto relacionado ao tempo
despendido para o preenchimento dos instrumentos, a necessidade de reflexao
critica sobre o tema investigado e ao possivel desgaste cognitivo decorrente das
rodadas sucessivas caracteristicas da metodologia adotada. Os participantes

foram orientados a manter sigilo quanto a sua participacao no estudo.

Foi assegurado aos participantes o direito de interromper sua participagao
a qualquer momento, caso experimentassem qualquer forma de desconforto ou
indisposi¢ao, sem necessidade de justificativa e sem qualquer tipo de prejuizo,

penalizacdo ou sang¢ao.

A equipe de pesquisa permaneceu integralmente disponivel para prestar
esclarecimentos, oferecer suporte e atender eventuais demandas ao longo de

todas as etapas do estudo.

No que se refere a seguranca da informacéao, reconheceu-se a existéncia
de risco minimo de vazamento de dados digitais. Para mitiga-lo, todas as
informacdes coletadas foram armazenadas exclusivamente em drive
institucional, protegido por criptografia e acesso restrito mediante autenticagéo

por senha. As praticas de armazenamento e gestao dos dados obedeceram aos
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protocolos institucionais de seguranga da informagdo e a legislagdo vigente,
assegurando a maxima protecédo possivel a confidencialidade e a privacidade

dos participantes.

5.4.7 Seguranca, Bem-estar dos Participantes da Pesquisa e Medidas

protetivas ao Risco: Garantia de sigilo e privacidade

O pesquisador responsavel assegurou o respeito integral aos direitos dos
participantes, em conformidade com os principios éticos que regem a condug¢ao
de pesquisas cientificas. Foram adotadas medidas rigorosas para garantir a
privacidade, a confidencialidade e a prote¢cao dos dados dos participantes em
todas as etapas do estudo, visando minimizar riscos e preservar o bem-estar, a
autonomia e a dignidade dos envolvidos ao longo de todo o processo de

pesquisa.

O ambiente virtual utilizado para a coleta de dados foi protegido por
protocolos de seguranga digital, com utilizacdo de servidores seguros,
garantindo a confidencialidade das informagdes por meio de armazenamento
criptografado e acesso restrito exclusivamente a equipe de pesquisa

devidamente autorizada.

Todas as medidas necessarias para a protecdo da privacidade e da
integridade dos dados foram rigorosamente observadas, em conformidade com
a legislagao vigente, especialmente a Lei Geral de Protegédo de Dados (Lei n°
13.709/2018).

Os procedimentos do estudo foram conduzidos com elevado padrao de
cuidado, buscando reduzir ao maximo qualquer possibilidade de risco aos
participantes. Em caso de desconforto, duvidas ou intercorréncias, foi
disponibilizado suporte por meio de canais diretos de comunicagdo com o
pesquisador responsavel.

Os participantes foram informados, de forma clara e transparente, sobre

todas as medidas de protecdo adotadas e sobre seus direitos de acesso as
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informacdes pertinentes a pesquisa. Sempre que solicitado, foram fornecidos
esclarecimentos detalhados acerca dos procedimentos, das estratégias de

seguranga implementadas e das garantias éticas envolvidas.

Ressalta-se que o preenchimento dos questionarios ocorreu integralmente
em ambiente virtual, podendo ser realizado no momento e local de preferéncia
do participante, sem necessidade de deslocamento. O tempo despendido para
responder ao questionario foi variavel, dependendo do ritmo individual de cada
participante. Nao houve tempo minimo obrigatorio para resposta; contudo, uma
vez iniciado o questionario, este deveria ser concluido integralmente para envio,
nao sendo possivel salvar as respostas parcialmente preenchidas para

finalizagao posterior.

5.4.8 Beneficios da Pesquisa:

A participacao no estudo ndo implicou quaisquer despesas ou custos aos
participantes, nem esteve associada a obtencdo de beneficios diretos
individuais. Entretanto, os resultados obtidos poderdao contribuir de forma
relevante para o avancgo cientifico e académico, ao subsidiar o aprimoramento
de politicas, praticas assistenciais e estratégias terapéuticas relacionadas ao uso

de terapias baseadas em luz no cuidado as pessoas com diabetes.
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As buscas conduzidas nas bases de dados resultaram na identificacdo de
2.010 estudos. O processo de identificacéo, selecdo, elegibilidade e inclusdo dos
estudos esta detalhadamente apresentado no fluxograma PRISMA (Figura 15).

Estudos rastreados e incluidos na revisdo sistematica
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Figura 15: PRISMA Flow dos estudos rastreados e incluidos na revisdo guarda-chuva
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Foram incluidas 24 revisdes sistematicas, publicadas entre 2012 e 2025
(KWAN et al., 2012; BECKMANN et al., 2014; TCHANQUE-FOSSUO et al.,
2016; WANG et al., 2017; LI et al., 2018; VAS, 2019; CECATTO et al., 2020;
SANTOS et al., 2020; HUANG et al., 2021; ZHOU et al., 2021; MENDES-COSTA
etal., 2021; OLIVEIRA et al., 2022; FREITAS et al., 2022; BARACHO et al., 2023;
BRANDAO et al., 2023; RATHNAYAKE et al., 2023; KARIMPOUR et al., 2023;
SILVA et al.,, 2024; TAHA et al., 2024; HOU et al., 2024; PERRIER et al., 2024;
ZHANG et al.,, 2024; CHEN et al.,, 2025; MIRANDA et al., 2025). Foram
identificadas 15 metanalises, 1 consenso e 8 revisdes sistematicas, abrangendo
aproximadamente 65 estudos primarios e cerca de 3.480 participantes. Desses
estudos, 59 investigaram a FBM e 6 avaliaram a aPDT. As principais
caracteristicas dos estudos primarios analisados nas revisdes e metanalises

selecionadas nesta revisdo guarda-chuva estéo apresentadas no APENDICE B.

De modo geral, os estudos analisados investigaram a aplicagao de terapias
baseadas em luz como interveng¢des adjuvantes no manejo das ulceras do pé
relacionadas ao DM, frequentemente associadas as abordagens convencionais
de cuidado com feridas. Observou-se predominéancia de estudos voltados a FBM,
indicando maior volume de evidéncias disponiveis para essa modalidade
terapéutica quando comparada a aPDT. As principais caracteristicas dos
estudos selecionados na revisdo guarda-chuva encontram-se apresentadas no
Quadro 1.



Quadro 1: Caracterizagéo das revisdes sistematicas incluidas na revisdo guarda-chuva
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Autor/Ano/ | Desenho de Objetivo do estudo N° de estudos Tamanho Resultados Nivel de
Pais estudo primarios da amostra evidéncia
Chen et al., | Revisao Avaliar sistematicamente o 11 ECRs 657 participantes | Aterapia a laser de baixa intensidade A
2025 Sistematica efeito da terapia com laser de aumentou significativamente a taxa de
China com metanalise | baixa intensidade em ulceras cicatrizagdo completa das ulceras (RR =
do pé relacionadas ao 4,97; 1C95%: 2,65-9,32; p < 0,00001),
diabetes de grau I-11 aumentou a area de retragao da ferida
(classificagdo de Wagner) (DM = 7,76; IC95%: 6,51-9,0; p <
0,00001) e a taxa de eliminagao
bacteriana (RR = 3,72; IC95%: 2,16—
6,39; p < 0,00001), além de reduzir a
taxa de infecgéo das feridas (RR = 0,11;
IC95%: 0,01-0,8; p < 0,03)
Miranda et Revisao Verificar sistematicamente as | 6 RS NR Em comparagao com o tratamento A
al., umbrela e RS e metanalises sobre FBM padrao e tratamentos sem irradiagao, o
2025 Metandlise em ulceras do pé uso da FBM com diferentes parametros
Brasil relacionadas ao DM para foi eficaz na promogéao da
identificar efeitos e cicatrizagao de ulceras do pé
parametros ideais da terapia relacionadas ao DM
a laser de baixa intensidade
no tratamento dessas lesdes
Silva et al., Revisao Verificar os parametros e os 4 ECRs 218 participantes | Os parametros da FBM utilizados no B
2024 Sistematica efeitos da terapia por FBM tratamento de Ulceras de pé
Brasil em Ulceras de pé relacionadas ao DM variam

relacionadas ao DM

substancialmente. A terapia por FBM é
uma intervengao que melhora e auxilia
no processo de cicatrizagdo em
pacientes com ulceras do pé
relacionadas ao DM
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Autor/Ano/ | Desenho de Objetivo do estudo N° de estudos Tamanho Resultados Nivel de
Pais estudo primarios da amostra evidéncia
Taha et al., Reviséo Avaliar os efeitos da terapiaa | 18 ECRs 670 feridas A redugédo percentual do tamanho da A
2024 Sistematica laser de baixa intensidade na cuténeas ferida no grupo laser foi
Reino Unido | com metanalise | cicatrizagdo e na dor em significativamente maior do que no
feridas cutaneas, grupo controle (intervalo de confianga de
comparando-a com feridas 95%, IC, 13,93-37,70; p < 0,0001). Além
cutaneas nao tratadas com disso, a taxa de cicatrizacdo de feridas
laser de baixa intensidade foi significativamente maior no grupo
laser IC 95%, 2,32-16,70; p = 0,0003). A
terapia a laser de baixa intensidade
demonstrou reduzir a dor, com os
escores EVA para dor sendo
significativamente menores no grupo
laser apo6s o tratamento (IC 95%, -2,52 a
-0,19; p = 0,02)
Hou et al., Metanalise Avaliar a eficacia e a 15 ECRs 458 participantes | AaPDT nao apresentou redugao A
2024 seguranga da aPDT em com 467 ulceras estatisticamente significativa no tamanho
China comparagao com o da ulcera (DM = 2,73 cm?; IC95% -2,98

tratamento padrdo no manejo
de ulceras do pé relacionadas
ao DM

a 8,44; p > 0,05) nem na intensidade da
dor avaliada pela EVA (DM = 2,35;
IC95% -2,36 a 7,06; p = 0,33) em
comparagao ao tratamento padrao.
Entretanto, observou-se maior taxa de
cicatrizacdo no grupo aPDT, com
diferenca estatisticamente significativa
(DM = 29,26%; 1C95% 7,24-51,28; p =
0,01)
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Autor/Ano/ | Desenho de Objetivo do estudo N° de estudos Tamanho Resultados Nivel de
Pais estudo primarios da amostra evidéncia
Perrier et Reviséo Avaliar estudos pré-clinicos e | 87 (ECRs, 5.837 A FBM apresentou efeitos positivos em C
al., Sistematica clinicos que exploram o ensaios participantes complicagdes do diabetes, incluindo
2024 potencial do FBM no DM e intervencionistas reducao da dor na neuropatia diabética,
Franga suas complicagdes, bem pré-pés e melhora da qualidade de vida, estimulo
como todos os ensaios estudos a cicatrizacao de feridas (angiogénese,
clinicos, planejados e observacionais) proliferagéo de fibroblastos e sintese de
concluidos, disponiveis no colageno) e melhora de parametros
banco de dados ClinicalTrials metabdlicos, como glicemia e tolerancia
a glicose. Entretanto, ha grande
variabilidade nos parametros
terapéuticos entre os estudos
Zhang et al., | Reviséo Avaliar o impacto da luz 28 ECRs 1471 A terapia com luz vermelha ou A
2024 Sistematica vermelha e infravermelha na participantes infravermelha aumentou
China com metanalise | cicatrizagédo de ulceras do pé significativamente a taxa de cicatrizagcao
relacionadas ao DM e das ulceras, reduziu o tempo de
fornecer recomendacdes cicatrizacao, diminuiu a dor da ferida e
baseadas em evidéncias para aumentou o fluxo sanguineo na artéria
futuros tratamentos clinicos pediosa. Ndo houve diferenca
adjuvantes significativa na incidéncia de eventos
adversos (OR =0,32; IC95% 0,09-1,17;
p = 0,08).
Karimpour Reviséo Investigar o impacto da FBM | 58 ECRs 630 participantes | O APG apresenta baixo risco e melhora | B
etal.,, Sistematica e do gel de plaquetas parametros de cicatrizagéo e dor. De
2023 autélogo na cicatrizagéo de forma semelhante, a FBM mostra
Ira Ulceras do pé relacionadas ao potencial para aumentar a perfusao

DM

tecidual, acelerar o reparo, prevenir a
progressao da lesdo e reduzir a
necessidade de intervengdes invasivas
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Autor/Ano/ | Desenho de Objetivo do estudo N° de estudos Tamanho Resultados Nivel de
Pais estudo primarios da amostra evidéncia
Rathnayake | Reviséo Revisar sistematicamente a 39 ECRs 1779 A metanalise de 15 artigos incluidos na A
et al. Sistematica literatura sobre a aplicagao de participantes pesquisa mostrou que o efeito geral foi
2023 com metanalise | terapias eletromecanicas na significativo, apoiando assim a ideia de
Australia cicatrizagao de ulceras do pé que 0s grupos experimentais
relacionadas ao DM apresentam melhora na cicatrizagao de
Ulceras do pé relacionadas ao DM em
comparagao com o grupo controle
Baracho et Reviséo Identificar evidéncias 8 ensaios 316 participantes | Aluz LED foi benéfica para o reparo B
al., Sistematica cientificas sobre o uso da clinicos tecidual de feridas em pessoas com DM,
2023 fotobiomodulagao por LED no especialmente em relagao a produgao
Brasil tratamento e reparo tecidual de colageno, angiogénese, redugao da
de feridas crénicas em inflamacgédo e do tamanho da lesdo e
pessoas com DM tipo 1 e tipo estimulagao de fibroblastos. No entanto,
estudos relacionados a aplicabilidade
desse recurso nessa populagao ainda
sao limitados e trazem poucas
evidéncias do beneficio do LED
Brandao et Revisao Fornecer uma revisao 4 ensaios 117 participantes | A aPDT apresentou resultados B
al., Sistematica sistematica e metandlise da clinicos significativamente superiores aos
2023 com metanalise | eficacia da aPDT no controlados ndo tratamentos controle. Observou-se
Brasil tratamento de Ulceras do pé randomizados reducéo da carga microbiana, melhora

relacionadas ao DM
infectadas

do reparo tecidual e menor risco de
amputacgao (até 35 vezes menor)
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Autor/Ano/ | Desenho de Objetivo do estudo N° de estudos Tamanho Resultados Nivel de
Pais estudo primarios da amostra evidéncia
Oliveira et Revisao Realizar uma revisao 4 ECRs 131 participantes | A aPDT reduziu o tempo de cicatrizagdo | A
al., Sistematica sistematica e metanalise e melhorou o processo de cicatrizagao e
2022 com metanalise | sobre a eficacia da aPDT no a oxigenacao da ferida. Pacientes
Brasil tratamento de feridas tratados com a aPDT apresentaram de
infectadas com base em 15% a 17% (p=0,0003/ 1>=0%) menor
ECRs viabilidade das células microbianas na
ferida e tamanho da ferida
significativamente menor (0,72
cm2/p=0,0187/ 1’=0%) do que pacientes
tratados com placebo ou exposig¢éo a luz
vermelha. Houve um alto nivel de
evidéncia para cada desfecho da
metanalise
Freitas et Revisao Avaliar os efeitos da terapia 6 ECRs 185 participantes | Os estudos trazem um resultado B
al., Sistematica de laser de baixa intensidade estatisticamente significativo da
2022 no tratamento de Ulceras do utilizagao do laser de baixa intensidade
Brasil pé relacionadas ao DM no processo de cicatrizagéo das ulceras
do pé relacionadas ao DM. Apenas um
estudo nao teve relevancia estatistica
quando comparado ao grupo controle.
Ainda assim, todos os autores
apresentam eficacia dessa conduta,
mesmo de forma indireta
Mendes- Revisao Elaborar uma RS sobre os 7 ECRs 248 participantes | A maioria dos estudos nao descreveu B
Costa et al., | Sistematica parametros de FBM utilizados parametros detalhados; nenhum atingiu
2021 com metanalise | nos ultimos 5 anos no Jadad maximo; ha divergéncia entre
Brasil tratamento de feridas do pé energia x comprimento de onda e

relacionadas ao DM; verificar
correlagdo com dose/efeito;
avaliar rigor metodoldgico
pela escala de Jadad

poténciax comprimento de onda,
exigindo padronizagéo/otimizacgéo.
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Autor/Ano/ | Desenho de Objetivo do estudo N° de estudos Tamanho Resultados Nivel de
Pais estudo primarios da amostra evidéncia
Huang et Reviséo Avaliar o efeito da terapia 13 ECRs 413 participantes | Aterapia a laser aumentou A
al., Sistematica com laser de baixa significativamente a taxa de cicatrizagéo
2021 com metanalise | intensidade em ulceras do pé completa (RR = 2,10; IC95% 1,56-2,83),
China relacionadas ao DM reduziu a area das ulceras (SMD = 3,52;
IC95% 1,65-5,38) e diminuiu o tempo
médio de cicatrizagdo (SMD = -1,40;
IC95% -1,90 a -0,91). Apesar dos
resultados positivos, a qualidade da
evidéncia foi considerada muito baixa
pelo sistema GRADE
Zhou et al., | Revisédo Sintetizar e revisar 12 ECRs 480 participantes | A terapia de luz de baixa intensidade A
2021 Sistematica sistematicamente as promoveu maior redugao percentual da
Singapura com metandlise | melhores evidéncias para area da ulcera (diferenca média =
avaliar a eficacia da terapia 30,89%) e maior redugéo absoluta da
de luz de baixa intensidade area em cm? (= 4,2 cm?) em comparagao
na melhora da cicatrizagao ao controle. Além disso, a probabilidade
das de cicatrizagdo completa foi
Ulceras do pé relacionadas ao significativamente maior no grupo
DM tratado (RR = 4,65), indicando efeito
favoravel da intervencgao
Cecatto et Revisao Atualizar investigar os 5 estudos 225 participantes | Nao foi possivel determinar os melhores | B
al., Sistematica melhores parametros de MB clinicos nao parametros para as melhores faixas de
2020 com metanalise | na aPDT para o tratamento randomizados valores quando se relaciona a aPDT
Brasil de infecgdes clinicas com MB em doengas infecciosas

humanas de diferentes
etiologias.

humanas. Houve esforgos recentes para
padronizar os protocolos de aPDT, mas
ainda ha controvérsias. Os parametros
mais promissores sdo para uso de
concentragdes de 0.0003 to 0.06 molar,
tempo de pré irradiagdode 1 a5
minutos, irradidncias de 50 a 750
mW/cm2 e exposicao radiante de 6 a 18
Jlicm2.
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Autor/Ano/ | Desenho de Objetivo do estudo N° de estudos Tamanho Resultados Nivel de
Pais estudo primarios da amostra evidéncia
Santos et Reviséo Investigar a eficacia da 13 ECRs 361 participantes | A metanalise mostrou redugéo A
al., Sistematica terapia de laser de baixa significativa do tamanho das Ulceras no
2020 com metanalise | intensidade na cicatrizagéo grupo tratado com laser em comparagao
Brasil de ulcera do pé relacionada ao controle (diferengca média: 22,96;
ao DM e identificar IC95%: 18,22-27,69; p<0,0001). Os
parametros de aplicagao paradmetros mais eficazes foram 632,8—
recomendados nos ultimos 10 685 nm, 50 mW/cm? e 3—6 J/cm?,
anos aplicados 30—-80 segundos, trés vezes
por semana por um més. A terapia com
laser foi considerada eficaz e segura
para o tratamento das ulceras do pé
relacionadas ao DM
Vas et al., Diretriz NA 97 NR A evidéncia evoluiu, mas segue limitada; | C
2019 houve melhora do desenho e mais
Reino Unido estudos publicados; heterogeneidade
clinica dificulta comparagéao
Lietal., Revisao Examinar se a terapia com 7 ECRs 194 participantes | Aterapia a laser de baixa intensidade A
2018 Sistematica luz de baixa intensidade é surgiu como um potencial tratamento
China com metanalise | eficaz na cicatrizagao de nao invasivo para Ulceras do pé

Ulceras do pé relacionadas ao
DM e fornecer
recomendacgdes baseadas em
evidéncias e diretrizes
clinicas para o futuro manejo
clinico

relacionadas ao DM, visto que a
demonstrou reduzir efetivamente a area
da ulcera DMP 34,18, IC de 95% de
95% 19,38-48,99, P < 0,00001] melhorar
a taxa de cicatrizagdo completa [razéo
de chances (OR) 6,72, IC 95% 1,99—
22,64, P =0,002].
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Autor/Ano/ | Desenho de Objetivo do estudo N° de estudos Tamanho Resultados Nivel de
Pais estudo primarios da amostra evidéncia
Wang et al. Revisao Avaliar os efeitos da 8 ECRs 316 participantes | A metanalise indicou que a fototerapia A
2017 Sistematica fototerapia no tratamento de pode aumentar a proporgao de feridas
China com metanalise | Ulceras do pé relacionadas ao completamente cicatrizadas durante o
DM acompanhamento quando comparada
ao placebo ou auséncia de fototerapia
(64,5% vs 37,0%; RR 1,57; 1C95% 1,08—
2,28). Alguns estudos também sugeriram
redugao do tamanho das Ulceras apds o
tratamento
Tchanque- Reviséo Examinar se a terapia a laser | 4 ECRs 131 participantes | Todos os ECRs mostraram desfechos B
Fossuo et sistematica ¢é eficaz na cicatrizagao de favoraveis ao uso do laser de baixa
al.,, 2016 Ulceras do pé relacionadas ao intensidade e sem eventos adversos,
EUA DM em 12 e 20 semanas vs porém com limitagdes metodoldgicas e
tratamento padrao e apoiar heterogeneidade de parametros
diretrizes futuras
Beckmann Reviséo NR 22 estudos (8 Aproximadamente | Estudos experimentais e clinicos C
et al, Sistematica estudos 252 participantes | indicam potencial beneficio da terapia a
2014 celulares, 6 em nos ensaios laser de baixa intensidade no tratamento
Alemanha animais e 8 clinicos em de ulceras do pé relacionadas ao
ensaios clinicos) | humanos diabetes. Contudo, as evidéncias em

humanos ainda sao insuficientes para
recomenda-la como tratamento padrao,
sendo necessarios estudos mais
robustos




Autor/Ano/ | Desenho de Objetivo do estudo N° de estudos Tamanho Resultados Nivel de
Pais estudo primarios da amostra evidéncia
Kwan et al., | Revisao Avaliar sistematicamente a 2 ECRs 27 participantes As terapias eletrofisicas apresentaram B
2012 Sistematica eficacia de terapias resultados mais favoraveis que o
China eletrofisicas (estimulacao controle. Estudos com e fototerapia

elétrica, fototerapia/laser e indicaram maior taxa e menor tempo de

ultrassom) em ulceras do cicatrizagdo, embora as evidéncias

relacionadas ao DM ainda sejam limitadas pelo pequeno

numero de estudos.

ECR: Ensaio clinico randomizado; RS: Revisao sistematica; RR: Risco relativo; IC: Intervalo de confianga; DMP: Diferenga média ponderada; P: valor de p
(probabilidade de ocorréncia ao acaso); DM: Diferenca média; SMD: Diferenga média padronizada; I12: Medida de heterogeneidade; MB: Azul de metileno;
APG: Gel de plaquetas autdlogo; EVA: Escala visual analdgica; NA: Nao aplica; NR: Nao reportado.
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A quanto a qualidade dos estudos incluidos nesta revisdo guarda-chuva
esta apresentada nas figuras 16 e 17. A figura 16 descreve a analise da
qualidade metodolégica do estudo de Vas et al. (2019), realizada por meio do
instrumento AGREE Il. A figura 17 apresenta a avaliagdo da qualidade
metodologica das revisbes sistematicas e metanalises incluidas, conduzida
utilizando o instrumento AMSTAR 2.

Estudo Qualidade

Global

Vas Alta Moderada Alta Moderada Baixa Alta Recomendada
(2019) com ressalvas

Descricao dos dominios avaliados

Dominio 1: Ambito e finalidade

Dominio 2: Envolvimento das partes interessadas

Dominio 4: Clareza da apresentacao

]
]
# Dominio 3: Rigor de desenvolvimento
]
# Dominio 5: Aplicabilidade

]

Dominio 6: Independéncia editorial

Figura 16: Avaliagdo da qualidade da Diretriz Vas 2019 usando o instrumento AGREE Il



Estudos

Chen (2025) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 ] 5 5 5 -4 5 5 Alta
Miranda [2025) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 M 5 5 H 5 5 5 Alta
Hou (2024) 5 5 5 5 5 5 5 P 5 5 5 H H 5 5 5 Moderada
Perrier (2024) 5 ] M M ] N M 5 N 5 MA ML N ] MA s Muito Balxa
Silva (2024) 5 5 5 5 5 5 5 5 NA MA 5 5 H 5 MNA 5 Alta
Taha (2024) 5 P 5 5 5 5 5 P N 5 P 5 5 5 s 5 Moderada
Zhang (2024) 5 5 5 5 5 5 5 N 5 5 5 5 5 5 5 5 Alta
Rathnayake (2023) 5 M 5 5 5 5 5 5 5 5 ] 5 5 5 5 5 Baixa
Karimpour (2023) 5 3 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 3 P 5 Baixa
Barache (2023) 5 5 5 H H H 5 5 NA MA H 5 - H MA 5 Alta
Brandle (2023) 5 P 5 H 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 Moderada
Freitas (2022) 5 M s 5 5 s 5 5 MA MA 5 s 5 5 A 5 Baixa
Oliveira (2020) 5 P 5 5 5 M 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 Moderada
Huang [2021) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 Alta
Mendes-Costa (2021) 5 5 5 P 5 ] P ] M M N N 5 ] M M Baixa
Zheu (2021) 5 H 5 P 5 ] P P N 5 5 5 5 H 5 H Moderada
Santos (2020) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 Alta
Cecatto (2020) 5 5 5 5 5 5 5 5 N N* M 5 5 5 N 5 Muito Baixa
Li (2018) 5 1 5 P 5 H P P N 5 5 5 M H 5 M Balxa
Wang (2017) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 Alta
kehanucpes, Fossue (2014) 5 5 5 5 5 5 5 5 NA NA H 5 5 5 MA 5 Alta
Kwan [(2012) 5 M 5 5 5 5 H 5 5 5 ] 5 H P P 5 Baixa

Beckmann (2014) 5 | M 5 5 3 5 5 5 MNA M M 5 5 M 5 Muito Baixa



Codigo Descricdo

anl Did the research questions and inclusion criteria for the review include the components of PICO?
Qz Did the report of the ﬂ%\riew mntai_n an expligit_staten'l.ent that the review methods were established prior to the conduct of the review
and did the report justify any significant deviations from the protocol?
Qs Did the review authors explain their selection of the study designs for inclusion in the review?
Q4 Did the review authors use a comprehensive literature search strategy?
Qs Did the review authers perform study selection in duplicate?
Qé Did the review authors perform data extraction in duplicate?
Q7 Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions?
Qs Did the review authors describe the included studies in adequate detail?
Qe Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risk of bias (RoB) in individual studies that were included in the review?
Q1o Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the review?
an If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate methods for statistical combination of results?
a2 If meta-analysis was perfurme-d,ldid the reviewlauthors assess the potential impact of ReB in individual studies on the results
of the meta-analysis or other evidence synthesis?
Q13 Did the review authors account for RaB in individual studies when interpreting/ discussing the results of the review/
a4 Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any heterogeneity observed in the results of the review
aits If they perforrr_led quantitative _sj.rnﬁhesi:'-_ did the review authors carry out an adequate investigation of publication bias
(small study bias) and discuss its likely impact on the results of the review?
Q1é Did the review authors report any potential sources of conflict of interest, including any funding they received for conducting the review
5 Sim
N Mo
NA MNao se aplica

Fiﬁura 17: Avaﬁé{??& da qualidade dos estudos de Reviséo Sistematicas ou Metanalise usando o instrumento AMSTAR — 2
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Os valores de Risco Relativo, Diferenca entre Médias e/ou Odds Ratio bem como, a certeza das evidéncias avaliadas com a

metodologia GRADE para cada um dos desfechos reportados individualmente nas metanalises e revisdes selecionadas nesta revisao

guarda-chuva estédo apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: Avaliacdo GRADE. Quanto a certeza das evidéncias para cada um dos desfechos reportados individualmente nas

metanalises e revisdes selecionadas nesta revisdo guarda-chuva

Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
Chen et al. FBM Taxade RR 4,97 [2,65— Alta -1 -1 0 -1 0 Muito
(2025), Nivel cicatrizagao 9,32] Baixa
A completa
Area de MD 7,76 [6,51 — Alta -1 0 0 0 0 Modera
encolhiment 9,00] da
o da ferida
Taxa de RR 3,72 [2,16 — Alta -1 0 0 -2 0 Muito
depuracao 6,39] Baixa
bacteriana
Taxa de RR 0,11 [0,01 — Alta -1 0 0 -2 0 Muito
infeccao da 0,80] Baixa
ferida
Miranda et FBM Taxade 1,79 [1,35— Alta -1 0 -0 -2 0 Baixa
al. (2025), Cicatrizacao 2,38]
Nivel A Completa
Redug¢doda 2,19 [1,36 — Alta -1 0 -0 -2 0 Baixa
Area da 3,54]
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
Ulcera
Reducao 7,03 [3,79 - Alta 0 -1 -0 -2 0 Muito
Percentual 13,04] Baixa
do Tamanho
Hou et al. aPDT Mudangana MD 2,73 cm? [-2,98 Alta -1 -2 0 -1 0 Muito
(2024), Nivel area da a 8,44] Baixa
A tilcera (cm?)
Taxa de MD 29,26% [7,24a Alta -1 -1 0 -2 0 Muito
cicatrizagdo 51,28] Baixa
(o)
Escore de MD 2,35 [-2,36  Alta -1 -2 0 -2 0 Muito
Dor (VAS) a 7,06] Baixa
Taxa de 5,6% vs 100%  NR Alta -2 0 0 -2 0 Muito
Amputacao Baixa
Fluxo 0,22 vs 0,13 NR Alta -2 0 -0 -2 0 Muito
Sanguineo Baixa
Silva et al. FBM  Reparo Aumento NR Alta -1 -1 0 -2 0 Baixa
(2024), Nivel Tecidual significativo no
B indice de
reparo
Reducdo da  Redugdo NR Alta -2 -1 0 -2 0 Muito
Area da significativa, Baixa
Ulcera TLBI superior
a TLI
Volume e Melhora NR Alta 0 -1 0 -2 0 Baixa

Superficie

significativa em
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
curto prazo
Granulagdo  Melhora NR Alta 0 -1 0 -2 0 Baixa
do Leito notavel;
reducao de
fibrina e escara
Reducdo da  Sem diferenca  NR Alta -1 -1 0 -2 0 Muito
Dor (VAS) significativa Baixa
entre grupos
Perrieretal. FBM Dorna Redugdo de 2,3 NR Alta -1 -1 0 -1 -1 Muito
(2024), Nivel (Escala a 5,2 pontos Baixa
C VAS)
Taxa de 37% a 90,8% NR Alta -1 -1 0 -1 -1 Baixa
Cicatrizacao (PBM) vs 15%
% a 47,3% (Cont)
Area da 2,39 cm? NR Alta -1 -1 0 -1 -1 Baixa
Ulcera (cm?)  (PBM) vs 8,43
cm? (Controle)
Zhang et al. FBM Taxade RR 1,93 [1,63— Alta -1 0 0 0 -1 Baixa
(2024), Nivel Cicatrizacao 2,28]
A Completa
Area de MD 4,19 cm?* [-533 Alta -1 -2 0 -1 -1 Muito
Ulcera néo —- Baixa
cicatrizada 3,04]
Tempo de MD -9,99 dias |- Alta -1 -1 0 0 0 Baixa
Cicatrizacao 13,46
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
6,53]
Porcentagem MD 18,52% [8,58 — Alta -1 -2 0 0 0 Muito
de Redugao 28,47] Baixa
da Area
Escore de MD -4,33 [-4,94 Alta -1 -2 0 -1 0 Muito
Dor na —- Baixa
Ferida 3,71]
Velocidade MD 6,54 cm/s  [4,01 — Alta -1 0 0 -1 0 Modera
de Pico do 9,08] da
Fluxo
Sanguineo
Incidéncia OR 0,32 [0,09— Alta -1 0 0 -2 0 Muito
de Eventos 1,17] Baixa
Adversos
Taha et al. FBM Reducdoda MD 25,84 [13,93 Alta -1 -2 0 0 0 Muito
(2024), Nivel area da a Baixa
A ferida 37,70]
(Ulceras)
Taxa de OR 5,6 [2,21a Alta -1 0 0 -1 0 Baixo
cicatrizacao 14,47]
completa
Dor (Escala  MD -1,36 [-2,52 Alta -1 -1 -1 -1 0 Muito
VAS) a- Baixa
0,19]
Brandao et aPDT Redugao da Significativa NR Alta 0 0 0 -1 Nao Modera
al. (2023), Carga (p <0,001) relatado da
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
Nivel B Microbiana
Progresso MD -8,5 [- Alta -1 0 0 0 Nao Modera
no Reparo 16,52 relatado da
Tecidual a-
0,49]
Redugao de  Taxa 0,029 NR(p Alta -1 0 0 -1 Nao Baixa
Amputagdes vezes a do = relatado
controle 0,002)
Baracho et al. FBM  Taxade 40% (Nteleki); NR Alto -1 -1 0 -1 NR Muito
(2023), Nivel Cicatrizagdo  91,7% Baixa
B Completa (Ivanova); 50%
(Romanell)
Redugdo da  78,4% (Nunes); NR Alta -1 -1 0 -1 NR Muito
Area da 56% vs 65% no Baixa
Lesao controle
(Frangez);
55,8%
(Vitoriano)
Microcircula  Aumento NR Alta -1 0 0 -1 NR Muito
cao/ significativo Baixa
Angiogénese em grupos LED
(Frangez)
Reducdo da  Melhora no NR Alta -1 0 0 -1 NR Muito
Inflamagdao  tecido de Muito
granulagdo e Baixa

redugdo de
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
radicais livres
Alivio da Melhora NR Alta -1 0 0 -2 NR Muito
Dor / significativa em Baixa
Neuropatia sintomas
neuropaticos
(Vitoriano)
Karimpour et  FBM  Resolu¢do RR 3,47 NR Alta -1 0 -1 -1 0 Baixa
al. (2023), Completa da
Nivel B Ulcera
Redu¢doda 37% (PBT)vs NR Alta -1 -1 0 -1 0 Baixa
Area da 15% (Controle)
Ulcera
Reducdode  87,8% (PBT) NR Alta -1 -1 0 -1 0 Baixa
Areaem 28  vs 65,3%
dias (Controle)
Rathnayake @~ FBM  Melhoriana MD 15,68 [7,49 — Alta -1 -2 0 -1 0 Muito
et al. (2023), cicatrizagao 23,87] Baixa
Nivel A (Efeito
Geral)
Feridas OR 1,31 [0,93 — Alta -1 -1 0 -2 0 Muito
Cicatrizadas 1,84] Baixa
(N° de
Eventos)
Freitasetal. FBM Reducdoda MDde22%a  NR* Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
(2022), Nivel Area da 58%
B Ulcera (Intervencao)
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
vs 11% a 23%
(Controle); p <
0,058
Cura Cura em menos NR* Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
Completa/  tempo;
Reparagao Epitelizagao em
55,5% (n=5)
Microcircula Aumento NR* Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
¢ao estatisticamente
Sanguinea significativo (p
<0,001)
Alivio da Redugao NR* Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
Dor significativa do
(Analgesia)  quadro algico
(p <0,05)
Sensibilidad Retorno da NR* Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
e Tatil sensibilidade
(Neuropatia)
Oliveira et al. aPDT Viabilidade OR 0,17 [0,07a Alta 0 0 -1 0 0 Modera
(2022), Nivel Celular 0,44] da
A Microbiana
Area da SMD -0,72 (1,32 Alta 0 0 0 0 0 Alta
Ferida a-
(cm?) 0,12]
Huangetal. FBM Taxade RR 2,10 [1,56— Alta -1 0 0 0 -1 Baixa
(2021), Nivel Cura 2,83]
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
A Completa
Redu¢aoda  SMD 3,52 [1,65— Alta -1 -1 0 0 -1 Baixa
Area da 5,38]
Ulcera (%)
Tempo SMD -1,40 [-1,90 Alta -1 0 0 0 -1 Baixa
Médio de a-
Cicatrizagao 0,91]
Eventos Nenhum NR Alta -1 0 -1 0 -1 Muito
Adversos Baixa
Zhou et al. FBM Reducaoda 30,89% SMD [15,60 Alta -1 -2 0 0 0 Muito
(2021), Nivel area da 2,81 a Baixa
A ferida (%) 46,18
0]
Reducaoda 4,2 cm SMD [0,41a Alta -1 -2 0 0 0 Muito
area da 1,37 7,99] Baixa
ferida (cm)
Taxa de RR 4,65 [1,87a Alta -1 1 0 -1 0 Baixa
cicatrizacao 11,46]
completa
Mendes- FBM  Fechamento MD -5,25 [-6,21 Alta -1 -1 0 -1 0 Muito
Costa et al. da Ferida a- Baixa
(2021), Nivel (Area em 4,28]
B cm?)
Reducdoda p<0,05* NR Alta -1 0 0 -2 0 Muito
Dor Baixa

(Analgesia)
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
Indice Estavel NR Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
Tornozelo-
Braquial
(ABI)
Retornoda  Qualitativo NR Alta -1 0 0 -2 0 Muito
Sensibilidad Baixa
e Tatil
Santosetal. FBM  Reducdo MD 22,96%17 [18,22 Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
(2020), Nivel Percentual —
A do Tamanho 27,70]
da Ulcera 78
Taxa de 90,8% (Laser) NR Alta -1 0 0 -2 0 Muito
Cicatrizacao  vs 43,3% Baixa
Completa (Placebo)*9
Reducao da  Redugao NR Alta -1 0 0 -2 0 Muito
Dor (Escala  significativalO Baixa
VAS)
Indice p=1,0 (Sem NR Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
Tornozelo- influéncia)ll
Braquial
(ABI)
Contagem Sem diferenca  NR Alta -1 0 0 -2 0 Muito
de Colonias  entre grupos12 Baixa
Bacterianas
Cecattoetal. PDT  Reducioda Reducao NR Alta -1 0 0 -2 0 Muito
(2020), Nivel area de significativa Baixa
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
B ulcera
diabética
Prevencao 5,6% vs 100%  NR Alta -2 0 0 -2 0 Muito
de (Controle) Baixa
Amputacao
(Wagner 3)
Vas et al. FBM  Cicatrizacdo Beneficio NR Alta -1 -1 0 -1 0 Baixa
(2019), Nivel Incerto
C
Li et al. FBM Reducdoda WMD 34,18 [19,38 Alta -1 -1 0 0 0 Baixa
(2018), Nivel area da —
A ulcera (%) 48,99]
Taxa de OR 6,72 [1,99 — Alta 0 0 0 -1 0 Modera
cura 22,64] da
completa
Eventos Nenhum NR Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
adversos
Wang et al. FBM  Proporcao RR 1,57 [1,08 — Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
(2017), Nivel de feridas 2,28]
A cicatrizadas
Mudancana NR NR Alta -1 0 0 -1 0 Baixa
area da
ulcera
(Relativa)
Mudancana NR NR Alta -1 0 0 -1 0 Baixa

area da
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
ulcera
(Absoluta)
Numerode  NR NR Alta -1 -1 0 -2 -1 Muito
Amputagdes Baixa
(20
semanas)
Qualidade NR NR Alta -1 0 0 -2 0 Muito
de Vida Baixa
(Escala EQ-
5D)
Tchanque fos FBM  Reducdona  1.043 vs 322 NR Alta -1 -1 0 -1 0 Baixa
suo et al. Area da mm? (p <0,01)
(2016), Nivel Ulcera
B (Kajagar
2012)
Reducdono  58% vs 23,5%  NR Alta -1 -1 0 -1 0 Baixa
Tamanho (p =0,046)
(%) (Kaviani
2011)
Cicatrizagdo 61,5% vs NR Alta -1 -1 0 -2 0 Muito
Completa 33,3% (p= Baixa
(Kaviani 0,470)
2011)
Taxa de 90% (9/10) vs ~ NR Alta -1 -1 0 -2 0 Muito
Fechamento  33,3% (2/6) Baixa

(Landau
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis Viésde GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao Publica¢ E Final
Inicial Viés Indiret ao
a
2011)
Redu¢doda 89% vs 54% (p NR Alta -1 -1 0 -2 0 Muito
Area (%) <0,05) Baixa
(Landau
2011)
Cicatrizacao 58,3% vs 7,1% NR Alta -1 -1 0 -1 0 Baixa
90 dias (p <0,02)
(Minatel
2009)
Taxa de "Significativam NR Alta -1 -1 0 -1 0 Baixa
Granulagdo  ente maior"
(Minatel
2009)
Beckman et FBM  Taxade 58,3% NR Alta -1 -1 0 -1 0 Baixa
al. (2014), Cicatrizacado  (Minatel); 90%
Nivel C Completa (Landau); 8/13
(Kaviani
Reducaoda  79,2% mais NR Alta -1 -2 0 -1 0 Muito
Area da rapida Baixa
Ulcera (Minatel);
Redugao
significativa
(Kajagar)
Taxa de 56% mais NR Alta -1 0 0 -1 0 Muito
Granulagdo  granulagdo aos Baixa

30 dias
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Estudo Terap Desfecho RR/ IC GRA  Risc Inconsistén Evidén Imprecis GRAD
ia OR/MD/DDM (95%) DE ode cia cia ao E Final
Inicial Viés Indiret
a
(Minatel)
Microcircula  Aumento de NR Alta -1 0 0 -1 Muito
¢ao temperatura Baixa
(Temperatur  apo6s aplicagao
a) (Schindl)
Kwan et al. FBM  Taxas de Significativa p< Alta -1 0 0 -2 Muito
(2012), Nivel Granulacao 0,02 Baixa
B
Reducdodo  47,5% vs p= Alta -1 0 0 -2 Muito
Tamanho da 29,4% 0,125 Baixa

Ulcera
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A sintese dos resultados da avaliagdo da certeza da evidéncia pelo sistema GRADE para os desfechos relacionados ao reparo

tecidual é apresentada na Figura 18, destacando os principais desfechos avaliados e os estudos que apresentaram os maiores niveis

de evidéncia.

REPARO TECIDUAL

» Cicatrizacdo completa
o Todos os estudos incluidos * Reducio da rea da Ulcera

avaliaram pelo menos um desfecho * Area de encolhimento da ferida

» Granulagdo do leito

relacionado ao reparo tecidual - b
¢  Volume e superficie da lesao

* Tempo para cicatrizagao

L9 F S

EVIDENCIA GLOBAL PRINCIPAIS DESFECHOS AVALIADOS

o

.
CERTEZA DA EVIDENCIA

e

* GRADE global:
Muito baixo a alto.

#

ESTUDOS COM MAIOR NIVEL DE EVIDENCIA

ESTUDOS DESFECHO AVALIADOS CERTEZA DA EVIDENCIA
Li et al. (2018) - FBM Taxa de cicatrizacdo completa Maoderado
Chen et al. (2025) - FBM Area de encolhimento da ferida Moderado
Brandio et al. (2023) - aPDT Progresso no reparo tecidual Moderado
Oliveira et al (2022) - aPDT Area da tlcera (cm?) Alto
L J

Figura 18: Sintese avaliagdo GRADE para os desfechos relacionados ao reparo tecidual



107

A sintese dos resultados da avaliacao da certeza da evidéncia pelo sistema GRADE para os desfechos relacionados ao controle
microbiolégico e infecgao € apresentada na Figura 19, destacando os principais desfechos avaliados e os estudos que apresentaram

0S maiores niveis de evidéncia.

CONTROLE MICROBIOLOGICO E INFECCAO
W coicnoo B

¢ Taxa de infecgdo

o 4 estudos avaliaram desfechos

Taxa de depuragao bacteriana * GRADE global:
relacionados ao controle

Redugao da carga microbiana Muito baixe a modarada

microbiolégico.

Contagem de coldnias bacterianas

Viabilidade celular microbiana

ESTUDOS DESFECHOS AVALIADOS

CERTEZA DA EVIDENCIA

Brandio et al. (2023) - aPDT | Redugéo significativa da carga microbiana Moderado

Cliveira et al. (2022) - aPDT Redugdo da viabilidade celular microbiana Moderado

e,

Figura 19: Sintese avaliagdo GRADE para os desfechos relacionados ao controle microbiolégico e infecgéo
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A sintese dos resultados da avaliacdo da certeza da evidéncia pelo sistema GRADE para os desfechos relacionados ao controle
microbiolégico e infecgdo é apresentada na Figura 20, destacando os principais desfechos avaliados e a certeza da evidéncia

reportada pelas revisdes sistematicas e metanalises incluidas.

DOR

EVIDENCIA GLOBAL

* 9 astudos avaliaram desfechos

relacionados & dor.

L

DESFECHOS AVALIADOS

®* Escore de dor
¢ Reducdo da dor

o Alivio da dor

CERTEZA DA EVIDENCIA

* GRADE global:

Muito baixo a baixo

s

o

ESTUDOS COM MAIOR CERTEZA DA EVIDENCIA

ESTUDOS DESFECHOS AVALIADOS CERTEZA DA EVIDENCIA
Zhang et al. (2024) - FEM Redugao da dor Muito baixo
Taha et al (2024) - FBM Reducdo no escore de dor Muito baixo
Perrier et al. (2024) - FBM Reducao no escore da dor Muito baixo
Freitas et al. (2022) - FBM Redugdo significativa da dor Baixo
L _a

Figura 20: Sintese avaliagdo GRADE para os desfechos relacionados a dor
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A sintese dos resultados da avaliagdo da certeza da evidéncia pelo sistema GRADE para os desfechos relacionados a

circulagao e perfusédo tecidual é apresentada na Figura 21, destacando os principais desfechos avaliados e os estudos que
apresentaram os maiores niveis de evidéncia.

CIRCULACAO E PERFUSAO TECIDUAL .
T

. RADE global:

e 7 estudos avaliaram desfechos e |TB o o
relacionados 2 circulacéo e ¢ Fluxo sanguineo Muito baixo: 3 estudos
perfusdo tecidual. e Microcirculagio sanguinea - 3 estudos

¢ Temperatura tecidual Moderado: 1 estudo

L L N v,
ESTUDOS E CERTEZA DA EVIDENCIA
ESTUDOS DESFECHOS AVALIADOS CERTEZA DA EVIDENCIA
Zhang et al. (2024) - FBM Aumento da velocidade de pico do fluxo sanguineo Moderado

Figura 21: Sintese avaliagdo GRADE para os desfechos relacionados a circulagao e perfusao tecidual
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A sintese dos resultados da avaliagdo da certeza da evidéncia pelo sistema GRADE para os desfechos relacionados a

amputacao e qualidade de vida é apresentada na Figura 22, destacando os principais desfechos avaliados e a certeza da evidéncia

reportada pelas revisées sistematicas e metanalises incluidas.

AMPUTACAO E QUALIDADE DE VIDA

e

\ S

EVIDENCIA GLOBAL

e 3 estudos avaliaram desfechos

relacionados a amputacao.

NG

DESFECHOS AVALIADOS

e Reducao de amputagdes

e Prevengao da amputagao

e NuUmero de amputagdes

EM AMPUTAGCAO

e

=4

S

CERTEZA DA EVIDENCIA

GRADE global:

Muito baixo: 2 estudos
e Wang et al. (2017)
e Cecatto et al. (2020)

Baixo: 1 estudo
e Brandao et al. (2023)

N

=

-

EVIDENCIA GLOBAL

e 1 estudo avaliou desfecho
relacionado a qualidade de vida.

7

e Qualidade de vida pela escala EQ-5D

J

s

CERTEZA DA EVIDENCIA

GRADE global:

Muito baixo
e Wang et al. (2017)

QUALIDADE DE VIDA
DESFECHO AVALIADO

Figura 22: Sintese avaliagdo GRADE para os desfechos relacionados a amputagao e qualidade de vida
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A sintese dos resultados da avaliagao da certeza da evidéncia pelo sistema GRADE para os desfechos relacionados a sintomas
neuropaticos € apresentada na Figura 23, destacando os principais desfechos avaliados e a certeza da evidéncia reportada pelas

revisdes sistematicas e metanalises incluidas.

SINTOMAS NEUROPATICOS

D
EVIDENCIA GLOBAL DESFECHOS AVALIADOS CERTEZA DA EVIDENCIA
e 2 estudos avaliaram desfechos e Retorno da sensibilidade tatil GRADE global:
neuropaticos. e Mendes-Costa et al. (2020)
Baixo: 1 estudo
o Freitas et al. (2022)
& 7 N 2 N J

Figura 23: Sintese avaliagdo GRADE para os desfechos relacionados a sintomas neuropaticos
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A sintese dos resultados da avaliagao da certeza da evidéncia pelo sistema GRADE para os desfechos relacionados a eventos
adversos € apresentada na Figura 24, destacando os principais desfechos avaliados e a certeza da evidéncia reportada pelas

revisdes sistematicas e metanalises incluidas.

EVENTOS ADVERSOS

‘

EVIDENCIA GLOBAL DESFECHOS AVALIADOS CERTEZA DA EVIDENCIA

GRADE global:

e 3 estudos avaliaram desfecho e Eventos adversos

Muito baixo: 2 estudos
e Huang et al. (2021)
e Zhang et al. (2024)

relacionado a seguranca. e |Incidéncia de eventos adversos

Baixo: 1 estudo
e Lietal (2018)

\& I N I NG S

Figura 24: Sintese avaliacao GRADE para os desfechos relacionados a eventos adversos
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As Figuras 25 e 26 resumem os desfechos que apresentaram maior forga da evidéncia na presente revisao guarda-chuva, com

destaque para os principais efeitos observados e sua respectiva classificagao pelo sistema GRADE.

DESFECHOS COM MAIOR FORCA DA EVIDENCIA

(1)) EVIDENCIAS DA LITERATURA

‘ ESTUDO DESFECHO PRINCIPAIS ACHADOS GRADE
| ‘
Ch t l. (2025) 6 FBM Encolhimento da ferida MD = +7’76 unidades de area
enetal. (drea) " (IC95%: 6,51-9,00). Moderado

FBM > tratamento convencional.

Zhang et al. (2024) - FBM Velocidade de Pico do MD = +6,54 cm/s (IC95%: 4,01-9,08).
Fluxo Sanguineo FBM > cuidado convencional.

Moderado

Redugdo carga microbiana Repar:) tecidual MD = -§;51
Branddo et al. (2023) - aPDT + Progresso no reparo (IC95%: -16,52 a -0,49). Moderado
¢ (Carga microbiana: Significativa
(p < 0,001), IC n&o reportado.

tecidual

Figura 25: Desfechos com maior forga da evidéncia



DESFECHOS COM MAIOR FORCA DA EVIDENCIA .

EVIDENCIAS DA LITERATURA

\3

ESTUDO DESFECHO PRINCIPAIS ACHADOS GRADE
e Viabilidade microbiana: OR = 0,17 Moderade
i L (2022) - 2POT Viabilidade microbiana (1C95%: 0,07-0,44; p = 0,0003)
iveira et al. -a . ; )
+ drea da ferida e Area da ferida; SMD = -0,72 Alto
(IC95%: -1,32 a -0,12; p = 0,0187)
. S o OR = 6,72 (IC95%: 1,09-22,64)
Li et al. (2018) - FBM e FBM: 6,7 vezes mais chance de cicatrizacdo Moderado

completa

em comparagdo ao grupo controle.

Figura 26: Desfechos com maior for¢ga da evidéncia
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A sintese dos resultados dos estudos enviadas ao painel na primeira e

segunda rodadas e o nivel de concordancia entre os especialistas com cada

preposi¢cao encontra-se apresentada no Apéndice C. As recomendacoes finais

propostas pelo consenso de especialistas apos as duas rodadas Delphi de

analise das evidéncias da literatura encontram-se apresentadas abaixo e no

Apéndice D, no formato de recomendacdes clinicas:

6.1 Recomendagoées do consenso

6.1.1 A FBM e a aPDT sao eficazes no tratamento das ulceras do pé

relacionadas ao diabetes?

Recomendacoes gerais

1.

3.

Recomenda-se que a utilizagao clinica da FBM e da aPDT seja conduzida
de forma criteriosa e fundamentada em avaliacao clinica individualizada,
considerando as limitagbes metodolégicas das evidéncias cientificas
atualmente disponiveis, incluindo heterogeneidade dos estudos,
variabilidade dos parametros terapéuticos e inconsisténcias nos

desfechos avaliados. (Nivel A);

Recomenda-se que a FBM e a aPDT sejam utilizadas exclusivamente
como terapias adjuvantes no manejo das ulceras do pé relacionadas ao
diabetes, devendo ser integradas ao cuidado padrdo e ndo empregadas
como substitutas do tratamento convencional. Tanto a aPDT quanto a
FBM devem ser consideradas como parte complementar do cuidado
multidisciplinar essencial e suas aplicagdes devem ser individualizadas,

guiadas por avaliagao clinica criteriosa do profissional habilitado (Nivel B);

A FBM e a aPDT emergem como terapias adjuvantes de relevancia
clinica, caracterizadas por bom perfil de eficacia. No entanto, essas
modalidades terapéuticas ndo devem, em nenhuma circunstancia,
substituir as medidas convencionais de cuidado preconizadas pela

IWGDF, devendo ser empregadas de forma complementar, adjuvante e
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integrada ao manejo padréo (Nivel C);
Recomenda-se que a utilizagdo das terapias baseadas em luz esteja
fundamentada nos principios da ética clinica e respeito da autonomia do

paciente. (Nivel C);

Recomenda-se que o acompanhamento clinico seja realizado, sempre
que possivel, por equipe multiprofissional capacitada e utilizando métodos

padronizados de avaliagdo da lesdo. (Nivel C);

Recomenda-se que a aplicacdo da FBM e da aPDT no tratamento das
ulceras do pé relacionadas ao diabetes seja realizada exclusivamente por
profissionais de saude devidamente capacitados e habilitados para essa
pratica, em conformidade com a legislagdo vigente, as normas e
competéncias estabelecidas pelos respectivos conselhos profissionais,
utilizando protocolos baseados em evidéncias e respeitando os principios

éticos e de seguranca do paciente. (Nivel C);

Este consenso recomenda que todos os participantes leiam e assinem um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, no qual devem constar o
pleno esclarecimento dos pacientes acerca das fragilidades das
evidéncias disponiveis e do carater complementar dessas terapias em
relacdo ao cuidado multidisciplinar convencional, as limitacbes das
evidéncias de seguranga em médio/ longo prazo e os eventos adversos
documentados na literatura, especialmente aqueles relacionados a aPDT
(Nivel C);

Recomenda-se que a adogdo clinica da FBM e da aPDT seja
acompanhada de registro sistematico e padronizado dos dados clinicos,
dos parametros terapéuticos utilizados, incluindo tipo de dispositivo,
comprimento de onda, energia aplicada, densidade de energia, area
irradiada, técnica utilizada, frequéncia das sessdes e tempo total de
tratamento, dos desfechos clinicos e dos eventos adversos, visando
monitoramento de segurancga e avaliagao de resultados, fortalecimento da
qualidade, comparabilidade e reprodutibilidade das evidéncias cientificas

e resultados. Essa documentacgao criteriosa deve ser parte fundamental
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de protocolos de pesquisa e clinico-assistenciais. (Nivel A);

Avaliacio, indicacoes, monitorizacdo e seqguimento

9.

Recomenda-se que a escolha entre FBM e a aPDT seja orientada pelo
objetivo clinico predominante e pelas caracteristicas da les&o:
e FBM Reparo tecidual (A / Moderado);

e aPDT Controle da infecgao e da carga microbiana (A/ Moderado);

10.Este consenso recomenda o uso precoce da FBM precoce, ainda nos

11.

estagios | e Il, para a melhores desfechos clinicos, reducdo de
complicagbes e prevengao da progressao para estagios mais avancados

da lesdo (Nivel B);

Nos graus IV e V, ndo ha evidéncias suficientes que permitam recomendar
sua adogao rotineira nesses estagios mais avancados, devendo sua
utilizacdo permanecer restrita ao contexto de pesquisa (Nivel B). Quanto
ao grau lll, a percepcgao clinica dos especialistas sugere a possibilidade
de beneficios, ainda que nao existam estudos suficientes que sustentem

formalmente sua indicacao (Nivel C);

12.Recomenda-se o uso da FBM tendo como desfecho principal a obtengao

de fechamento completo da lesao (Nivel de Evidéncia A; Recomendagao
Moderada) e objetivos secundarios o incremento na cicatrizagao (Nivel de
Evidéncia A; Recomendagao Moderada); o menor tempo de fechamento
(Nivel de Evidéncia A; Recomendagao Baixa), a melhora da dor local
(Nivel de Evidéncia A; Recomendagao Muito Baixa); do leito da ferida
(Nivel de Evidéncia B; Recomendacdo Muito Baixa) e de sintomas
neuropaticos (Nivel de Evidéncia B; Recomendagao Muito Baixa);

13.Recomenda-se a aPDT tendo como desfecho principal a diminuicdo da

carga antimicrobiana (Nivel A, Forca de Recomendacdo Moderada), e
secundariamente o reparo tecidual de ulceras infectadas (Nivel A,
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Recomendacdo Alta). Contudo, sdo necessarios estudos adicionais,
metodologicamente robustos, para consolidar essas evidéncias e refinar
as recomendacdes clinicas. A aPDT deve ser indicada de maneira
criteriosa, com base na presenca de infeccdo local, ndo sendo
recomendada de forma indiscriminada para todas as ulceras classificadas

como graus | e Il (Nivel A);

14.Um protocolo clinico que utilize a FBM/aPDT n&o deve ter como objetivo
primario a qualidade de vida, prevencdao de amputagdes, dor ou
tratamento da neuropatia associada, considerando que as evidéncias
atuais ainda nao sustentam essas finalidades de forma robusta. No
entanto, este consensoreconhece que a FBM provavelmente
pode contribuir para melhoria destes desfechos que devem, portanto, ser
incluidos em estudos e protocolos assistenciais como parametros de

avaliacao terapéutica (Nivel C);

15.Ha concordancia quanto a necessidade de padronizagao da avaliagao
clinica e do monitoramento das ulceras relacionadas ao diabetes em
protocolos que utilizam FBM e aPDT (Nivel B). Recomenda-se que a
avaliagao clinica da lesao seja sistematica, estruturada e padronizada,
incluindo estratificacdo da gravidade por instrumentos validados,
mensuragao objetiva da area da ulcera e acompanhamento do tempo de
cicatrizacdo. As reavaliagdes periddicas devem se destinar também a
definicdo da continuidade, ajuste ou suspensao do tratamento conforme
evolucdo da lesao, a resposta terapéutica observada e possiveis eventos

adversos relacionados ao tratamento. (Nivel B);

16. Este grupo recomenda a incorporagéo rotineira de instrumentos validados
de avaliacdo clinica para a estratificagdo inicial da gravidade e o
monitoramento evolutivo dessas les6es durante os tratamentos de FBM e
aPDT, tais como o sistema SINBAD, a classificacdo da Universidade do
Texas, o sistema PEDIS, a classificagcdo de Wagner, escalas Bates-
Jensen, PUSH ou outras escalas reconhecidas, desde que adaptadas ao

contexto clinico e operacional de cada servigo de saude (Nivel C);
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17.Recomenda-se que protocolos clinicos envolvendo FBM e aPDT
incorporem também o framework TIMERS como ferramenta
complementar, orientada ao manejo clinico e a identificagdo sistematica
de barreiras locais, sistémicas e de fatores sociais que interferem na
cicatrizacdo, proporcionando uma abordagem mais holistica do

tratamento (Nivel C);

18.A mensuracao objetiva da area da lesdo (cm?), associada a analise do
tempo de cicatrizagéo, deve ser considerada desfecho minimo obrigatério

e medida de avaliagao da resposta terapéutica (Nivel C);

19.Este grupo sugere ser essencial que pacientes com suspeita ou risco de
DAP sejam previamente identificados antes da indicagao da terapia, por

meio de avaliagcéo vascular abrangente (Nivel C);

20.Recomenda-se que a FBM e a aPDT nao sejam aplicadas sobre tecido
desvitalizado sem preparo prévio do leito da ferida, tratamento criterioso
convencional e incluir desbridamento quando clinicamente indicado.
(Nivel C);

21.0 manejo adequado de necrose, esfacelo e calosidades perilesionais
constitui condigdo minima para uma resposta terapéutica satisfatoria,
devendo seguir recomendagdes internacionais vigentes e ser

estabelecido de forma individualizada, caso a caso (Nivel C);

22.Recomenda-se que sinais clinicos sugestivos de infecgdo sejam
avaliados de forma padronizada e, de preferéncia, complementados por

investigagao microbioldgica. (Nivel C);

Quais sao os parametros terapéuticos mais adequados para aplicagdao

clinica ou para protocolos de pesquisa envolvendo essa populagdo?



120

Dosimetria e Pardmetros

23.Nao ha consenso estabelecido quanto aos parametros terapéuticos ideais
para a aplicagdo da FBM ou da aPDT no tratamento de ulceras do pé

relacionadas os diabetes (Nivel A);

24.A aplicagao de FBM em ulceras do pé em pessoas com diabetes deve ser
realizada com dosimetria individualizada considerando a profundidade e
o tipo de tecido acometido, a fase de cicatrizacdo da ulcera e a resposta
clinica progressiva observada, devendo-se buscar o alcance da faixa
otima de estimulacgao celular, evitando-se a exposigao a doses excessivas
que possam inibir o metabolismo tecidual e induzir efeitos deletérios.
Recomenda-se também que a definicido dos parametros terapéuticos da
FBM considere as caracteristicas da lesdao e condi¢gbes vasculares,
presenga de exsudato, fototipo cutaneo e condic¢des clinicas do paciente

ao longo do tratamento. (Nivel C);

25.Nao € possivel estabelecer ainda um consenso universal quanto a
duracéo ideal dessas terapias. Recomenda-se que a definicdo do numero
de sessbes e do tempo total de tratamento seja realizada de forma
individualizada, considerando as caracteristicas clinicas da leséo, a
resposta terapéutica observada e o contexto clinico de cada paciente
(Nivel B);

26.A continuidade do tratamento deve ser orientada pela presencga de sinais
clinicos de resposta terapéutica, ndo sendo previamente fixado um

numero maximo de sessodes (Nivel C);

27.Para a FBM e aPDT recomenda-se o uso de Laser em baixa intensidade
ou dispositivos de LED que podem ser utilizados, desde que a decisdo
terapéutica priorize a capacidade técnica do equipamento em fornecer
paréametros terapéuticos validados, estaveis e reprodutiveis (Nivel B);
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28.Recomenda-se ajustar a técnica de aplicagdo da FBM ao tipo de
dispositivo utilizado, as caracteristicas clinicas da lesdo, a extensao
tecidual e a localizagao anatdbmica, podendo incluir modalidades em
contato (Laser), a curta distancia ou sem contato (LED), bem como
aplicacao direta no leito da lesdo ou em regides perilesionais, conforme

avaliacao clinica. (Nivel C);

29.Fatores clinicos e operacionais — como disponibilidade local, custo,
seguranga, facilidade de uso, bem como o tamanho e a localizagao
anatébmica da ferida — devem ser considerados no processo decisorio
(Nivel C);

30.Recomenda-se que os parametros terapéuticos da FBM sejam mantidos
dentro de faixas associadas a bioestimulacao, evitando subdosagem e
potenciais efeitos inibitorios relacionados a utilizacdo de doses excessivas
(Nivel B);

31.Recomenda-se cautela na extrapolagao de parametros terapéuticos entre
diferentes dispositivos, protocolos clinicos e caracteristicas de leséo,
considerando a heterogeneidade metodolégica das evidéncias cientificas

atualmente disponiveis. (Nivel C);

32.Para a FBM sugere-se a utilizagao de comprimentos de onda na faixa do
vermelho (aproximadamente 660—685 nm), aplicados ao leito e as bordas
da ulcera, bem como do infravermelho (cerca de 800-904 nm) quando o
objetivo for alcangar tecidos mais profundos, entre 1 e 4 joules por ponto,
2 e 10 J/cm?, duas a trés sessbes semanais, devendo ser ajustada de
acordo com a avaliagao clinica inicial, a resposta tecidual e a evolugao da

lesdo (Nivel C);
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33.Recomenda-se que a indicagdo da aPDT seja fundamentada em
avaliacao clinica qualificada da leséo e, de preferéncia, complementada

por investigacao microbioldgica. (Nivel C);

34.Recomenda-se que a aPDT seja aplicada apdés adequada limpeza da
lesdo e preparo do leito da ferida, incluindo desbridamento quando
clinicamente indicado, visando favorecer a penetracdo do

fotossensibilizador e da luz no tecido-alvo. (Nivel C);

35.Recomenda-se que a escolha do fotossensibilizador e de sua
concentracao considere caracteristicas fisico-quimicas relacionadas a
autoabsorcdo, penetracdo da luz, distribuicdo no leito da lesdo e
profundidade de acdo, por influenciarem diretamente a efetividade da
aPDT. (Nivel C);

36.Este grupo propde, como referéncia terapéutica viavel, o uso do azul de
metileno a 1%, com tempo de pré-irradiacado entre cinco e dez minutos,
seguido de irradiagdo com laser ou LED na faixa do vermelho, com
comprimento de onda de aproximadamente 660 nm, 6 J por ponto, por
contato quando utilizada fonte laser e técnica sem contato quando
utilizada fonte LED, 50 a 80 J/cm? ( Nivel C);

37.A escolha da concentracdo do fotossensibilizador deve priorizar a
adequada impregnacdo e coloracdo do leito da lesdo, condigao
necessaria para a absorcao eficiente da luz e para a efetividade da aPDT.
Em Ulceras com exsudato abundante, pode-se considerar o uso de
concentragbes mais elevadas, com o objetivo de minimizar o efeito de
diluicdo local do corante, embora essa estratégia ainda careca de

validagéo especifica em ensaios clinicos (Nivel C);

38.Recomenda-se considerar o fototipo cutaneo e as caracteristicas Opticas
do tecido na definicdo dos parametros terapéuticos da aPDT, devido ao
potencial impacto sobre absor¢ao luminosa e efeito térmico local. (Nivel
C);
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39.Recomenda-se interpretar com cautela abordagens sistémicas
transcutaneas de FBM voltadas a modulagdo vascular e perfusao
tecidual, considerando que as evidéncias clinicas atuais ainda sao
limitadas e necessitam de maior padronizagdo metodoldgica.
(Nivel C);

O uso dessas terapias é seguro nessa populagao?

Seqguranca e eventos adversos

40. Embora o numero de investigagbes dedicadas a seguranga ainda seja
limitado, € consenso entre os especialistas que a FBM é uma terapia
segura, sem registro de eventos adversos graves a curto prazo quando
aplicada localmente no tratamento das ulceras do pé relacionadas ao
diabetes, desde que sejam utilizados parametros dentro das faixas

descritas na literatura (Nivel A, GRADE muito baixo);

41.A aPDT, por sua vez, pode ocasionar dor, eritema e edema locais,
geralmente de intensidade leve, autolimitados, com resolu¢cdo em até 48
horas, ndo necessitando de intervencdes adicionais € sem evolugao para
outras complicagdes, reforcando seu perfil de seguranga no contexto
clinico (Nivel B);

42.Recomenda-se que os eventos observados sejam analisados, sempre
que possivel, de modo a diferenciar potenciais efeitos atribuiveis a
intervencdo daqueles relacionados a evolugdo das comorbidades
associadas ao diabetes, a historia natural das ulceras do pé relacionadas

ao diabetes, alteragbes vasculares, clinicas e sistémicas. (Nivel B);

43.Ainda que ja esteja documentada a excelente seguranca das terapias
(Nivel A, Fraco), recomenda-se monitoramento sistematico da les&o e dos
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eventos adversos durante o tratamento com FBM ou aPDT, utilizando

métodos padronizados de avaliagao clinica. (Nivel A);

44.Na aPDT em especial este grupo recomenda que pacientes sejam
previamente avisados dos possiveis efeitos adversos de curto prazo
autolimitados da terapia, como dor, desconforto ou sensagao de calor
local (Nivel A);

Lacunas e o futuro

45.Este painel recomenda a realizacéo de estudos futuros que confirmem as
modificagdes na vascularizacdo encontradas nas metanalises atuais
(melhora da circulagdo local - Nivel de Evidéncia A; Recomendacgao
Moderada) diferenciando modificagbes macro de microvasculares para

que estes desfechos possam ser incluidos em protocolos clinicos futuros;

46.Recomenda-se a realizacdo de estudos que avaliem novas formas de
entrega de energia na FBM aplicada as ulceras do pé relacionadas ao
diabetes. Em situagcbes com presenca de tecido desvitalizado
(necrose/esfacelo), devem ser investigados os efeitos da FBM
transcutédnea vascular sistémica. Nos casos em que haja impedimento
para a irradiagao direta do leito da ferida, estudos futuros devem avaliar
os efeitos da aplicagao perilesional do laser como alternativa terapéutica
(Nivel C);

47.Para a aPDT recomenda-se que estudos futuros nao apenas consolidem
0s parametros relacionados ao azul de metileno, mas também explorem
outros fotossensibilizadores com  propriedades fisico-quimicas
potencialmente mais favoraveis, ainda pouco investigados como
alternativas na aPDT para ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Essas
pesquisas permitirdo ampliar as evidéncias disponiveis e otimizar os

protocolos clinicos (Nivel C);

48.Diante da escassez de estudos com acompanhamento prolongado, este
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consenso recomenda novas investigagdes avaliando a ocorréncia de
eventos adversos em médio e longo prazo, inclusive apos o término da
aplicagao da FBM e/ou da aPDT e também investigando a qualidade do

tecido e pele apos a o tratamento (Nivel B);

49.Recomenda-se que futuros estudos clinicos priorizem delineamentos

metodoldgicos robustos, incluindo adequada descricdo dos parametros
terapéuticos, padronizacdo dos desfechos, seguimento longitudinal e

monitoramento sistematico de seguranga. (Nivel A);

50.Este grupo sugere a necessidade de ensaios clinicos randomizados de

51.

maior qualidade, que incluam analises econbémicas e de impacto
multidimensional (clinico, funcional, psicossocial e econémico), a fim de
determinar se a FBM/aPDT representam uma estratégia de tratamento

custo-efetiva para pessoas com diabetes e ulceras no pé (Nivel B);

Este grupo sugere a necessidade de conducgao de estudos comparativos,
bem delineados sobretudo de fase 3B com grandes amostras e
multicéntricos para avaliacdo de desfechos relacionados ao reparo
tecidual na FBM e quanto a agao antimicrobiana na aPDT e estudos
comparativos de fase 2 e 3A para a avaliacdo dos outros desfechos aqui
reportados bem como para comparagcbes dosimétricas, a fim de
estabelecer recomendagbes mais solidas e seguras quanto a escolha e

aplicabilidade de cada dispositivo na pratica clinica (Nivel B);
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7.DISCUSSAO

Este consenso entre especialistas foi conduzido com base na metodologia
Delphi (Fink et al., 1984), fundamentado em uma revisdao guarda-chuva de
revisbes sistematicas e metanalises, com o objetivo de avaliar as melhores
evidéncias disponiveis acerca do uso da FBM e da aPDT no tratamento das
Ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Embora tenham sido incluidos 24
estudos representando o mais alto nivel de evidéncia atualmente disponivel na
literatura, a certeza da evidéncia pelo sistema GRADE permaneceu como baixa
ou muito baixa para a maioria dos desfechos avaliados. Esse rebaixamento
esteve relacionado, principalmente, as fragilidades metodolégicas dos estudos
primarios incluidos, ao pequeno tamanho amostral e eventos analisados por
desfecho, aos vieses de randomizagdo e mascaramento, auséncia de registro
de protocolo, heterogeneidade dos parametros empregados, limitagdes ou
subjetividade na avaliagao dos desfechos clinicos e insuficiéncia de informacgdes
reportadas (NR — Not Reported), dificultando a analise precisa de dominios
como inconsisténcia e imprecisdo. Adicionalmente, a literatura ainda apresenta
importante variabilidade na aplicacdo dos protocolos terapéuticos de FBM e
aPDT, dificultando comparacdes diretas entre os resultados e impedindo a
consolidacdo de parametros terapéuticos amplamente padronizados. Além
disso, poucos estudos compararam essas terapias com abordagens terapéuticas
mais complexas ou curativos avancados, uma vez que a maioria utilizou placebo,

tratamento convencional ou curativos simples como grupo comparador.

Apesar dessas limitagcdes, os resultados clinicos observados sugerem
potencial beneficio do uso da FBM e da aPDT no manejo das ulceras do pé
relacionadas ao diabetes, evidenciando um importante desafio clinico-
estatistico: embora a maioria revisdes sistematicas e metanalises apresentem
elevada qualidade metodoldgica e magnitudes de efeito clinicamente relevantes,
a robustez da certeza da evidéncia ainda permanece limitada.

Nesse contexto, as recomendacgdes apresentadas nesta publicagao
refletem a integragcdo entre as melhores evidéncias cientificas atualmente
disponiveis e a opinido majoritaria dos especialistas participantes. Para

aumentar a consisténcia do processo de consenso, foi previamente estabelecido
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um percentual minimo de concordancia de 75% entre os especialistas. Além
disso, a inclusdo de participantes de diferentes regides e contextos linguisticos
ampliou a diversidade de perspectivas e fortaleceu a representatividade global

do painel.

Considerando a heterogeneidade dos estudos incluidos e as lacunas ainda
existentes na literatura, a analise das contribuicbes dos especialistas foi
fundamental e conduzida de forma predominantemente qualitativa, permitindo
uma apreciagdo mais aprofundada do conteudo e a incorporacdo de
contribui¢des consideradas clinicamente relevantes, mesmo quando estas foram
classificadas como fracas ou muito fracas segundo a metodologia GRADE. A
auséncia de resultados cientificos consolidados na literatura acerca de aspectos
fundamentais, como dosimetria, frequéncia de aplicacédo, duracao do tratamento,
e critérios clinicos de indicacao e resposta terapéutica, reforcou a necessidade
desta etapa adicional de discussao entre especialistas. Dessa forma, a utilizagcao
do meétodo Delphi possibilitou a sistematizacdo de recomendacdes clinicas
voltadas ao uso da FBM e da aPDT no manejo das ulceras do pé relacionadas
ao diabetes, contribuindo para direcionar futuras investigagdes, destacar
abordagens potencialmente promissoras para a pratica clinica e evidenciar

lacunas que ainda necessitam de esclarecimento cientifico.

No entanto, mesmo quando determinadas intervengdes alcancaram o limiar
de consenso previamente estabelecido (275%), as recomendagdes devem ser
interpretadas com cautela, a luz das limitagdes metodolégicas e da
heterogeneidade das evidéncias disponiveis. Assim, estudos clinicos futuros
mais robustos, padronizados e metodologicamente consistentes ainda sao
necessarios para fortalecer o nivel de evidéncia, refinar os parametros
terapéuticos e ampliar a seguranca e a reprodutibilidade dessas abordagens na

pratica clinica.

Ressalta-se que este consenso ndo teve como finalidade estabelecer
protocolos clinicos rigidos ou substituir o julgamento clinico profissional. Seu
principal objetivo foi integrar criticamente as melhores evidéncias cientificas
atualmente disponiveis e avaliadas por meio da metodologia GRADE, a

experiéncia clinica de um painel de especialistas com elevada expertise na
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tematica e representatividade de diferentes regides geograficas. Dessa forma,
as recomendacbes propostas aqui devem ser interpretadas de forma
contextualizada, individualizada e integrada ao cuidado padréao dessas lesdes, e
buscam orientar a pratica clinica quanto ao uso da FBM e da aPDT no manejo
das ulceras do pé relacionadas ao diabetes, quando esta conduta ja houver sido
indicada previamente. As decisbdes relacionadas ao manejo clinico dessas
lesbes devem permanecer sob responsabilidade da equipe assistencial,
considerando as necessidades individuais de cada paciente, a tomada de
decisdo compartilhada e a avaliagao criteriosa da relagdo risco-beneficio em

cada situacéo clinica.

Nesse contexto, a FBM foi predominantemente estudada como estratégia
voltada ao reparo tecidual, melhora da microcirculacao, redugcao da dor e, em
menor frequéncia, melhora da qualidade de vida, alivio de sintomas neuropaticos
e possivel prevencado de amputagdes. Ja a aPDT foi investigada principalmente
em ulceras infectadas ou com elevada carga microbiana, com foco na reducéo
bacteriana, melhora do leito da ferida, remissdo de osteomielite e possivel

prevencao de amputacgdes.

No que se refere a populagao estudada, predominaram adultos com DM e
ulceras do pé relacionadas ao diabetes classificadas por sistemas clinicos
reconhecidos, como Wagner, Universidade do Texas e PEDIS, embora essa
caracterizagao nao tenha ocorrido de maneira uniforme entre os estudos. A idade
dos participantes também foi descrita de forma heterogénea, variando desde
faixas etarias especificas, como 30-75, 40—-70 ou 45-60 anos, até critérios de
inclusdo baseados apenas em idade 218 anos, sem apresentar média etaria ou

estratificacdo mais detalhada dos participantes.

Além disso, embora a populagido-alvo tenha sido clinicamente bem
definida, observou-se que a maioria dos estudos nao descreveu de forma
suficiente as caracteristicas sociodemograficas dos participantes, o que limita

uma compreensao mais ampla do perfil da populagao investigada.

Os estudos de FBM apresentaram maior diversidade clinica, incluindo a

presenca de neuropatia concomitante, lesbes crbnicas recalcitrantes,
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microangiopatia diabética e, em alguns casos, lesdes infectadas, gangrena e
comprometimento 6sseo associado. Em contrapartida, os estudos envolvendo a
aPDT apresentaram populacdo mais homogénea, composta sobretudo por
ulceras infectadas, osteomielite e/ou lesbes com maior risco de amputacéo.
Também foi observada maior concentragao de estudos de FBM na China e no
Brasil, enquanto os estudos de aPDT concentraram-se principalmente no Brasil.
Tal cenario pode refletir o impacto expressivo das complicacées do diabetes
nesses contextos, reforgcando a necessidade de estratégias terapéuticas
capazes de reduzir tempo de cicatrizagao, prevenir recorréncias e otimizar os

recursos em saude.

Sob o ponto de vista metodoldgico, os estudos de FBM incluiram ensaios
clinicos randomizados, associados ocasionalmente a estudos prospectivos nao
randomizados, e muito raramente, séries de casos e relatos de caso presentes
nas revisdes sem metanalise. Em relacdo a aPDT, observou-se menor numero
de estudos, com predominio de ensaios clinicos controlados e um estudo
retrospectivo multicéntrico preliminar. Embora as revisdes sistematicas e
metanalises incluidas tenham apresentado, em sua maioria, elevada qualidade
metodoldgica e niveis de evidéncia classificados como A ou B, os estudos
primarios demonstraram importantes limitagdes relacionadas ao pequeno
tamanho amostral, diversidade de comparadores, heterogeneidade dos
protocolos terapéuticos, parametros empregados, desenhos de estudo, vieses
metodoldgicos e desfechos avaliados. Além disso, observou-se consideravel
heterogeneidade entre os estudos incluidos nas metanalises (1> > 50%),
impactando a consisténcia dos resultados e contribuindo para classificacées

GRADE associadas a forca de evidéncia fraca ou muito fraca.

Consequentemente, poucos desfechos apresentaram forca de evidéncia
moderada de forma consistente entre as metanalises, ainda que todos 24
estudos selecionados tenham encontrado resultados positivos em favor das
terapias de luz com nivel de evidéncia A ou B.

Quanto aos resultados que apresentaram maior forca de evidéncia, a
metanalise de Chen et al. (2025), avaliou os efeitos da terapia de laser em baixa

intensidade no tratamento de Ulceras do pé relacionadas ao diabetes de graus |
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e Il, conforme a classificagdo de Wagner. Em média, os pacientes que
receberam fototerapia tiveram um encolhimento da ferida 7,76 unidades de area
maior do que aqueles que receberam apenas o tratamento convencional, sendo
que esses valores variaram de 6,51 a 9 unidades a mais (IC 95%), sem
heterogeneidade estatistica para este desfecho (12 =0%) e com GRADE de forga
moderada. O rebaixamento ocorreu apenas devido os vieses encontrados nos

estudos primarios incluidos.

O estudo de Zhang et al. (2024) mostrou em uma metanalise abrangente
a avaliagdo de 28 estudos randomizados controlados perfazendo 1471
pacientes. Em 3 estudos analisados tanto os comprimentos de onda do vermelho
ou infravermelho isoladamente quanto em associagcado, modificaram a velocidade
do fluxo sanguineo no grupo que recebeu luz em média 6,54 unidades superior
a do grupo que recebeu apenas cuidados convencionais sem heterogeneidade
estatistica para este desfecho (12 =0%) e com GRADE de forga moderada (IC
95% [4,01 — 9,08]). O rebaixamento ocorreu devido o numero pequeno de

pacientes incluidos e eventos analisados.

Em 2023, a metanalise de Brand&o et al. analisou estudos em que a aPDT
foi utilizada no tratamento de feridas infectadas. Tanto a redugdo da carga
microbiana quanto a progressao no reparo tecidual foram positivos em favor da
aPDT com for¢a de evidéncia GRADE moderada. A aPDT resultou em uma
reducao da area da ferida ou melhora no indice de cicatrizagao superior a terapia
padrédo em 8,51 unidades a mais (IC 95% [-16,52 a -0,49]). O rebaixamento
ocorreu devido aos vieses metodolégicos dos estudos que avaliaram estes
desfechos. Em relagdo a carga microbiana, o rebaixamento ocorreu pois néo
foram reportados os valores de IC. Além disso, a imprecisdao pode estar
associada ao pequeno tamanho amostral acumulado para estes desfechos. Em
outra metanalise sobre aPDT publicada por Oliveira et al. (2022), a intervengao
reduziu a viabilidade celular microbiana entre 15% e 17% (OR=0,15; p < 0,0001
[IC 95%= 0,07 a 0,44]) em comparagao aos grupos controle (GRADE
moderado). Além disso houve uma reducao significativa no tamanho da ferida
(0,72 cm2; p=0,0187, 1IC 95% [-1,32 a -0,12]; SMD -0,72) nos pacientes tratados
(GRADE alto), indicando forte confianga de que o efeito real esta proximo da

estimativa apresentada.
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Por ultimo, Li et al. (2018), indicaram que a probabilidade de uma ferida
atingir a cicatrizacado completa no grupo tratado com FBM para ulceras de pé
diabético de graus | e Il conforme a classificacdo de Wagner, é 6,72 vezes maior
do que no grupo controle tratado com interven¢cdo convencional associada ao
placebo (IC 95% = [1,99 — 22,64]. O intervalo mostra que, embora a estimativa
média seja alta, o beneficio real pode variar de um aumento de 2 vezes até 22
vezes na chance de cura completa, com forca GRADE moderada. O

rebaixamento ocorreu devido o pequeno numero de pacientes analisados.

Além destes resultados com forca GRADE moderada ou alta, outros
desfechos foram analisados com resultados positivos, ainda que classificados

com forga baixa ou muito baixa.

A analise qualitativa das proposi¢des e das respostas obtidas ao longo das
duas rodadas do processo Delphi evidenciou elevado grau de concordancia
entre os especialistas para a maioria das proposic¢des, sugerindo que, ainda que
a literatura ainda esteja em consolidagéo de resultados, a pratica clinica por entre
os especialistas estad alinhada entre os servicos e as melhores evidéncias
cientificas disponiveis hoje. E, embora esse elevado nivel de concordancia ja
estivesse presente desde a primeira rodada, diversas contribuigdes importantes
foram incorporadas e refinadas na segunda rodada, permitindo a construgao de
um consenso mais robusto, alinhado a pratica clinica contemporanea e que
qualificou de maneira muito rica a literatura existente, ainda que a forga evidéncia
para todos os outros desfechos encontrados tenha sido classificada como

GRADE baixo ou muito baixo.

Por fim, destacou-se a necessidade de avangar na analise de custo-
efetividade dessas terapias. Apesar dos beneficios clinicos descritos na
literatura, ainda sao poucos os estudos que avaliam, de forma mais robusta, o
impacto econbmico da FBM e da aPDT. Essa lacuna limita ndo apenas a
compreensao do custo da interveng¢ao, mas também a tomada de decisao quanto
a incorporagao dessas tecnologias na pratica clinica e nos sistemas de saude.
Na auséncia de analises econdmicas consistentes, permanece incerto se os
beneficios clinicos observados justificam os investimentos necessarios para

aquisicao de equipamentos, treinamento profissional e tempo adicional de



132

assisténcia. Assim, embora a literatura aponte resultados promissores, ainda
nao é possivel recomendar, de forma categorica, a implementacao ampla dessas
terapias, sendo indispensavel que estudos futuros incorporem avaliagdes de

custo-efetividade associadas aos desfechos clinicos.

Dessa forma, foi consenso entre os especialistas que ainda é necessario
produzir evidéncias econdmicas mais consistentes e 90% dos especialistas
concordam que, embora revisbes sistematicas e metanalises evidenciem
beneficios clinicos dessas terapias em comparacdo as abordagens
convencionais, a auséncia de estudos que incluam analises de custo-efetividade
limita a compreensao sobre sua aplicabilidade em larga escala nos servigos de

saude.

Diante dessa lacuna, os especialistas reforcam a necessidade de ensaios
clinicos randomizados de maior qualidade metodolégica que incorporem
analises econbmicas, bem como avaliagbes de impacto multidimensional,
incluindo aspectos clinicos, funcionais, psicossociais e econémicos a fim de
determinar se a FBM e a aPDT configuram estratégias custo-efetivas no manejo
de ulceras do pé em pessoas com diabetes. Estudos futuros metodologicamente
robustos também ainda sdo necessarios para aprimorar a compreensao acerca
dos parametros terapéuticos da FBM e da aPDT, suas principais indicacdes
clinicas, objetivos terapéuticos e o momento mais adequado para introdugéo
dessas terapias no manejo das ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Além
disso, permanecem necessarias investigacdes relacionadas a seguranga em
médio e longo prazo, eficacia comparativa com outras abordagens terapéuticas,
acompanhamento longitudinal dos desfechos clinicos e aspectos relacionados a
implementagao clinica, incluindo custo-efetividade, tempo de tratamento e taxas

de recidiva.

De forma geral, os resultados deste consenso indicam que a FBM e a
aPDT representam estratégias terapéuticas promissoras no manejo das ulceras
do pé relacionadas ao DM, particularmente quando utilizadas como intervencdes
adjuvantes dentro de uma abordagem clinica estruturada. Ao mesmo tempo, o
consenso também evidencia a necessidade de avancgos cientificos que permitam

maior padronizagdo dos protocolos terapéuticos, fortalecimento das evidéncias
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clinicas e melhor compreensao do papel dessas terapias no contexto do cuidado
integral das pessoas com DM. As recomendacdes finais do consenso Delphi,
validadas pelos especialistas apds a analise das evidéncias e que se encontram
apresentadas neste manuscrito estdo discutidas abaixo sob a perspectiva das

perguntas chave realizadas na revisdo guarda-chuva.

7.1 A FBM e a aPDT sao eficazes no tratamento das ulceras do pé

relacionadas ao diabetes?

De modo geral, as conclusdes dos estudos desta revisdo e do Consenso
Delphi sugerem que essas terapias constituem intervengdes promissoras, com
evidéncias de beneficio clinico no manejo das ulceras do pé relacionadas ao DM.
Em relacdo aos melhores resultados encontrados, ha evidéncias de forga
GRADE moderada de que a FBM apresenta efetividade nos estagios iniciais da
classificagao de Wagner (graus | e Il) para a melhora do reparo tecidual, quando
comparada ao tratamento convencional (CHEN et al., 2025) e melhora da
velocidade do fluxo na artéria pediosa em comparacdo ao tratamento
convencional isolado (ZHANG et al., 2024). Ha também evidéncias de que a FBM
aumenta a probabilidade de fechamento completo das ulceras de pé diabético
de graus | e |l (classificagdo de Wagner), com forca GRADE moderada, quando
comparada ao placebo (LI et al., 2018). Quanto a aPDT, ha indicios de forga
GRADE moderada quanto a efetividade na reducdo da carga microbiana de
Ulceras infectadas comparativamente ao tratamento com curativos
convencionais simples (BRANDAO et al., 2023) ou placebo (OLIVEIRA et al.,
2022). Nesses pacientes ha evidéncias de forca GRADE alta de que ocorre
concomitante melhora do reparo tecidual e diminuicdo do tamanho da ferida apos
a melhora microbiana, em comparacao a luz sem fotossensibilizador, placebo ou
gel simples (BRANDAO et al., 2023; OLIVEIRA et al., 2022).

No entanto, a forca das recomendag¢des ainda deve ser interpretada com

cautela, uma vez que os estudos apresentam importante heterogeneidade
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metodoldgica, numero muito pequenos de amostras e eventos analisados além

de ampla variabilidade nos protocolos terapéuticos empregados.

Um dos achados mais consistentes identificados nesta revisdo guarda-
chuva foi que, na maioria dos estudos analisados, tanto a FBM quanto a aPDT
foram investigadas como terapias adjuvantes ao tratamento convencional das
ulceras do pé relacionadas ao DM, e n&o como intervengdes isoladas. No caso
da FBM, a comparacgao foi realizada, predominantemente, com o tratamento
convencional, placebo ou cuidados basicos com a ferida. Em relagdo a aPDT,
os comparadores incluiram placebo associado a luz, tratamento convencional e,
em um estudo especifico, a comparagdo entre aPDT associada ao
desbridamento e aPDT realizada sem desbridamento. No entanto, poucos
estudos avaliaram essa terapia em comparagdo com abordagens mais
complexas, como curativos avangados, terapia por pressao negativa, substitutos
dérmicos ou outras tecnologias utilizadas na pratica clinica especializada. Essa
€ uma limitagdo importante da literatura atual, pois dificulta compreender qual
seria o0 real beneficio adicional da FBM quando incorporada a protocolos
terapéuticos mais completos. Assim, embora os resultados disponiveis indiquem
beneficios clinicos, ainda é dificil afirmar até que ponto esses achados podem
ser reproduzidos nos diferentes cenarios da pratica assistencial, onde os
pacientes frequentemente recebem tratamentos mais complexos e multiplas

intervencdes de forma concomitante.

Esses achados sugerem que, na literatura disponivel, essas terapias tém
sido investigadas predominantemente como estratégias complementares ao
cuidado padrdo no manejo das ulceras do pé relacionadas ao DM. Até o
momento, as evidéncias nao indicam que essas intervengdes possam substituir
as abordagens consideradas fundamentais no tratamento dessas lesdes. De
modo geral, os estudos sugerem que o0s possiveis beneficios clinicos ocorrem
guando essas terapias sao utilizadas como intervengdes adjuvantes, associadas
as medidas terapéuticas ja estabelecidas no manejo da doengca do pé
relacionada ao DM. Essa premissa foi corroborada por 85% dos especialistas.
Foi consenso entre os especialistas que protocolos de utilizagcdo de FBM e aPDT

em Uulceras do pé relacionadas ao diabetes devem ser empregados
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exclusivamente apds a realizacdo das medidas convencionais de preparo do

leito da ferida, em conformidade com as boas praticas clinicas

Esse entendimento esta de acordo com as recomendacdes das diretrizes
do IWGDF, que enfatizam a importancia de uma abordagem multidisciplinar no
cuidado ao paciente com ulcera do pé. Medidas como o uso adequado de
offloading, o manejo apropriado da infecgdo, a avaliacdo da perfusdo e da
condicdo vascular do membro, bem como a realizacdo de cuidados locais
adequados com a ferida constituem a base do tratamento (SCHAPER et al.,
2023). Nesse contexto, terapias adjuvantes podem ser consideradas em
situacoes especificas, desde que utilizadas em associacédo ao cuidado padrao e
nao como substitutas das intervengcdes fundamentais no manejo clinico dessas
lesdes. Essas diretrizes recomendam, ainda, que se considere a introdugao de
tratamentos adjuvantes em ulceras que ndo apresentem progressao cicatricial
apos 4 a 6 semanas, mesmo diante da implementacao do cuidado clinico ideal

e quando houver disponibilidade de recursos que sustentem essas intervengoes

Além disso, destaca-se que o sucesso das terapias baseadas em luz esta
diretamente condicionado a existéncia de um ambiente biolégico favoravel a
cicatrizacdo. Sendo assim, sua utilizagdo deve ser precedida pela realizacédo
adequada das medidas convencionais de preparo do leito da lesdo. Entre essas
medidas, o desbridamento foi apontado como um componente importante, uma
vez que contribui para a remocgao de barreiras fisicas e bioldégicas que podem

comprometer a resposta tecidual as terapias baseadas em luz.

Nesse sentido, 95% dos especialistas concordam que o objetivo central do
preparo do leito é garantir um ambiente viavel, apto a responder aos efeitos
terapéuticos da luz, sendo o manejo adequado de necrose, esfacelo e
calosidades perilesionais uma condicdo minima para uma resposta terapéutica
satisfatéria. Ressalta-se, ainda, que essas condutas devem seguir
recomendacgdes internacionais vigentes e ser estabelecidas de forma
individualizada, caso a caso, considerando situacdes clinicas especificas, como
contextos infecciosos nos quais a aPDT pode ser utilizada como estratégia

adjuvante.
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Os especialistas enfatizaram também a importancia do acompanhamento
continuo da evolugdo clinica da lesdo. A avaliacdo da efetividade das
intervengdes deve se apoiar em indicadores mais objetivos, como reducédo da
area da lesdo, tempo de cicatrizagdo, presenca de tecido de granulagédo e
controle da infecgdo. O registro sistematico dessas informagdes foi considerado
essencial tanto para orientar a condugdo clinica quanto para fortalecer a

producao de evidéncias mais consistentes.

E importante salientar que na literatura avaliada, a grande maioria avalia
curtos periodos de tratamento, finalizando a fase de monitoramento antes ao
logo apos a cicatrizagdo completa. Faltam, portanto, estudos de médio e longo
prazo que avaliem se essas terapias promovem uma cicatrizagdo adequada,
com pele funcional e normal apds o periodo de tratamento ou se ha recidivas e

recorréncias de lesdes por fragilidade tecidual local ap6s FBM e/ou aPDT.

Diante dos beneficios clinicos apontados na literatura, 75% dos
especialistas concordam com as evidéncias provenientes de revisdes
sistematicas e metanalises que sustentam a utilizagdo da FBM nos graus | e |l
da classificacdo de Wagner. Para os graus IV e V, por sua vez, prevalece o
entendimento de que n&o ha evidéncias consistentes que sustentem sua
utilizacdo como estratégia terapéutica principal, enquanto, para o grau lll, a
possibilidade de beneficio é e sustentada por evidéncias muito limitadas. E
importante citar que 10% dos especialistas ndo concordam com a indicagao da
FBM apenas aos graus iniciais, argumentando que os mecanismos de agao da
terapia como modulagéo da inflamacéo, analgesia e estimulo a angiogénese séo
potencialmente aplicaveis em diferentes estagios da lesdo. Nessa perspectiva,
a efetividade da FBM em graus mais avancados dependeria, sobretudo, de sua
integragdo a um manejo multidisciplinar adequado, incluindo desbridamento,
controle de infeccdo e escolha apropriada de coberturas, bem como da
qualificacdo técnica do profissional. Assim, a FBM nado deveria ser
desencorajada para os graus lll, mas utilizada como terapia adjuvante dentro de
um plano terapéutico mais amplo. Para os graus IV e V, prevalece o
entendimento de que nao ha evidéncias suficientes que permitam recomendar
sua adocgao rotineira nesses estagios mais avangados, sendo sua utilizagcédo

preferencialmente indicada em contexto de pesquisa.
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Com relacédo a aPDT, 75% dos especialistas concordam que sua indicagao
deve estar vinculada, de forma prioritaria, a presenca de carga microbiana
significativa ou infecgéo local, considerando que seu principal mecanismo de
acao consiste na destruicdo seletiva de microrganismos por meio da interagéo
entre o fotossensibilizador, a luz e o oxigénio molecular. Nesse sentido,
recomenda-se que sua utilizagado esteja associada a confirmagéao clinica e/ou
microbiolégica de infecgao, o que nem sempre ocorre em lesdes classificadas
como grau | e em parte das lesées de grau Il. Dessa forma, a aPDT deve ser
indicada de maneira criteriosa, evitando seu uso indiscriminado nesses casos.
No entanto, corroborando as evidéncias encontradas na revisao guarda-chuva,
foi consenso entre os especialistas também que, ainda que a aPDT tenha como
objetivo primordial a melhora local da infec¢do, o tratamento adequado da carga
microbiana dessas lesdes levara potencialmente a melhora do reparo tecidual
local. E por isso, esse desfecho deve ser também incorporado como desfecho

secundario das terapias de aPDT indicadas as lesdes infectadas.

E importante enfatizar que os especialistas sugerem que a indicagdo de
aPDT néao deve se restringir apenas a presencga de sinais clinicos evidentes de
infeccao, considerando que a auséncia desses sinais ndo exclui a presenca de
carga microbiana relevante, como em casos de disbiose ou formagéao de biofilme
subclinico, fatores potencialmente capazes de comprometer o processo de
cicatrizacdo. Assim, recomenda-se que a indicagao da terapia também considere
o julgamento clinico frente aos sinais sutis de infecgdo, como estagnagao da
lesdo ou resposta insatisfatoria ao tratamento convencional, fazendo a analise

laboratorial dessas lesdes para decisdo terapéutica.

7.1.2 Principais desfechos analisados nas revisées incluidas discutidos no
Consenso Delphi

7.1.2.1 Reparo tecidual

O reparo tecidual foi o desfecho mais frequentemente citado pelos

especialistas e avaliado entre os estudos incluidos, embora tenha havido ampla
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variagdo quanto a forma de mensuragdo, ao tempo de seguimento e aos
protocolos terapéuticos utilizados. Esse desfecho foi analisado por meio de
diferentes indicadores de curto prazo como a cicatrizagdo completa da ulcera,
reducdo da area da lesdo, tempo médio para cicatrizagdo, percentual de
contracao da ferida, formacao de tecido de granulagéo, reepitelizagdo e melhora
da qualidade do leito da lesdo. Essa diversidade de medidas evidencia que ha
interesse consistente em investigar os efeitos da FBM no processo de
cicatrizacdo. No entanto, também revela a auséncia de padronizacéo
metodoldgica entre os estudos e protocolos clinicos, o que dificulta comparagdes
diretas entre os achados, limita uma interpretacdo mais uniforme dos resultados
e evidencia a discrepancia entre as condutas clinicas implementadas nos

diferentes servigos de origem.

Nesse contexto, 75% dos especialistas concordam que esse desfecho
deve ser priorizado em protocolos clinicos, por permitir uma avaliacdo mais
objetiva da resposta ao tratamento e refletir mudancgas clinicamente relevantes
no processo cicatricial. Em face das evidéncias atuais, os especialistas destacam
que a cicatrizacdo completa deve ser considerada o desfecho primario mais
importante, enquanto a reducéo da area da lesao deve ser interpretada como um
desfecho complementar importante, especialmente para o monitoramento

evolutivo.

Além da reducdo da area da lesao, e a capacidade de fechamento
completo, os diversos estudos também avaliaram a velocidade de fechamento
da ulcera e o tempo para a obtencao da cicatrizacao total. Apesar das limitacdes
metodoldgicas dos estudos primarios, e da forga baixa ou muito baixa em relagéo
a esses resultados, as magnitudes de efeito relatadas nos estudos sao
expressivas. Nesse sentido o balanco entre os potenciais beneficios clinicos,
como aceleracdo da cicatrizacao e reducdo da dor e os riscos associados,
caracterizados por minimos efeitos adversos, mostrou-se amplamente favoravel
a sua implementacao clinica, desde que realizada sob protocolos padronizados,

avaliagao contextual do risco beneficio e monitorizagédo continua.

Assim como a metanalise de Li et al. (2018) outros estudos evidenciaram
que a FBM propicia maior probabilidade de fechamento completo das lesbes com
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forca GRADE menor. Os estudos de Zhang et al. (2024) [RR de 1,93 (1C95%:
1,63-2,28)], Taha et al. (2024), [OR de 5,66 (IC95%: 2,21 -14,47; p = 0,0003)],
Chen et al. (2025) [RR 4,97 (1C95%: 2,65-9,32)], Miranda et al. (2025) [OR de
1,79 (IC95%: 1,35-2,38), Huang et al. (2021) [RR de 2,1 (IC95%: 1,56 - 2,83; p<
0,0001)], Zhou et al. (2021) [RR 4,65 (IC95%: 1,87 — 11,46)], Wang et al. (2017)
[RR 1,57 (IC95%: 1,08 — 2,28)], indicam que os pacientes tratados podem ter de

57% a 5 vezes mais chances de fechamento completo da leséo.

Do mesmo modo, assim como Chen et al. (2025), outros evidenciaram que a
FBM propicia fechamento da ferida em maior quantidade que o tratamento
comparador com forca GRADE menor, em valores absolutos de medida ou em
valores percentuais do tamanho da lesdo. Os estudos de Miranda et al. (2025)
[OR de 2,19 (IC95%: 1,36-3,54)], Mendes-Costa et al. (2023) [MD de -5,25
(1C95%: -6,21 a -4,28]), Huang et al. (2021) [SMD de 3,52 (IC95%: 1,65-3,58)],
Zhou et al. (2021) [SMD de 30,89% (IC95%: 15,6% a 46,18%)], Santos et al.
(2020) [MD 22,96 % (IC95%: 18,22 — 27,70)], Li et al. (2018) [WMD 34,18%
(IC95% de 19,38 — 48,99)] indicam que os pacientes tratados podem ter redugéo
adicional de 22,96% a 34,18% em comparac¢ao ao cuidado padrio. O tratamento

pode remover, em média, de 4,2 a 5,25 cm? a mais de area da Ulcera.

Além disso outros desfechos relacionados ao reparo tecidual com
resultados positivos foram avaliados. No entanto em um numero menor de
publicagdes, e todos com forga de evidéncia e magnitude de efeitos menores. A
metanalise conduzida por Zhang et al. (2024), sintetizou dados de 28 ensaios
clinicos randomizados envolvendo 1.471 pacientes, avaliando o uso adjuvante
da FBM com luz vermelha e infravermelha associada ao cuidado padrdao no
tratamento das ulceras do pé de lesdes ulceras com Wagner grau 1 e 2. A revisao
apresentou elevado rigor metodolégico e demonstrou resultados favoraveis a
utilizacao da fototerapia. Foi foi observada redugcdo média de 9,99 dias no tempo
total de cicatrizagao (MD = -9,99; IC95%: -13,46 a -6,53), achado clinicamente
relevante por potencialmente reduzir o periodo de exposicdo da lesdo a
infecgdes, bem como contribuir para a redugcdo do consumo de insumos
hospitalares. Em 2021 a metanalise de Huang et al. também demonstrou que a

terapia a FBM foi eficaz em acelerar o fechamento das ulceras [SMD -1,40
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(IC95%: -1,90 a -0,91) embora a forgca dessa evidéncia seja limitada e magnitude

do efeito menor.

Na metanalise conduzida por Taha et al. (2024) destacaram-se a redugao
significativa do tamanho da lesé&o (IC95%: 13,93 a 37,70%; p < 0,0001) em
comparagao ao tratamento convencional isolado. Adicionalmente, os autores
apontaram que os melhores resultados terapéuticos parecem estar associados
a utilizacdo de poténcias de saida entre 5 e 50 mW e densidades de energia

variando entre 1 e 4 J/cm?2.

De forma geral, os resultados desses estudos indicam que as terapias
baseadas em luz podem contribuir para o reparo tecidual, promovendo reducao
progressiva da area das lesbes, favorecendo a contracdo da ferida e
potencialmente acelerando o processo cicatricial, sobretudo quando associadas
ao tratamento convencional, ainda que a certeza da evidéncia tenha sido
considerada baixa ou muito baixa em decorréncia da elevada heterogeneidade
metodoldgica, qualidade baixa dos estudos primarios e amostras pequenas
entre os estudos incluidos. N&o esta claramente estabelecido qual a magnitude
exata da redugao promovida pela FBM, nem se a resposta clinica relacionada a
esse desfecho depende de fatores como o tamanho inicial da lesdo, os
parametros de dosimetria empregados, a velocidade de resposta tecidual ou o
tempo necessario de tratamento para obtencdo do fechamento completo da
lesdo. Em adic&o, no ambito dos aspectos praticos concernentes aos protocolos
dosimétricos, o0 numero de sessodes, a frequéncia das intervencodes terapéuticas
e a duragdo minima e maxima dos tratamentos configuram-se ainda como os
principais desafios. Embora a literatura ja tenha demonstrado o potencial da
terapia por FBM na reducao do tempo necessario para a cicatrizagdo, bem como
sua capacidade de promover o fechamento completo das ulceras de maneira
mais eficaz do que os grupos controle, permanece obscuro, nos estudos
disponiveis, qual o periodo necessario para que tais desfechos sejam
alcancados de forma eficiente. Ademais, ndo esta claro se essa eficiéncia
depende do tamanho inicial da lesdo, tampouco se, em casos nos quais a cura
total depende de eventos ainda incertos, justifica-se ou ndo a manutencao da

terapia até o seu término. Nesse sentido, estudos comparativos sobre
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dosimetria, tempo de tratamento, efetividade, eficiéncia e custo-beneficio sdo

urgentes.

7.1.2.2. Controle da infecg¢ao e carga bacteriana

O controle da infec¢do e a redugao da carga bacteriana configuram-se como
alguns dos principais desfechos investigados nos estudos que avaliaram a aPDT
em Uulceras do pé relacionadas ao DM. A partir das evidéncias disponiveis,
observa-se resultados favoraveis quanto a capacidade da terapia de reduzir a
carga microbiana das lesdes infectadas. Esses achados foram corroborados por
80% dos especialistas, que consideram a aPDT uma estratégia terapéutica
adjuvante promissora e segura no manejo de Uulceras infectadas, em
concordancia com as evidéncias provenientes das revisbes sistematicas e

metanalises analisadas.

Para além dos desfechos microbioldgicos, alguns estudos também
investigaram as possiveis repercussdes adicionais da aPDT no reparo tecidual
local e em desfechos clinicos de maior gravidade, especialmente em Uulceras
infectadas associadas a osteomielite. A revisdao de Oliveira et al. (2022), que
incluiu os estudos de Morley et al. (2013) e Mannucci et al. (2013), demonstrou
que a redugao da carga microbiana obtida com a aPDT esteve associada a uma
tendéncia no reparo tecidual. Na metanalise de Hou et al. (2024), que incluiu os
estudos de Tardivo et al. (2014, 2017), foram observados resultados promissores
relacionados ao uso da aPDT no manejo das ulceras do pé com infecgéo. O
estudo de Tardivo et al. (2014) demonstrou redugao expressiva nas taxas de
amputacao, enquanto Tardivo et al. (2017) evidenciaram melhora da cicatrizagao
das lesdes e reducédo do tempo de cicatrizagdo em pacientes tratados com a
aPDT. Além disso, Tardivo et al. (2017) relataram remissdo da osteomielite em
pacientes submetidos a aPDT. A metanalise de Brandao et al. (2023), avaliou a
eficacia da aPDT em Uulceras de pé infectadas, com um corpo de evidéncias
robusto em magnitude de efeito, ainda que metodologicamente prejudicada pelo
reduzido numero de estudos primarios. Houve reducédo imediata da carga

bacteriana ap6s a primeira sessédo de aPDT (P < 0,001), inclusive contra cepas
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multirresistentes como Pseudomonas aeruginosa e Klebsiella pneumoniae. No
estudo de Oliveira et al. (2022), a certeza da evidéncia para a reducéao
antimicrobiana foi classificada como moderada. Quantitativamente, a aPDT
resultou em uma viabilidade microbiana 15% a 17% menor (OR =0,15a 0,17; p
< 0,001) do que o tratamento placebo. Além disso, os resultados demonstraram
que o0s pacientes tratados com aPDT apresentaram uma redugao
significativamente maior no tamanho da leséo (0,72 cm?, p = 0,0187) em

comparagdo aos grupos controles.

Em consonancia com esses achados, 80% dos especialistas
consideraram que, em pacientes criteriosamente avaliados, com perfusao
arterial periférica preservada e osteomielite clinicamente controlada, a aPDT
pode representar uma alternativa terapéutica plausivel para o controle
microbiano e consequentemente fechamento da lesdo, inclusive sem
necessidade mandatdria de desbridamento 6sseo prévio, cuja indicagdo deve

ser individualizada.

Esses dados indicam que a aPDT pode reduzir a carga microbiana de
maneira consistente a curto prazo e provavelmente também acelerar
significativamente o fechamento da lesdo em comparagcdo ao tratamento

convencional.

Na literatura sobre FBM, os estudos que avaliaram desfechos
microbiolégicos ainda sdo relativamente limitados e os resultados disponiveis
ainda ndo sao consistentes entre os estudos. Fica evidente que a indicagao
primordial da FBM ¢é o reparo tecidual, enquanto a aPDT sua acéao
antimicrobiana, que aparenta estar de modo indireto também relacionado a
melhora no reparo. Nota-se que as evidéncias dos estudos em aPDT ja se
encontram em fase de consolidagao, com dados, ainda que em menor numero
e magnitude, de maior certeza de evidéncia e homogeneidade de resultados e

parametros.
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7.1.2.3. Sintomas neuropaticos e/ou de sensibilidade cutanea

Nos estudos que avaliaram a FBM, os desfechos relacionados aos
sintomas neuropaticos aparecem de forma ainda limitada, ainda com forga de
evidéncia muito baixa apesar de terem ja sido estudados em revisGes
qualitativas. A revisdo de Baracho et al. (2023), reportou uma melhora
significativa (p < 0,05) no quadro neuropatico tanto para o grupo Laser quanto
para o grupo LED ap6s 10 sessbdes. Clinicamente, isso se traduz na redugao de
sinais e sintomas dolorosos e na recuperacgao parcial da sensibilidade tatil, fator
crucial para prevenir novos traumas. A luz das evidéncias disponiveis, os
desfechos relacionados a neuropatia foram classificados como tendo forga de
evidéncia Baixa ou Muito baixa pelo GRADE. No entanto ainda que este
resultado seja sustentado por baixa qualidade da evidéncia em funcao do
numero restrito de estudos e da heterogeneidade metodoldgica observada, 85%
dos especialistas concordam e sugerem um possivel efeito benéfico da FBM na
reducao da neuropatia em pacientes com ulceras do pé relacionadas ao DM,
quando comparada ao tratamento convencional, e sugerem que esse desfecho
seja incorporado como um desfecho secundario, com a inclusdo de métodos

padronizados de avaliagdo em protocolos de pesquisa futuros.

7.1.2.4. Dor

A dor foi um desfecho relatado, especialmente nas revisdes que avaliaram
a FBM. Entre os estudos incluidos destacam-se Zhang et al. (2024) e Taha et al
(2024). Por outro lado, nos estudos que avaliaram a aPDT, a dor foi abordada
como um aspecto relacionado a tolerabilidade do procedimento, e ndo como um
desfecho terapéutico, sendo que apenas a metanalise de Hou et al. (2024),

avaliou esse desfecho.

O desfecho "dor", geralmente mensurado pela Escala Visual Analdgica
(EVA), apresenta resultados quantitativos consistentes em favor da luz, embora

a certeza da evidéncia sofra rebaixamentos sistematicos. O estudo de Zhang et
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al. (2024) demonstrou reducéo expressiva no escore de dor das lesées (MD =
-4,33; 1C95%: -4,94 a —3,71) com reducao de mais de 4 pontos na escala EVA,
além de aumento da velocidade maxima do fluxo sanguineo na artéria dorsal do
pé (MD = 6,54 cm/s), sugerindo potencial efeito da terapia na melhora da
microcirculagéo local e na modulagdo de mediadores inflamatdrios, no aumento
da atividade metabdlica celular e ao estimulo da angiogénese, favorecendo o

reparo tecidual.

Taha et al. (2024) evidenciaram reducgao estatisticamente significativa dos
escores de dor avaliados pela Escala Visual Analégica (EVA), com MD -1,35
(IC95%: -2,52 a -0,19; p = 0,02). Por outro lado, embora Hou et al. (2024)
tenham identificado tendéncia de melhora clinica da dor (MD = 2,35), nao foi
observada diferenca estatisticamente significativa entre os grupos analisados,
achado possivelmente influenciado pela elevada heterogeneidade metodolégica

e pela variabilidade dos subgrupos incluidos nas analises.

Outros estudos qualitativos como a metanalise de Mendes-Costa et al.
(2021), a revisao de Perrier et al. (2024) e a revisdo de Baracho et al. (2023)
observaram melhora significativa (p < 0,05) dos sinais e sintomas dolorosos apo6s
o uso de laser e ou LED incluindo melhora da dor neuropatica e da sensibilidade

periférica avaliada clinicamente.

No entanto, todas as metanalises demonstram resultados com forca de
evidéncia positiva, mas avaliada como baixa ou muito baixa pelo GRADE. Nesse
sentido, mais de 75% dos especialistas mantiveram o entendimento de que o
objetivo primario dos protocolos clinicos deve ser a promoc¢ao da cicatrizagao
tecidual, e ndo a analgesia. No entanto foi ressaltado que a mensuragao
estruturada desse desfecho pode contribuir para qualificar o relato dos
resultados clinicos e fortalecer a base de evidéncias disponivel. Dessa forma,
recomenda-se que protocolos clinicos e estudos futuros incorporem a avaliagao
padronizada da dor como desfecho secundario, associada aos desfechos
relacionados a cicatrizagdo, bem como promovam a publicacdo sistematica
desses dados, de modo a subsidiar a elaboracdo de diretrizes clinicas mais

robustas e orientar o delineamento de novos ensaios clinicos.
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7.1.2.5. Qualidade de vida

A qualidade de vida foi um desfecho ainda menos frequente, mas
clinicamente muito importante. Esse desfecho aparece de forma mais clara nas

revisdes sistematicas de Santos et al. (2021) e Baracho et al. (2023).

Na revisédo sistematica de Santos et al. (2021), os estudos de Sandoval
Ortiz et al. (2014) e Feitosa et al. (2017) abordaram desfechos relacionados a
qualidade de vida em pacientes com ulceras do pé relacionadas ao diabetes. No
estudo de Sandoval Ortiz et al. (2014), a qualidade de vida foi avaliada por meio
do questionario EuroQol-5D (EQ-5D), ndo sendo observadas diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos submetidos a FBM, estimulacao
elétrica e cuidado padrao, embora o grupo tratado com FBM tenha apresentado
taxa de cicatrizagao superior (77,7%) em comparagao ao grupo controle (66%).
Em contrapartida, Feitosa et al. (2017) demonstraram resultados mais
expressivos, evidenciando melhora da qualidade de vida associada a reducéao
da dor e da area das lesbdes nos grupos tratados com FBM. Esses achados
sugerem que os efeitos da terapia podem ultrapassar o reparo tecidual local,
repercutindo positivamente em aspectos funcionais e psicossociais dos

individuos com ulceras do pé.

De forma semelhante, Romanelli et al. (2018), incluido na revisao
sistematica de Baracho et al. (2023), avaliaram a biomodulagao por fluorescéncia
em feridas crbnicas, incluindo ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Nesse
estudo, foi observada melhora significativa da qualidade de vida, com aumento
de 15,4% no escore total do Cardiff Wound Impact Schedule (CWIS) (p<0,001).
Entretanto, esse resultado deve ser interpretado considerando que a amostra
incluiu feridas de diferentes etiologias, e ndo exclusivamente Ulceras do pé

relacionadas ao diabetes.

Nesse sentido, 85% dos especialistas reconheceram a qualidade de vida
como um desfecho clinicamente relevante no manejo das ulceras do pé
relacionadas ao diabetes. Assim, recomenda-se sua inclusdo como desfecho

secundario em estudos envolvendo FBM e aPDT, bem como a padronizacao de
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sua avaliacdo por meio de instrumentos validados e adequados a populacao

estudada.

7.1.2.6. Circulagao, perfusao tecidual e pardmetros vasculares

A cicatrizagao das ulceras do pé relacionadas ao diabetes ndo depende
apenas do controle da infec¢ao ou do estimulo direto ao tecido, mas também de
um ambiente local favoravel, com boa oxigenacdo e oferta adequada de
nutrientes. Nesse contexto, a melhora da perfusao tecidual local, microcirculagao

e parametros vasculares pode favorecer o processo de cicatrizacao.

Entre os estudos que abordaram esses desfechos, destaca-se, na reviséo
de Karimpour et al. (2023), o estudo de Saied et al. (2011), que demonstrou
aumento significativo da perfusdo cutdnea avaliada por laser Doppler, com
melhora dos valores de fluxo sanguineo basal, minimo e maximo apds o
tratamento com FBM. Além disso, os autores observaram aumento significativo
da temperatura cutdnea e melhora da microcirculacdo em pacientes com
microangiopatia diabética, sugerindo possivel efeito da terapia sobre a perfusao
tecidual local. Na revisao de Hou et al. (2024), o estudo de Frangez et al. (2017)
demonstrou aumento da microcirculacio no local da lesao em pacientes tratados
com LED, com aumento do fluxo sanguineo de 0,13 no grupo controle para 0,22
no grupo fototerapia apds oito semanas de tratamento. Além disso, 85% dos
pacientes submetidos a fototerapia apresentaram melhora para grau A na
classificagdo Falanga wound bed Score, em comparagdo com 10% no grupo
controle, sugerindo associagcédo entre melhora da perfusao tecidual e evolugéo

clinica do leito da ferida.

Por outro lado, na revisdo de Mendes-Costa et al. (2021), o estudo de
Carvalho et al. (2016) investigou possiveis efeitos da FBM sobre a circulagédo
periférica por meio do indice tornozelo-braquial (ITB) e da ultrassonografia
Doppler. Embora os grupos tratados com laser tenham apresentado redugao

significativa da dor, diminuigdo da area das lesdes, estimulo a neovascularizagéo
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e aceleracdo da proliferacdo celular, ndo foram observadas alteracbes

significativas nos parametros vasculares avaliados.

Com excecao da revisdao de Zhang et al. (2024), de um modo geral, a
analise destas evidéncias também demonstra forca de recomendacao GRADE

baixa ou muito baixa.

7.1.2.7. Instrumentos de avaliagao das ulceras e monitoramento

As revisdes sistematicas e metanalises incluidas demostram que, embora
alguns estudos tenham empregado escalas especificas para avaliagdo das
Ulceras do pé em pessoas com diabetes (Universidade do Texas, Pedis,
Classificagdo de Wagner,) outros priorizaram indicadores como: area da ulcera,
percentual de reducdo da area, presenga e qualidade do tecido de granulagao,
evidéncias clinicas de cicatrizagcao e necessidade de amputagdo, sem utilizar
instrumentos padronizados. Na analise dos estudos primarios incluidos nas
revisbes sistematicas, observa-se uma consideravel heterogeneidade nos
instrumentos utilizados para avaliagao das ulceras do pé relacionadas ao DM, o

que reflete a auséncia de padronizagao metodologica dos estudos.

De forma geral, os estudos priorizaram medidas relacionadas ao tamanho
da ulcera, seja por meio da area, do volume ou da taxa de redugéo ao longo do
tempo. Esse foi o desfecho mais mensurado, sendo avaliado por diferentes
métodos. Em alguns estudos, a mensuragao foi realizada de forma mais simples,
por calculo direto da area em mm? ou cm? Em outros, houve utilizacdo de
softwares de analise de imagem, o que sugere maior precisao e reprodutibilidade
das medidas. Além da area, alguns estudos incorporaram instrumentos
padronizados e validados para avaliagao clinica das feridas como a escala PUSH
(Pressure Ulcer Scale for Healing), o Falanga Wound Bed Score a classificagéo
da Universidade do Texas, ou o PEDIS. E importante citar que na maioria dos
estudos a classificagdo de Wagner foi utilizada para a categorizagéo inicial das
lesbes e por isso, a interpretacido dos resultados encontrados nessa revisao
guarda-chuva e as recomendacgdes finalizadas neste consenso se baseiam

nesse metodo de categorizag&o das ulceras.
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Nesse contexto, 85% dos especialistas concordam que é fundamental a
incorporagao rotineira de instrumentos validados de avaliagdo clinica para a
estratificacao inicial da gravidade e o monitoramento evolutivo dessas lesdes,
como o sistema SINBAD, a classificacdo da Universidade do Texas, o sistema
PEDIS, a classificagdo de Wagner ou outras escalas reconhecidas, desde que
adaptadas ao contexto clinico e operacional de cada servigo de saude. Além
disso, protocolos clinicos envolvendo FBM e aPDT devem incorporar o
framework TIMERS como ferramenta complementar, orientada ao manejo clinico
e a identificacdo sistematica de barreiras locais, sistémicas e sociais que
interferem na cicatrizagdo, favorecendo uma abordagem mais holistica do

tratamento.

7.2 Quais sao os parametros terapéuticos mais adequados para aplicagao

clinica ou para protocolos de pesquisa envolvendo essa populagao?

A anadlise dos parametros terapéuticos mostrou grande variabilidade entre
os estudos. Houve também inumeros estudos que néo reportaram de forma clara

esses aspectos.

Em relagado ao tipo de dispositivo, observou-se predominancia do uso de
lasers de baixa intensidade, especialmente lasers do tipo He-Ne (hélio-nebdnio)
e lasers infravermelhos. Entretanto, alguns estudos também utilizaram LED,
sistemas combinados de luz e, em menor frequéncia, outros dispositivos
terapéuticos baseados em emissdo luminosa. A poténcia dos dispositivos
apresentou variagao consideravel entre os estudos. Nos casos em que essa
informacao foi reportada de forma explicita, os valores variaram na faixa de 2mW

a 1200 mW, dependendo do dispositivo

Também foi possivel observar diferengas na técnica de aplicacdo sendo
descritas tanto em contato direto com o leito da les&do quanto sem contato, com
o dispositivo posicionado a pequena distancia da superficie da ferida. O tempo
de irradiagdo e a energia administrada também variaram entre os estudos,

refletindo diferentes estratégias de dosimetria.
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Quanto ao tempo total de tratamento, observa-se que a maioria dos estudos
adotou aplicagdes seriadas ao longo de dias ou semanas, com sessdes
repetidas em intervalos regulares. Em geral, os tratamentos foram realizados
varias vezes por semana, no minimo de 2 a 3, podendo se estender por periodos
que variaram de algumas semanas até meses, dependendo da evolugédo da

cicatrizacao.

No que se refere aos comprimentos de onda, ha uma concentragao
importante na faixa da luz vermelha e do infravermelho préximo, que sao os
espectros mais frequentemente associados aos efeitos biolégicos da FBM. Entre
os comprimentos de onda mais relatados estdo 632,8 nm, 660 nm e 904 nm,
além de outros valores como 670 nm, 785 nm, 830 nm, 850 nm e 890 nm. Alguns
estudos também utilizaram protocolos combinados, empregando dois
comprimentos de onda no mesmo tratamento, como 660/890 nm ou associag¢des
entre luz vermelha e infravermelha. Com base na analise da for¢a das evidéncias
e magnitude dos efeitos encontrados (OR de 6,72 em Li et al., 2018), as maiores
probabilidades de fechamento total da ulcera estdo associadas ao uso
estratégico de comprimentos de onda no espectro vermelho, ou na combinagéo

de comprimentos vermelho e infravermelho.

No entanto, a maioria dos estudos compara a luz (em qualquer
comprimento) com o placebo, mas raramente comparam vermelho vs.
infravermelho ou isolado vs. combinado com o mesmo rigor metodoldgico e
embora a combinagdo de comprimentos de onda mostre uma tendéncia de
resultados superiores, 0s mecanismos exatos dessa sinergia ainda nao foram
totalmente demonstrados em humanos. O mesmo pode-se dizer em relagao a
todos os outros parédmetros dosimétricos como poténcia, exposi¢cdo radiante,
quantidade de energia, frequéncia das terapias ou tempo de duracdo do

tratamento.

Nesse sentido, 85% dos especialistas sugerem a utilizagao de dispositivos
de FBM com laser de baixa intensidade, preferencialmente em técnica de
contato, ou dispositivos LED, geralmente aplicados em técnica sem contato,
associados a comprimentos de onda na faixa do vermelho e do infravermelho,

com doses e frequéncias ajustadas conforme a resposta clinica. Recomenda-se
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a utilizacdo de comprimentos de onda na faixa do vermelho (aproximadamente
660—685 nm) aplicados ao leito e as bordas da ulcera, bem como comprimentos
de onda no infravermelho (cerca de 800—904 nm) quando o obijetivo for atingir
tecidos mais profundos. As doses sugeridas variam entre 1 e 4 joules por ponto,
dentro de intervalos terapéuticos mais amplos descritos na literatura, geralmente
entre 2 e 10 J/cm?. Essas recomendagdes nao devem ser interpretadas como
protocolos rigidos, mas como referéncias clinicas orientadoras no contexto de
terapias adjuvantes integradas ao cuidado multidisciplinar. Ressalta-se ainda o
registro detalhado dos parametros utilizados, incluindo densidade de energia,
com o objetivo de favorecer maior reprodutibilidade e comparabilidade entre os
estudos. Recomenda-se que a energia seja ajustada de acordo com a area
efetivamente irradiada, de modo a manter a densidade de energia dentro da faixa
terapéutica em toda a ferida e bordas, e que a frequéncia de aplicagao varie
entre duas e trés sessdes semanais, conforme a avaliagcao clinica inicial e a
evolugdo da lesdo. Nessa perspectiva, a efetividade do tratamento esta
diretamente relacionada a capacidade do profissional em ajustar os parametros
as caracteristicas clinicas de cada caso, destacando a importancia da

experiéncia e da qualificacédo técnica na conducao terapéutica

Adicionalmente, destaca-se que a modulagao dos parametros terapéuticos
deve ser realizada por profissional habilitado, considerando fatores como
presenga de exsudato, caracteristicas opticas do tecido, profundidade da lesao
e fototipo cutaneo, que podem interferir na absorcao e na efetividade da luz. Na
FBM, os parametros devem permanecer dentro de faixas associadas a
bioestimulagao tecidual, enquanto, na aPDT, devem priorizar principalmente o
controle da infecgdo e da carga microbiana, reconhecendo essas como suas

principais indicagdes terapéuticas.

Ainda considerando a variabilidade dos parametros terapéuticos e a
necessidade de individualizacdo da dosimetria, a escolha do dispositivo emissor
de luz também se configura como elemento relevante no processo terapéutico.
Nesse sentido, 95% dos especialistas concordam que tanto o laser em baixa
intensidade quanto os dispositivos de LED podem ser utilizados no tratamento
das ulceras do pé relacionadas ao diabetes, desde que a decisao terapéutica

priorize a capacidade do equipamento em fornecer parametros terapéuticos
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adequados, estaveis e reprodutiveis. Além disso, ressalta-se que fatores clinicos
e operacionais, como disponibilidade local, custo, seguranca, facilidade de uso,
bem como o tamanho e a localizacdo anatdbmica da ferida, devem ser
considerados no processo decisorio, reforcando a necessidade de uma
abordagem adaptada ao contexto assistencial. Entre os especialistas, 5%
enfatizam que o sucesso terapéutico ndo deve ser atribuido apenas ao tipo de
equipamento utilizado, mas também a competéncia técnica e ao raciocinio

clinico do profissional.

Em relacdo aos parametros dosimétricos relacionados a aPDT, ndo ha
consenso estabelecido na literatura quanto aos parametros ideais para sua
aplicagado. Embora o numero de estudos seja menor, os parametros terapéuticos
parecem estar mais diretamente relacionados a combinagdo entre
fotossensibilizador e fonte de luz. Entre os fotossensibilizadores utilizados, o Azul
de Metileno (MB) (0,01% a 1%) € o mais frequentemente estudado, com
absorc&o ideal entre 630-680 nm. O Acido Aminolevulinico (ALA) a 20% também
foi destacado por sua alta capacidade de penetracédo tecidual. O uso do
comprimento de onda no vermelho (630 a 690 nm) foi consensual. As doses
eficazes variam em média de 6 a 30 J/cm? com estudos chegando a 50 ou 60
Jlcm? em aplicagbes que podem ser Unicas ou frequentes (até 3 vezes por
semana). Destacam-se também o azul de toluidina (1%), o RLP0O68/CI e o
PPA904. Por fim, observa-se que diversos estudos nao relataram todos os
parametros de dosimetria de forma completa. A auséncia de detalhes limita a
reprodutibilidade dos protocolos e dificulta a comparacdo direta entre os

resultados dos diferentes estudos.

Ao considerar a escolha do fotossensibilizador, 75% dos especialistas
recomendam a utilizagdo do azul de metileno a 1%, por se tratar de um agente
com bom perfil de segurancga, baixo custo e ampla disponibilidade. Enfatiza-se
que a indicagao da concentracao de 1% deve ser compreendida como empirica
e condicional, evitando interpretagcdes de padronizagdo. Além disso, ressalta-se
a importéncia de investigar outros fotossensibilizadores, como a curcumina, bem
como de desenvolver estudos comparativos diretos que permitam avaliar, de
forma mais robusta, a eficacia relativa entre diferentes agentes. Em

contrapartida, 10% dos especialistas ndo concordam com a recomendacao,
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argumentando que a escolha do fotossensibilizador e de sua concentragédo deve
considerar ndo apenas fatores de disponibilidade, mas também aspectos fisico-
quimicos que influenciam diretamente a eficacia terapéutica. Destaca-se, nesse
sentido, que concentragdes mais elevadas podem comprometer a penetracéo da
luz no tecido devido ao fenbmeno de autoabsorgéo, criando uma barreira éptica
que limita a ativagdo do fotossensibilizador em camadas mais profundas da
lesdo. Assim, sugere-se que futuras investigagcbes priorizem a relacdo entre
concentragao, transmitancia da luz e profundidade de agédo, com o objetivo de

otimizar os protocolos clinicos e ampliar a efetividade da aPDT.

Ainda nesse contexto, 75% dos especialistas recomendam que a escolha
da concentragao do fotossensibilizador deve priorizar a adequada impregnacao
e coloracao do leito da lesédo, condicao necessaria para a absorcéo eficiente da
luz e para a efetividade da aPDT. Em ulceras com exsudato abundante, pode-
se considerar o uso de concentragbes mais elevadas, com o objetivo de
minimizar o efeito de diluicao local do corante, embora essa estratégia ainda
carega de validacao especifica em ensaios clinicos. Entre os que recomendam,
10% ressaltam a necessidade de explicitar o carater condicional dessas
recomendacdes. Nesse ponto, enfatiza-se que a utilizagdo de concentracbes
como 1% deve ser compreendida como referéncia pratica, e ndo como padrao
estabelecido, além de considerar que a concentracdo, isoladamente, nao
determina a efetividade da terapia, devendo ser analisada em conjunto com a
quantidade aplicada e a forma de distribuicdo do fotossensibilizador no leito da

ferida.

Diante da heterogeneidade dos protocolos descritos na literatura e da
auséncia de consenso sobre parametros ideais, ainda assim, 90% dos
especialistas concordam com o uso do azul de metileno a 1%, com tempo de
pré-irradiagao entre cinco e dez minutos, seguido de irradiagédo com laser ou LED
na faixa do vermelho, com comprimento de onda em torno de 660 nm. Sugere-
se, ainda, a aplicagao de energia de 6 J por ponto. A recomendacéao de utilizar
6 J por ponto ndo foi estabelecida exclusivamente com base em um estudo
especifico, mas definida pelo Comité Diretor e posteriormente validada pelos
especialistas participantes do consenso Delphi. Essa recomendacio

fundamentou-se na sintese critica das evidéncias disponiveis e na experiéncia
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clinica dos especialistas, uma vez que o calculo da dose efetivamente entregue
ao tecido depende de parametros como a area irradiada (spot) e a area da leséo,
informagdes que nao foram descritas de forma completa nos estudos avaliados.
Dessa forma, nao foi possivel calcular ou comparar a energia total aplicada entre
os diferentes protocolos, justificando a adogao de um parametro consensual para
reduzir a variabilidade dos protocolos descritos na literatura e orientar a
aplicagao clinica da aPDT, sem desconsiderar a necessidade de individualizagao

conforme as caracteristicas da lesao e do paciente.

Recomenda-se a realizacdo de uma a trés sessdes semanais, em dias
nao consecutivos, sendo a continuidade do tratamento orientada pela resposta
clinica, sem definigao prévia de numero maximo de sessdes. Embora o consenso
tenha indicado essa frequéncia, observa-se na pratica clinica que alguns
profissionais adotam intervalos de aproximadamente cinco a sete dias entre as
aplicagdes, particularmente quando a resposta clinica permite maior
espagamento das sessodes. Esses parametros devem ser compreendidos como
referéncias praticas baseadas em protocolos descritos na literatura e na
experiéncia clinica, ndo configurando um protocolo padronizado, especialmente
diante do numero limitado de ensaios clinicos e da heterogeneidade
metodolégica observada. Além disso, reforca-se que a aPDT deve ser
empregada como intervencdo complementar ao cuidado multidisciplinar, com

aplicacao individualizada e conduzida por profissional habilitado.

7.3 O uso dessas terapias é seguro nessa populagao?

Na analise dos estudos relacionados a FBM, observou-se que a maioria dos
estudos primarios nao incluiu a avaliagao de eventos adversos como desfecho

especifico, ou realizou essa avaliagao de forma pouco padronizada.

Em nossa revisdo guarda-chuva, as analises conduzidas por Li et al.
(2018), Huang et al.(2021) relataram auséncia de eventos adversos relacionados

ao uso da FBM de maneira qualitativa. Na revisédo sistematica de Zhang et al.
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(2024), quatro estudos incluidos reportaram a ocorréncia de eventos adversos.
A andlise combinada demonstrou que nao houve diferenca estatisticamente
significativa na incidéncia desses eventos entre os grupos tratados com luz
vermelha ou infravermelha e os grupos controle [OR 0,32 (IC95% 0,09-1,17; p
= 0,08)]. Esses resultados sugerem que a fototerapia com luz vermelha e
infravermelha apresenta perfil de segurancga favoravel, sem aumento significativo
do risco de eventos adversos em comparagao ao tratamento convencional a

curto prazo.

No caso da aPDT, a analise de eventos adversos também nao foi realizada
de maneira uniforme. Na revisdo de Oliveira et al. (2022), foram descritos
eventos adversos associados a aPDT em Uulceras infectadas. Apenas um dos
estudos incluidos n&o relatou reagbes adversas. Entre os eventos observados,
destacaram-se dor moderada durante a aplicagdo, edema localizado moderado
e eritema imediato apds o tratamento, manifestacbes transitérias que
desapareceram em até 48 horas. Embora tenham sido registrados 47 eventos
adversos em 21 pacientes, apenas um foi considerado possivelmente
relacionado ao tratamento, caracterizado por dor no local da aplicagdo. Eventos
adversos graves também foram observados durante o estudo, porém n&o foram
atribuidos a intervengao, estando provavelmente associados as condigdes

clinicas dos pacientes.

Nos demais estudos, a seguranca foi descrita de forma indireta, com os
autores destacando que o tratamento foi bem tolerado, sem dor ou problemas

de seguranga, porém sem detalhamento sistematico deste monitoramento.

De modo geral, os achados indicam que a aPDT apresenta um perfil
favoravel de tolerabilidade nos estudos disponiveis. No entanto, a auséncia de
avaliacdo padronizada e sistematica de eventos adversos na maioria dos
estudos limita conclusbes mais robustas sobre a seguranca da terapia,
reforcando a necessidade de ensaios clinicos futuros que incluam esse desfecho

de forma estruturada.

Nesse contexto, 85% dos especialistas concordam que a FBM pode ser
considerada uma terapia segura, sem registro de eventos adversos graves

quando aplicada localmente no tratamento das ulceras do pé relacionadas ao
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diabetes, desde que sejam respeitados parametros dentro das faixas descritas
na literatura. De forma semelhante, a aPDT também foi considerada segura.
Entre os especialistas que concordam, 15% enfatizam a necessidade de
individualizagao dos parametros terapéuticos, especialmente em funcdo do
fototipo cutdneo, uma vez que pacientes com maior concentragdo de melanina
podem apresentar maior absorgdo de energia e, consequentemente, maior
sensibilidade térmica durante a aplicagdo. Além disso, foi enfatizada a
importdncia de cautela na formulagdo de afirmagbdes categoricas sobre
segurancga, considerando possiveis limitagdes metodolégicas dos estudos

disponiveis e a eventual subnotificagdo de eventos adversos.

Nessa mesma linha, 90% dos especialistas concordam que protocolos
assistenciais e estudos que incorporem a FBM ou a aPDT devem incluir o
monitoramento sistematico de eventos adversos em diferentes periodos de
seguimento, de modo a avaliar tanto os efeitos imediatos quanto os potenciais
impactos em médio e longo prazo, principalmente aqueles relacionados ao
processo cicatricial, qualidade da pele e probabilidade e suscetibilidade a
recidivas das ulceras. Enfatiza-se a importancia de se diferenciar os possiveis
efeitos relacionados as terapias baseadas em luz daqueles decorrentes da
propria evolugcdo clinica das Uulceras e das comorbidades associadas ao
diabetes, como alteragdes vasculares e neuropaticas, tdo prevalentes nessa

populagao.

Também foi discutido a importancia da utilizaggo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, o qual deve contemplar as limitacbes das
evidéncias de seguranga em médio e longo prazo, bem como os eventos
adversos descritos na literatura, especialmente aqueles relacionados a aPDT.
Nesse sentido, 85% dos especialistas concordam que, diante da escassez de
estudos com acompanhamento prolongado e das incertezas relacionadas a
magnitude dos efeitos terapéuticos da FBM e da aPDT, é fundamental que os
protocolos assistenciais que incorporem essas terapias assegurem a orientacéo
prévia dos pacientes quanto aos possiveis eventos adversos. Torna-se
fundamental que profissionais de saude e pacientes sejam adequadamente
informados sobre os potenciais beneficios, riscos e limitagdes relacionados a

FBM e a aPDT, bem como sobre a importancia do acompanhamento sistematico
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dos desfechos clinicos e possiveis eventos adversos em médio e longo prazo.
Nessa perspectiva, essa sintese das evidéncias cientificas associada ao
consenso entre especialistas pode contribuir para apoiar decisées clinicas mais

seguras, contextualizadas e alinhadas as necessidades das pessoas com DM.
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8. LIMITAGOES DO ESTUDO

Embora a metodologia Delphi seja um método abrangente com alta
confianga e representativo da experiéncia de varios profissionais, € considerado
evidéncia de nivel C (ou seja, evidéncia baseada na opinido de especialistas)
devido a sua natureza subjetiva e, portanto, ha varias limitagbes a serem

abordadas.

Primeiro, a busca bibliografica inicial usada para informar essas
recomendacgdes incluiu apenas revisdes, consensos e metanalises o que,
embora tenha aumentado a forga da evidéncia, impediu que inUmeros estudos
de baixa qualidade, mas com informacdes relevantes, tenham sido apresentados
ao painel. Outra limitacao refere-se ao fato de que novas e ultimas descobertas
de estudos clinicos randomizados recentes n&o incluidos nestas revisbes podem
influenciar as recomendacgdes feitas em futuras diretrizes se contrapondo ao
discutido neste estudo. E importante enfatizar também que os estudos primarios
incluidos nas revisdes e metanalises aqui avaliadas, por vezes se repetiram em
mais de uma revisao, o que impacta a generalizagédo desses resultados, uma vez
que limita a abrangéncia das condicbes e populagdo para quais estas

intervencdes foram testadas.

Ademais, reconhece-se que barreiras relacionadas ao acesso e a
utilizacdo da FBM podem reduzir a probabilidade de identificagdo de estudos
com resultados negativos significativos, potencialmente influenciando a
interpretacao global das evidéncias disponiveis. Além disso, nao foram avaliados
aspectos relacionados ao custo-beneficio, a implementacgéao clinica, a aquisicao
de equipamentos, a operacionalizagdo das condutas terapéuticas, ao tempo
adicional necessario para aplicacdo e administragcdo dos tratamentos, ao uso
concomitante de outras terapias, bem como a adesao e satisfacdo dos pacientes.
Da mesma forma, fatores relacionados a dosimetria, a programacao do
tratamento e as particularidades clinicas das populagdes incluidas, elementos
que podem influenciar a gravidade das lesdes e a resposta terapéutica, ndo
foram amplamente apresentados ao painel de especialistas. Essa limitacdo pode

ter contribuido para maior uniformidade no consenso obtido, sem uma avaliagéo
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abrangente da aplicabilidade clinica da técnica em diferentes contextos

assistenciais.

Além disso, os membros do painel foram incluidos apds autodeclararem
experiéncia em assisténcia ou pesquisa na relacionadas a FBM, as do pé ulceras
relacionadas a DM ou a enfermagem. Entretanto, como n&o houve afericdo
objetiva quanto ao nivel de experiéncia dos participantes, ndo €& possivel
assegurar de forma precisa que todos os integrantes do painel apresentassem
experiéncia adequada para participagao acurada no processo de consenso.
Ainda assim, é relevante destacar que grande parte das publicagdes cientificas
sobre essa tematica €& proveniente de paises da América Latina, o que
demonstra que esse painel, composto em sua maioria por especialistas desta
area geografica, reflete um grupo de profissionais com experiéncia significativa
e insergdo ativa na producgao cientifica e assistencial relacionada ao tema. Soma-
se, o fato de que, o uso de um formato de multipla escolha on-line pode ter
dificultado para os especialistas expressarem seu feedback sobre cada
afirmacao, ainda que uma opc¢ao de texto livre tenha sido sempre fornecida para

preocupagdes ou sugestoes.

Deve-se enfatizar que, embora mais de 30 especialistas de diferentes
regides do mundo, incluindo Europa, Asia, Américas e Estados Unidos, tenham
sido convidados a participar do estudo, apenas 20 responderam as duas rodadas
de avaliagdo, sendo 19 provenientes da América Latina. Essa predominancia
regional pode limitar a abrangéncia do consenso e representar potencial viés de
selecao relacionado a composicao do painel de especialistas. Nesse contexto,
maior diversidade do painel, incluindo profissionais de diferentes areas de
especializacao e provenientes de contextos geograficos mais amplos, bem como
a participacao de pacientes no processo de construgao do consenso, poderiam
ter contribuido para minimizar potenciais vieses e ampliar a representatividade

das recomendacdes elaboradas.

Nesse sentido, sugere-se que este consenso seja atualizado em um
periodo maximo de dois anos, contemplando a participacdo de maior numero de
especialistas provenientes de diferentes regides geograficas e sendo

fundamentado em novas evidéncias cientificas. Recomenda-se, ainda, a
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realizagdo de revisdes sistematicas mais abrangentes, capazes de incluir ndo
apenas bases de dados tradicionais, mas também fontes complementares, como
plataformas de Pre-print e peridédicos ndo indexados, de modo a ampliar a
identificacdo de estudos com maior variabilidade de resultados, incluindo

aqueles com achados negativos ou nao significativos.

Apesar dessas limitagdes, as recomendacdes foram elaboradas com base
no consenso da maioria dos especialistas (=275% de concordancia), de modo que
a variabilidade decorrente de percepg¢des subjetivas individuais exercesse menor
influéncia sobre as recomendacdes finais. Além disso, foram consideradas as
evidéncias cientificas de maior robustez estatistica disponiveis na literatura,
permitindo apresentar ao painel de especialistas uma sintese critica das
melhores evidéncias relacionadas ao tema, ainda que grande parte delas tenha
sido classificada com for¢ca de recomendagao GRADE fraca ou baixa certeza da
evidéncia. Considerando a complexidade deste tema, foi fornecida ao painel de
especialistas uma analise detalhada e discutida dos achados de cada estudo
incluido, favorecendo uma apreciagao aprofundada das evidéncias disponiveis.
Dessa forma, os resultados foram apresentados de maneira ampla e
sistematizada, oportunizando discussbes especializadas sobre o tema. Essa
estratégia contribuiu para ampliar a abrangéncia da andlise e fortalecer a

qualificacao das evidéncias utilizadas na construgao do consenso.
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9. CONCLUSAO

Este consenso entre especialistas foi conduzido com base na metodologia
Delphi (Fink et al., 1984), fundamentado em uma revisdao guarda-chuva de
revisdes sistematicas e metanalises e contou com a participacio de especialistas
de diversas areas. Embora tenham sido analisados 24 estudos representando o
mais alto nivel de evidéncia atualmente disponivel na literatura, a certeza da
evidéncia pelo sistema GRADE permaneceu como baixa ou muito baixa para a
maioria dos desfechos avaliados. Apesar dessas limitagbes, os resultados
clinicos observados sugerem potencial beneficio do uso da FBM e da aPDT no

manejo das ulceras do pé relacionadas ao diabetes.

Nesse contexto, a FBM foi predominantemente estudada como estratégia
voltada ao reparo tecidual, melhora da microcirculacao, reducdo da dor e, em
menor frequéncia, melhora da qualidade de vida e alivio de sintomas
neuropaticos de ulceras grau | e Il. Ja a aPDT foi investigada principalmente em
ulceras infectadas ou com elevada carga microbiana, com foco na redugao

bacteriana, melhora do leito da ferida e possivel prevencao de amputacoes.

Quanto aos resultados que apresentaram maior forca de evidéncia
destacam-se os efeitos positivos da FBM na probabilidade de fechamento
completo das lesbes e da aPDT na diminuicdo da carga microbiana. Os
resultados sugerem o6tima seguranga e tolerabilidade, ainda que n&o hajam
estudos a médio e longo prazo. Ndo ha consenso quanto aos melhores

parametros terapéuticos.

As recomendacdes finais dos especialistas apds 0 consenso sugerem que 0s
melhores resultados podem ser obtidos:

e Empregando a FBM e/ou aPDT em ulceras do pé em pessoas com
diabetes exclusivamente apdés a realizacdo das medidas
convencionais de preparo do leito da ferida, em conformidade com as
boas praticas clinicas e complementando o cuidado multidisciplinar
essencial de maneira individualizadas, guiado por avaliagédo clinica

criteriosa do profissional habilitado (Nivel C);
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Com o uso da FBM precoce, ainda nos estagios | e Il (Nivel C);

Com o uso da FBM quando o objetivo primario é a obteng¢ao do reparo
tecidual (Nivel A, Forga de Recomendacgédo Moderada) e com o uso da
aPDT quando o objetivo primario é o tratamento de ulceras infectadas
(Nivel A, Forga de Recomendacao Moderada);

Tendo como desfecho principal da FBM a obtengdo de fechamento
completo da leséo (Nivel de Evidéncia A; Recomendacdo Moderada)
e objetivos secundarios o incremento na cicatrizacdo (Nivel de
Evidéncia A; Recomendacdo Moderada); o menor tempo de
fechamento (Nivel de Evidéncia A; Recomendacéo Baixa), a melhora
da dor local (Nivel de Evidéncia A; Recomendagao Muito Baixa); do
leito da ferida (Nivel de Evidéncia B; Recomendacdo Muito Baixa) e
de sintomas neuropaticos (Nivel de Evidéncia B; Recomendagéo
Muito Baixa);

Tendo como desfecho principal da aPDT a diminuigdo da carga
antimicrobiana (Nivel A, Forca de Recomendacdo Moderada), e
secundariamente o reparo tecidual de ulceras infectadas (Nivel A,
Recomendacao Alta);

Nao ha consenso quantos aos parametros. No entanto este consenso
Delphi entre especialistas sugere que as melhores respostas possam
ser obtidas com o uso de 1 a 4 J por ponto, no comprimento vermelho
(660—685 nm), associado ao infravermelho (800—-904 nm) quando o
objetivo for alcangar tecidos mais profundos (Nivel C), duas a trés
sessdes semanais, devendo ser ajustada de acordo com a avaliagao
clinica inicial, a resposta tecidual e a evolugéo da lesao (Nivel C);
Embora o numero de investigagcdes dedicadas a seguranga ainda seja
limitado, € consenso entre os especialistas que a FBM € uma terapia
segura, sem registro de eventos adversos graves a curto prazo
quando aplicada localmente no tratamento das Ulceras do
peé relacionadas ao diabetes, desde que sejam utilizados parametros
dentro das faixas descritas na literatura (Nivel A, GRADE muito baixo).
A aPDT, por sua vez, pode ocasionar dor, eritema e edema locais,

geralmente de intensidade leve, autolimitados, com resolugédo em até
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48 horas, nao necessitando de intervengdes adicionais e sem
evolugdo para outras complicacdes, reforcando seu perfil de
segurancga no contexto clinico (Nivel B).

Diante da escassez de estudos com acompanhamento prolongado,
este consenso recomenda novas investigagdes avaliando a ocorréncia
de eventos adversos em médio e longo prazo, inclusive apds o término
da aplicacdo da FBM e/ou da aPDT (Nivel B).

Este painel reforca a necessidade de que pesquisas futuras,
conduzidas com rigor metodoldgico e padronizagdo de protocolos,
sejam priorizadas, a fim de reduzir incertezas, consolidar
recomendagdes baseadas em evidéncias de alta qualidade e, por
conseguinte, contribuir para a formulagao de diretrizes clinicas mais
seguras, eficazes e aplicaveis ao manejo das ulceras do pé em
pessoas com diabetes (Nivel B);

Este grupo sugere a necessidade de ensaios clinicos randomizados
de maior qualidade, que incluam analises econémicas e de impacto
multidimensional (clinico, funcional, psicossocial e econémico), a fim
de determinar se a FBM/aPDT representam uma estratégia de
tratamento custo-efetiva para pessoas com diabetes e ulceras no pé
(Nivel B);

Este grupo sugere a necessidade de condugdao de estudos
comparativos, bem delineados e com desfechos clinicos relevantes,
sobretudo de fase 3B com grandes amostras e multicéntricos para
avaliacao de desfechos relacionados ao reparo tecidual na FBM e
quanto a acao antimicrobiana na aPDT e estudos comparativos de
fase 2 e 3A para a avaliacdo dos outros desfechos bem como para
comparagdes dosimétricas, a fim de estabelecer recomendacgdes mais
sblidas e seguras quanto a escolha e aplicabilidade de cada

dispositivo na pratica clinica (Nivel B).
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10. DECLARAGAO SOBRE O USO DE INTELIGENCIA
ARTIFICIAL GENERATIVA (IAG)

Declaro que foram utilizadas as seguintes ferramentas de Inteligéncia Atrtificial

Generativa na elaboragdo desta tese:

Ferramenta Periodo Finalidade
ChatGPT Maio- Apoio na colorizagdo das ilustracbes, esquemas,
(OpenAl) julho/2026 infograficos, tabelas e imagens de apoio

Todo o conteudo produzido com auxilio de Inteligéncia Artificial Generativa foi
criticamente revisado, validado e, quando necessario, corrigido por mim. Eu assumo
integral responsabilidade pela autoria, originalidade, precisdo, integridade cientifica,
interpretacao dos resultados e contetido final desta dissertagao, inclusive por eventuais

erros, imprecisées ou inadequacbdes decorrentes da utilizagdo dessas ferramentas.

Declaro, ainda, que nenhuma ferramenta de Inteligéncia Artificial Generativa foi utilizada
para fabricar, falsificar ou manipular dados, resultados ou evidéncias cientificas, nem
para produzir contetido apresentado como autoria humana sem a devida transparéncia.
Quando aplicavel, durante a utilizagdo dessas ferramentas, ndo foram inseridos dados
pessoais, dados sensiveis, informagdes confidenciais ou outros conteudos cuja
divulgacdo pudesse comprometer aspectos éticos, legais, institucionais ou de

propriedade intelectual.

Documento assinado digitalmente
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APENDICES

Apéndice A.

Coépia do e-mail enviado aos membros do painel de especialistas, incluindo
o convite para participagao no consenso e o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE):

Caro(a):

E com grande satisfagdo que o(a) convidamos para integrar o Painel de Especialistas do
projeto de pesquisa intitulado:

“O uso da fotobiomodulagao e da terapia fotodindmica antimicrobiana no tratamento de
ulceras do pé relacionadas ao diabetes: overview de revisées sistematicas e consenso
pelo método Delphi Modificado”,conduzido pelas pesquisadoras responsaveis: Enf.

Estomaterapeuta Thais Barbosa dos Santos e Profa. Dra. Rebeca Boltes Cecatto.
Sera um prazer contar com sua valiosa participagao!

Sua experiéncia e conhecimento sdo considerados de fundamental importéncia para a

qualificagéo cientifica e o rigor metodoldgico deste estudo.

Para formalizar sua participagao, solicitamos que acesse o link abaixo, leia atentamente o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e registre sua concordancia ou recusa quanto

ao convite:

https://forms.qle/Pq9gHBUJMH3TVICFA

Pedimos a gentileza de encaminhar sua resposta exclusivamente pelo link até o dia 30 de

agosto de 2025. Ressaltamos que ndo é necessario responder a este e-mail.

Apés a leitura e envio da resposta, o(a) senhor(a) podera acessar uma copia do TCLE, que

também segue em anexo para sua referéncia.

Agradecemos antecipadamente pela atengcdo e pela possibilidade de contar com sua

contribuigdo nesta pesquisa.
Atenciosamente,
Estamos a disposi¢do para duvidas nos contatos:

Pesquisadores (Orientador e Alunos) para Contato:

Prof. Dr. Rebeca Boltes Cecatto - (011) 970842496 - rebeca.boltes@gmail.com

Pesquisadora Thais Barbosa Santos — (021) 971769699 - thaisbarbosa.santos@uni9.edu.br



https://forms.gle/Pq9gHBUJmH3TVfCFA
mailto:rebeca.boltes@gmail.com
mailto:thaisbarbosa.santos@uni9.edu.br
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Apéndice B
Quadro 2: Caracterizagdo dos estudos primarios em FBM analisados nas revisdes sistematicas incluidas na revisdo guarda-chuva

Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho Intervengao Comparacga Desfechos Resultad
Pais o de da amostra o avaliados os
estudo
Schindl et ECR, Pacientes 30 pacientes Irradiacao unica Irradiacao Microcirculacdo  Houve
al., duplo- com DM e com laser de baixa simulada cutanea aumento
1998 A cego, microangio intensidade (30 (Placebo) avaliada por significativ
ustria controla patia, J/cm?) aplicada no termografia oda
do por  Ulceras ou antepé infravermelha temperatu
placebo gangrena ra
no pé cutanea
apos laser
(p<0,001),
indicando
melhora
da
microcircu
lagao; no
grupo
placebo
ocorreu
leve
reducao
da
temperatu
ra



Autor/Ano/
Pais

Landau et
al., 1998
Israel

Schindl et
QL,1999
Austria (A)

Desenh
o de
estudo

ECR

Estudo
clinico
prospec
tivo
(n&o
randomi
zado)

Populacao Tamanho
da amostra
Pacientes 50 pacientes (laser

com + THO: 35; THO
isoladamente:15)

ulceras do
peé
relacionada
s ao DM

Pacientes 20 pacientes
com

Ulceras

crénicas

recalcitrant

es de

diferentes

etiologias

Intervencgao

Laser He-Ne +
laser infravermelho
associado a
oxigenoterapia
hiperbarica topica
(THO)

Laser de baixa
intensidade
associado ao
tratamento
convencional

Comparacga Desfechos
o avaliados

Oxigenotera Dor, edema e

pia cicatrizagao da

hiperbarica  ulcera

topica

isoladament

e

Nao houve NR

grupo
controle

185

Resultad
oS

Reducgao
mais
rapida da
dor e do
edema no
grupo
laser +
THO;
melhora
clinica
superior
em
relagao ao
controle
A
epitelizag
ao
completa
pode ser
induzida
pela
terapia a
laser. Nao
foi
necessari
a
amputaca



Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho Intervengao Comparacga Desfechos
Pais o de da amostra o avaliados
estudo
Schindl et Relato  Paciente 1 paciente Terapia a laser de NR NR
al., 1999 de caso com ulcera (66 anos) baixa intensidade
Austria neuropatica
(B) do pé
relacionada
ao DM

186

Resultad
oS

oou
qualquer
outra
intervencga
o]
cirargica;
nenhum
efeito
adverso
de
qualquer
tipo foi
observado
durante o
tratament
o0 como
laser

Cicatrizac
ao
completa
da ulcera.
Durante
um
periodo
de
acompanh



Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho
Pais o de da amostra
estudo
Chi et NR Pacientes 40 pacientes (24
al., 2002 com ulcera Intervencéo/ 16
China do pé controle)
relacionada
ao DM
(Wagner II-

10

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade +

tratamento

convencional

Comparacga
o

Tratamento
convencion
al

Desfechos

avaliados

Taxa de
cicatrizacao

completa; tempo

meédio de
cicatrizacao

187

Resultad
oS

amento
de 9
meses,
nao houve
recidiva
da ulcera,
mesmo
que a
condicéo
metabdlic
ado
paciente
permanec
esse
instavel
Cicatrizag
ao
completa:
18/24
(laser) vs
7/16
(controle);
tempo
médio de
cicatrizag
ao0: 34,42
* 8,20
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Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho Intervengao Comparacga Desfechos Resultad
Pais o de da amostra o avaliados os
estudo
dias
(laser) vs
46,26 +
10,43 dias
(controle)
Chen HJ et NR Pacientes 49 Terapia a laser de Tratamento Taxa de Cura
al., 2003 com ulcera pacientes (  baixa intensidade convencion  cicatrizagéo / completa:
China do pé 36 Intervengao/ 13 al melhora clinica  21/36 vs
relacionada controle) 3/13; taxa
ao DM de
(Wagner |- melhora:
) 14/36 vs
40-72 anos 5/13;
ineficacia:
1/36 vs
5/13
Zhao et ECR Adultos 23 pacientes Grupo intervencdo:  Tratamento NR Proporcgao
al., 200 com ulcera (12 no grupo de fototerapia + convencion de feridas
5 no pé intervengao/11 no tratamento al completa
China relacionada grupo de controle) convencional mente
ao DM Grupo controle: cicatrizad
Classificag cuidados habituais as
ao de durante o
Wagner: | a acompanh
[l amento (4

semanas)
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Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho Intervengao Comparacga Desfechos Resultad
Pais o de da amostra o avaliados os
estudo
Naidu et Ensaio  Pacientes 16 pacientes/ (8 Terapia a laser de Curativo Reducgao da Ataxa de
al., 2005 clinico com por grupo) baixa poténcia diario area da ulcera cicatrizag
Italia prospec Uulcerasdo  (40-50 anos) associada a curativo (solugao (mm?/semana);  &o foi de
tivo peé diario salina evolugao 10,42
randomi relacionada normal semanal da mm?/sem
zado s ao DM seguida de  cicatrizagao ana no
controla grau 1 povidona e grupo
do coberto com controle e
gaze estéril) 66,14
mm?/sem
ana no
grupo
tratado
com laser;
diferenca
estatistica
mente
significativ
a(p<

0,05)



Autor/Ano/
Pais

Wang et

al., 2006

China

Peng et al.,
2007
China

Shi et

al. 200

8
China

Saltmarche
et al.,

2008
Canada

Desenh
o de
estudo

ECR

ECR

ECR

Estudo
clinico
prospec
tivo
antes-e-
depois
(sem
grupo
controle

)

Populacao

Pacientes
com ulcera
do pé
relacionada
ao DM
Pacientes
com ulcera
do pé
relacionada
ao DM
Pacientes
com Uulcera
do pé
relacionada
ao DM

Idosos com
ulceras por
pressao,
venosas e
relacionada
s ao DM

Tamanho

da amostra

122 pacientes (62
intervencao/ 60

controle)

43 pacientes (24

intervencao / 19
controle)

50
pacientes

5 intervencéao / 25

controle)

16 residentes (27

areas tratadas)

(2

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade

(Laser He-Ne)

Lampada TDP
(infravermelho)

Lampada TDP
(infravermelho)

Laser de baixa
intensidade/
Programa
Extendicare de
prevencao e
tratamento de
feridas

Comparacga
o

Tratamento
convencion
al

Tratamento
convencion
al

Tratamento
convencion
al

Comparaca
O pré vs.
pos-
tratamento
(pacientes
como
proprio
controle)

Desfechos
avaliados

Cicatrizacao
completa da
ulcera

Taxa da
cicatrizacao
completa

Taxa de
cicatrizacao
completa

Primarios:

PUSH 3.0/ 0 EZ

Graph (area da
ferida) e
fotografias Sec
undarios:
percepcao da

equipe e analise

custos

190

Resultad
oS

NR

NR

NR

61,9%
das
feridas:
melhora
significativ
a (250%)
-42,8%:
cicatrizag
ao
completa
- 23,8%:
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Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho Intervengao Comparacga Desfechos Resultad
Pais o de da amostra o avaliados os
estudo
sem
mudanca
Nenhuma
piora ou
eventos
adversos
Minatel et ECR, Pacientes 14 pacientes/ 23 Fototerapia com Placebo (<1 Taxa de Maior
al., 2009 duplo- com ulceras LED J/icm?) + cicatrizagdo da  cicatrizag
Brasil cego, diabetes (63-66 anos) tratamento  Ulcera; taxa de aoe
controla tipolle convencion  granulagao; granulaca
do por  ulceras al cicatrizacao oem
placebo crbnicas de completa; todos os
perna (relato adicional: tempos (P
dor; eventos <0,02)
adversos) -56% 1
granulaca
0e79,2%
1
cicatrizag
aoem 30
dias
- 58,3%
cicatrizag
ao
completa
em 90



Autor/Ano/
Pais

Cui ZH et
al. 2009
China

Desenh Populagao

o de
estudo

ECR

Pacientes
com Ulcera
do pé

Tamanho

da amostra

46 pacientes

(23

intervencao/ 23

relacionada controle)

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade

Comparacga

(o]

Tratamento
convencion
al

Desfechos

avaliados

Cicatrizacao

completa;
Eficiéncia
evidente;

192

Resultad
oS

dias
(grupo
tratado)
-75%
atingiram
90-100%
cicatrizac
ao

- Grupo
placebo:
apenas 1
ulcera
cicatrizad
a

- Reducéo
de dor
relatada
no grupo
intervenca
0

- Nenhum
evento
adverso
Cicatrizag
ao
completa:
12/23 vs



Autor/Ano/
Pais

Ouyang et
al. 2010
China

Desenh
o de
estudo

ECR

Populacao

ao
DM (
Wagner |-
1))

Pacientes
com Uulcera
do pé
relacionada
ao

DM (
Wagner |-
)

Laser: 59,6
*+ 6,5 anos
Controle:
56,8 +6,4
anos

Tamanho
da amostra

40 pacientes
(20 intervengao /
20 controle)

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade +
tratamento
convencional

Comparacga
o

Tratamento
convencion
al

Desfechos

avaliados

Melhora;
Ineficiéncia

Cicatrizacao

completa; tempo

médio de
cicatrizacgao;

resposta clinica

193

Resultad
oS

7/23;
Eficiéncia
evidente:
7/23 vs
8/23;
Melhora:
3/23 vs
4/23;
Ineficiénci
a: 1/23 vs
4/23

Cicatrizac
ao
completa:
14/20 vs
3/20;
Tempo
meédio:
38,08
3,57 dias
vs 50,20 +
10,25
dias;
Eficiéncia:
4/20 vs



Autor/Ano/
Pais

Kaviani et
al., 2011
Ira

Desenh
o de
estudo

ECR,
duplo-
cego,
controla
do por
placebo

Populacao

Pacientes
com Uulcera
do pé
relacionada
ao
DM

(=12
semanas;
Wagner |-
)
Idade
média: ~60
anos

Tamanho
da amostra

23 pacientes (13
Intervencéao/ 10
placebo)

Intervencgao

Laser de baixa
intensidade +
Tratamento
convencional

Comparacga
o

Placebo
(irradiacao
simulada) +
tratamento
convencion
al

Desfechos

avaliados

Primario:
Cicatrizacao
completa
undario:
Reducgao do

area da ulcera

194

Resultad
oS

8/20;
Ineficiénci
a: 2/20 vs
9/20
Reducgao
significativ
ado
tamanho
da ulcera
no grupo
laser na
semana 4
(p=0,04)
Cicatrizac
ao
completa:
8/13
(66,6%)
laser vs
3/10
(z30_
38%)
placebo.

- Tempo
médio de
cicatrizag



Autor/Ano/

Pais

Landau et
al., 2011
Israel

Desenh
o de
estudo

ECR,
duplo-
cego,
controla
do por
placebo

Populacao

Pacientes
com
ulceras do
pé
relacionada
s ao

DM (
Wagner
grau 1-2)
ou ulceras
venosas
(<4 cm?),

Tamanho
da amostra

16 pacientes
(Tratamento: 10
pacientes/19
ulceras; Placebo: 6
pacientes/6 ulceras)

Intervencgao

Luz visivel de banda Luz placebo

larga + Tratamento
convencional

Comparacga

(o]

(10
mW/cm?),
mesmo
protocolo +
Tratamento
convencion
al

Desfechos

avaliados

Cicatrizacao

completa;

reducdo da area
da ulcera; tempo

para

cicatrizacao;

eventos
adversos

195

Resultad
oS

ao menor
no laser
(11 vs 14
semanas),
sem
significanc
ia
estatistica

Cicatrizac
ao
completa:
9/10
(90%) vs
2/6 (33%)
- Reducgao
da area:
89% vs
54%

- Tempo
meédio:



Autor/Ano/
Pais

Saied et
al.,
Eqgito

2011

Desenh
o de
estudo

Estudo
prospec
tivo

Populacao

com
duracao =8
semanas e
refratarias
ao
tratamento
convencion
al

Idade
média: ~
62,9 anos

Pacientes
com lesdes
no pé e na
perna
relacionada
s ao DM

Tamanho
da amostra

30 pacientes (15
grupo laser; 15
tratamento
convencional) +
grupo sem
tratamento

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade
combinando laser
He-Ne e
infravermelho
aplicado
uniformemente
sobre a area

afetada por scanner

Comparacga

(o]

Tratamento
convencion
al e grupo
sem
tratamento

Desfechos
avaliados

Perfuséo
sanguinea
cutanea por
laser Doppler

196

Resultad
oS

11,16
semanas
(tratament
o)vs 11,5
semanas
(placebo)
- Tempo
mediano:
7,14 vs
11,5
semanas
- Sem
eventos
adversos
O fluxo de
perfusao
minimo
aumentou
de 16,45
para
25,94; 0
fluxo
maximo
de 32,91
para
48,47; e a
perfusao



Autor/Ano/
Pais

Desenh Populagao

o de
estudo

Chandraseka Relato

ran et
al.,
2012
india

de caso

Paciente
com
diabetes
mellitus
tipo I,
neuropatia
sensorial e
microangio
patia, com
Ulcera
infectada

Tamanho
da amostra

01 paciente

Homem, 56 anos

Intervencgao

Fototerapia
multimodal (laser de grupo de
comparagao area da ferida

baixa intensidade e
radiacao ultravioleta

C)

Comparacga
o

N&ao ha

Desfechos

avaliados

Cicatrizacao,
cultura da ferida,

197

Resultad
oS

basal de
24,68
para
34,84
unidades
de
perfusao
sanguinea
apods a
terapia a
laser, com
mudancgas
estatistica
mente
significativ
as
Cicatrizac
ao
completa
em 60
dias;
reducao
da area
de 13,74
cm? para
0,825
cm?;



Autor/Ano/
Pais

Kajagar et
al., 2012
India

Desenh
o de
estudo

ECR

Populacao

em coto
apos
amputacao
transmetat
arsal

Pacientes
com DM
tipo Il com
ulceras de
pé
relacionada
s ao DM
grau | de
Wagner/
cultura
negativa
Idade
média:
50,94
(controle) e
54,35
(intervenca
0)

Tamanho
da amostra

68 pacientes
(34 por grupo)

Intervencgao

Laser de baixa
intensidade +
Tratamento
convencional

Comparacga
o

Tratamento
convencion
al isolado

Desfechos
avaliados

Reducgao
percentual da
area da ulcera

198

Resultad
oS

cultura
negativa;
sem
recorrénci
aem3
meses
Apods 15
dias, o
grupo
intervencga
o]
apresento
u redugcao
média da
area da
Ulcera
significativ
amente
maior
(1043,20
mm?;
40,24%)
em
comparag
ao ao
controle
(322,44



Autor/Ano/

Pais

Zhang B, et
al. 2012
China

Zhang LJ et
al., 2012

China

Desenh Populagao

o de
estudo

ECR

NR

Adultos

com
diabetes e
ulcera
aberta no
pé

Idade
média: 63,5
anos

Pacientes
com ulcera
do pé
relacionada
s ao

DM

Tamanho
da amostra

60 pacientes

24
pacientes

(12

Intervencéao/ 12

controle)

Intervencgao

Grupo de

intervencao: Fototer
apia + tratamento
convencional

Terapia a laser de
baixa intensidade:
Laser He-Ne +
desbridamento

Comparacga

(o]

Placebo +
tratamento
convencion
al

Tratamento
convencion
al

Desfechos
avaliados

NR

Taxa de
cicatrizacao
completa;
eficiéncia clinica

199

Resultad
oS

mm?;
11,87%),
com
diferenca
estatistica
mente
significativ
a
(p<0,010;
p<0,001).
Proporcgao
de feridas
completa
mente
cicatrizad
as
durante o
acompanh
amento.

Cicatrizac
ao
completa:
6/12
(laser) vs
4/12
(controle)



Autor/Ano/
Pais

Zhang GP et
al., 201
3

China

Londahl et
al., 2013
Suécia

Desenh Populagao
o de
estudo
(Wagner |-

)
45-65 anos

ECR Adultos
com
diabetes e
ulcera no
pé.
Classificag
ao de
Wagner:
IlaVi
Idade
média:57,7
anos

ECR Adultos

(multicé  com

ntrico)  diabetes e
ulcera no
pé
(classificag
ao de
Wagner |-
1)}

Tamanho
da amostra

84 pacientes

14 pacientes
(23 ulceras)

Intervencgao

Grupo de
intervencao:
Fototerapia +
tratamento
convencional

Fototerapia +
tratamento
convencional

Comparacga Desfechos
o avaliados

Tratamento NR
convencion
al

Placebo + NR
tratamento
convencion

al

200

Resultad
oS

Eficiéncia:
5/12 vs
3/12 Inefi
ciéncia:
112 vs
5/12
Alteracao
na area
da ulcera,
medida
nos dias
7,14 e 21

Tempo
para
reducao
de 50%
da area
da ulcera
e eventos
adversos



Autor/Ano/
Pais

Ortiz et

al., 20
14
Colébmbia

Desenh
o de
estudo

ECR

Populacao

Adultos
com DM e

pés ou
regiao
distal da
perna,
Wagner |-l
(30-75
anos)

Tamanho
da amostra

28 pacientes (Laser
n=9; HVPC n=10;
ulceras em  Controle n=9)

Intervencgao

1 - Laser

+ tratamento
convencional
2 -HVPC +
tratamento
convencional

Comparacga
o

Laser +
tratamento
convencion
al vs HVPC
+
tratamento
convencion
al vs
tratamento
convencion
al isolado
(grupo
controle)

Desfechos
avaliados

Primario:
cicatrizacao

Secundario:
proporgao da
cicatrizacao/
caracteristicas
das ulceras/
Teste de
Sensibilidade
Protetora e
Estudos de
Conducéao
Nervosa (ECN)/
qualidade de
vida

201

Resultad
oS

Vinte e
oito
individuos
concluira
m o
protocolo.
A
cicatrizag
ao foi
alcangada
por 7/9,
8/10 e 6/9
participant
es dos
grupos
laser,
HVPC e
tratament
o]
convencio
nal,
respectiva
mente,
nos 16
pacientes.
Nao
houve



Autor/Ano/
Pais

Feitosa et
al., 2015
Brasil

Desenh Populagao

o de
estudo

ECR

Pacientes
adultos
com DM
tipoll e
ulceras no

pe

Tamanho
da amostra

16 pacientes (8
intervencgao; 8
controle)

Intervencgao

Terapia com laser

Comparacga
o

Tratamento

de baixa intensidade convencion

+ tratamento

convencional

al

Desfechos

avaliados

Tamanho da
Ulcera e dor

(escala visual

analdgica)

202

Resultad
oS

diferencgas
estatistica
mente
significativ
as entre
0S grupos
na
proporgao
de
cicatrizag
ao, ECN,
testes
sensoriais
ou
qualidade
de

vida
(p>0,05)

Houve
diminuica
o]
significativ
ado
tamanho
da ferida
no grupo



Autor/Ano/
Pais

Nteleki et
al.,

2015
Africa do Sul

Desenh
o de
estudo

Estudo
piloto
experim
ental
prospec
tivo
simples
-cego

Tamanho
da amostra

Populacao

Pacientes
com DM
tipo Il com
Ulceras
crénicas de
membros
inferiores
Idades: 52,
79,72, 55,
55, 53, 67
anos

7 pacientes
(15 ulceras)

Intervencgao

Fototerapia +
tratamento
podolégico (ulcera/
linfonodos)

Comparacga
o

Placebo +
tratamento
podoldgico;
fototerapia
apenas na
ulcera;
fototerapia
ulcera +
linfonodos

Desfechos
avaliados

Area da Ulcera,
perimetro da
ulcera e
formacéao de
tecido de
granulagao
avaliados por
fotografia digital
e software
ImageJ

203

Resultad
oS

laser
(p<0,05) e
reducao
significativ
a da dor
(média de
9 para 5).
Cicatrizag
ao
aumentou
em todos
0S grupos;
67%
recebera
m
fototerapi
a; 40%
das
Ulceras
com
fototerapi
a
cicatrizara
m
completa
mente em
10 dias—8



Autor/Ano/
Pais

Carvalho et

al.,
16
Brasil

20

Desenh Populagao

o de
estudo

Estudo
de caso
clinico,
experim
ental,
controla
do,
randomi
zado,
prospec
tivo,
interven
cional,
de
carater

Pacientes
adultos
com ulcera
do pé
relacionada
ao DM
40-70
anos

Tamanho
da amostra

32 pacientes
divididos
aleatoriamente em
quatro grupos

Intervengao Comparacga Desfechos
o avaliados
Laser isolado; 6leo  Controle e Dor (inventario

breve de dor e
escala analdgica
de dor) / indice
Tornozelo-
Braquial e
ultrassom
Doppler/Reduca
o da area da
lesao/ulcera

isolado; laser +
6leo; controle

comparagde
s entre 4
grupos

204

Resultad
oS

semanas;
grupo
fototerapi
a teve
melhor
desempen
ho vs
placebo;
sem
efeitos
adversos
relatados
Reducgao
significativ
a da dor
nos
grupos
com laser
isolado e
laser +
Oleo (p <
0,01).
indice
Tornozelo-
Braquial e
parametro
s do



Autor/Ano/

Pais

Hoseini et
al., 2016

Desenh

o de

estudo
quantita
tivo

ECR
(duplo-

Populacao

Pacientes
DM tipo |l

Tamanho
da amostra

36 pacientes (18
laser, 18 placebo)

Intervencgao

Laser Ga-As

Comparacga
o

Grupo
placebo

Desfechos
avaliados

Area da ferida
(superficie da

205

Resultad
oS

Doppler
permanec
eram
estaveis
entre os
grupos
apés 30
dias.
Reducgao
da area
da lesao
com
significanc
ia
estatistica

Grupo
Laser +
Oleo: p =
0,0032
Grupo
Laser
isolado: p
=0,0428

Reducgao
significativ



Autor/Ano/
Pais

Ira

Desenh
o de
estudo

cego
com
grupo
placebo

)

Tamanho
da amostra

Populacao

com ulcera
de pé
relacionada
s ao DM,
grau 3
(Wagner),
com
comprometi
mento
isquémico
~40-65
anos

Intervencgao

Comparacga
o

(mesmo
protocolo
com laser
desligado) +
tratamento
convencion
alem
ambos os
grupos

Desfechos
avaliados

ulcera),
temperatura
local da ferida,
indice
Tornozelo-
Braquial (ITB)

206

Resultad
oS

a da area
da ferida
no grupo
laser apos
12
sessoes
comparad
0 ao
placebo
(p<0,05).
A
porcentag
em de
contracao
da ferida
foi
significativ
amente
maior no
grupo
laser nas
sessoes 6
e 12.
Houve
aumento
significativ
odo ITB



Autor/Ano/

Pais

Nunes et

al.,
6
Brasil

201

Desenh
o de
estudo

Estudo
experim
ental
(n&o
randomi
zado;
alocaca
0 por
conveni
éncia)

Tamanho
da amostra

Populacao

5 pacientes (10
ulceras)

Pacientes
com DM
tipoll e
Ulceras
crénicas no
pé

Idades: 46,
53, 57, 68,
62 anos

Intervencgao

Sistema
experimental
composto por
palmilha de latex
natural associada a
matriz de LEDs
vermelhos

Comparacga

(o]

Tratamento
convencion
al com
curativo de
espuma
com prata

Desfechos
avaliados

indice de
contracdo da
ulcera CRU (%)
calculado por
analise de
imagem da area
da ferida

207

Resultad
oS

no grupo
laser

O grupo
controle
apresento
u
aumento
médio de
cicatrizag
ao de
51,8%
apos 4
semanas.
O grupo
experimen
tal
apresento
u78,4%
de
Contracao
Percentua
| da
Ulcera
apos 4
semanas.
A



Autor/Ano/
Pais

Wu et
al.,
China

Li et
al.,
2017
China

2017

Mathur et

al.,

india

2017

Desenh Populagao

o de

estudo

ECR

ECR

ECR
controla
do

Pacientes
com
ulceras do
pé
relacionada
s ao DM
Pacientes
com
Ulceras do
pé
relacionada
s ao DM
Pacientes
com
diabetes
tipo Il com
ulceras no

Tamanho
da amostra

180 pacientes (90
intervencao/ 90
controle)

53 pacientes (26
intervengao/ 27
controle)

30 pacientes (15 no
grupo laser +
convencional; 15 no
grupo controle)

Intervencgao

Terapia
infravermelha

Lampada TDP
(infravermelho)

Laser de baixa
intensidade +
tratamento
convencional

Comparacga
o

Terapia
convencion
al

Terapia
convencion
al

Terapia
convencion
al
isoladament
e

Desfechos

avaliados

Area da Ulcera
nao cicatrizada

Cicatrizacao
completa da
ulcera

Reducao
absoluta e
relativa do
tamanho da
ferida em 2

208

Resultad
oS

diferenca
entre os
métodos
foi
estatistica
mente
significativ
a(p<
0,001)

NR

NR

~75 %
das
feridas do
grupo
laser



Autor/Ano/
Pais

Srilestari et
al., 2017
Indonésia

Desenh
o de
estudo

ECR,
duplo-
cego e
controla
do

Populacao

pé (grau |
Wagner, >
6 semanas)
e cultura
negativa

Pacientes
com
Ulceras do
pé
relacionada
s ao DM

Tamanho
da amostra

36 pacientes (18
grupo tratamento;
18 grupo controle)

Intervencgao

Laserpuntura +

tratamento

convencional/
Irradiacao direta da

Ulcera com
laser/

Comparacga
o

Laserpuntur
a simulada
(laser nédo
ativado) +
tratamento

Desfechos

avaliados

Semanas em

comparagao
com o

parametro inicial

Reducao da

area da ulcera
(semanas 21,

3—-1 e 4-1),
medida por

fotografia digital

209

Resultad
oS

tiveram
reducao
de area
30-50 %,
comparad
oa~80%
no grupo
controle
com < 20
% de
reducao.
Os grupos
tratados
apresenta
ram maior
granulaga
o do que
0 grupo
controle

O grupo
tratado
com
laserpuntu
ra
associada



Autor/Ano/
Pais

Desenh Populagao

o de
estudo

Idade
média =55
anos

Tamanho
da amostra

Intervencgao

Laserpuntura
simulada +
tratamento
convencional

Comparacga

(o]

convencion
al

Desfechos

avaliados

e software
Imaged

210

Resultad
oS

ao
tratament
o]
convencio
nal
apresento
u redugao
significativ
amente
maior da
area da
Ulcera em
todas as
avaliagde
S
semanais
quando
comparad
0 ao
grupo
controle.
Nenhum
efeito
adverso
relatado



Autor/Ano/
Pais

Afify et

al., 201
7

Egito

Feitosa et
al., 201
7

Brasil

Desenh
o de
estudo
Ensaio

clinico
prospec
tivo,
randomi
zado,
simples
-cego,
controla
do

Estudo
de caso
clinico,
controla
do,
randomi
zado,
interven

Populacao

Pacientes
com ulcera
do pé
relacionada
s ao

DM grau
2/estagio D
(Classificag
aoda
Universida
de do
Texas),
com
infeccao
por
Staphyloco
ccus

idade 45—
60 anos,
Pacientes
diabéticos
tipo Il, ndo
controlados
, com
Ulceras
(40-70
anos)

Tamanho
da amostra

30 pacientes
(15 por grupo)

32 pacientes
divididos

aleatoriamente em

quatro grupos

Intervencgao

Grupo A: 0,5 Gauss
PEMF + tratamento
médico + cuidados

de

enfermagem/ Gru

po B: Laser
infravermelho +

tratamento médico

tradicional e
cuidados de
enfermagem

Grupo 1: Controle
(limpeza da ulcera);
Grupo 2: 6leo de
Hellantus Annus;
Grupo 3: Terapia a

laser de baixa

intensidade ; Grupo
4: |laser associado

Comparacga
o

PEMF
(Campo
Eletromagn
ético
Pulsado) e
Laser
infravermelh
o]

Comparaca
oentre 4
grupos

Desfechos
avaliados

Dor (BPI, EVA),
area da ulcera,
qualidade de
vida (atividades,
humor, marcha,
trabalho,
relagdes, sono,
apreciacgao da
vida

Dor (BPI, EVA),
area da ulcera,
qualidade de
vida (atividades,
humor, marcha,
trabalho,
relagdes, sono,

211

Resultad
oS

Reducgao
significativ
a da area
em
ambos;
superior
no laser;
reducao
bacteriana
sem
diferenca
entre
grupos.

Controle:
piora da
lesdo, dor
e
qualidade
de vida;
Oleo:
estabiliza¢



Autor/Ano/
Pais

Frangez et
al., 2017
Eslovénia

Desenh
o de
estudo

cional,
de
carater
quantita
tivo

Estudo
prospec
tivo,
randomi
zado,
duplo-
cego

Populacao

Pacientes
diabéticos
e nao
diabéticos
com feridas
crénicas
nos
membros
inferiores

Desfechos
avaliados

Tamanho Intervencgao Comparacga
da amostra o

apreciacao da
vida

ao oleo de Hellantus
Annus

79 pacientes (39 Fototerapia com Fototerapia  Microcirculacao

diabéticos e 40 ndo  LED comluzde cutédneana
diabéticos) banda larga borda da ferida
(580-900 (medida por
nm; 0,72 laser Doppler) e
J/cm?) avaliar a
qualidade do

leito da ferida e
o potencial de

212

Resultad
oS

aoda
ulcera,
sem alivio
da dor;
Laser e
Laser+dle
o:
reducao
da area
da ulcera,
alivio
significativ
o da dor
(p<0,05) e
melhora
da
qualidade
de vida
Houve
aumento
significativ
o do fluxo
sanguineo
no grupo
tratado
com LED
em



Autor/Ano/
Pais

Tantawy et
al. 2018
Eqgito

Desenh Populagao
o de
estudo

ECR Pacientes
com ulcera
do pé
relacionada
ao DM
51
homens/14
mulheres

Tamanho
da amostra

65 pacientes

Intervencgao

Terapia a laser

hélio-nebnio

associada ao

tratamento

convencional

Comparacga
o

Terapia a
laser
infravermelh
0 associada
ao
tratamento
convencion
al

Desfechos
avaliados

cicatrizacao
(Falanga wound
bed score)

Area da
superficie da
ulcera (avaliada
no inicio, 4
semanas e 8
semanas)

213

Resultad
oS

pacientes
diabéticos
(p=0.040)
e nao
diabéticos
(p=0.033).
O Falanga
wound
bed score
também
mostrou
melhora
significativ
a nos
grupos
tratados
comparad
0s ao
controle.
Reducgao
significativ
aem
ambos 0s
grupos
(p<0,05);
apods 8
semanas:



Autor/Ano/

Pais

Frangez et

al., 20

18
Eslovénia

Desenh Populagao

o de
estudo

Estudo
prospec
tivo,
randomi
zado,
duplo-
cego

50-60 anos

Pacientes
com DM e
feridas
crénicas
abaixo do

joelho

Idade
média: 61,4
anos (LED)
e 66,9 anos
(controle)

Tamanho
da amostra

60 pacientes (30
intervencgao; 30
controle)

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade +
tratamento
convencional

Comparacga

(o]

Grupo
controle

tratado com

luz
simulando
LED
(placebo) +
tratamento
convencion
al

Desfechos
avaliados

Avaliacao da
qualidade do
leito da ferida e
0 progresso da
cicatrizacao (P
ontuacao do
leito da ferida de
Falanga)/ Area
de superficie da
ferida

214

Resultad
oS

63,7%
(laser
hélio-
nednio) vs
56,8%
(laser
infraverm
elho), sem
diferenca
significativ
a
Reducgao
da area:
56% vs
65% (NS);
melhora
significativ
ado
escore de
Falanga
(p<0,05);
granulaca
0 mais
rapida no
grupo
LED
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Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho Intervengao Comparacga Desfechos Resultad
Pais o de da amostra o avaliados os
estudo
Santos et ECR Pacientes 18 pacientes (9 Terapia a laser de Tratamento  Cicatrizacdo de = Aumento
al., 201 com feridas intervencgéao, 9 baixa intensidade + convencion feridas com significativ
8 croénicas no = controle) tratamento al daferida Escala PUSH, odo
Brasil peé devido convencional (limpeza dor pela escala  indice de
ao DM, com EVA e area da reparo
idade 30— solucéao ferida medida tecidual
59 anos fisiologica pelo software no grupo
0,9%, ImageJ laser
aplicacao (p<0,013);
de hidrogel reducao
2mge maior da
cobertura area final
com gaze e (0,32 vs
bandagem) 1,63 cm?;
p<0,031);
melhora
significativ
a ao longo
das
semanas
pelo
PUSH;
sem
diferenca
significativ

a na dor



Autor/Ano/
Pais

Priyadarshini
et al.
2018
india

Desenh Populagao Tamanho
o de da amostra
estudo
ECR Pacientes 100 pacientes (50
aberto  com ulcera intervencga/ 50
do pé controle)
relacionada
ao DM grau
1-2, idade
entre 30 e
80 anos

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade +
tratamento
convencional

Comparacga

(o]

Tratamento
convencion
al isolado
(curativos
com
betadine ou
solugcao
salina,
antibidticos,
desbridame
nto quando
necessario)

Desfechos
avaliados

Area da Ulcera;
grau da ulcera;
cultura
bacteriana;
duracao da
internacao

216

Resultad
oS

Reducgao
significativ
a da area
no grupo
laser
(13,743,
97 cm?;
p<0,001)
VS
controle
sem
diferenca;
maior
cicatrizag
a0 (66,7%
grau 1
curado);
melhora
de grau 2
(96,6% —
grau 1);
melhor
controle
de
infecgcao e
menor
custo



Autor/Ano/
Pais

Lopez-Delis
et al.
2018
Brasil

Romanelli et
al., 2018
Italia

Desenh
o de
estudo

ECR

Estudo
prospec
tivo
multicé
ntrico
observa
cional
nao

Populacao

Pacientes
com
Ulceras de
membros
inferiores
(isquémica
s ou
neuropatica
s)
relacionada
s ao DM
Idade
média: G1
=61,8 £11;
G2 =62,6
+8,5; G3 =
55,4 +10,3
anos

Pacientes
com feridas
crénicas
(ulceras
venosas,
Ulceras de
pé
relacionada

Tamanho
da amostra

15 participantes
divididos em trés
grupos com 5
pacientes

Intervencgao

Grupo 1: latex +
LED (ambulatério);
Grupo 3: latex +
LED (domicilio)

99 pacientes/ulceras LED + gel

compostas por 52
venosas, 32 DM e

15 LP

cromoforo +
tratamento padrao

Comparacga
o

Grupo 2:
tratamento
convencion
al de feridas
(curativos
com
alginato de
calcio ou
espuma de
prata)

N&o houve

grupo
controle

Desfechos
avaliados

Producao de
ROS (sangue
Venoso, sangue
da ferida e
tecido);
processo de
cicatrizacao

Area da ferida;
tempo de
cicatrizacao
(Sistema de
Imagem de
Silhuetas);
qualidade de
vida (Esquema

217

Resultad
oS

Observou-
se
reducao
significativ
a das
especies
reativas
de
oxigénio
ao final do
tratament
oe
melhora
no
processo
de
cicatrizac
ao das
Ulceras
Fechame
nto
completo
em 47
pacientes:
26 ulceras
venosas
de perna



Autor/Ano/
Pais

Desenh
o de
estudo
controla

do

Populacao

saoDMe
ulceras por
pressao)

Tamanho
da amostra

Intervencgao

Comparacga
o

Desfechos
avaliados

de Impacto de
Feridas de
Cardiff)

218

Resultad
oS

(50%), 16
ulceras do
pé
diabético
(50%) e 5
Ulceras
por
pressao
(33,3%).
Reducgao
média da
area
significativ
a para
Ulceras
venosas
de perna
(41,0%;
p<0,001)
e Ulceras
do pé
diabético
(52,4%;
p<0,001).
Apos 4
semanas,
a resposta



Autor/Ano/
Pais

Desenh Populagao
o de
estudo

Tamanho

da amostra

Intervencgao

Comparacga
o

Desfechos

avaliados

219

Resultad
oS

ao
tratament
o]
(reducgao
do
tamanho
da ferida)
pode ser
significativ
amente
prevista.
Adesao
95,2%,
sem
eventos
adversos
graves.
Qualidade
de vida 1
15,4% no
escore
total do
Cardiff
Wound
Impact
Schedule
(p<0,001)



Autor/Ano/
Pais

Ivanova et
al.,

2019
Ucrania

Vitoriano et
al.,

2019

Brasil

Desenh
o de
estudo

Estudo
clinico
compar
ativo
(ndo
randomi
zado)

Estudo
compar
ativo,
com
abordag

Populacao

Pacientes
com DM
tipoll e
ulceras
isquémicas
e
neuroisqué
micas no
peé grau |V,
Idade
meédia: 67 +
3,6 anos
(grupo
principal) e
64 £4,2
(controle)

Pacientes
diabéticos
com
ulceras
neuropatica

Tamanho
da amostra

48 pacientes (24
intervencao; 24

12 pacientes

Intervencgao

LED + terapia a
vacuo +
revestimento
sintético de
policaprolactona +
coagulo de fibrina +
plasma rico em
fatores de
crescimento
plaquetario +
revascularizagao
cirargica +
autodermoplastia

Terapia a laser de
baixa intensidade

Comparacga
o

Tratamento
local
convencion
al

Comparaca
0 entre
grupo laser
e grupo
LED (ndo

Desfechos

avaliados

Cicatrizagao das
feridas, tempo
de cicatrizagao
e necessidade
de amputacéao

Tamanho da

ferida (analisado
por ImageJ®);
classificagao da

ferida

220

Resultad
oS

Cicatrizac
ao
completa:
91,7%
(interveng
ao);
parcial
>50%:
8,3%;
sem
amputagd
es altas.
Controle:
cicatrizac
aoem 2—
4 meses;
8 re-
hospitaliz
acoes; 2
amputacd
es
Reducao
da ferida:
79,55%
(laser) vs
55,86%
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Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho Intervengao Comparacga Desfechos Resultad
Pais o de da amostra o avaliados os
estudo
em S nao houve (Universidade (LED);
quantita infectadas grupo do Texas); sinais melhor
tiva, Idade controle) e sintomas cicatrizag
randomi média: neuropaticos ao no
zado 5916,2 (escala de laser
em dois (laser) e neuropatia (~81,17%
grupos  64%17,3 diabética) VS
(LED) 62,26%);
melhora
significativ
a dos
sintomas
neuropatic
0s em
ambos os
grupos
Rosa et ECR, Pacientes 15 Sistema Rapha Tratamento  Area da Ulcera Apos 6
al., controla com DM pacientes (Grupo (LED + padrao (CRU%), tecido  semanas,
2019 doe >10 anos,  1=5; Grupo II=5; biomembrana), (alginato de  de granulagao o indice
Brasil cego Ulcera Grupo IlI=5) aplicagao domiciliar  calcio ou (GRI), tecido de
neuropatica Ou supervisionada espuma nao viavel, Granulaca
; idade com prata — evolucéo da oda
média 60 + SUS) cicatrizacao Ulcera foi
10,98 anos 50,59%
no Grupo

l, 28,26%



Autor/Ano/
Pais

Pakkiriappan

, et
al.
019
india

Sangma et
al., 201
9

india

2

Desenh
o de
estudo

ECR

ECR

Populacao Tamanho
da amostra
Pacientes 164 pacientes (82

com ulcera grupo laser, 82

do pé controle)
relacionada

ao DM

Pacientes 52 pacientes (26
com DM grupo controle; 26
tipo Il com  grupo intervengao)
ulcera do

pé grau |

(Wagner),

duracao 24

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade +
curativo padrao

Terapia de luz
infravermelha de
baixa intensidade +
tratamento
convencional

Comparacga

(o]

Curativo
com
solucéao
salina

Curativo
convencion
al isolado

Desfechos
avaliados

Area da Ulcera
medida antes da
terapia e apos
18, 2% e 32
semanas;
reducdo da area
da ulcera;
porcentagem de
contracdo da
ferida

Area da Ulcera
(inicial, final,
reducéo e %)

222

Resultad
oS

no Grupo
Ile
32,17%
no Grupo
[l
Reducgao
meédia da
area:
1044,8 +
264,09
mm? vs
3242 +
84,81
mm?;
Contracao
percentual
:39,79%
VS
11,68%; p
< 0,001
Reducao
média da
area da
ulcera:
375,30
mm? no
grupo



Autor/Ano/
Pais

Kailashdan
et al.,
2019
india

Desenh
o de
estudo

ECR
aberto e
controla
do

Populacao

semanas,
tamanho
<6x6 cm e
cultura
negativa
Idade
média:
58,82
(controle) e
52,44 anos
(intervenca
0)

Pacientes
com
ulceras do
pé
relacionada
s ao DM

Tamanho

da amostra

80 pacientes (40
intervencao; 40
controle)

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade +
tratamento padrao

Comparacga

(o]

Tratamento
convencion
al isolado

Desfechos

avaliados

Area da ulcera,
grau da ulcera e
crescimento
bacteriano

223

Resultad
oS

controle e
893,56
mm? no
grupo
tratado,
diferenca
estatistica
mente
significativ
a
(p<0,010).
Percentua
| de
reducao
da area:
16,17%
no
controle e
42,54%
no grupo
tratado
Reducgao
significativ
a da area
da ulcera
(mudanga
média:



Autor/Ano/
Pais

Desenh Populagao

o de
estudo

Idade
média: 51,0
+7,84
(grupo
intervencao
)e 50,55
10,52
(controle)

Tamanho

da amostra

Intervencgao

Comparacga
o

Desfechos

avaliados

224

Resultad
oS

8,57 vs
0,35;
p<0,001);
maior
cicatrizac
aono
grupo
laser (ex:
62,5%
das
Ulceras
grau 1
cicatrizad
as vs 0%
no
controle);
melhora
do grau
da ulcera;
menor
persisténc
ia de
crescimen
to
bacteriano
Nno grupo



Autor/Ano/ Desenh
Pais o de
estudo
Raizman et Série
al., de
2020 casos
Canada
Santos et Estudo
al., 202 clinico
1 piloto
Brasil

Populacao

Homens
com DM
tipoll e
ulcera do
peé
relacionada
ao DM
67—-84 anos

Pacientes
com
ulceras do
pé
relacionada
s ao DM

Tamanho
da amostra

4 pacientes

27 pacientes (3
grupos de 9)/ Grupo
1: Controle

Grupo 2: HAM
Grupo 3: Laser

Intervencgao

terapia a laser de
baixa intensidade
com dispositivo
doméstico +
tratamento
convencional

Terapia a laser de
baixa intensidade

Comparacga
o

Sem grupo
controle
formal

Controle
e HAM

Desfechos
avaliados

Cicatrizagao da
ferida; dor;
facilidade de
uso; eventos
adversos

Reducgao da
area da ferida;
escala PUSH;
dor

225

Resultad
oS

intervenca
0

Todas as
feridas
cicatrizara
mem 1-3
semanas;
reducao
da dor
apos 1-3
sessoes;
sem
eventos
adversos
Reducgao
da area:
28,1% —
87,8%
(laser);
melhor
cicatrizag
aovs
controle;
menor dor
nos
grupos



Autor/Ano/

Pais

Wadee et

21
Egito

20

Desenh
o de
estudo

ECR
controla
do

Tamanho
da amostra

Populacao

Pacientes
com DM
tipo Il (40—
65 anos)
com ulcera
crénica do
pé grau |
(classificag
ao de
Wagner)

75 pacientes
(25 por grupo)

Intervencgao

Grupo laser: laser
de diodo GaAlAs

(cluster)

o THO
(oxigenoterapia
hiperbarica) +
cuidado
convencional

Grup

Comparacga

(o]

Grupo THO
(oxigenoter
apia

hiperbarica)

+ cuidado
convencion
al e grupo
controle

com apenas

cuidado
convencion
al da ferida

Desfechos
avaliados

Area de
superficie da
ulcera (desfecho
primario) e
volume da
ulcera (desfecho
secundario),
avaliados no
inicio e apos 2,
4 e 6 semanas

226

Resultad
oS

laser e
HAM
Reducgao
estatistica
mente
significativ
a na area
e no
volume da
ulcera nos
grupos
laser e
THO. Nao
houve
diferenca
significativ
a entre
laser e
THO para
area da
Ulcera;
para
volume da
ulcera
houve
diferenca
significativ



227

Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho Intervengao Comparacga Desfechos Resultad
Pais o de da amostra o avaliados os
estudo
a a favor
do grupo
laser nas
semanas
2e4, mas
nao na
semana 6
Priyadharshi ECR Pacientes 100 pacientes (50 Terapia a laser de Tratamento Tamanho da 66,6%
ni et com intervengao / 50 baixa intensidade + convencion  Ulcera, das
al., 2 Ulceras do  controle) tratamento al profundidade da  Ulceras
021 pé convencional ulcera, grauda  grau 1
india relacionada Ulcera, status de cicatrizara
s ao DM cultura m
bacteriana, completa
tempo de mente no
internacao grupo
laser
-4,4%
das grau
2
cicatrizara
m
completa
mente

- 96,6%



Autor/Ano/
Pais

Desenh Populagao
o de
estudo

Tamanho

da amostra

Intervencgao

Comparacga
o

Desfechos

avaliados

228

Resultad
oS

das grau
2
melhorara
m para
grau 1

- Controle:
sem
cicatrizag
ao
completa
em grau 1
- Apenas
10
pacientes
com
crescimen
to
bacteriano
apoés
tratament
0 no
grupo
laser

- Controle:
85,5%
mantivera
m



Autor/Ano/

Pais

Gui et al.,
2021
China

Guo et

al.,
2022

China

Desenh Populagao

o de
estudo

NR

ECR

Pacientes
com
ulceras do
pé
relacionada
s ao DM

(= 63-65
anos)
Pacientes
com
ulceras do
pé
relacionada
s ao DM

Tamanho
da amostra

60 pacientes (30
intervencao / 30
controle)

100 pacientes (52
intervencao / 48
controle)

Intervencgao

Dispositivo de luz
vermelha +
tratamento
convencional

Emissor
infravermelho
distante

Comparacga

(o]

Tratamento
convencion
al

Tratamento
convencion
al

Desfechos
avaliados

Fluxo sanguineo
da artéria dorsal
do pé/ tempo de
cicatrizacado da
ferida/ area de
ferida nao
cicatrizada

Reducgao da
area da ulcera
(%) Fluxo
sanguineo
(artéria dorsal
do pé)

229

Resultad
oS

crescimen
to
bacteriano
e 18,75%
tiveram
novo
crescimen
to

NR

NR



Autor/Ano/
Pais

Haze et
al., 2022
Israel

Taha et
al., 2022
Eqgito

Desenh
o de
estudo
Estudo
prospec

tivo,
randomi
zado,
duplo-
cego,
controla
do por
placebo
(pilot
clinical
study)

ECR,
prospec
tivo,
duplo-
cego

Populacao

Pacientes
DM tipo Il
insulinodep
endente,
neuropatia,
doenca
arterial
periférica e
multiplas
comorbidad
ese e
ulceras no
pé

idade
média
63+11 anos

Pacientes
com DM
tipo 2,
Wagner 1-
2,50-70
anos

Tamanho
da amostra

20 pacientes (10

intervencao/ 10
placebo)

40 pacientes

Intervencgao

Laser domiciliar
com laser Ga-Al-
As (domiciliar) +
tratamento
convencional

Terapia com luz
polarizada
(Bioptron) +
tratamento
convencional

Comparacga
o

Dispositivo
placebo +
tratamento
padrao

Tratamento
convencion
al

Desfechos
avaliados

Desfecho
primario:
porcentagem de
redugao do
tamanho da
ferida. Desfecho
secundario:
eventos
adversos

Area da ulcera,
volume da
ulcera,
microbiota da
Ulcera e escala
de Wagner

230

Resultad
oS

Reducgao
significativ
a da area
da ferida
no grupo
FBM
comparad
0 ao
placebo
(p=0,018).
Fechame
nto > 90%
ocorreram
em 7/10
pacientes
FBM e
1/10 no
grupo
placebo
Reducgao
significativ
a da area
da ulcera
em favor
do grupo
de terapia
com luz



Autor/Ano/
Pais

Esmael et
al., 2023
Egito

Desenh Populagao

o de
estudo

ECR

Pacientes
com
Ulceras do

pé

da amostra

30 pacientes (15
intervencao / 15

Tamanho

controle)

Idade média = 48

anos

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade +

tratamento

convencional

Comparacga

(o]

Tratamento
convencion
al

231

Desfechos Resultad
avaliados os

(51.44%—
23.76%)
comparad
0 ao
controle
(24.5%—
9.6%);
60% dos
pacientes
do grupo
luz
apresenta
ram
cultura
negativa
ao final da
88
semana
versus
15% no
controle

Cicatrizacao NR
completa; area

da ulcera; %

reducao da

area; tempo de



Autor/Ano/

Pais

Tabeie et

al., 202

4
Ira

Desenh
o de
estudo

ECR

Populacao

relacionada
s ao DM

Pacientes
DM tipo I
com
ulceras no

pe

Tamanho
da amostra

60 pacientes (30
grupo laser, 30
controle)/ Idade
média: ~59,7 anos
(LLLT) e 58,4 anos
(controle)

Intervencgao

Terapia a laser de
baixa intensidade +

tratamento

convencional

Comparacga

(o]

Tratamento
convencion
al

Desfechos
avaliados

cicatrizacio;
eventos
adversos

Area da ulcera,
profundidade da
ulcera e
classificagao de
Wagner

232

Resultad
oS

Reducgao
da area:
4417 —
163,9
mm?
(162,99%,
p<0,05);
Reducgao
da
profundid
ade: 5,75
— 2,55
mm
(155,6%);
Melhora
da
classificag
ao de
Wagner
(p<0,05);
Controle
sem
melhora
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Autor/Ano/ Desenh Populagao Tamanho Intervengao Comparacga Desfechos Resultad
Pais o de da amostra o avaliados os
estudo
significativ
a

NR: N&o reportado, THO: Oxigenoterapia hiperbarica tépica; ECS: Estudos de condugao nervosa; HVPC: Corrente pulsada de alta voltagem (eletroterapia);
BPI: Inventario Breve de Dor; ROS: Espécies Reativas de Oxigénio; HAM: Membrana amniética humana
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Quadro 3: Caracterizagéo dos estudos primarios em aPDT analisados nas revisdes sistematicas incluidas na revisdo guarda-chuva

Estudo Primario Tipo de Pobulacio N° de Intervencio Combaracio Desfechos Resultad
(Autor/Ano) estudo pulag pacientes ¢ parag avaliados esultados
Tratamento
bem
tolerado,
sem eventos
Ulceras Cicatrizaca a(lj-\llc?l:\slgs.
cronicas gan(;rde?wa e reducao
Morley et ve(rl::)C:ar:séje . Terapia_ da Ie_séo Imecde;?gtz .
al 2013 ECR fase |l perna e 32 Pacie | fotodindmica Placebo + luz cortical, bacteriana
i Inglaterra ulceras do ntes com PPA904 bem como no grupo
Dé + luz visivel remineraliz ativo em
) acao de ~
relacionada afetos relacao ao
s ao DM) 5SSEOS placebo
(p<0,001).
Apos 3
meses, a

cicatrizacao
completa



Estudo Primario
(Autor/Ano)

Mannucci et
al., 201
3
Italia

Tipo de
estudo

Ensaio
clinico fase
lla,
multicéntrico,
randomizado
, duplo-cego,
controlado
por placebo

Populacao

Pacientes
=18 anos
com
diabetes
tipoloulle
ulcera de
pé infectada
(classificaca
o Texas
grau lou ll
estagio B
ou D;
PEDIS grau
2)
>18 anos

N° de
pacientes

62 Pacien
tes

Intervencgao

Terapia
fotodindmica
com RLP068
+ luz visivel

Comparagao

Placebo + luz

Desfechos

avaliados

Redugao
da carga
microbiana
total da
ulcera;
reducdo da
carga
microbiana
de
patdgenos;
alteracdes
na
pontuacao
PEDIS;
dimensdes
da ulcera;
eventos

235

Resultados

ocorreu em
50% dos
pacientes do
grupo ativo,
comparado a
12% no
grupo
placebo.

Reducao
imediata e
dose-
dependente
da carga
microbiana
no grupo
tratado
(maior nas
concentraco
es de 0,30%
e 0,50%,
com
diferencga
significativa
vs placebo),
com



Estudo Primario

al.,

al.,

(Autor/Ano)

Monami et

2020 Ale
manha e Italia

Tardivo et

014
Brasil

Tipo de
estudo

Estudo
retrospectivo
multicéntrico

preliminar

Estudo
clinico contr
olado

Populacao

Pacientes
com ulceras
do
pé relacion
adas ao DM
clinicament
e infectadas

Pacientes
com ulceras
do pé
relacionada
s ao DM

N° de
pacientes

64
pacientes
(55 no
grupoAe9
no grupo
B)

34
pacientes
(18
intervenca

Intervencgao

aPDT com
RLP068/CI
aplicada
topicamente
na ulcera e

ativada por luz

vermelha

Terapia
fotodindmica
com azul de

metileno e
azul de

Comparagao

Nao ha grupo
controle

Tratamento
convencional
(antibidticos,

desbridamento,
procedimentos

Desfechos
avaliados

adversos;
avaliacao
farmacocin
ética

Carga
bacteriana
e area da

ulcera

Incidéncia
de
amputacao,
classificaga
o Wagner,

236

Resultados

diminuigcao
do efeito ao
longo do
seguimento
A carga
bacteriana
diminuiu
significativa
mente apos
um unico
tratamento e
o beneficio
persistiu por
2 semanas.
A area da
ulcera
também
mostrou
reducao
significativa
durante o
seguimento.
No grupo
aPDT
apenas 1
paciente
sofreu



Estudo Primario
(Autor/Ano)

al.,

Tardivo et

2017
Brasil

Tipo de
estudo

Ensaio
clinico
controlado

Populacao

com

osteomielite

classificado
S como
Wagner
grau 3
Média: 56
anos

Pacientes
com ulcera
do pé
relacionada
ao DM
infectada
(grau lll de
Wagner)
com alto
risco de
amputacao

N° de
pacientes
0; 16
controle)

57
Pacientes
(40
intervenca
o/
17controle)

Intervencgao

toluidina asso
ciada a

antibioticos e
curativo

aPDT

Comparagao

cirurgicos
(incluindo
amputacao,
quando
necessario)

aPDT +
desbridamento

Desfechos
avaliados

numero de
sessoes e
tempo de
sobrevivén
cia sem
amputacao

Tempo de
cicatrizaca
0; evolugao
clinica;
evolucao
radiolégica;
remissao
da
osteomielit
€; auséncia
de recidiva

237

Resultados

amputacgao;
no grupo
controle
todos os 16
pacientes
sofreram
amputacgao.
Ataxa de
amputagao
no grupo
aPDT foi
0.029 vezes
a do grupo
controle (p =
0.002)

Todos os
pacientes
tratados com
aPDT
apresentara
m
cicatrizacao
das ulceras
€ remissao
da
osteomielite.



Estudo Primario
(Autor/Ano)

Carrinho et
al., 2018
Brasil

Tipo de Pobulacio N° de
estudo pulag pacientes
Média: 59,5
anos
Estudo PaC|’entes
. com ulceras
clinico . 12
. do pé .
experimental, . pacientes
relacionada
controlado e (6 controle,
cego por s ao DM 6 aPDT)
conveniéncia Média :~70
anos

Intervencgao

aPDT com
azul de

metileno 0,0 colagenase/cloran ferida, area

1%

Comparagao

Tratamento
convencional com

fenicol

238

Desfgchos Resultados
avaliados
O grupo sem
desbridamen
to
apresentou
tempo de
cicatrizacao
menor
Houve
diferenca
indice de estatls:;came
cicatrizaca P
. significativa
o da ulcera,

" entre os
reducdo da <
area da grupos (p

0,05), com
. maior
nominal da ~
. redugao da
Ulcera, .
. area da
area por .,
ulcera no
ImageJ
grupo
tratado com
aPDT

Quadro 4: Caracterizagao dos parametros dosimétricos dos estudos primarios em FBM analisados nas revisdes incluidas na revisao

guarda-chuva



Estudo Disposi

Primari tivo
o
(Autor/
Ano)
Li et TDP

al,, 20 lamp
17

Roman LED
elli et
al. (201
8)

Santos LASER
et

al.,, 201
8

A (nm)

NR

NR

660

Modo
de
opera
¢ao

NR

NR

Contin
uo

Poté
ncia
(mW)

NR

NR

30m

Técnica
de
aplicaca
o

NR

Sem
contato (
distancia

de
5cm)/ Ap
licagao
de uma
camada
de gel
cromofor
0 seguida
de
iluminaca
o da area
da ferida
com LED

Pontual
com
contato
distanc
ia de 1
cm entre
pontos

Tempo Energia  Exposi

de por cao
irradiagd ponto (J) radiant
o e (J/lc
m?)
NR NR NR
300 NR NR
Segundo
s (5
minutos)
13 NR 6 Jicm?
Segundo
s por
ponto

Tempo
de
tratame
nto

NR

Aplicag
do
diaria
(“todas
as
noites”)

14
Sessoe
s/A
cada 48
horas,
durante
4
semana
S.

239

Terapia
associada

NR

Tratamento
convencional

Limpeza com SF
0,9% + 2 mg de
hidrogel
(DuoDERM
Gel®



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)
Tantaw
y et al.,
2018

Frange
Zzetal,
2018

Nteleki
etal.,
2015

Disposi
tivo

LASER
He-Ne
LASER
Luz

IR

LED

LED
R+IR

A (nm)

LASER
He-Ne: 632
Laser IR: 904

625
660
850

630
850

Modo
de
opera
¢ao

Pulsa

do
(25
Hz)

Pulsa
do
(frequ
éncia
kHz,
duty
cycle
50%)

Pulsa
doe
contin
uo
(30%
pulsad
o/
70%
contin
uo)

Poté
ncia
(mW)

LASE
R He
-Ne:
20m

IR
laser:
20
mwW
NR

1200
mw
total
(405
mW a
630
nme
800
mW a
850
nm)

Técnica
de
aplicaca
o

Varredura

Sem
contato/
Irradiaca
oauma
distancia
de 10 cm
da ferida

Contato
direto da
sonda
sobre a
ulcera,
tratando
ponto a
ponto;
bordas
tratadas
primeiro

Tempo
de

irradiagd ponto (J)

(o]

He-Ne:
90
seconds/
cm?

IR laser:
90
seconds/
cm?

300
(5
minutos)

~51 s por
ponto
para
ulcera;
~68 s
para
linfonodo
s

Energia
por

NR

NR

NR

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)
He-Ne
Laser:
5 J/icm?
IR
laser:
6J/cm?

2.4
J/icm?

3 J/cm?

Tempo
de
tratame
nto

8
Seman
as

24
sessde
s/ 3
vezes
por
semana
durante
8
semana
s

2 X por
semana
(com
interval
ode72
horas)
até a
Ulcera
cicatriz
arou

240

Terapia
associada

Tratamento
convencional/
Betadina/
Antibidticos

Tratamento
convencional

Tratamento
padrao/ Iruxol/
Silbercor 1%



Estudo Disposi

Primari tivo
o
(Autor/
Ano)

Feitosa @ LASER
etal.,
2015

Nunes Matriz

et al., de LEDs

2016 vermelh
os (31
LEDs)

Carvalh = LASER
oetal,
2016

A (nm)

632,8

635
640

658

Modo
de
opera
¢ao

Pulsa
do

NR

Contin
uo

Poté
ncia
(mW)

30
mW

NR

30m

Técnica
de
aplicaca
o

e depois
o centro
(linfonodo
s também
irradiados
no grupo
3)

Pontual
sem
contato,
~1 mm
de
distancia

Irradiaga
oda
ulcera
através
de lamina
de latex
colocada
na
palmilha
Pontual
com
contato

Tempo
de

(o]

80
Segundo
s por
ponto

2100
Segundo
s (35
minutos)

80
segundo
s

Energia
por
irradiagd ponto (J)

NR

NR

NR

Exposi Tempo
cao de
radiant tratame

e (J/lc nto
m?)
por até
90 dias

4] 12
Sessoe
s em 30
dias/ 3
vezes
por
semana
NR 28 dias

4 Jlcm? 12
sessoe
s-4
semana
s (trés
sessoOe
S por

241

Terapia
associada

Cloreto de sodio
0,9%

Palmilha de
latex

Calendula
officinalis



Estudo Disposi
Primari tivo
o
(Autor/
Ano)

Hoseini = LASER
etal.,
2016

Mathur LASER
etal.,
2017

Srilesta | LASER
rietal.,
2017

A (nm)

904

660 + 20

630

Modo
de
opera
¢ao

NR

NR

Resso
nancia

Poté
ncia
(mW)

90
mW

NR

100

Técnica
de
aplicaca
o

Contato

Sem
contato

Contato
(pontos
de
acupuntu
ra) + sem
contato
(varredur
ana

Tempo
de
irradiaca
o

NR

60

Pontos:
1 min por
ponto
Ulcera:
<3 cm?
— 2 min
55s
4-6 cm?

Energia
por
ponto (J)

NR

NR

4J (nos
pontos de
acupuntur
a)

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)

4 J/cm?

3 J/cm?

NR

Tempo
de
tratame
nto

semana

em dias

alternad
0s)

12
sessoOe
s/3
vezes
por
semana
, em
dias
alternad
0s,
durante
4
semana
s
15
sessoOe
s/ 15
dias
8
Sessode
s/ Duas
vezes
por
semana

durante

242

Terapia
associada

Tratamento
convencional +
antibioticos orais

Desbridamento/
Solugéao de
iodopovidona

Tratamento
convencional



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)

Afify et
al., 20
17

Feitosa
etal.,
2017

Frange
zetal,
2017

Wu et
al.,
2017

Disposi
tivo

LASER

LASER

LED

Infrared

therapy

instrume
nt

A (nm) Modo
de
opera
¢ao
904 NR
658 Contin
uo
625 660 850 NR
890 NR

Poté
ncia
(mW)

NR

30m

NR

NR

Técnica
de
aplicaca
o

uUlcera, 5
mm
distancia)

Varredura

Contato

Sem
contato
(LED
aplicado
a~10cm
da ferida)
NR

Tempo
de
irradiaca
o

— 5 min
1s
7-9 cm?
— tempo
por area
10
minutos

NR

NR

Energia
por
ponto (J)

NR

NR

NR

NR

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)

10J/cm
2

4J/cm?

2,4
J/icm?

NR

Tempo
de
tratame
nto

4
semana
s.

12
Sessoe
s/ 4
semana
s (3
sessode
S por
semana
)

12
Sessode
s/ 4
Seman
as
3 X por
semana
/8
semana
s

NR

243

Terapia
associada

Tratamento
convencional

Oleo de
Helianthus
annuus

Tratamento
convencional

NR



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)
Zhang
LJ et
al.,
2012

Zhang
Betal,
2012

Zhang
GP et
al., 201

Londahl
etal.,
2013

Disposi
tivo

LASER
He-
Ne

LASER

LASER

NR

A (nm)

NR

640 + 10

NR

637-956

Modo
de
opera
¢ao

NR

NR

NR

Pulsa
do

Poté
ncia
(mW)

10-
20m

NR

NR

NR

Técnica

de

aplicaca

o

NR

NR

NR

NR

Tempo
de

(o]

NR

600
segundo
s

600
segundo
s

NR

Energia
por
irradiagd ponto (J)

NR

NR

NR

NR

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)
NR

NR

NR

NR

Tempo
de
tratame
nto

Diariam
ente
por 10
dias por
curso
de
tratame
nto; 20
dias no
total

Duas
vezes
ao dia,
durante
4
semana
s/ 56
sessoe
s

42
sessoOe
s/ 2
vezes
ao dia -
21 dias
Em
média,
42
sessOe

244

Terapia
associada

Desbridamento
cirurgico

Tratamento
convencional

Tratamento
convencional

NR



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)

Ortiz et
al., 2
014

Disposi
tivo

LASER

A (nm)

685

Modo Poté Técnica
de ncia de
opera (mW) aplicaca
¢ao o
Contin  30m  Aplicacao
uo w pontual
nas
bordas
(contato)
e leito da
Ulcera
(sem
contato)

Tempo
de
irradiaca
o

0,18 s
por
ponto
(bordas);
0,14 s
por
ponto
(leito)

Energia
por
ponto (J)

NR

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)

2 Jlcm?
(bordas
da
Ulcera)
/1,5
J/icm?
(leito
da
ferida)

Tempo
de
tratame
nto

s/ 3
vezes
por
semana
durante
as
primeira
s2
semana
s/ 2
vezes
por
semana
a partir
de
entao,
por até
20
semana
s

Até 48
sessoe
s/ 3
vezes
por
semana
- 16
semana
s ou até
o]

245

Terapia
associada

Tratamento
convencional



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)

Kaviani
et al.,
2011

Saied
etal.,
(2011)

Disposi
tivo

LASER

Laser
He-Ne +
IR

A (nm)

685

632,8 He-Ne 904
IR

Modo Poté
de ncia
opera (mW)
¢ao
NR 50m
w
NR ~5
mW
(He-
Ne) e
IR-

NR

Técnica
de
aplicaca
o

Sem
contato

1cmda
pele

NR

Tempo
de
irradiaca
o

200
segundo
s

NR

Energia
por
ponto (J)

NR

NR

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)

10
J/icm?

NR

Tempo
de
tratame
nto

fecham
ento da
ferida

6x/sem
ana por
pelo
menos
2
semana
s
consec
utivas e
depois
em dias
alternad
os até
cicatriz
acao
complet
a
(seguim
ento de
20
semana
s)
NR

246

Terapia
associada

Tratamento
convencional/
Antibidticos
orais (quando
necessario)

NR



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)
Landau
et al.,
2011

Chandr

asekara

netal,
2012

Kajagar
etal.,
2012

Saltmar
che et
al.,
2008

Disposi
tivo

Vireo
(luz
visivel
banda
larga —
LED)

Fototera
pia
multimo
dal
(lasers +
radiagao
ultraviol
eta
UVCQC)
LASER

LASER
IR

A (nm)

400-800

660nm  880nm (Laser)

(UVC)

NR

785

Modo
de
opera
¢ao

Contin
uo

Pulsa
250nm do

NR

NR

Poté
ncia
(mW)

180
mWi/c
m2
(trata
ment
0); 10
mW/c
m2
(place
bo)
25
mW
(laser
820
nm)

60m

Clust
ers
IR: 50
mW
Sond
alR:
80m

Técnica
de
aplicaca
o

Sem

contato

2cm
distancia
da pele

Contato
(bordas)
+sem
contato
(leito)

Sem

contato

Sem
contato

Tempo
de

irradiagd ponto (J)

(o]

3min por
sessao,
2 vezes
ao dia

20
s/ponto
(laser);
1590 s
(UVC)

NR

1 minuto
margem
da

ferida

30
segundo
s - leito

Energia

por

NR

NR

NR

24 J -
margem
1-2J -
leito
4-6J -
escara

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)
NR

2 Jlcm?
(bordas
); 4
J/icm?
(leito)

2-
4J/cm?

NR

Tempo
de
tratame
nto

12
semana
S

23
sessode
semb5
semana
s

15
Sessode
s/ 15
dias
Seman
al:
diariam
ente x5
dias;
Seman
as 2-9:
3

247

Terapia
associada

Tratamento
convencional

Radiacao
ultravioleta C
(Radiagao
ultravioleta C
(UVC)/Antibidtic
os + cuidados
clinicos)

Tratamento
convencional /
antibioticos/
iodopovidona
Programa
padronizado
Extendicare de
prevengao e
tratamento de
feridas
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Estudo Disposi A (nm) Modo Poté Técnica Tempo Energia Exposi Tempo Terapia
Primari tivo de ncia de de por cao de associada
o opera (mW) aplicacd | irradiagd ponto (J) radiant tratame
(Autor/ ¢ao o o e (J/lc nto
Ano) m?)
da vezes/s
ferida emana
até
2 cicatriz
minutos acao ou
—escara fim do
estudo
Minatel = LED 660 890 NR 500 Contato 30 NR 3J/icm? 2vezes Limpeza com SF
etal., R+l segundo por 0,9% + creme
2009 R S semana @ de sulfadiazina
por até de prata 1%
90 dias
ou até
cicatriz
acao
Cui et LASER 632,8 NR 0-30 NR NR NR NR Diariam NR
al. (2 ente
009) por 7 a
10 dias,
comum
interval
odeb5a
7 dias
para
um
segund
o ciclo
de
tratame
nto;
duracéao



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)

Ouyang
et al.,
2010

Chen et
al., 20

03

A (nm)

650

830

irradiagd ponto (J)

Tempo
de
tratame
nto

total de
2
meses

Diariam
ente,
durante
10 dias,
com
interval
ode 3
dias;
total de
4 ciclos

Diariam
ente
(15 dias
cada
ciclo
/| 1a3
ciclos
de
tratame
nto no
total)

249

Terapia
associada

NR

NR
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Estudo Disposi A (nm) Modo Poté Técnica Tempo Energia Exposi Tempo Terapia
Primari tivo de ncia de de por cao de associada
o opera (mW) aplicacd | irradiagd ponto (J) radiant tratame
(Autor/ ¢ao o o e (J/lc nto
Ano) m?)
Naidu LASER NR Contin NR Sem NR NR 1-5 5 dias Solugao
et He- uo contato/ J/icm2 por salina/povidona
al., 200 Ne Fonte do semana
5 IR feixe a 36 / por 3
polegada meses
s (3 pés)
da ulcera
Zhao et = Infraver YS-50-9,6 um NR NR NR IR: 30 NR NR IR: 4 Tratamento
al., 2 melho min por semana convencional
005 distante dia s luz
YS-50/ luz ultraviol
Luz ultraviole eta YS-
ultraviol ta 2: 1
eta YS-2 YS-2:NR vez ao
dia ou
em dias
alternad
0s
Wang | LASER 632,8 NR 30 NR NR NR NR NR Tratamento
et He- convencional
al., 20 Ne
06
Peng et TDP NR NR NR NR NR NR NR NR Tratamento
al., 20 lamp convencional
07
Shi et TDP NR NR NR NR NR NR NR NR NR
al lamp

2008 IR
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Estudo Disposi A (nm) Modo Poté Técnica Tempo Energia Exposi Tempo Terapia
Primari tivo de ncia de de por cao de associada
o opera (mW) aplicacd | irradiagd ponto (J) radiant tratame
(Autor/ ¢ao o o e (J/lc nto
Ano) m?)
Priyada LASER 660 NR NR Sem 1200 NR 4-8 15 Betadine/soro
rshini et Luz contato segundo Jicm? | Sessbe @ fisiolégico/antibi
al., vermelh s (20 s/ 15 Gticos/desbrida
2018 a minutos) dias mento
Lopez- Sistema NR NR NR  Aplicagao 35 NR NR ~30 Biomaterial de
Deliset = RAPHA de minutos dias latex natural
al., (LED) biomemb  (sess&o) (avaliag (curativo
2018 rana de Oes: dia adesivo)
latex 1,15e
associad 30)
aao
circuito
de LED
sobre a
Ulcera
Ivanova @ Matrizes 405 470 525 660 NR NR NR 3-5 min NR 3040 @ Sessode Fototerapia +
et al. fotbnica (luz J/icm? S PRP (fator de
(2019) s LED verde); diarias crescimento
“Barva- 5-10 min apos plaquetario) +
Flex” (luz cirurgia; revestimento
azul); 3-5 PCL + terapia a
10-15 sessGe = vacuo + cirurgia
min (luz s na (revascularizaga
vermelha fase 0, enxerto)
) pre-
operatoé

ra



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)
Vitorian
oetal,
2019

Rosa et
al., 20
19

Pakkiria
ppan et
al.,
2019,

Disposi
tivo

Grupo 1:

LASER
Grupo
2. LE

LED v
ermelho
(sistema
Rapha®

)

LASER
Luz

vermelh
a

A (nm)

LASER: 830 nm
LED: 850nm

635-640 (pico 636 nm)

635

Modo
de
opera
¢ao

Contin

uo em

ambos
os

grupo
s

Pulsa
do
seque
ncial

NR

Poté
ncia
(mW)

LAS
R:
30

mwW

LED:
48

mW

1800
mW
(total
do
dispo
sitivo)

NR

Técnica
de
aplicaca
o

Contato
em
ambos os
grupos

LED
posiciona
do sobre

a ferida
apos
aplicagao
da
biomemb
rana

Sem
contato

Tempo
de
irradiaca
o

LASER -
28 s
LED - 22
s

35
minutos

1800
Segundo
S por
area (30
minutos
por
sesséo)

Energia  Exposi
por cao

ponto (J) radiant
e (J/lc

m?)

LASER: LASER
025 L : 15
ED: 48

0,204 J/icm?

(fluénci

a por

ponto 7

J/icm?)

LED:

14,64

J/cm?

NR 25

J/icm?

NR NR

Tempo
de
tratame
nto

10
sessde
s (duas
vezes

por
semana

)5
Seman

as

Até 45
dias (ou
até
cicatriz
acao);
avaliag
oes a
cada 2
semana
s

3
Seman
as

252

Terapia
associada

Tratamento
convencional

Biomembrana
de latex natural/
alginato de
calcio ou
espuma com
prata

Curativo regular/
antibiéticos
conforme a
necessidade



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)
Sangm
aetal,
2019

Kailash
dan et

al.,
2019

Schindl
etal,
1998

Landau
etal,
1998

Schindl
etal.,
1999

(A)

Disposi
tivo

Luz
infraver
melha
de baixa
intensid
ade
LASER

LASER
HeNe

LASER
He-
Ne
LASER
IR

LASER

A (nm)

NR

660

632,8

He-Ne: 632,8

632,8

Modo
de
opera
¢ao

NR

NR

NR

NR

NR

Poté
ncia
(mW)

60Mw

NR

30
mW

5mw
(He-
Ne)/
nao
relata
do
para
IR
NR

Técnica

de

aplicaca

o

NR

NR

NR

NR

Tempo
de
irradiaca
o

900
Segundo
s (15
minutos
por
sessdo)
1200
Segundo
s (20
minutos
por
sesséo)
NR

NR

NR

Energia
por
ponto (J)

NR

NR

NR

NR

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)
2-4
J/icm?

Jlicm?

30
Jicm2

4 Jlcm2

30J/cm
2

Tempo
de
tratame
nto

15
Sessode
s/ 15
dias

20
Sessoe
s/
20 dias

Sessao
Unica

NR

3 vezes
por
semana
até
cicatriz
acao

253

Terapia
associada

Curativo umido
convencional

Tratamento
convencional/
antibioticos

NR

Oxigénio
hiperbarico
tépico (THO)

NR



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)
Schindl
et al.,
1999

(B)

Raizma
netal,
2020

Santos
etal.,
2021

Disposi
tivo

LASER

Dispositi

vo FBM

domicilia
r

LASER

A (nm)

670

808

660

Modo Poté
de ncia
opera (mW)
¢ao
NR NR
Pulsa 250
do(15 mwW
kHz) (poté
ncia
de
pico;
55
mW/c
m?2)
NR NR

Técnica
de
aplicaca
o

NR

Contato;
aplicagao
no leito
da ferida,
margens
da ferida
e
linfonodo
s
popliteos/
inguinais
(em
alguns
casos
também
nas
artérias
que
irrigam o
pé)

NR

Tempo
de
irradiaca
o

NR

0,5 min
no leito
da ferida;
2,5 min
nas
margens;
1 min
nos
linfonodo
s (2x/dia)

NR

Energia
por
ponto (J)

NR

NR

NR

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)
30
J/icm2

55
mW/cm
2
(densid
ade de
poténci
a

6J/cm?

Tempo
de
tratame
nto

16
Sessode
s/ 4
Seman
as
1a3
semana
s
(sessbe
s na
clinica
+ uso
diario
domicili
ar)

NR

254

Terapia
associada

NR

Tratamento
convencional

Membrana
amniotica
humana
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Estudo Disposi A (nm) Modo Poté Técnica Tempo Energia Exposi Tempo Terapia
Primari tivo de ncia de de por cao de associada
o opera (mW) aplicacd | irradiagd ponto (J) radiant tratame
(Autor/ ¢ao o o e (J/lc nto
Ano) m?)
Gui et | Dispositi 500-700 NR NR NR NR NR NR 1-3 Tratamento
al., vo KDH- vezes convencional
2021 150B por
Luz semana
vermelh
a
Wadee @ Laserde 670 850 880 950 Pulsa = 1440 Contato 480 NR 4 Jlcm? 3 vezes Tratamento
et al., diodo do (10 (filme Segundo por convencional
2021 GaAlAs kHz) plastico s (8 semana
(cluster isolador minutos (dias
— Vectra entre a por alternad
Genisys, cabega sesséo) 0s)
Chattan do durante
ooga dispositiv 6
Group) oea semana
Ulcera) s
Chi et LASER NR NR 25 NR NR NR NR Diariam NR
al., ente
20 (10 dias
02 cada
ciclo de
tratame
nto/
varios

ciclos)



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)
Priyadh
arshini
et al.,
2021

Guo et
al.,
2022

Haze et
al.,
2022

Disposi
tivo

LASER

Emissor
infraver
melho
distante
(TY-102)

LASER
Ga-
Al-As

A (nm)

600

5-12 um

808 mW

Modo
de
opera
¢ao

NR

NR

Pulsa
do

Poté
ncia
(mW)

NR

NR

potén
cia
média
80
mW
(pico
250
mW;
duty
cycle
33%)

Técnica Tempo Energia
de de por
aplicagca irradiaga ponto (J)

o o
NR 15-20 NR
minutos
NR NR NR
Contato 480 NR
Segundo
s por
area (8
minutos)

Exposi

cao

radiant

e (J/lc
m?)
3-
10J/cm
2

NR

8,8
J/icm?

Tempo
de
tratame
nto

Aplicag
&o
diaria
por 15
dias

NR

Todos
os dias
(exceto
aos
sabado
S) por
até 12
semana
s ou até
fecham
ento da
ulcera

256

Terapia
associada

Tratamento
convencional:;
curativos com

betadine ou
solugdo salina,
antibioticos e
desbridamento

quando
necessario

Tratamento
convencional

Tratamento
convencional//
PolyMem Silver/
antibioticos
quando
indicados



Estudo
Primari
o
(Autor/
Ano)
Taha et
al., 20
22

Esmael
etal.
(2023)

Tabeie
et al.
(2024)

Disposi
tivo

Lampad
a
Bioptron

LASER

LASER

A (nm)

480-3400 mW

630

650
810
915
980

810

Modo
de
opera
¢ao

Feixe
contin
uo de
luz
polariz
ada

NR

Pulsa
do (
35 Hz)

Poté
ncia
(mW)

40
mWi/c
m2
(densi
dade
de
potén
cia)

4w

7 |
potén
cia

média

)

Técnica
de
aplicaca
o

Sem
contato
(10 cm
de
distancia)

NR

NR

Tempo

de por

irradiaca
o

720 NR
Segundo

s (12
minutos

por
sessao)

NR NR

1800 NR
Segundo
s (30
minutos
por
sesséo)

Energia

ponto (J)

Exposi
cao
radiant
e (J/lc
m?)
2,4
J/icm?

4-10
Jlicm?

64,17
Jlem2 (
densida

de de
energia

)

Tempo
de
tratame
nto

24
Sessode
s/ 3x
por
semana

durante
8
semana
s
NR

20
sessoOe
S (3
sessoOe

s por
semana
)

6a’7
semana

s

257

Terapia
associada

Tratamento
convencional

NR

Tratamento
convencional/
antibioticoterapi
a
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Estudo Disposi A (nm) Modo Poté Técnica Tempo Energia Exposi Tempo Terapia
Primari tivo de ncia de de por cao de associada
o opera (mW) aplicacd | irradiagd ponto (J) radiant tratame
(Autor/ ¢ao o o e (J/lc nto
Ano) m?)

NR: Nao reportado; IR: infravermelho; PCL: Polimero sintético biodegradavel

Quadro 5: Caracterizagdo dos parametros dosimétricos dos estudos primarios em aPDT analisados nas revisdes incluidas na
revisdo guarda-chuva



Estudo
Primario
(Autor/An
o)

Mannucci
et al.,
2013

Morley et
al.,
2013

Tardivo JP
etal,,
2014

Dispositivo

Laser Ceralas aPDT

(CeramOptiGmbH) / Luz

vermelha

LED/ Luz vermelha

Fonte de luz halégena

branca FR-100 com fibra
Optica/

Matriz de LEDs

A (nm)

689 nm
(5 nm)

670 nm

Luz
Branca:
400-725

nm

(max.
560 nm/
LED:

Poténcia
(mW)

3w

NR

Luz Branca:

densidade
de poténcia
total 10
mW/cm?
LED:
densidade

Técnica de
aplicagao

NR

NR

Fibra éptica
intrafistula
até o osso
infectado +
LED a 10
cm do

Temp
o de
pré
irradi
agao
60
minuto
s

15 min

NR

FS

Gel RLP068
(25 pL/cm?);

PPA904
(brometo de
3,7-bis(di-n-
butilamino)fe
notiazin-5-io)

Mistura de
azul de
metileno e
azul de
toluidina (1%
cada)

Temp
o de
irradi
agao

500 s

NR

10
minuto
s

Exposigao
radiante
(J/em?)

60 Jicm?

50 J/cm?

Luz branca:
6
Jlcm? LED:

30
J/icm?

Tempo
de
tratam
ento

Aplicag
) ao
Unica

NR

Sessde
s duas
vezes
por
seman
a
inicialm

259

Terapia
associa
da

Amoxicili
na 875
mg +
acido
clavulani
co 125
mg, trés
vezes ao
dia por 7
dias;
depois
antibiotic
0]
conform
e
antibiogr
ama
NR

Antibidtic
0s
sistémic
0s
(clindami
cinae
ciproflox



Estudo
Primario
(Autor/An
o)

Tardivo JP
et al.,
2017

Fonte de luz halégena
branca FR-100 com fibra

Optica/

Dispositivo

Matriz de LEDs

A (nm)

pico 640
nm

Luz
Branca:
400-725

nm

(max.
560 nm/
LED:
640 nm

Poténcia
(mW)

de poténcia
50 mW/cm?

Luz Branca:
NR LE
D:
densidade
de poténcia
50 mW/cm?

Técnica de
aplicagao

tecido
infectado

Fibras
Opticas
introduzidas
nas
fistulas/ulce
ras apos
aplicagao
do
fotossensibi
lizador;
LED
aplicado em
contato ou
a3-5cm
da
superficie

Temp FS Temp
o de o de
pré irradi
irradi acao
agao
NR Mistura de 10
azul de minuto
metileno e S
azul de
toluidina (1%
cada)

Exposigao
radiante
(J/em?)

Luz branca:
6
Jlicm?
30
Jlicm?

LED:

Tempo
de
tratam
ento

ente;
depois
uma
vez por
seman
a

Sessde
S
seman
ais até
cicatriz
agao

260

Terapia
associa
da

acino) e
curativos

Antibidtic
0s
sistémic
os orais
(ciproflox
acino 1g
e
clindami
cina 900
mg por
14 dias);
trocas
diarias
de
curativo
com
aplicaga
ode
6leo de
girassol



Estudo
Primario
(Autor/An
o)

Carrinho
et
al.,
2018

Monami et
al.,
2020

Dispositivo

Laser

Laserpulse IBRAMED

VULNOLIGHT (Molteni
Therapeutics)/ Luz

vermelha

A (nm)

660

630 nm

Poténcia
(mW)

30 mW

NR

Técnica de
aplicagao

Técnica de
contato,
aplicacao
pontual
(borda e
interior da
lesao)
Aplicagao
topica do
RLPO068/CI
na
superficie
da ulcera
apos
desbridame
ntoe
lavagem
com
solugao
salina; area
coberta
com gaze
estéril e
posteriorme
nte
iluminada

Temp
o de
pré
irradi
agao
5
minuto
s

30
minuto
S

FS

Azul de
metileno
0,01%

RLPO068/CI
(VULNOFAS
T plus)

Temp
o de
irradi
agao

8
segun
dos
por
ponto

8
minuto
S

Exposigao
radiante
(J/em?)

6 J/lcm?

60 J/cm?

Tempo
de
tratam
ento

3x por
seman
a, total
de 10
sessoOe
s (22
dias)
3 x por
seman
aem
dois
centros
ou 2
vezes
por
seman
aem
um
centro,
por 2
seman
as

261

Terapia
associa
da

Colagen
ase +
cloranfe
nicol

Tratame
nto
convenci
onal/
Antibidtic
0s
sistémic
0s
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Apéndice C

Quadro 6 : Sintese dos resultados dos estudos enviada ao painel de especialistas na primeira rodada de avaliagées e
nivel de concordancia:

As evidéncias encontradas foram avaliadas e agrupadas de Nivel de concordancia entre os especialistas na primeira
acordo com as perguntas inicialmente feitas para a composicao | rodada de avaliagoes:
da revisao guarda-chuva e encontram-se resumidas aqui:

Evidéncia Nivel de concordancia
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1.Indicagéao

Tendo em vista que a elevada prevaléncia global do diabetes mellitus torna a
Ulcera do pé uma das complicagbes mais graves e frequentes da doengca —
associada ao risco significativo de infecgéo, dificuldade de reparo tecidual e
amputacdes — e considerando que o0 manejo dessas lesdes permanece um
desafio clinico, caracterizado por condutas prolongadas, complexas e de
elevado custo, as terapias baseadas em luz, como a fotobiomodulagéo (FBM)
e a terapia fotodinamica antimicrobiana (aPDT), tém sido investigadas como
alternativas promissoras. Entretanto, ainda ndo existem diretrizes clinicas ou
consensos formais que orientem sua aplicagdo, mas sim um conjunto de
praticas baseadas em evidéncias para o uso dessas terapias.

Nesse sentido, a construgcdao de protocolos clinicos robustos,
fundamentados em evidéncias cientificas, tem como objetivo
estabelecer recomendag¢ées padronizadas que auxiliem na tomada de
decisdo terapéutica, assegurando a efetividade do cuidado e
reprodutibilidade dos resultados em diferentes cenarios clinicos.

80%

5%

15%

Concordam

Concordam com modificactes
Discordam

N&o responderam

2.Esclarecimento sobre a evidéncia das terapias

Esta revisdo guarda-chuva analisou revisdes sistematicas e metanalises que
investigaram o uso da FBM e aPDT no tratamento das ulceras do pé
relacionadas ao DM. Os resultados gerais foram positivos, com evidéncias de
beneficios clinicos nos desfechos de fechamento completo da uUlcera e na taxa
de cicatrizagdo, favorecendo os grupos que receberam tratamento com laser
em comparagao aos controles.

Foram analisados 28 estudos, envolvendo mais de 500 participantes no total.
Entretanto, observou-se que muitos estudos primarios se sobrepdem e
apresentam tamanhos amostrais reduzidos. Além disso, as metanalises
revelaram alta heterogeneidade (I > 50%), qualidade metodolégica limitada
e classificagdo GRADE indicando forga de evidéncia fraca a moderada.
Apenas uma revisdo comparou o laser a terapias diferentes do placebo ou de
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intervengdes unimodais ndo coordenadas, o que evidencia a escassez de
estudos comparativos com terapias mais invasivas ou curativos complexos.

Diante dessas limitagoes metodolégicas, esta diretriz recomenda que os
protocolos de tratamento para tlcera relacionada ao DM que incluam a
FBM ou a aPDT assegurem o pleno esclarecimento dos pacientes sobre
as fragilidades das evidéncias disponiveis. Todos os participantes
devem ser informados, por meio de termo de consentimento livre e
esclarecido, sobre:

As limitagdes das evidéncias em médio e longo prazo; A auséncia de
comparagoes robustas com outras terapias; as alternativas terapéuticas
atualmente disponiveis; E o fato de que a FBM e a aPDT ainda sao
consideradas terapias emergentes, com evidéncias em processo de
consolidagao.

80%

5%
° 5%

10%

Concordam

Concordam com modificagbes
Discordam

N&o responderam

3.Segurancga

Paralelamente aos desfechos clinicos, tanto a FBM quanto a aPDT
apresentam um perfil de seguranga favoravel, com baixa incidéncia de
eventos adversos. Quando presentes, tais eventos costumam ser leves e
transitorios, sem registro de complicagbes graves que inviabilizem o uso
clinico dessas terapias.

80%

20%

Concordam

Concordam com modificagbes
Discordam

N&o responderam
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4.Seguranga

De modo geral, poucos estudos relatam eventos adversos associados a
aplicacao da luz. Em nossa revisdo guarda-chuva, as analises conduzidas por
Dhalamini et al., Brandao et al., Liu et al., Huang et al. e Zhou et al. apontaram
auséncia de eventos adversos relacionados a terapia a laser de baixa
intensidade.

Na revisdo sistematica de Zhang et al. (2024), quatro estudos incluidos
reportaram a ocorréncia de eventos adversos. A analise combinada mostrou
que ndo houve diferenga estatisticamente significativa na incidéncia desses
eventos entre os grupos tratados com luz vermelha ou infravermelha e os
grupos controle (odds ratio [OR] = 0,32; intervalo de confianga de 95%
[IC95%] = 0,09-1,17; p = 0,08). Esses resultados indicam que a fototerapia
com luz vermelha e infravermelha é segura e ndo aumenta o risco de eventos
adversos quando comparada ao tratamento convencional a curto prazo.

Na revisdo de Oliveira et al. (2022), foram reportados eventos adversos
associados a aPDT em feridas cutaneas infectadas. Apenas um dos estudos
incluidos nao relatou reacbes adversas. Entre os eventos descritos,
destacam-se dor moderada durante a aplicagao, edema localizado moderado
e eritema imediato apds o tratamento — sintomas que desapareceram em até
48 horas.

De forma semelhante, na revisdo de Wang et al. (2017), dois estudos
avaliaram os eventos adversos relacionados a fototerapia. O estudo de
Landau (2011) relatou auséncia de eventos adversos relacionados ao
dispositivo utilizado, enquanto o estudo de Londahl (2013) sugeriu ndo haver
diferenca significativa na frequéncia desses eventos entre o grupo tratado e o
grupo placebo, embora o numero exato de eventos adversos ndo tenha sido
especificado. Os demais estudos incluidos nesta revisao ndo mencionaram a
avaliagcao formal de seguranga ou a ocorréncia de eventos adversos.

Nesse sentido, embora o numero de investigagbes dedicadas a
segurancga ainda seja limitado, as evidéncias disponiveis sugerem que a
FBM é uma terapia segura, sem registro de eventos adversos graves
quando aplicada localmente para o tratamento das Ulceras do pé em
pessoas com diabetes, desde que utilizados parametros dentro das
faixas descritas na literatura. A aPDT, por sua vez, pode ocasionar dor,

75%

10%

15%

Concordam

Concordam com modificagées
Discordam

N&ao responderam
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eritema e edema local, geralmente leves, autolimitados, resolvidos apos
48h e que nao necessitam de tratamentos e nao levam a outras
complicagoes.

Entretanto, diante da escassez de estudos com acompanhamento em
médio e longo prazo, esta diretriz sugere que os protocolos de
tratamento do pé da pessoa com diabetes que incorporem a FBM ou
aPDT informem previamente os pacientes sobre os possiveis eventos
adversos. E imprescindivel que todos os participantes leiam e assinem
o termo de consentimento livre e esclarecido, no qual constem as
limitagdes das evidéncias de seguranga em médio/ longo prazo e os
eventos adversos documentados na literatura, especialmente aqueles
relacionados a aPDT.

5.Integracdo da FBM e da aPDT no tratamento de ulceras do pé em
pessoas com diabetes

As Diretrizes da International Working Group on the Diabetic Foot
(IWGDF) enfatizam que o cuidado local adequado da ulcera em pacientes
com diabetes constitui requisito essencial para a criagdo de um ambiente
propicio a cicatrizagdo. Essas diretrizes recomendam, ainda, que se
considere a introdugdo de tratamentos adjuvantes em Uulceras que nao
apresentem progressao cicatricial apds 4 a 6 semanas, mesmo diante da
implementagao do cuidado clinico ideal e quando houver disponibilidade de

recursos que sustentem essas intervengoes.

Nesse cenario, a FBM e a aPDT emergem como terapias adjuvantes de
relevancia clinica, caracterizadas por bom perfil de eficacia. No entanto,
essas modalidades terapéuticas nao devem, em nenhuma circunstancia,
substituir as medidas convencionais de cuidado preconizadas pela
IWGDF, devendo ser empregadas de forma complementar, adjuvante e
integrada ao manejo padrao.
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6.Uso de instrumentos padronizados para avaliagdo das ulceras do pé
em pessoas com diabetes e monitoramento da resposta as terapias
adjuvantes

As diretrizes do IWGDF enfatizam que a avaliacdo clinica sistematica,
estruturada e padronizada é etapa fundamental no manejo das ulceras do pé
em pessoas com diabetes.

Revisbes sistematicas e meta-analises demostram que, embora alguns
estudos tenham empregado escalas especificas para avaliagdo das Ulceras
do pé em pessoas com diabetes (Universidade do Texas, Pedis, Classificagao
de Wagner,) outros priorizaram indicadores como: area da ulcera, percentual
de redugdo da area, presenga e qualidade do tecido de granulagéo,
evidéncias clinicas de cicatrizagao e necessidade de amputagao, sem utilizar
instrumentos padronizados.

Diante disso, este grupo sugere que a mensuragio da area da ulcera em
cm2, bem como o tempo de fechamento da lesdo, sejam incorporados
em todos os protocolos clinicos que utilizam FBM e aPDT como medidas
de avaliagao e resposta do tratamento. Além disso, sugere fortemente a
incorporagcao como rotina, de instrumentos validados de avaliagao
clinica para estratificagao inicial da gravidade da lesdo e monitoramento
da evolugao como o sistema SINBAD, escalas Bates-Jensen, PUSH e
classificagao de Wagner.

Essa padronizagado qualifica a analise inicial, assegura uniformidade
diagnostica, favorece a comparabilidade entre contextos, possibilita a
mensuragao objetiva dos resultados terapéuticos, orienta decisdes
clinicas fundamentadas, fortalece a produgdo de evidéncias cientificas
e sustenta a formulagao de diretrizes consistentes para o manejo dessas
lesdes.

80%

20%

Concordam

Concordam com modificagbes
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7.Critérios fundamentais para a aplicagdao da FBM e da aPDT

E consenso que os protocolos de utilizagdo de FBM e aPDT em ulceras do
pé em pessoas com diabetes devem ser empregados exclusivamente apos
a realizacao das medidas convencionais de preparo do leito da ferida, em
conformidade com as boas praticas clinicas.

8.Critérios fundamentais para a aplicagao da FBM e da aPDT

Na presenca de tecido desvitalizado, a aplicagdo da FBM ou aPDT né&o deve
ser realizada sem o prévio e criterioso desbridamento, garantindo a remocéao
de tecidos desvitalizados (necrose e esfacelo) e de calosidades perilesao, de
forma a restituir um leito limpo, biologicamente viavel e favoravel ao processo
cicatricial
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75%

30%

70%
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Concordam com modificagdes
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9.Recomendacao para inicio do tratamento com FBM e aPDT
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Revisdes sistematicas e meta-analises indicam que a FBM apresenta
efetividade nos estagios iniciais da classificagdo de Wagner (graus | e Il),
promovendo aceleracdo da cicatrizagdo, reducdo da area ulcerada e
diminuicao do tempo de reparo tecidual, quando comparada ao tratamento
convencional.

Nos graus mais avangados (Wagner Ill), embora as evidéncias ainda sejam
limitadas, estudos que realizaram a aPDT demonstraram resultados
promissores, incluindo redugdo significativa da gravidade da infecgéo e até
mesmo regressao para graus mais baixos da escala. Para os graus IV e V,
entretanto, ndo ha evidéncias consistentes sobre a utilizagdo da FBM como
estratégia de tratamento.

Diante desse panorama, este grupo sugere que a FBM/aPDT seja iniciada
precocemente, desde o diagndstico da lesdo e mantida até a completa
cicatrizacdo da ferida, considerando que a intervencido precoce esta
potencialmente associada a melhores desfechos clinicos, redugao de
complicagdes e prevengao da progressao para estagios mais graves.

10.Recomendacgao para inicio do tratamento com FBM e aPDT

Este grupo sugere a incorporagdo da FBM e da aPDT como terapias
adjuvantes aos protocolos clinicos vigentes para ulceras no pé em pessoas
com DM classificadas como grau | ou Il segundo o sistema de Wagner,
considerando o suporte da literatura cientifica quanto a sua eficacia nesses
estagios iniciais. Para ulceras de graus lll, IV e V, embora os achados
disponiveis apontem para resultados promissores, a evidéncia ainda é
limitada quanto a definicdo precisa de indicacbes, beneficios clinicos e
impacto econémico. Dessa forma, ndo é possivel recomendar sua adogao
rotineira nesses casos mais avangados, devendo seu uso permanecer restrito
ao ambito de pesquisa.
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70%

15%
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Concordam com modificagbes
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Ndo responderam

11. FBM nos sintomas neuropaticos
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Concordam
Concordam com modificacbes
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Arevisao sistematica e metanalise de Mendes-Costa et al. (2021) demonstrou
que alguns ensaios clinicos randomizados apontaram beneficios adicionais
da aplicagdo da FBM no tratamento de Ulceras do pé em pessoas com
diabetes, para os sintomas neuropaticos, em comparagdo ao manejo
convencional.

Nesse sentido, este grupo sugere que futuros estudos avaliem
protocolos clinicos estruturados para investigar esses efeitos,
registrando os desfechos de forma padronizada. Recomenda-se a
utilizacao de escalas validadas, questionarios especificos e métodos
objetivos de avaliagdo de sintomas neurolégicos como a sensagdo de
pressao de toque, teste de perda de vibragao, sensagao de temperatura,
temperatura do pé e sensacgao de dor.

Assim, estudos futuros devem considerar esses desfechos como
potenciais indicadores para avaliar a eficacia da FBM, contribuindo para
a consolidacdo de evidéncias mais robustas e para a formulagdao de
recomendacgodes clinicas baseadas em consenso.

12.Desfechos recomendados para protocolos com FBM

Todas as revisdes sistematicas e metanalises incluidas nesta revisdo guarda-
chuva demonstraram que a FBM, quando comparada ao tratamento
convencional isolado ou ao placebo, promoveu aumento significativo tanto na
taxa de cicatrizagdo completa quanto na redugao da area das feridas.

Na metanalise conduzida por Miranda et al., a partir de uma revisdo guarda-
chuva, observou-se melhora significativa na taxa de cicatrizacdo completa das
Ulceras tratadas com FBM. Embora a qualidade da evidéncia tenha sido
classificada como baixa, os resultados demonstraram consisténcia entre os
estudos, apontando efeito relativo 1,79 vez superior em comparagédo aos
controles (IC 9Q5%: 1,35-2,38).

Adicionalmente, a FBM contribuiu para redugéo significativa da area das
Ulceras, apresentando desempenho 2,19 vezes maior em relagao aos grupos
controle (IC 95%: 1,36-3,54), também com baixa qualidade de evidéncia.
Por sua vez, entre os resultados apresentados na metanalise de Chen et al.,

75%

25%

Concordam

Concordam com modificacdes
Discordam

Nao responderam




271

destacou-se a demonstragdo de uma expressiva magnitude de efeito na
reducdo percentual da area das ulceras com o uso da FBM, com beneficio
aproximadamente 7 vezes superior ao tratamento controle (7,03; IC 95%:
3,79-13,04). Entretanto, a certeza da evidéncia foi considerada muito baixa
em funcdo da elevada heterogeneidade metodoldgica entre os estudos
incluidos.

De maneira semelhante, alguns estudos incluidos apontaram potencial
redugéo no tempo de cicatrizagdo com a aplicacdo da FBM em relagéo aos
grupos controle.

Diante desses achados, esta revisdo sugere que, em Uulceras
classificadas como graus | e Il segundo a classificagdo de Wagner,
protocolos terapéuticos envolvendo a FBM devem priorizar, como
desfechos primarios, a taxa de cicatrizagiao completa e aredugao da area
da lesdo. Ja os desfechos relacionados a redug¢do percentual do
tamanho da ulcera e ao tempo para o fechamento total ainda requerem
maior aprofundamento em estudos futuros.

13.FBM e avaliagao da dor

Revisbes sistematicas e meta-analises sugerem que a FBM pode exercer
efeito benéfico na redugéo da dor em pessoas com diabetes e Ulceras no pé,
em comparagao ao tratamento convencional. Contudo, a qualidade da
evidéncia é baixa, dado o numero restrito de estudos e a heterogeneidade
metodolégica. Ainda assim, as investigacbes que avaliaram a dor como
desfecho primario ou secundario demonstraram reducgdes significativas nos
escores de dor, mensurados por instrumentos validados, como a Escala
Visual Analégica.

Nesse sentido, um protocolo clinico voltado ao tratamento de tlceras do
pé em pessoas com diabetes ndo deve ter como objetivo primario a
analgesia, mas sim a promogao da cicatrizagao tecidual. Recomenda-se,
no entanto, que protocolos clinicos de FBM incluam métodos
padronizados de avaliagdo da dor além dos desfechos relacionados a
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cicatrizacdo e favoregam a publicagao sistematica desses resultados, de
modo a apoiar a formulagao de diretrizes clinicas e a consolidagdo de
evidéncias para futuros ensaios.

14.Parametros FBM

Os estudos que avaliaram o uso da FBM no tratamento de Ulceras no pé em
pessoas com diabetes investigaram principalmente intervengdes com luz na
faixa do vermelho, aplicada isoladamente ou em associagéo ao infravermelho.
A maioria empregou comprimentos de onda entre 632,8 e 904 nm, com
poténcia variando de 10 a 100 mW/cm? — predominando valores entre 30 e
60 mW/cm? — e doses de energia entre 2 e 10 J/cm?2.

De modo geral, os melhores resultados no tratamento dessas lesdes sao
obtidos com o emprego da luz vermelha, isolada ou combinada ao
infravermelho, administrada em sessdes com frequéncia minima de
duas a trés vezes por semana.
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Concordam com modificacdes
Discordam

N&o responderam

15.aPDT no manejo das ulceras no pé com infecgao

Revisdes sistematicas e meta-analises tém demonstrado que a aPDT
configura-se como uma estratégia terapéutica promissora e segura no manejo
de Ulceras infectadas em pés de pessoas com diabetes. Os desfechos que
apresentaram resultados favoraveis nas meta-analises incluem a redugao da
carga bacteriana e a aceleragéo da cicatrizagdo. Contudo, apenas um ensaio
clinico randomizado realizou a identificacdo dos microrganismos envolvidos.
Além disso, um estudo destacou que o grupo tratado com aPDT apresentou
uma taxa de amputacdo 35 vezes menor em comparagao ao grupo controle
(p = 0,002), indicando um beneficio relevante na prevencao de complica¢des
graves.

Nesse sentido, um protocolo clinico com o uso da aPDT tem como
objetivo reduzir a carga bacteriana das ulceras no pé com infeccéo, e
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estimular a cicatrizagao tecidual

16.Evidéncias relacionadas a qualidade de vida e reducao da taxa de
amputagdes

Alguns estudos tém investigado o potencial da FBM e da aPDT em reduzir a
taxa de amputagbes e em promover a melhora da qualidade de vida de
pessoas com diabetes mellitus. Entretanto, os resultados disponiveis ainda se
mostram inconsistentes. Além disso, observa-se escassez de estudos que
avaliem esses desfechos em médio e longo prazos.

Nesse sentido, um protocolo clinico que utilize a FBM/aPDT nao deve ter
como objetivo a melhora da qualidade de vida ou a redugdao do nimero
de amputagées, considerando que as evidéncias atuais ainda nao
sustentam essas finalidades de forma robusta.
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17.Avaliacdo da doenga arterial periférica (DAP) para aplicagcdo da
terapia fotodinamica antimicrobiana (aPDT) em ulceras do pé em
pessoas com diabetes

O efeito terapéutico da aPDT depende intrinsecamente da presenga de
oxigénio molecular no microambiente tecidual, uma vez que a geragao de
espécies reativas de oxigénio (EROs) é o mecanismo central para sua agao
antimicrobiana e moduladora. Nesse contexto, a presenca de doencga arterial
periférica (DAP) pode comprometer a oxigenacgao local e, consequentemente,
reduzir a efetividade clinica da aPDT em Ulceras do pé em pessoas com
diabetes.

Nesse sentido, este grupo sugere ser essencial que pacientes com
suspeita ou risco de DAP sejam previamente identificados antes da
indicagdo da terapia, por meio de avaliacdo vascular abrangente. Esta
avaliagdo deve incluir anamnese direcionada, exame dos pulsos
periféricos e, sempre que possivel, a mensuragio do indice tornozelo-
braquial (ITB) ou a realizacdo de outros exames de imagem
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complementares capazes de estratificar a perfusdao tecidual. Uma
avaliacdo adequada permite individualizar os protocolos terapéuticos e
integrar a aPDT a um plano de cuidado multidisciplinar mais seguro e
eficaz.

18.Beneficios Clinicos e Biolégicos da FBM/aPDT

Revisdes sistematicas e meta-andlises recentes evidenciam beneficios
consistentes da FBM e da aPDT no manejo de Ulceras do pé relacionadas ao
diabetes, com impacto favoravel em desfechos clinicos relevantes, tais como:
cicatrizagao tecidual, alivio da dor, redugédo de custos hospitalares, melhora
da qualidade de vida, estimulo a angiogénese, proliferagdo de fibroblastos,
maior formacdo de tecido de granulagdo e incremento da oxigenacdo
periférica da ferida.

Adicionalmente, estudos experimentais corroboram com esses achados ao
demonstrarem efeitos biolégicos fundamentais, incluindo indugéo da sintese
de colageno, modulagdo da resposta inflamatéria, diminuicdo da carga
microbiana, prevencéo da progressao infecciosa para osteomielite e redugéo
do risco de amputacdes.

Diante desses achados, este consenso propoe que futuros estudos
incorporem esses desfechos clinicos e biolégicos como indicadores de
eficacia da FBM e da aPDT, contribuindo para fortalecer a base de
evidéncias e orientar praticas terapéuticas mais resolutivas.
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19.aPDT e a necessidade do desbridamento cirirgico em ulceras do pé
em pessoas com diabetes

O estudo conduzido por Tardivo et al. (2017) demonstrou que a realizagao
do desbridamento cirdrgico prévio ndo se configura como requisito para
assegurar a efetividade da aPDT no manejo de ulceras do pé em pessoas
com diabetes, em casos complicados por osteomielite. Todos os pacientes
tratados com aPDT, evoluiram para cicatrizagdo havendo, ainda, uma
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reducéo estatisticamente significativa no tempo de cicatrizagcdo entre aqueles
que nao foram submetidos ao procedimento.

A luz desses achados, este grupo sugere que, é muito provavel que em
pacientes com perfusao arterial periférica preservada, a aPDT possa ser
aplicada de forma segura sem necessidade de desbridamento
cirurgico prévio, configurando uma alternativa menos invasiva,
ambulatorial e de menor morbidade. Nessa perspectiva, recomenda-se
que a indicagcao do desbridamento seja cuidadosamente ponderada,
cabendo a sua realizagdo apenas em contextos clinicos especificos que
o justifiquem, e ndo como etapa mandatéria em protocolos de utilizagao
da aPDT.

No entanto devido a escassez de estudos clinicos que avaliem estas
comparagdes ainda nao é possivel se estabelecer uma conduta geral
nesse sentido, e novos estudos sdo necessarios para se confirmar esta
premissa.

20.Consenso sobre a dosimetria

A resposta tecidual a FBM apresenta efeito bifasico: em niveis baixos de
irradiagdo, a absor¢cao de fétons pela Citocromo C oxidase mitocondrial
estimula a producdo de ATP, aumenta o consumo de oxigénio, modula a
liberagcao de oxido nitrico (NO) e ativa fatores de transcri¢cao, favorecendo a
proliferacéo celular, a sintese de DNA e RNA, a angiogénese e a deposicao
de matriz extracelular. Esses mecanismos contribuem diretamente para a
aceleragao da cicatrizagédo das Ulceras do pé em pessoas com diabetes.
Entretanto, doses acima do limiar terapéutico induzem queda do potencial de
membrana mitocondrial, esgotamento de reservas de ATP, aumento
excessivo de espécies reativas de oxigénio (ROS) e liberagdo exacerbada de
NO. Tais alteragdes podem desencadear inibicdo metabdlica, apoptose e
comprometimento do reparo tecidual, retardando ou mesmo impedindo o
fechamento da leséo.
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Nesse sentido, esse grupo sugere que a aplicagcdo de FBM em Ulceras
do pé em pessoas com diabetes deve ser realizada com dosimetria
individualizada considerando a profundidade e o tipo de tecido
acometido, a fase de cicatrizagdo da ulcera e a resposta clinica
progressiva observada e deve-se buscar o alcance da faixa 6tima de
estimulagdo celular, evitando-se a exposicdo a doses excessivas que
possam inibir o metabolismo tecidual e induzir efeitos deletérios.

21.Potencial terapéutico da FBM em modular a carga microbiana

As revisdes sistematicas e meta-analises incluidas nesta investigagcao
demonstraram resultados favoraveis ao uso da FBM no tratamento de ulceras
em pessoas com diabetes, sobretudo no que se refere ao fechamento das
lesbes e ao aumento da proporgédo de pacientes que alcangam cicatrizacédo
completa. De forma semelhante, os estudos sobre a aPDT evidenciam
reducdo consistente da carga microbiana e aceleracdo do processo de
cicatrizacdo. Observou-se ainda que alguns ensaios clinicos exploraram
especificamente a capacidade da FBM em modular a carga microbiana local,
embora com resultados heterogéneos.

A metanalise conduzida por Chen et al. Incluiu 11 ensaios clinicos envolvendo
657 participantes com ulceras de grau |-l (332 no grupo LLLT e 325 no
controle), com idades médias entre 49 e 66 anos, acompanhados por
periodos que variaram de 15 dias a 20 semanas. Foram utilizados lasers com
comprimentos de onda entre 400 e 800 nm, e a maioria dos estudos avaliados
apresentou baixo risco de viés. Os achados revelaram que a FBM, quando
comparada ao tratamento convencional, aumentou significativamente a taxa
de cicatrizagdo completa (RR = 4,97; IC 95%: 2,65-9,32; p < 0,00001),
ampliou a reducdo percentual da area da ferida (MD = 7,76; IC 95%: 6,51—
9,0; p < 0,00001) e favoreceu a eliminagdo bacteriana (RR = 3,72; IC 95%:
2,16-6,39; p < 0,00001), além de reduzir a taxa de infec¢do (RR = 0,11; IC
95%: 0,01-0,8; p < 0,03).

Embora esses resultados reforcem o potencial terapéutico da FBM,
ainda nao é possivel concluir que essa modalidade, isoladamente, seja

85%

10%

5%

Concordam

Concordam com modificacbes
Discordam

Nao responderam




277

capaz de promover reducao efetiva da carga microbiana em feridas
infectadas.

22.Consenso parametros FBM e aPDT

Nao ha consenso em relagdo aos melhores parametros de um protocolo de
FBM e/ou aPDT no manejo das Ulceras do pé em pessoas com diabetes.
Com base na reviséo da literatura, este grupo sugere que para maximizar a
efetividade do tratamento e obter os melhores resultados, depende da
adequacao individualizada dos parametros terapéuticos, definida a partir da
avaliacdo clinica inicial da ulcera e continuamente ajustada conforme o
monitoramento da evolugao, até a completa reparagao tecidual.
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Concordam

Concordam com modificagdes
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23.Parametros aPDT

Atualmente, ndo ha consenso sobre os pardmetros ideais para o uso da aPDT
no tratamento de infecgdes em Ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Com
base nas evidéncias disponiveis, este grupo sugere, como opg¢éao terapéutica
viavel, a utilizacdo de azul de metileno a 1%, com tempo de pré-irradiacao
entre cinco e dez minutos, seguida de irradiagdo com laser ou LED na faixa
do vermelho, com comprimento de onda de 660 nm. Recomenda-se aplicar 6
J por ponto, utilizando técnica de contato quando laser e, podendo ser sem
contato quando LED, com frequéncia de duas a trés sessdes semanais, em
dias ndo consecutivos, até a completa resolugdo do processo infeccioso,
especialmente em feridas em estagios iniciais (graus | e Il, na classificagdo
de Wagner).

Ressalta-se que a aPDT deve ser considerada parte complementar do
cuidado multidisciplinar essencial e que sua aplicagao deve ser
individualizada, guiada por avaliacdo clinica criteriosa do profissional
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habilitado. Ressalta-se, ainda, que este protocolo representa uma
proposta pratica e clinicamente aplicavel, ndo excluindo a pertinéncia de
outras estratégias terapéuticas descritas na literatura.

24 Escolha do fotossensibilizador na aPDT

Revisdes sistematicas e meta-analises evidenciaram que o azul de metileno
€ o agente fotossensibilizador (FS) mais amplamente utilizado na aPDT para
tratamento da Ulcera do pé em pessoas com diabetes, em razdo de sua ampla
disponibilidade no mercado e do baixo indice de eventos adversos relatados
apos a aplicagao no leito da ferida.

Embora este grupo sugira a utilizagdo da concentragdo mais elevada (1%), a
literatura atual também relata o emprego do fotossensibilizador em
concentragdes mais baixas. Apesar disso, ha inumeros outros FS disponiveis
hoje e que possuem melhores caracteristicas fisico-quimicas para uso
terapéutico. No entanto, ndo foram avaliados como alternativa na aPDT.

Nesse sentido, este estudo sugere que os estudos futuros sobre aPDT e
DM continuem avangcando na avaliacdo do azul de metileno, mas
explorem também os efeitos de outros FS mais recentes.
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25.Escolha do fotossensibilizador na aPDT

Revisdes sistematicas e meta-analises evidenciaram que o azul de metileno
€ o agente fotossensibilizador mais amplamente utilizado na aPDT para
tratamento da Ulcera do pé em pessoas com diabetes, em razdo de sua ampla
disponibilidade no mercado e do baixo indice de eventos adversos relatados
apos a aplicagao no leito da ferida.

Embora este grupo sugira a utilizagdo da concentragdo mais elevada (1%), a
literatura atual também relata o emprego do fotossensibilizador em
concentragcdes mais baixas.

Nesse sentido, a escolha da concentragdo deve garantir a adequada
coloracao da lesao, possibilitando a condugido efetiva da terapia.
Ademais, em ulceras altamente exsudativas, deve-se considerar a
necessidade de concentragées mais elevadas do fotossensibilizador, a
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fim de potencializar a agdo fotodinamica e otimizar os resultados
clinicos.

26.Parametros FBM

Nao ha consenso sobre os melhores parametros para o uso da FBM no
tratamento de Ulcera nos pés em pessoas com diabetes. Com base na
literatura, este grupo sugere, como opgao terapéutica viavel, a utilizagao de
dispositivos de laser de baixa intensidade (em técnica de contato) ou LED
(podendo ser técnica sem contato) com aplicagdo de comprimentos de onda
na faixa do vermelho (660-685 nm) em bordas e leito da Ulcera, e do
infravermelho (830-904 nm) para atingir tecidos mais profundos,
administrando entre 1 a 4 J por ponto, com frequéncia de 2 a 3 sessbes
semanais, dependendo da avaliagao inicial da lesdo. Ressalta-se, contudo,
que a FBM deve ser sempre associada ao cuidado multidisciplinar essencial,
sendo sua aplicagdo individualizada e orientada pela avaliagdo clinica
criteriosa do especialista responsavel.

Este protocolo constitui proposta pratica e clinicamente aplicavel, sem excluir
a relevancia de outras abordagens descritas na literatura.
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27.Parametros FBM

Nao ha consenso sobre os melhores pardmetros para o uso da FBM no
tratamento de Ulcera nos pés em pessoas com diabetes. Com base na
literatura, este grupo sugere, como opgéao terapéutica viavel, a utilizacdo de
dispositivos de laser de baixa intensidade (em técnica de contato) ou LED
(podendo ser técnica sem contato) com aplicagao de comprimentos de onda
na faixa do vermelho (660-685 nm) em bordas e leito da ulcera, e do
infravermelho (830-904 nm) para atingir tecidos mais profundos,
administrando entre 2 a 6 J por ponto, 1 a 10J cm2, com frequénciade 2 a 3
sessdes semanais, dependendo da avaliagéo inicial da lesdo. Ressalta-se,
contudo, que a FBM deve ser sempre associada ao cuidado multidisciplinar
essencial, sendo sua aplicagdo individualizada e orientada pela avaliagéao
clinica criteriosa do especialista responsavel.

Este protocolo constitui proposta pratica e clinicamente aplicavel, sem excluir
a relevancia de outras abordagens descritas na literatura.
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28.FBM sistémica associada a FBM local

Nao ha consenso acerca da aplicagdo da FBM sistémica associada a FBM
local como tratamento das Ulceras do pé em pessoas com diabetes.
Entretanto, considerando que a FBM sistémica pode desencadear efeitos
benéficos sobre pardmetros metabdlicos — incluindo melhora da tolerancia a
glicose, redugdo da resisténcia insulinica, diminuigdo da glicemia de jejum e
do pico pés-prandial, além da modulagéo positiva dos perfis lipidicos — este
grupo sugere que essa integragao seja valorizada como possibilidade
terapéutica.

A analise critica da literatura, embora ainda incipiente, aponta para o
potencial dessa associagdo, configurando-a como uma estratégia
promissora e digna de investigagao aprofundada, em consonancia com
a perspectiva contemporanea de praticas baseadas em evidéncias e da
otimizagao dos recursos terapéuticos adjuvantes.
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29.Consenso sobre o emissor de luz

Nao ha consenso cientifico quanto a superioridade entre os dispositivos de
laser de baixa intensidade e LED na FBM para o tratamento de ulceras do
relacionadas ao diabetes. Revisdes sistematicas e meta-analises apontam
para a efetividade de ambos os dispositivos. Entretanto, a revisao de Perrier
et al. (2024), ao analisar o estudo de Vitoriano et al. (2019), sugeriu possivel
superioridade do laser em relagdo ao LED na cicatrizagdo dessas lesdes.
Ainda assim, a qualidade da evidéncia disponivel permanece classificada
como baixa.

Diante disso, este grupo sugere a necessidade de condugéao de estudos
comparativos, bem delineados e com desfechos clinicos relevantes, a
fim de estabelecer recomendagdes mais sdlidas e seguras quanto a
escolha e aplicabilidade de cada dispositivo na pratica clinica.
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30.Consenso sobre o emissor de luz

Nao ha consenso em relagao aos critérios de escolha do emissor de luz no
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tratamento de Ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Nesse sentido, este
grupo sugere que a decisdo entre laser de baixa intensidade e LED deve
considerar fatores como disponibilidade local, custo, seguranca, facilidade de
uso e a capacidade de entregar parametros validados (comprimento de onda,
energia por ponto, energia por sessdo, exposi¢do radiante, irradiancia,
numero de sessoes, frequéncia das sessodes, entre outros), mais do que o tipo
de dispositivo em si.

31.Consenso sobre Parametros

Nao ha consenso em relagdo aos melhores paradmetros para um protocolo
assistencial completo de FBM e aPDT no manejo de Ulceras do pé
relacionadas ao diabetes. A partir da revisdo da literatura, este grupo sugere
a necessidade de estudos metodologicamente rigorosos, capazes de definir
parametros técnicos, objetivos terapéuticos, indicagdes clinicas, avaliagdo da
seguranca, analises comparativas com terapias convencionais, padroniza¢ao
de protocolos, acompanhamento longitudinal e mensuracdo de desfechos
clinicos em médio e longo prazo, incluindo cicatrizagdo, prevengao de
complicagdes e impacto sobre a qualidade de vida dos pacientes.
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32.Associacao da FBM e aPDT com outras terapias adjuvantes

Apesar do crescente corpo de evidéncias sobre os efeitos isolados da FBM
e/ou aPDT no tratamento de Ulceras do pé em pessoas com diabetes,
observa-se que ainda sdo escassos 0s estudos que avaliaram de forma
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sistematica a associagdo da FBM e/ou aPDT com outras terapias adjuvantes,
como curativos avangados, oxigenoterapia hiperbarica, fatores de
crescimento, agentes tépicos bioativos, entre outros. A analise critica da
literatura existente demonstra que, embora limitada em numero, as
investigagdes que associaram FBM a outras modalidades terapéuticas
relataram beneficios clinicos significativos.

Nesse sentido, esse grupo sugere novos estudos sejam feitos avaliando
a associacao entre FBM e/ou aPDT com outras terapias adjuvantes, que
podem ser estratégias terapéuticas promissoras. Ndo ha
contraindicagcao do uso combinado da FBM e/ ou aPDT com outras
terapias, desde que haja adequada avaliagdo da indicagao clinica e
individualizagdo da conduta terapéutica.

33.Custo-efetividade da FBM/aPDT em ulceras do pé em pessoas com
diabetes

Revisdes sistematicas e meta-analises evidenciam que a FBM e a aPDT
apresentam beneficios clinicos no tratamento de uUlceras do pé em pessoas
com diabetes, quando comparadas as terapias convencionais. Entretanto,
observa-se que nenhum dos estudos incluidos em nossa revisao contemplou
analises de custo-efetividade, o que restringe a compreensédo acerca da
aplicabilidade em larga escala dessas terapias nos servi¢os de saude.

Diante dessa lacuna, este grupo sugere a necessidade de ensaios
clinicos randomizados de maior qualidade, que incluam analises
econdmicas e de impacto multidimensional (clinico, funcional,
psicossocial e econémico), a fim de determinar se a FBM/aPDT
representam uma estratégia de tratamento custo-efetiva para pessoas
com diabetes e ulceras no pé.
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34.Consenso
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As recomendacbes apresentadas neste consenso refletem a opinido
majoritaria dos especialistas participantes deste painel Delphi. Embora
indiquem os parametros mais promissores para a utilizagdo da FBM e da
aPDT no manejo das ulceras do pé em pessoas com diabetes, essas
recomendacdes ndo devem ser interpretadas como prescrigdes Unicas, nem
como contemplando todos os métodos possiveis para o tratamento dessas
lesdes complexas.

Reconhece-se o surgimento de novas evidéncias, de modo que esta
diretriz podera néao refletir integralmente os avangos mais recentes
sobre intervengdes adjuvantes e abordagens inovadoras. Ademais, as
recomendagdes aqui estabelecidas sao destinadas a orientar a pratica
de pesquisadores e profissionais da saude, mas a decisdo sobre o
cuidado especifico de cada paciente deve, ser tomada a luz das
necessidades individuais, das condi¢cbes clinicas particulares e no
ambito da tomada de decisdo compartilhada com a equipe
multiprofissional responsavel.
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35. Consenso

Para as recomendacdes desta diretriz que alcancarem mais de 75% de
concordancia, considera-se que refletem o entendimento majoritario deste
painel de especialistas, devendo, contudo, ser interpretadas com a devida
cautela. A elevada concordancia ndo elimina a necessidade de confirmagao
cientifica adicional, uma vez que a robustez das evidéncias disponiveis ainda
apresenta limitagbes metodolégicas e heterogeneidade nos desfechos
avaliados. Assim, mesmo recomendagdes sustentadas por ampla aceitacéao
exigem a realizagdo de ensaios clinicos bem delineados, com amostras
representativas e acompanhamento em médio e longo prazo, capazes de
atestar sua eficacia, seguranca e aplicabilidade em diferentes contextos
assistenciais.

Do mesmo modo, reconhece-se que algumas proposicoes podem ter
apresentado menor probabilidade de atingir consenso ndo necessariamente
por auséncia de beneficio clinico, mas pela escassez ou baixa qualidade da
evidéncia cientifica atualmente disponivel.
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Nesse cenario, este painel reforca a necessidade de que pesquisas
futuras, conduzidas com rigor metodolégico e padronizagcao de
protocolos, sejam priorizadas, a fim de reduzir incertezas, consolidar
recomendacdes baseadas em evidéncias de alta qualidade e, por
conseguinte, contribuir para a formulagdo de diretrizes clinicas mais
seguras, eficazes e aplicaveis ao manejo das ulceras do pé em pessoas
com diabetes.
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Quadro 7: sintese dos resultados dos estudos enviada ao painel de especialistas na segunda rodada de avaliagoes e nivel

de concordancia

As evidéncias encontradas foram avaliadas e agrupadas de acordo com as
perguntas inicialmente feitas para a composi¢ao da revisdo guarda-chuva e
encontram-se resumidas aqui:

Nivel de concordancia entre os especialistas na segunda rodada de
avaliagdes:

Evidéncia

Nivel de concordancia

1.Esclarecimento sobre a evidéncia das terapias

Esta revisao guarda-chuva analisou revisdes sistematicas e metanalises que
investigaram o uso da FBM e da aPDT no tratamento de ulceras do pé
relacionadas ao diabetes. Os resultados gerais sugerem beneficios clinicos,
especialmente nos desfechos de fechamento completo da ulcera e na taxa
de cicatrizagao, favorecendo os grupos tratados com laser em comparagao
aos controles.

Foram analisados 24 estudos, totalizando mais de 500 participantes.
Entretanto, muitos estudos primarios apresentaram sobreposicdo de
amostras e tamanhos reduzidos. Além disso, as metanalises evidenciaram
alta heterogeneidade (1> > 50%), qualidade metodoldgica limitada e
classificagdo GRADE indicando forca de evidéncia de fraca a moderada.
Apenas uma revisdo comparou o0 uso do laser com terapias diferentes do
placebo ou de interven¢des unimodais ndo coordenadas, destacando a
escassez de estudos comparativos com terapias mais invasivas ou curativos
complexos.

Outro ponto relevante é a grande variagdo nos parametros utilizados nos
protocolos de FBM e aPDT, o que dificulta a comparagéo entre estudos. A
classificacdo GRADE de fraca a moderada reflete, principalmente, essa
limitacdo metodolégica.

No entanto, é importante considerar que outras tecnologias foram aprovadas
principalmente com base em estudos conduzidos em Ulceras de baixo grau
de gravidade, enquanto pesquisas envolvendo FBM frequentemente
incluiram lesbes mais graves. Essa diferenga no perfil das amostras pode,
ao menos em parte, contribuir para os resultados conflitantes observados em
alguns estudos.
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Apesar dessas limitacbes, observa-se, na pratica clinica, beneficios na
cicatrizagdo quando a FBM é comparada a auséncia da intervengao. De
forma semelhante, a aPDT tem mostrado bons resultados, especialmente em
casos de infecgao das ulceras.

Diante dessas consideragdes, esta diretriz recomenda que os
protocolos de tratamento das tlceras do pé relacionadas ao diabetes
que incluam FBM ou aPDT assegurem o pleno esclarecimento dos
pacientes acerca das fragilidades das evidéncias disponiveis e do
carater complementar dessas terapias em relagio ao cuidado
multidisciplinar convencional.

2.Seguranga

A luz das evidéncias disponiveis, poucos estudos relatam eventos adversos
graves associados a aplicagdo da luz. Em nossa revisdo guarda-chuva, as
andlises conduzidas por Dhalamini et al., Brand&o et al., Liu et al., Huang et
al. e Zhou et al. apontaram auséncia de eventos adversos relacionados a
terapia a laser de baixa intensidade.

Na revisdo sistematica de Zhang et al. (2024), quatro estudos incluidos
relataram a ocorréncia de eventos adversos. No entanto, a andlise
combinada demonstrou que nao houve diferenga estatisticamente
significativa na incidéncia desses eventos entre os grupos tratados com luz
vermelha ou infravermelha e os grupos controle (odds ratio [OR] = 0,32;
intervalo de confianca de 95% [IC95%] = 0,09-1,17; p = 0,08). Esses
resultados indicam que a fototerapia com luz vermelha e infravermelha é
segura e nao aumenta o risco de eventos adversos quando comparada ao
tratamento convencional.

Na revisdo de Oliveira et al. (2022), foram relatados eventos adversos
associados a aPDT em lesbes infectadas. Apenas um dos estudos incluidos
nao reportou a ocorréncia de reagbes adversas. Entre os eventos descritos,
destacam-se dor moderada durante a aplicagéo, edema localizado moderado
e eritema imediato apds o tratamento — sintomas que regrediram em até 48
horas.
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De forma semelhante, na revisdo de Wang et al. (2017), dois estudos
avaliaram os eventos adversos relacionados a fototerapia. O estudo de
Landau (2011) relatou auséncia de eventos adversos relacionados ao
dispositivo utilizado, enquanto o estudo de Londahl (2013) sugeriu ndo haver
diferenca significativa na frequéncia desses eventos entre o grupo tratado e
o grupo placebo, embora o nimero exato de eventos adversos ndo tenha
sido especificado.

Os demais estudos incluidos nesta revisdo ndo mencionaram a avaliacao
formal da seguranga nem a ocorréncia de eventos adversos. Além disso,
ainda ha pouca padronizagao dos parametros de aplicagao entre os estudos,
0 que limita a comparagéao direta dos achados relacionados a seguranga.
No entanto, de modo geral, o uso clinico é considerado seguro quando
realizado com técnica adequada e com equipamentos devidamente
calibrados. A percepgdo predominante entre os profissionais da pratica
clinica é de que a FBM nao esta associada a ocorréncia de eventos adversos
graves para essa indicagao.

Nesse sentido, embora o numero de investigagdoes dedicadas a
seguranca ainda seja limitado, esta diretrizrecomenda que a FBM é uma
terapia segura, sem registro de eventos adversos graves quando
aplicada localmente no tratamento das ulceras do pé relacionadas ao
diabetes, desde que sejam utilizados parametros dentro das faixas
descritas na literatura.

A aPDT, por sua vez, pode ocasionar dor, eritema e edema locais,
geralmente de intensidade leve, autolimitados, com resolugdo em até
48 horas, nao necessitando de intervengoes adicionais e sem evolugao
para outras complicagées, reforcando seu perfil de seguranga no
contexto clinico.
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3.Seguranga

Nossa revisdo guarda-chuva ndo identificou estudos que tenham avaliado a
seguranca da FBM e da aPDT em médio e longo prazo. Existe, contudo, um
amplo conjunto de evidéncias sobre a FBM demonstrando auséncia de
eventos adversos graves em médio e longo prazo em indicagdes clinicas
altamente debilitantes, como a mucosite oral.

Além disso, a percepgao entre os profissionais da pratica clinica é de que a
FBM néo esta associada a ocorréncia de eventos adversos graves em médio
e longo prazo para essa indicacao e forma de uso.

No entanto, diante da escassez de estudos com acompanhamento
prolongado, esta diretriz sugere a necessidade de novas investigagoes
que avaliem a ocorréncia de eventos adversos em médio e longo prazo,
contemplando periodos maiores de seguimento, inclusive apés o
término da aplicagdao da FBM e/ou da aPDT.
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4.Seguranga

Hé incerteza quanto a ocorréncia de eventos adversos em médio e longo
prazo, bem como quanto a real magnitude dos efeitos da FBM e da aPDT no

tratamento das ulceras do pé relacionadas ao diabetes, o que justifica o
aconselhamento prévio e o registro formal em Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido.

Diante da escassez de estudos com acompanhamento prolongado e das
incertezas relacionadas a magnitude dos efeitos terapéuticos da FBM e da
aPDT, esta diretriz sugere que os protocolos de tratamento em Ulceras do pé
relacionadas ao diabetes que incorporem essas terapias assegurem a
orientacdo prévia dos pacientes quanto aos possiveis eventos adversos.

E imprescindivel que todos os participantes leiam e assinem o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, no qual devem constar: as
limitac6es das evidéncias de seguranca em médio/ longo prazo e os
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eventos adversos documentados na literatura, especialmente aqueles
relacionados a aPDT.

5.Segurancga

Considerando as evidéncias disponiveis, observa-se que poucos estudos
relatam eventos adversos associados as terapias baseadas em luz. Tanto a
FBM quanto a aPDT apresentam boa tolerabilidade e baixa incidéncia de
eventos adversos em curto prazo, sendo os mais descritos: dor ou
desconforto durante a aplicagéo, eritema local transitério, edema, sensagao
de calor ou queimagéo, irritagdo cutédnea leve e aumento de exsudato,
geralmente de intensidade leve, autolimitados e sem necessidade de
suspensao do tratamento.

Entretanto, ndo foram identificados estudos que avaliem a ocorréncia de
eventos adversos em médio e longo prazo, o que limita a compreensao da
seguranga dessas terapias apds periodos prolongados de seguimento e
apos o término do tratamento. Eventos relacionados ao processo cicatricial
— como alteragdes no reparo tecidual, a exemplo de hipergranulagao,
recidiva infecciosa e retardo da cicatrizagdo — permanecem pouco
investigados na literatura.

Diante dessa lacuna, esta diretriz recomenda que protocolos
assistenciais e estudos que incorporem FBM ou aPDT incluam o
monitoramento sistematico de eventos adversos em diferentes
periodos de seguimento, de modo a avaliar tanto os efeitos imediatos
quanto os potenciais impactos de médio e longo prazo, principalmente
alteragodes relacionadas ao processo cicatricial.
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10%

Concordam
Concordam com modificacées
Discordam

Nao posso responder

6.Uso de instrumentos padronizados para avaliagao das ulceras do pé
em pessoas com diabetes e monitoramento da resposta as terapias
adjuvantes

Ha concordancia quanto a necessidade de padronizagao da avaliagao clinica
e do monitoramento das Ulceras relacionadas ao diabetes em protocolos que
utiizam FBM e aPDT. A mensuragido objetiva da area da lesdo (cm?),
associada a analise do tempo de cicatrizagao, deve ser considerada
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desfecho minimo obrigatério e medida de avaliagado da resposta terapéutica.
E fundamental a incorporagdo rotineira de instrumentos validados de
avaliagao clinica para a estratificagéo inicial da gravidade e o monitoramento
evolutivo dessas lesdes, tais como o sistema SINBAD, a classificagao da
Universidade do Texas, o sistema PEDIS, a classificagdo de Wagner ou
outras escalas reconhecidas, desde que adaptadas ao contexto clinico e
operacional de cada servigo de saude.

Adicionalmente, recomenda-se que protocolos clinicos envolvendo
FBM e aPDT incorporem o framework TIMERS como ferramenta
complementar, orientada ao manejo clinico e a identificagao sistematica
de barreiras locais, sistémicas e de fatores sociais que interferem na
cicatrizacdo, proporcionando uma abordagem mais holistica do
tratamento.
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7.Critérios fundamentais para a aplicagao da FBM e da aPDT

Ha concordancia de que, na presencga de tecido desvitalizado, a aplicagao
local da FBM ou da aPDT no leito da lesdo ndo deve ser realizada sem
o prévio e criterioso tratamento convencional.

A presencga de tecido desvitalizado compromete a resposta tecidual
esperada as terapias fotonicas. Além disso, esse tecido pode favorecer
a manutengao ou o agravamento de processos infecciosos.

O objetivo central é garantir um leito de ferida viavel, apto a responder
aos efeitos terapéuticos da luz. Assim, o manejo adequado de necrose,
esfacelo e calosidades perilesionais constitui condicdo minima para
uma resposta terapéutica satisfatoéria, devendo seguir recomendagoes
internacionais vigentes e ser estabelecido de forma individualizada,
caso a caso.
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8. Recomendagio para inicio do tratamento com FBM

Revisdes sistematicas e meta-analises indicam que a FBM apresenta
efetividade nos estagios iniciais da classificacao de Wagner (graus | e ),
promovendo aceleragdo da cicatrizacdo, redugcdo da area ulcerada e
diminuicdo do tempo de reparo tecidual, quando comparada ao tratamento
convencional.

Para os graus IV e V, entretanto, ndo ha evidéncias consistentes que
sustentem a utilizagdo da FBM como estratégia terapéutica.

Quanto ao grau lll, a percepgdo clinica dos especialistas sugere a
possibilidade de beneficios, ainda que nao existam estudos suficientes
que sustentem formalmente sua indicagao.
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9. Tempo de tratamento em FBM e aPDT

Atualmente, ndo ha evidéncias cientificas suficientes que permitam
determinar o nimero minimo de sessdes ou o tempo minimo de tratamento
com FBM e/ou aPDT em ulceras do pé relacionadas ao diabetes.

Diante dessa lacuna, ndo é possivel estabelecer um consenso
universal quanto a duragdo ideal dessas terapias. Recomenda-se que a
definicdo do numero de sessdes e do tempo total de tratamento seja
realizada de forma individualizada, considerando as caracteristicas
clinicas da lesdo, a resposta terapéutica observada e o contexto clinico
de cada paciente.
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10. Timing Terapéutico da FBM e aPDT

Atualmente, ndo ha evidéncias cientificas suficientes que determinem o
momento ideal para a introdugdo da FBM e/ou aPDT no manejo das ulceras
do pé relacionadas ao diabetes.

Contudo, com base na experiéncia clinica dos especialistas, esta
diretriz recomenda que a intervengao precoce, ainda nos estagios l e ll,
possa estar associada a melhores desfechos clinicos, a redugao de
complicagbes e a prevengao da progressdo para estagios mais
avangados da lesao.
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Concordam com modificagées
Discordam

Nao posso responder

11. Recomendacgao para inicio do tratamento com FBM e aPDT

Este grupo sugere a incorporagao da FBM como terapia adjuvante aos
protocolos clinicos vigentes para o tratamento de ulceras do pé
relacionadas ao diabetes classificadas como graus | ou I, segundo o
sistema de Wagner, considerando o suporte da literatura cientifica
quanto a sua eficacia nesses estagios iniciais.

Para ulceras classificadas como grau Illl, embora os achados
disponiveis apontem para resultados promissores, a evidéncia ainda é
limitada no que se refere a definicdo precisa das indicagoes, a
magnitude dos beneficios clinicos e ao impacto econémico da
intervencao.

Nos graus IV e V, ndao ha evidéncias suficientes que permitam
recomendar sua adogao rotineira nesses estagios mais avangados,
devendo sua utilizagdao permanecer restrita ao contexto de pesquisa.
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12.Indicagao

A aPDT deve ser recomendada como adjuvante no tratamento de Ulceras do
pé relacionadas ao diabetes apenas na presenga de carga microbiana
significativa ou infecgéo local, uma vez que seu principal mecanismo de agao
consiste na destruigdo seletiva de microrganismos por meio da interagao
entre o fotossensibilizador, a luz e o oxigénio molecular.

Assim, sua indicacdo deve estar vinculada a confirmagdo clinica e/ou
microbiolégica de infeccdo, o que nem sempre ocorre em lesdes
classificadas como grau | e em parte das lesdes de grau Il

Dessa forma, reconhece-se a validade da FBM como terapia adjuvante
nos graus iniciais; contudo, a aPDT deve ser indicada de maneira
criteriosa, com base na presenca de infecgdo local, ndo sendo
recomendada de forma indiscriminada para todas as ulceras
classificadas como graus | e Il.
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13. Instrumentos padronizados para avaliagao das ulceras do pé
relacionadas ao diabetes

A literatura vigente que fundamentou a indicagdo da FBM para tratamento de
Ulceras do pé relacionadas ao diabetes, baseia-se predominantemente na
classificagdo de Wagner como método de estratificagcdo da gravidade da
leséo.

Dessa forma, este Consenso reconhece que a literatura atual ainda se
apoia predominantemente no sistema de classificagdo de Wagner para
fundamentar as recomendagodes. Contudo, metodologias mais recentes
de avaliacao e sistemas de classificagado ja vém sendo recomendados
na pratica especializada, enquanto outros permanecem em estudo e em
processo de validagao e implementagao.

A medida que novas evidéncias, fundamentadas na utilizagio dessas
metodologias, se tornem disponiveis, as recomendagdes aqui
estabelecidas poderao ser modificadas ou refinadas.
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14. Aplicacao da FBM

Recomenda-se a realizagdao de estudos que avaliem novas formas de
entrega de energia na FBM aplicada as ulceras do pé relacionadas ao
diabetes.

Em situagdes com presenca de tecido desvitalizado (necrose/esfacelo),
devem ser investigados os efeitos da FBM transcutanea vascular
sistémica.

Além disso, nos casos em que haja impedimento para a irradiagdao
direta do leito da ferida, estudos futuros devem avaliar os efeitos da
aplicacao perilesional do laser como alternativa terapéutica.
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15.aPDT no manejo das ulceras do pé com infecg¢ao

Revisdes sistematicas e meta-analises tém demonstrado que a aPDT
configura-se como uma estratégia terapéutica promissora e segura no
manejo de Ulceras infectadas relacionadas ao diabetes.

Os principais desfechos com resultados favoraveis incluem a redugédo da
carga bacteriana, a aceleracdo da cicatrizacdo e diminuicdo do risco de
amputagao.

Entretanto, em nossa revisdo, apenas um ensaio clinico randomizado
realizou a identificagdo microbioldgica dos microrganismos envolvidos.
Embora os achados sejam promissores — especialmente quanto a
diminuicdo da carga bacteriana e a melhora do processo cicatricial — a
qualidade da evidéncia ainda é limitada pelo pequeno numero de ensaios
clinicos, pela heterogeneidade metodolégica e pela escassez de estudos
com caracterizagdo microbiolégica detalhada.

Além disso, o achado de redugao expressiva no risco de amputacao deve ser
interpretado com cautela, uma vez que deriva de um numero restrito de
estudos.

De modo geral, considera-se adequada a indicagdao da aPDT como
terapia adjuvante no manejo de ulceras infectadas, com o objetivo
principal de reduzir a carga bacteriana e favorecer a cicatrizacao
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tecidual. Contudo, sao necessarios estudos adicionais,
metodologicamente robustos, para consolidar essas evidéncias e
refinar as recomendagoes clinicas.

16. Evidéncias relacionadas a redugao da taxa de amputagoes

Alguns estudos tém investigado o potencial da FBM e da aPDT na redugao
da taxa de amputagées em pessoas com DM. Entretanto, os resultados
disponiveis ainda se mostram inconsistentes. Além disso, observa-se
escassez de estudos que avaliem esses desfechos em médio e longo prazos.

Nesse sentido, um protocolo clinico que utilize a FBM/aPDT nao deve
ter como objetivo primario a redugdao do nimero de amputagées, uma
vez que as evidéncias atuais ainda nao sustentam essa finalidade de
forma robusta.

Ademais, a ocorréncia de amputagdes esta relacionada a multiplos
fatores clinicos e depende de uma abordagem multiprofissional
complexa, ndo podendo ser atribuida isoladamente ao uso dessas
terapias adjuvantes
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Concordam com modificagbes
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N&o responderam

17. Evidéncias relacionadas a qualidade de vida

Alguns estudos tém investigado o potencial da FBM e da aPDT na melhoria
da qualidade de vida de pessoas com DM. Entretanto, os resultados
disponiveis ainda se mostram inconsistentes. Além disso, observa-se
escassez de estudos que avaliem esses desfechos em médio e longo
prazos.

Nesse sentido, um protocolo clinico que utilize a FBM/aPDT nao deve
ter como objetivo primario a qualidade de vida, considerando que as
evidéncias atuais ainda ndao sustentam essas finalidades de forma
robusta. No entanto, este consensoreconhece que a FBM
pode contribuir indiretamente para melhoria da qualidade de vida
destes pacientes e deve ser um desfecho incluido em estudos e
parametros de avaliagao terapéutica, ainda que o objetivo primario seja
a cicatrizagao.
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18. Escolha do fotossensibilizador na aPDT

Revisdes sistematicas e meta-analises indicam que o azul de metileno é o
fotossensibilizador (FS) mais amplamente utilizado na aPDT para o
tratamento da uUlcera do pé relacionada ao diabetes. Essa predominancia
parece estar relacionada a sua ampla disponibilidade comercial, ao baixo
custo e ao reduzido indice de eventos adversos relatados apos aplicagéo na
lesdo, e nao necessariamente a uma superioridade terapéutica comprovada
em relagao a outros fotossensibilizadores.

Embora este grupo sugira a utilizagdo da concentragéo de 1%, a literatura
também descreve o emprego do azul de metileno em concentragbes
inferiores. Vale destacar que, apesar do uso frequente da concentragdo mais
elevada, ainda nao ha consenso quanto a concentragao ideal.

Recomenda-se que estudos futuros nao apenas consolidem os
parametros relacionados ao azul de metileno, mas também explorem
outros fotossensibilizadores com propriedades fisico-quimicas
potencialmente mais favoraveis, ainda pouco investigados como
alternativas na aPDT para ulceras do pé relacionadas ao diabetes.
Essas pesquisas permitirao ampliar as evidéncias disponiveis e
otimizar os protocolos clinicos
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19. Escolha do fotossensibilizador na aPDT

Revisdes sistematicas e meta-analises indicam que o azul de metileno é o
fotossensibilizador mais frequentemente empregado na aPDT para o
tratamento de ulceras do pé relacionadas ao diabetes, sobretudo em razéo
de sua ampla disponibilidade comercial e do baixo indice de eventos
adversos relatados apés a aplicagdo no leito da ferida.

Este grupo sugere, como referéncia pratica, a utilizagcdo da
concentragao de 1%, recomendagao fundamentada principalmente em
sua ampla adogao nos estudos publicados, e nao na existéncia de
evidéncia comparativa que estabelegca uma concentracgao ideal ou
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superior. A literatura também descreve o uso de concentragdes mais
baixas, com resultados clinicos satisfatérios.

Nesse contexto, a escolha da concentracio do fotossensibilizador deve
priorizar a adequada impregnacdo e coloragdo do leito da lesao,
condicdo necessaria para a absorgcao eficiente da luz e para a
efetividade da aPDT. Em ulceras com exsudato abundante, pode-se
considerar o uso de concentragbes mais elevadas, com o objetivo de
minimizar o efeito de dilui¢ao local do corante, embora essa estratégia
ainda careca de validagao especifica em ensaios clinicos.
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20.Consenso sobre a dosimetria

Atualmente, ndo ha consenso estabelecido quanto aos parametros
terapéuticos ideais para a aplicagdo da FBM no tratamento de ulceras do pé
relacionadas os diabetes. A luz da literatura cientifica disponivel e da
experiéncia clinica dos especialistas, este grupo propde, como opgao
terapéutica viavel e segura, o uso de dispositivos de laser de baixa
intensidade, preferencialmente em técnica de contato, ou de dispositivos
LED, que podem ser empregados em técnica sem contato.

Sugere-se a utilizagdo de comprimentos de onda na faixa do vermelho
(aproximadamente 660—-685 nm), aplicados ao leito e as bordas da
ulcera, bem como do infravermelho (cerca de 800-904 nm) quando o
objetivo for alcangar tecidos mais profundos. As doses recomendadas,
entre 1 e 4 joules por ponto, devem ser compreendidas como uma
alternativa clinica possivel dentro de um intervalo mais amplo descrito
na literatura, que frequentemente reporta densidades de energia
variando, em geral, entre 2 e 10 J/cm? Sempre que possivel, recomenda-
se o calculo e o registro da densidade de energia (J/cm?), considerando
a area irradiada e a irradiancia do dispositivo utilizado.

A frequéncia de aplicagao sugerida é de duas a trés sess6es semanais,
devendo ser ajustada de acordo com a avaliagdo clinica inicial, a
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resposta tecidual e a evolugao da lesdao. A escolha dos comprimentos
de onda nas faixas do vermelho e do infravermelho fundamenta-se na
plausibilidade biolégica e na predominéncia desses pardmetros nos
estudos disponiveis, ndo havendo evidéncias conclusivas de
superioridade entre eles.

Ressalta-se que a FBM deve ser sempre empregada como terapia
adjuvante, integrada aos cuidados multidisciplinares essenciais e que
sua aplicagao deve ser individualizada, guiada por avaliagao clinica
criteriosa e pela resposta evolutiva da lesdo, sob responsabilidade de
profissional habilitado.

Esta proposig¢ao configura uma recomendacgao pratica e clinicamente
aplicavel, sem excluir outras abordagens terapéuticas descritas na
literatura e reconhecendo a necessidade de ajustes conforme o
contexto clinico e as melhores evidéncias disponiveis

21. Consenso sobre o emissor de luz

Nao ha consenso cientifico estabelecido quanto aos critérios de escolha do
emissor de luz no tratamento das Ulceras do pé relacionadas ao diabetes.

Diante desse cenario, este grupo entende que tanto o laser de baixa
intensidade quanto os dispositivos de LED podem ser utilizados, desde
que a decisao terapéutica priorize a capacidade técnica do equipamento
em fornecer parametros terapéuticos validados, estaveis e
reprodutiveis.

Ademais, fatores clinicos e operacionais — como disponibilidade local,
custo, seguranca, facilidade de uso, bem como o tamanho e a
localizagdo anatomica da ferida — devem ser considerados no
processo decisorio.
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22.Parametros

Os estudos que avaliaram o uso da FBM no tratamento de Ulceras do pé
relacionadas ao diabetes investigaram principalmente intervengées com luz
na faixa do vermelho, aplicada isoladamente ou em associagdo ao
infravermelho. A maioria dos estudos utilizou comprimentos de onda entre
632,8 e 904 nm, poténcia de 10 a 100 mW/cm? — predominando 30 a 60
mW/cm? — e doses de energia entre 2 e 10 J/cm?2.

Embora os estudos relatem efeitos clinicos positivos com a luz
vermelha, isolada ou combinada ao infravermelho, essa predominancia
deve ser interpretada considerando a significativa heterogeneidade
metodoldgica entre os estudos, incluindo variagbes em comprimento
de onda, poténcia, fluéncia, tempo de irradiagao e nimero de sessées,
o que limita a definigdo de um protocolo ideal. A frequéncia minima de
2 a 3 sessOes semanais reflete, contudo, a pratica mais comumente
descrita nos estudos.

O amplo intervalo de densidade de energia observado (2-10 J/cm?)
evidencia a necessidade de modulagdo da dose de acordo com as
especificidades teciduais. A variagao da fluéncia deve ser ajustada ao
contexto clinico, considerando as caracteristicas do tecido, os
cromoéforos predominantes e o objetivo terapéutico.
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23. aPDT e a necessidade do desbridamento cirargico em ulceras do pé
em pessoas com diabetes

O estudo conduzido por Tardivo et al. (2017) sugere que a realizagdo de
desbridamento cirurgico prévio ndo se configura como requisito para
assegurar a efetividade da aPDT no manejo de ulceras do pé relacionadas
ao diabetes, inclusive em casos associados a osteomielite. Nesse estudo,
todos os pacientes tratados com aPDT evoluiram para cicatrizagao, sendo
observada reducao estatisticamente significativa no tempo de cicatrizagao
entre aqueles que nao foram submetidos ao desbridamento cirurgico.
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A luz desses achados, este grupo considera plausivel a hipétese de
que, em pacientes avaliados, com perfusdo arterial periférica
preservada e osteomielite clinicamente controlada, a aPDT possa ser
aplicada de forma segura mesmo na auséncia de desbridamento ésseo
prévio, configurando uma alternativa menos invasiva, ambulatorial e
potencialmente associada a menor morbidade. Nessa perspectiva, a
indicagdo do desbridamento cirurgico deve ser avaliada de forma
individualizada, reservando-se o procedimento a situagées em que haja
indicagao clinica precisa, e nao como etapa mandatéria nos protocolos
de utilizagao da aPDT.

No entanto, é fundamental ressaltar que tais conclusdes se baseiam em
um unico estudo clinico, o que impede a generalizagao dos resultados.
Assim, essa abordagem deve ser interpretada como uma hipotese
promissora, ainda dependente de confirmag¢dao por estudos clinicos
controlados e de maior robustez metodoldgica. Até que novas
evidéncias estejam disponiveis, o desbridamento cirdrgico permanece
como uma conduta a ser considerada conforme a avaliagdo clinica
criteriosa da lesdo e das condi¢oes sistémicas do paciente.
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24. Parametros aPDT

Atualmente, ndo ha consenso estabelecido na literatura quanto aos
parametros ideais para a aplicagao da aPDT no tratamento de infecgdes em
Ulceras do pé relacionadas ao diabetes.

A luz das evidéncias disponiveis e da experiéncia clinica relatada, este
grupo propde, como referéncia terapéutica viavel, o uso do azul de
metileno a 1%, com tempo de pré-irradiagdo entre cinco e dez minutos,
seguido de irradiagdo com laser ou LED na faixa do vermelho, com
comprimento de onda de aproximadamente 660 nm.

Sugere-se a aplicagao de energia de 6 J por ponto, empregando técnica
de contato quando utilizada fonte laser e técnica sem contato quando
utilizada fonte LED, com frequéncia de uma a trés sessd6es semanais,
em dias nao consecutivos. A continuidade do tratamento deve ser
orientada pela presencga de sinais clinicos de resposta terapéutica, nao
sendo previamente fixado um nimero maximo de sessoes.
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Ressalta-se que os parametros aqui descritos refletem valores
reportados em estudos clinicos e protocolos considerados exequiveis
na pratica assistencial, porém ndo configuram um protocolo
padronizado ou consensual, em virtude do numero ainda limitado de
ensaios clinicos e da heterogeneidade metodolégica observada na
literatura.

Além disso, a aPDT deve ser considerada como intervengao
complementar ao cuidado multidisciplinar essencial. Sua aplicacido
deve ser individualizada e conduzida por profissional habilitado, com
base em avaliagao clinica criteriosa.

Esta proposicdo nao exclui outras abordagens terapéuticas descritas
na literatura, reconhecendo a necessidade continua de novos estudos
que contribuam para o estabelecimento de recomendagbées mais
robustas e consensuais.

25. Parametros FBM

N&o ha consenso cientifico estabelecido quanto aos parametros ideais para
0 uso da FBM no tratamento de Ulceras do pé relacionadas ao diabetes.

Com base na literatura disponivel e na heterogeneidade dos protocolos
descritos, este grupo considera a FBM uma opc¢ao terapéutica
adjuvante viavel, podendo ser realizada com dispositivos de laser de
baixa intensidade (preferencialmente pela técnica de contato) ou com
LED (admitindo-se a técnica sem contato, quando aplicavel).
Recomenda-se a utilizagao de comprimentos de onda na faixa do
vermelho (660—685 nm) para aplicagdao nas bordas e no leito da tlcera,
e na faixa do infravermelho préoximo (830—-904 nm) quando o objetivo for
atingir tecidos mais profundos.

A literatura também relata a utilizacdo de densidades de energia entre 1
e 10 J/lem? no tratamento dessas les6es. No entanto, com base na
experiéncia clinica, este grupo de especialistas sugere, adicionalmente,
que a energia total ndo ultrapasse 4 J por ponto, considerando o
potencial risco de bioinibicdo associado a doses mais elevadas. A
energia deve ser ajustada de acordo com a area efetivamente irradiada,
a fim de manter a densidade de energia dentro da faixa terapéutica

80%

5%

15%

Concordam

Concordam com medificacdes
Discordam

N&o posso responder




302

recomendada. A frequéncia de aplicagdao pode variar entre duas e trés
sessbes semanais, conforme a avaliagao clinica inicial e a evolugao da
lesao.

Essa proposi¢cdao constitui uma orientacdo pratica e clinicamente
aplicavel, sem excluir a releviancia de outros parametros e abordagens
terapéuticas descritos na literatura.
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Apresentacao

O cuidado as pessoas com ulceras do pé relacionadas ao diabetes € complexo,
multifatorial e envolve desafios que ultrapassam o manejo isolado da leséo. A assisténcia a
esses individuos requer avaliagao clinica abrangente, tomada de decis&o continua e atuagao
integrada de diferentes profissionais de saude, considerando aspectos metabdlicos,
vasculares, infecciosos, biomecanicos e psicossociais que influenciam diretamente a
evolucéo clinica e os resultados do tratamento.

Conviver com uma ulcera no pé, frequentemente implica limitagdes fisicas, reducao da
mobilidade, necessidade de cuidados continuos e risco de complicagées potencialmente
graves. Além das repercussdes clinicas, essas lesdes estdo associadas a importante
impacto econémico, decorrente dos custos relacionados ao tratamento prolongado,
hospitalizagdes, afastamento das atividades laborais, necessidade de cuidadores e
utilizacdo continua de recursos assistenciais. Esse impacto estende-se ndo apenas a
pessoa acometida, mas também aos seus familiares, cuidadores e aos sistemas de saude.
Para os profissionais de saude, o manejo dessas lesdes representa um desafio constante,
exigindo atualizagdo permanente, tomada de deciséo clinica complexa e incorporagao de
praticas fundamentadas nas melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Nas ultimas décadas, importantes avangos cientificos e tecnolégicos ampliaram as
possibilidades terapéuticas para o tratamento dessas lesdes. Entre eles, destacam-se as
terapias baseadas em luz, especialmente a fotobiomodulagdo (FBM) e a terapia
fotodindmica antimicrobiana (aPDT), que vém sendo progressivamente investigadas como
estratégias adjuvantes capazes de contribuir para o reparo tecidual e para o controle da
carga microbiana das feridas.

Paralelamente ao crescimento do interesse cientifico por essas terapias, observa-se um
aumento da producgao de estudos clinicos, revisdes sistematicas e metanalises relacionadas
ao seu uso em feridas complexas e, particularmente, nas ulceras do pé relacionadas ao
diabetes. Entretanto, a diversidade de protocolos, parametros terapéuticos, indicagdes
clinicas e desfechos avaliados torna desafiadora a interpretacdo dos resultados e sua
aplicagao na pratica assistencial.

Diante desse cenario, tornou-se necessaria a integracdo das evidéncias cientificas
atualmente disponiveis com a experiéncia clinica de especialistas atuantes na area. O
objetivo nao foi substituir o julgamento clinico ou as recomendacgdes ja estabelecidas pelas
principais diretrizes internacionais para o manejo das ulceras do pé relacionadas ao
diabetes, mas oferecer subsidios que auxiliem a utilizagao criteriosa, segura e baseada em
evidéncias da FBM e aPDT como terapias adjuvantes ao cuidado padréo.

Assim, foi desenvolvido um consenso fundamentado em uma revisao guarda-chuva da
literatura cientifica e em um processo estruturado de consenso entre especialistas por meio
da metodologia Delphi modificada. Esse processo permitiu reunir diferentes perspectivas e
experiéncias clinicas, transformando o conhecimento cientifico disponivel em
recomendacdes voltadas a pratica assistencial.
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Ao longo deste documento serdo apresentados os fundamentos conceituais da FBM E
aPDT, a metodologia utilizada para constru¢gdo do consenso, os niveis de evidéncia e graus
de recomendacado adotados, as recomendagdes clinicas propostas, os parametros
terapéuticos orientadores, aspectos relacionados a seguranga e ao monitoramento dos
tratamentos, além de um algoritmo clinico para apoio a tomada de decisao.

Espera-se que este documento contribua para qualificar o cuidado as pessoas com
ulceras do pé relacionadas ao diabetes, apoiar a tomada de decisao clinica, estimular a
pratica baseada em evidéncias e favorecer o desenvolvimento de pesquisas futuras na area.
As recomendagdes e parametros aqui apresentados devem ser compreendidos como
orientadores para a pratica clinica, ndo como protocolos rigidos, devendo sua aplicagéo
considerar as caracteristicas da lesdo, as necessidades individuais da pessoa atendida, o
contexto assistencial e o julgamento clinico dos profissionais envolvidos no cuidado.

Este conjunto de recomendacdes foi elaborado com rigor metodoldgico e cientifico,
buscando oferecer aos profissionais de saude um instrumento de apoio a assisténcia, a
educacdo e a pesquisa, sempre reconhecendo que a FBM e a aPDT devem ser
compreendidas como estratégias complementares, integradas ao cuidado padréo e
centradas nas necessidades de cada individuo.
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Introducao

O diabetes mellitus (DM) constitui um dos principais desafios de saude publica da
atualidade, em razao de sua elevada prevaléncia, do impacto econdmico sobre os sistemas
de saude e das multiplas complicagbes associadas a doenga. Segundo a Federagéo
Internacional de Diabetes (International Diabetes Federation — IDF), estima-se que
aproximadamente 589 milhdes de adultos entre 20 e 79 anos viviam com diabetes no mundo
em 2024, correspondendo a cerca de 11,1% da populagdo adulta mundial. As projecdes
indicam que esse numero podera atingir 853 milhdes de pessoas até 2050, refletindo o
crescimento continuo da doenga em escala global. No Brasil, estima-se que mais de 16
milhdées de adultos convivam com a doencga, posicionando o pais entre aqueles com maior
numero absoluto de pessoas com diabetes no mundo.

Entre as complicagdes crénicas do diabetes, as ulceras do pé relacionadas ao diabetes
destacam-se pelo elevado impacto clinico, social e econdmico. Essas lesGes estao
associadas ao aumento do risco de hospitalizacdes, infecgdes, amputacdes de membros
inferiores e mortalidade, além de comprometerem significativamente a qualidade de vida das
pessoas acometidas.

O impacto dessas complicagdes é expressivo no cenario nacional. Dados divulgados pela
Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular (SBACV), demonstram que mais
de 282 mil amputagées de membros inferiores foram realizadas pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) entre janeiro de 2012 e maio de 2023. Apenas no ano de 2022 foram
registrados mais de 31 mil procedimentos, evidenciando a magnitude do problema e a
necessidade de fortalecimento das estratégias de prevencgao, diagnéstico precoce e
tratamento adequado dessas lesdes.

Embora parte significativa dessas complicagcbes possa ser evitada por meio da
identificacdo precoce dos fatores de risco, da educacdo em saude, do acompanhamento
multiprofissional e da implementagcdo adequada do cuidado padrédo, as ulceras do pé
continuam representando importante desafio clinico. O processo de cicatrizacdo dessas
lesdes frequentemente é dificultado pela persisténcia da inflamacao, pela hipdxia tecidual,
pela disfuncdo microvascular, pela neuropatia periférica, pela presenga de infeccdo e
biofilmes, bem como pelas alteragcbes metabdlicas decorrentes da hiperglicemia crénica.

Nesse contexto, terapias baseadas em luz tém despertado crescente interesse como
estratégias terapéuticas adjuvantes no manejo das ulceras do pé relacionadas ao diabetes.
Entre elas, destacam-se a FBM e a aPDT, abordagens que vém sendo investigadas pelo
potencial de contribuir para o reparo tecidual, para o controle da carga microbiana e para a
qualificagdo do manejo clinico dessas lesdes complexas.

A FBM tem sido estudada principalmente por sua capacidade de modular a resposta
inflamatdria, estimular a atividade mitocondrial, favorecer a angiogénese, promover a
formacgao de tecido de granulagao e contribuir para o processo de cicatrizagdo. De forma
complementar, a aPDT vem sendo utilizada com finalidade antimicrobiana, visando a
reducdo da carga microbiana, ao controle de biofimes e ao manejo das infecgdes
associadas as lesoes.
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Entretanto, apesar dos resultados promissores descritos na literatura cientifica, ainda
existem importantes lacunas relacionadas as indicagdes clinicas, aos parametros
terapéuticos ideais, aos protocolos de aplicagao, aos desfechos avaliados e a qualidade
metodoldgica das evidéncias disponiveis. Essa heterogeneidade dificulta a padronizagao
das condutas e a incorporagao dessas tecnologias a pratica clinica baseada em evidéncias.

Dessa forma, torna-se fundamental disponibilizar instrumentos que auxiliem profissionais
de saude, pesquisadores e gestores na interpretagéo critica das evidéncias cientificas e na
tomada de decisao relacionada ao uso dessas terapias. Ressalta-se que a FBM e a aPDT
nao substituem o cuidado padrao das ulceras do pé relacionadas ao diabetes, devendo ser
utilizadas de forma complementar e integrada as medidas consideradas essenciais para o
manejo dessas lesdes, incluindo avaliagao vascular, controle da infecgao, preparo adequado
do leito da ferida, alivio de pressao (offloading), controle glicémico e acompanhamento
multiprofissional.

Sendo assim, este manual foi desenvolvido com o propdsito de contribuir para a
qualificagdo do cuidado as pessoas com Uulceras do pé relacionadas ao diabetes,
promovendo a integracdo entre as melhores evidéncias cientificas disponiveis e a
experiéncia clinica especializada. Espera-se que a s recomendac¢des aqui apresentadas
auxiliem na tomada de decisao clinica, ampliem as possibilidades terapéuticas disponiveis
aos profissionais, favorecam melhores desfechos relacionados ao reparo tecidual e ao
controle da infecgdo, contribuam para a reducdo de complicagcdes, hospitalizagcées e
amputacdes, e promovam melhoria da qualidade de vida, da funcionalidade e do bem-estar
biopsicossocial das pessoas acometidas. Além disso, este documento busca fortalecer a
pratica assistencial baseada em evidéncias, apoiar processos de formacao e qualificagcao
profissional, estimular o desenvolvimento de pesquisas e subsidiar a construgao de
protocolos clinicos voltados ao cuidado dessa populagao.
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Metodologia de construgao do consenso

O presente manual foi desenvolvido a partir da integracao entre evidéncias cientificas
provenientes de uma revisdo guarda-chuva de revisdes sistematicas e metanalises e um
consenso de especialistas conduzido pelo método Delphi modificado, em duas rodadas
estruturadas. Mais do que uma simples compilagcdo de recomendacgdes, 0 consenso teve
como proposito interpretar criticamente, contextualizar e traduzir para a pratica clinica as
evidéncias disponiveis acerca do uso da FBM e da aPDT no manejo de ulceras do pé
relacionadas ao diabetes.

Inicialmente, foi realizada uma umbrella review previamente registrada na plataforma
PROSPERO (CRD42024589660), conduzida de acordo com as recomendagdes do
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA). As buscas
sistematicas foram realizadas nas bases de dados MEDLINE/PubMed, EMBASE e LILACS,
resultando na identificacdo de 2.010 registros. Apds a remogao de duplicatas e aplicagao
dos critérios de elegibilidade, 24 revisdes sistematicas foram incluidas na sintese final.

Estudos rastreados e incluidos na revisao sistematica
@

o f B
< Registros identificados na busca:
<
S Q PUBMED (n = 1.138)
E EMBASE (n = 346)
o LILACS (n = 526)

. l J

" N s N
5 Registros apos a primeira triagem Registros excluidos = duplicados
O v— por titulo e resumo para uma removidos pelo Banco de Dados Rayyan
é @ segunda triagem por titulo e resumo ’ (n = 26)

(n=78) n=1+17+6+2)
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g ( l N \
g o I Artigos de texto completo excluidos,
% rtigos em texto compieto > com as respectivas justificativas (n = 40):
9 (n =59) « Nao revisdo sistematica (28)
—
i » l e + Sem PDT ou PBM (5)

» Estudos pré-clinicos (2)

5 - i\ k. J
' +0e Estudos incluidos na revisao
S B ))
) (n =24)
o \ ),

aPDT: Terapia fotodinamica antimicrobiana; FBM: Fotobiomodulagao.
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A revisdo guarda-chuva permitiu reunir, analisar e sintetizar o corpo de evidéncias
disponivel sobre o uso das terapias baseadas em luz em ulceras do pé relacionadas ao
diabetes, contemplando desfechos clinicos relevantes, como cicatrizagao completa, reducao
da area da ulcera, controle da infecgéo, dor, qualidade de vida, seguranga e parametros
terapéuticos. Entretanto, observou-se importante heterogeneidade metodologica e
variabilidade no protocolos descritos nos estudos incluidos.

Diante dessa variabilidade, identificou-se a necessidade de uma etapa complementar
de analise interpretativa e contextualizagdo clinica das evidéncias. Assim, o0s principais
achados da revisdo foram sistematizados e encaminhados a um painel interdisciplinar de
especialistas com experiéncia em biofotbnica, diabetes, estomaterapia e podiatria com o
objetivo de subsidiar a construgao das recomendagdes consensuais.

O consenso foi conduzido por meio do método Delphi modificado, em duas rodadas
sequenciais realizadas de forma eletrénica. Os especialistas avaliaram as recomendacgoes
propostas por meio de escala Likert estruturada, podendo concordar, sugerir modificagdes
ou discordar das declara¢des apresentadas. As recomendagbdes que nao atingiram o
percentual minimo de concordancia estabelecido, bem como aquelas que receberam
sugestdes relevantes de ajuste, foram reformuladas e reapresentadas na segunda rodada
para nova apreciacao do painel. Esse processo permitiu ndo apenas avaliar o grau de
concordancia entre os especialistas, mas também incorporar diferentes perspectivas clinicas
e cientificas a interpretacédo das evidéncias disponiveis.

PROCESSO DELPHI E DEFINICAO DE CONSENSO

~N

i 12 RODADA ESCALA LIKERT (4 PONTOS)
Avaliacao das recomendacgoes
baseadas na sintese das evidéncias o Concordo

+ sugestoes e justificativas

‘ Concordo com modificagoes

ANALISE

Identificagao das recomendacdes:

@ Sem consenso (< 75%) 9 s
N . i a0 posso responder
@ Com sugestoes de modificagao

@l
- J
- ‘ < CRITERIO DE CONSENSO
22 RODADA
0,
@ Reavaliagdo das recomendacgoes odeo > 75%

Q Discordo, ver meus comentarios

selecionadas, com os comentérios @@® e concordancia
entre os especialistas
L do grupo )
‘ @ = 75% “Concordo” — Recomendagéo

( ™ aprovada

CONSENSO FINAL Q = 75% “Discordo” — Recomendagao

Recomendacgdes aprovadas quando ndo apoiada

" = A

L atingem = 75% de concordancia ) O < 75% em ambas as opcdes —

Auséncia de consenso
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As recomendacgdes apresentadas neste manual devem ser entendidas como uma
sugestao de orientagdes clinicas, construidas a partir da melhor evidéncia disponivel e do
julgamento de especialistas. A proposta nao € estabelecer regras rigidas, mas oferecer um
direcionamento que possa apoiar a tomada de decisdo na pratica, considerando a
complexidade do cuidado as ulceras do pé relacionadas ao diabetes.




313

Classificacao do nivel de evidéncia e do grau de recomendacao

Para fins deste manual, adotou-se classificagdo pragmatica de nivel de evidéncia e forga
de recomendacédo GRADE.

Classificacao Definicao resumida

Alta certeza: Recomendacdo baseada em evidéncias com alta certeza,
A obtida a partir de metandlises de multiplos ensaios clinicos

randomizados.

Certeza moderada: Recomendacgdo baseada em evidéncia com certeza
moderada, obtida a partir de revisdo sistematica sem metanélise,
B metanalise de um uUnico ensaio clinico randomizado, de multiplos
estudos ndo randomizados ou de ensaios clinicos randomizados com

moderado a alto risco de viés.

Baixa ou muito baixa certeza: Recomendacédo baseada em evidéncias
C com baixa ou muito baixa certeza, obtida a partir de consenso e opinido
de especialistas ou de estudos observacionais, como relatos ou séries de

Casos.
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Recomendacoes

A FBM e a aPDT sao eficazes no tratamento das ulceras do pé
relacionadas ao diabetes?

Recomendacoes Gerais

. Recomenda-se que a utilizagdo clinica da FBM e da aPDT seja conduzida de forma
criteriosa e fundamentada em avaliacéo clinica individualizada, considerando as limitagoes
metodoldgicas das evidéncias cientificas atualmente disponiveis, a heterogeneidade dos
estudos, a variabilidade dos parametros terapéuticos e inconsisténcias nos desfechos
avaliados (Nivel A);

. Recomenda-se que a FBM e a aPDT sejam utilizadas exclusivamente como terapias
adjuvantes no manejo das ulceras do pé relacionadas ao diabetes, devendo ser integradas
ao cuidado padrao e nao empregadas como substitutas do tratamento convencional. Tanto
a aPDT quanto a FBM devem ser consideradas como parte complementar do cuidado
multidisciplinar essencial e suas aplicagdes devem ser individualizadas, guiadas por
avaliacao clinica criteriosa do profissional habilitado (Nivel B);

. AFBM e a aPDT emergem como terapias adjuvantes de relevancia clinica, caracterizadas
por bom perfil de eficacia. No entanto, essas modalidades terapéuticas ndo devem, em
nenhuma circunstancia, substituir as medidas convencionais de cuidado preconizadas pela
IWGDF, devendo ser empregadas de forma complementar, adjuvante e integrada ao
manejo padrao (Nivel C);

. Recomenda-se que a utilizagdo das terapias baseadas em luz esteja fundamentada nos
principios da ética clinica e respeito da autonomia do paciente (Nivel C);

. Recomenda-se que o acompanhamento clinico seja realizado, sempre que possivel, por
equipe multiprofissional capacitada e utilizando métodos padronizados de avaliagao da
lesao (Nivel C);

. Recomenda-se que a aplicacdo da FBM e da aPDT no tratamento das ulceras do pé
relacionadas ao diabetes seja realizada exclusivamente por profissionais de saude
devidamente capacitados e habilitados para essa pratica, em conformidade com a
legislacéo vigente, as normas e competéncias estabelecidas pelos respectivos conselhos
profissionais, utilizando protocolos baseados em evidéncias e respeitando os principios
éticos e de seguranga do paciente. (Nivel C);

. Este consenso recomenda que todos os participantes leiam e assinem um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, no qual devem constar o pleno esclarecimento dos
pacientes acerca das fragilidades das evidéncias disponiveis e do carater complementar
dessas terapias em relacdo ao cuidado multidisciplinar convencional, as limitacdes das
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evidéncias de seguranga em médio/ longo prazo e os eventos adversos documentados na
literatura, especialmente aqueles relacionados a aPDT (Nivel C);

. Recomenda-se que a adogao clinica da FBM e da aPDT seja acompanhada de registro
sistematico e padronizado dos dados clinicos, dos parametros terapéuticos utilizados,
incluindo tipo de dispositivo, comprimento de onda, energia aplicada, exposi¢ao radiante,
area irradiada, técnica utilizada, frequéncia das sessdes e tempo total de tratamento, dos
desfechos clinicos e dos eventos adversos, visando monitoramento de seguranga e
avaliacao de resultados, fortalecimento da qualidade, comparabilidade e reprodutibilidade
reprodutibilidade das evidéncias cientificas e resultados. Essa documentagao criteriosa
deve ser parte fundamental de protocolos de pesquisa e clinico-assistenciais. (Nivel A);




316

Avalicao, indicagoes, monitorizagao e sequimento

1.

Recomenda-se que a escolha entre FBM e a aPDT seja orientada pelo objetivo clinico
predominante e pelas caracteristicas da lesao:

FBM Reparo tecidual (A / Moderado);
aPDT Controle da infecgao e da carga microbiana (A/Moderado);

Este consenso recomenda o uso precoce da FBM, ainda nos estagios | e Il, para a melhores
desfechos clinicos, redugdo de complicagbes e prevencdo da progressao para estagios
mais avangados da lesao (Nivel B);

. Nos graus IV e V, ndo ha evidéncias suficientes que permitam recomendar sua adogao

rotineira nesses estagios mais avangados, devendo sua utilizagdo permanecer restrita ao
contexto de pesquisa (Nivel B). Quanto ao grau lll, a percepgéo clinica dos especialistas
sugere a possibilidade de beneficios, ainda que ndo existam estudos suficientes que
sustentem formalmente sua indicagao (Nivel C);

. Recomenda-se o uso da FBM tendo como objetivo principal a obtencdo de fechamento

completo da lesdo (Nivel de Evidéncia A; Recomendagdo Moderada) e como objetivos
secundarios o incremento na cicatrizacdo (Nivel de Evidéncia A; Recomendacgao
Moderada); o menor tempo de fechamento (Nivel de Evidéncia A; Recomendagao Baixa),
a melhora da dor local (Nivel de Evidéncia A; Recomendagao Muito Baixa); do leito da ferida
(Nivel de Evidéncia B; Recomendacédo Muito Baixa) e de sintomas neuropaticos (Nivel de
Evidéncia B; Recomendacao Muito Baixa). Contudo, sdo necessarios estudos adicionais,
metodologicamente robustos, para consolidar essas evidéncias e refinar as recomendacgdes
clinicas;

Recomenda-se a aPDT tendo como objetivo principal a diminuicdo da carga antimicrobiana
(Nivel A, Forgca de Recomendacédo Moderada), e secundariamente o reparo tecidual de
ulceras infectadas (Nivel A, Recomendacdo Alta). Contudo, sdo necessarios estudos
adicionais, metodologicamente robustos, para consolidar essas evidéncias e refinar as
recomendacgdes clinicas. A aPDT deve ser indicada de maneira criteriosa, com base na
presenca de infeccao local, ndo sendo recomendada de forma indiscriminada para todas as
Ulceras classificadas como graus | e Il (Nivel A);
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Um protocolo clinico que utilize a FBM/aPDT nao deve ter como objetivo primario a
qualidade de vida, prevencado de amputacgdes, dor ou tratamento da neuropatia associada,
considerando que as evidéncias atuais ainda nao sustentam essas finalidades de forma
robusta. No entanto, este consenso reconhece que a FBM provavelmente pode contribuir
para melhoria destes desfechos que devem, portanto, ser incluidos em estudos e protocolos
assistenciais como parametros de avaliagéo terapéutica (Nivel C);

Ha concordancia quanto a necessidade de padronizacdo da avaliagéo clinica e do
monitoramento das ulceras relacionadas ao diabetes em protocolos que utilizam FBM e
aPDT (Nivel B). Recomenda-se que a avaliagdo clinica da lesdo seja sistematica,
estruturada e padronizada, incluindo estratificagdo da gravidade por instrumentos
validados, mensuragdo objetiva da area da ulcera e acompanhamento do tempo de
cicatrizacdo. As reavaliacbes periddicas devem se destinar também a definicdo da
continuidade, ajuste ou suspensao do tratamento conforme evolugao da lesado, a resposta
terapéutica observada e possiveis eventos adversos relacionados ao tratamento (Nivel B);

Este grupo recomenda a incorporagao rotineira de instrumentos validados de avaliagao
clinica para a estratificacao inicial da gravidade e o monitoramento evolutivo dessas lesdes
durante os tratamentos de FBM e aPDT, tais como o sistema SINBAD, a classificagao da
Universidade do Texas, o sistema PEDIS, a classificagcdo de Wagner, escalas Bates-
Jensen, PUSH ou outras escalas reconhecidas, desde que adaptadas ao contexto clinico e
operacional de cada servigo de saude (Nivel C);

Recomenda-se que protocolos clinicos envolvendo FBM e aPDT incorporem também o
framework TIMERS como ferramenta complementar, orientada ao manejo clinico e a
identificacao sistematica de barreiras locais, sistémicas e de fatores sociais que interferem
na cicatrizagéo, proporcionando uma abordagem mais holistica do tratamento (Nivel C);

10.A mensuragao objetiva da area da lesdo (cm?), associada a analise do tempo de

11.

cicatrizacdo, devem ser considerados desfechos minimos obrigatérios e medidas de
avaliagao da resposta terapéutica (Nivel C);

Este grupo sugere ser essencial que pacientes com suspeita ou risco de DAP sejam
previamente identificados antes da indicacado da terapia, por meio de avaliagdo vascular
abrangente (Nivel C). Ndo esta claro na literatura a magnitude da resposta clinica nesses
casos e se estas diferem de pacientes menos comprometidos. Nesse sentido as mesmas
premissas devem ser seguidas frente aos pacientes com neuropatias.

12.Recomenda-se que a FBM e a aPDT nao sejam aplicadas sobre tecido desvitalizado sem

preparo prévio do leito da ferida, tratamento criterioso convencional e incluir desbridamento
quando clinicamente indicado. (Nivel C);

13.0 manejo adequado de necrose, esfacelo e calosidades perilesionais constitui condi¢ao

minima para uma resposta terapéutica satisfatoria, devendo seguir recomendacgdes
internacionais vigentes e ser estabelecido de forma individualizada, caso a caso (Nivel C);
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14.Recomenda-se que sinais clinicos sugestivos de infeccdo sejam avaliados de forma
padronizada e, de preferéncia, complementados por investigacao microbioldgica. (Nivel C);

Quais sao os parametros terapéuticos mais adequados para aplicagcao
clinica ou para protocolos de pesquisa envolvendo essa populacao?

Dosimetria e Parametros

15.Nao ha consenso estabelecido quanto aos parametros terapéuticos ideais para a aplicagao
da FBM ou da aPDT no tratamento de ulceras do pé relacionadas os diabetes (Nivel A);

16.A aplicacédo de FBM em ulceras do pé em pessoas com diabetes deve ser realizada com
dosimetria individualizada considerando a profundidade e o tipo de tecido acometido, a fase
de cicatrizagdo da ulcera e a resposta clinica progressiva observada, devendo-se buscar o
alcance da faixa 6tima de estimulagao celular, evitando-se a exposi¢ao a doses excessivas
que possam inibir o metabolismo tecidual e induzir efeitos deletérios. Recomenda-se
também que a definicdo dos parametros terapéuticos da FBM considere as caracteristicas
da lesdao e condi¢des vasculares, presenca de exsudato, fototipo cutdneo e condi¢oes
clinicas do paciente ao longo do tratamento. (Nivel C);

17.Nao é possivel estabelecer ainda um consenso universal quanto a duragdo ideal dessas
terapias. Recomenda-se que a definicdo do numero de sessdes e do tempo total de
tratamento seja realizada de forma individualizada, considerando as caracteristicas clinicas
da leséo, a resposta terapéutica observada e o contexto clinico de cada paciente (Nivel B);

18.A continuidade do tratamento deve ser orientada pela presenca de sinais clinicos de
resposta terapéutica, ndo sendo previamente fixado um niumero maximo de sessdes (Nive
C);

19.Para a FBM e aPDT recomenda-se o uso de Laser em baixa intensidade ou dispositivos de
LED que podem ser utilizados, desde que a decisdo terapéutica priorize a capacidade
técnica do equipamento em fornecer parametros terapéuticos validados, estaveis e
reprodutiveis (Nivel B);

20.Recomenda-se ajustar a técnica de aplicagao da FBM ao tipo de dispositivo utilizado, as
caracteristicas clinicas da lesdo, a extensao tecidual e a localizagdo anatémica, podendo
incluir modalidades em contato (Laser), a curta distancia ou sem contato (LED), bem como
aplicagao direta no leito da lesdo ou em regides perilesionais, conforme avaliagao clinica.
(Nivel C);
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21.Fatores clinicos e operacionais — como disponibilidade local, custo, seguranca, facilidade
de uso, bem como o tamanho e a localizacdo anatébmica da ferida — devem ser
considerados no processo decisorio (Nivel C);

22.Recomenda-se que os parametros terapéuticos da FBM sejam mantidos dentro de faixas
associadas a bioestimulagdo, evitando subdosagem e potenciais efeitos inibitorios
relacionados a utilizacao de doses excessivas (Nivel B);

23.Recomenda-se cautela na extrapolacdo de parametros terapéuticos entre diferentes
dispositivos, protocolos clinicos e caracteristicas de lesao, considerando a heterogeneidade
metodoldgica das evidéncias cientificas atualmente disponiveis. (Nivel C);

24 Para a FBM sugere-se a utilizacdo de comprimentos de onda na faixa do vermelho
(aproximadamente 660—685 nm), aplicados ao leito e as bordas da ulcera, bem como do
infravermelho (cerca de 800-904 nm) quando o objetivo for alcancar tecidos mais
profundos, entre 1 e 4 joules por ponto, 2 e 10 J/cm?, duas a trés sessbes semanais,
devendo ser ajustada de acordo com a avaliagéo clinica inicial, a resposta tecidual e a
evolugao da lesdo (Nivel C);

25.Recomenda-se que a indicagdo da aPDT seja fundamentada em avaliagdo clinica
qualificada da lesao e, de preferéncia, complementada por investigagao microbiolégica.
(Nivel C);

26.Recomenda-se que a aPDT seja aplicada apos adequada limpeza da lesédo e preparo do
leito da ferida, incluindo desbridamento quando clinicamente indicado, visando favorecer a
penetracéo do fotossensibilizador e da luz no tecido-alvo. (Nivel C);

27.Recomenda-se que a escolha do fotossensibilizador e de sua concentragdo considere
caracteristicas fisico-quimicas relacionadas a absorcao, penetracao da luz, distribuicao no
leito da lesao e profundidade de acao, por influenciarem diretamente a efetividade da aPDT.
(Nivel C);

28.Este grupo propde, como referéncia terapéutica viavel, o uso do azul de metileno a 1%, com
tempo de pré-irradiagéo entre cinco e dez minutos, seguido de irradiagédo com laser ou LED
na faixa do vermelho, com comprimento de onda de aproximadamente 660 nm, 6 J por
ponto, por contato quando utilizada fonte laser e técnica sem contato quando utilizada fonte
LED, 50 a 80 J/cm2 (Nivel C);

29.A escolha da concentracao do fotossensibilizador deve priorizar a adequada impregnagao
e coloracao do leito da lesdo, condi¢cao necessaria para a absorcgao eficiente da luz e para
a efetividade da aPDT. Em ulceras com exsudato abundante, pode-se considerar o uso de
concentragbes mais elevadas, com o objetivo de minimizar o efeito de dilui¢do local do
corante, embora essa estratégia ainda careca de validacao especifica em ensaios clinicos
(Nivel C);
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30.Recomenda-se considerar o fototipo cutdneo e as caracteristicas Opticas do tecido na
definicdo dos parametros terapéuticos da aPDT, devido ao potencial impacto sobre
absorcédo luminosa e efeito térmico local. (Nivel C);

31.Recomenda-se interpretar com cautela abordagens sistémicas transcutaneas de FBM
voltadas a modulagao vascular e perfusao tecidual, considerando que as evidéncias clinicas
atuais ainda s&o limitadas e necessitam de maior padronizagdo metodologica.
(Nivel C);

O uso dessas terapias é seguro nessa populagao?

32.Embora o numero de investiga¢des dedicadas a seguranga ainda seja limitado, é consenso
entre os especialistas que a FBM € uma terapia segura, sem registro de eventos adversos
graves a curto prazo quando aplicada localmente no tratamento das ulceras do
pé relacionadas ao diabetes, desde que sejam utilizados parametros dentro das faixas
descritas na literatura (Nivel A, GRADE muito baixo);

33.A aPDT, por sua vez, pode ocasionar dor, eritema e edema locais, geralmente de
intensidade leve, autolimitados, com resolugdo em até 48 horas, ndo necessitando de
intervencdes adicionais e sem evolugao para outras complicacées, reforcando seu perfil de
segurancga no contexto clinico (Nivel B);

34.Recomenda-se que os eventos observados sejam analisados, sempre que possivel, de
modo a diferenciar potenciais efeitos atribuiveis a intervencao daqueles relacionados a
evolucdo das comorbidades associadas ao diabetes, a historia natural das ulceras do pé
relacionadas ao diabetes, altera¢des vasculares, clinicas e sistémicas. (Nivel B);

35.Ainda que ja esteja documentada a excelente seguranga das terapias (Nivel A, Fraco),
recomenda-se monitoramento sistematico da lesdo e dos eventos adversos durante o
tratamento com FBM ou aPDT, utilizando métodos padronizados de avaliacado clinica. (Nivel
A);

36.Na aPDT em especial este grupo recomenda que pacientes sejam previamente avisados
dos possiveis efeitos adversos de curto prazo autolimitados da terapia, como dor,
desconforto ou sensacao de calor local (Nivel A);
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Lacunas e o futuro

37.Este painel recomenda a realizacdo de estudos futuros que confirmem as modificagdes na
vascularizagdo encontradas nas metanalises atuais (melhora da circulagéo local - Nivel de
Evidéncia A; Recomendacdo Moderada) diferenciando modificagbes macro de
microvasculares para que estes desfechos possam ser incluidos em protocolos clinicos
futuros;

38.Recomenda-se a realizagdo de estudos que avaliem novas formas de entrega de energia na
FBM aplicada as ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Em situagdes com presenca de
tecido desvitalizado (necrose/esfacelo), devem ser investigados os efeitos da FBM
transcuténea vascular sistémica. Nos casos em que haja impedimento para a irradiagao direta
do leito da ferida, estudos futuros devem avaliar os efeitos da aplicagao perilesional do laser
como alternativa terapéutica (Nivel C);

39.Para a aPDT recomenda-se que estudos futuros ndo apenas consolidem os parametros
relacionados ao azul de metileno, mas também explorem outros fotossensibilizadores com
propriedades fisico-quimicas potencialmente mais favoraveis, ainda pouco investigados como
alternativas na aPDT para ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Essas pesquisas permitirao
ampliar as evidéncias disponiveis e otimizar os protocolos clinicos (Nivel C);

40.Diante da escassez de estudos com acompanhamento prolongado, este consenso recomenda
novas investigagdes avaliando a ocorréncia de eventos adversos em médio e longo prazo,
inclusive apos o término da aplicacdo da FBM e/ou da aPDT e também investigando a
qualidade do tecido e pele apds a o tratamento (Nivel B);

41.Recomenda-se que futuros estudos clinicos priorizem delineamentos metodolégicos robustos,
incluindo adequada descricdao dos parametros terapéuticos, padronizagdo dos desfechos,
seguimento longitudinal e monitoramento sistematico de segurancga. (Nivel A);

42.Este grupo sugere a necessidade de ensaios clinicos randomizados de maior qualidade, que
incluam analises econdmicas e de impacto multidimensional (clinico, funcional, psicossocial e
econdmico), a fim de determinar se a FBM/aPDT representam uma estratégia de tratamento
custo-efetiva para pessoas com diabetes e ulceras no pé (Nivel B);

43.Este grupo sugere a necessidade de condugao de estudos comparativos, bem delineados
sobretudo de fase 3B com grandes amostras e multicéntricos para avaliacdo de desfechos
relacionados ao reparo tecidual na FBM e quanto a ac&do antimicrobiana na aPDT e estudos
comparativos de fase 2 e 3A para a avaliagcado dos outros desfechos aqui reportados bem como
para comparacgdes dosimétricas, a fim de estabelecer recomendacdes mais solidas e seguras
quanto a escolha e aplicabilidade de cada dispositivo na pratica clinica (Nivel B);




Tabela 1. Parametros orientadores para FBM

PARAMETRO | FAIXA/ORIENTAGCAO | INTERPRETAGAO CLINICA

Comprimento de
onda geral

Vermelho

Infravermelho

Energia por ponto

Densidade de energia

Frequéncia

Duracdo do tratamento

Técnica

632,8-904 nm

~660-685 nm
~800-904 nm

1-4J

2-10 J/cm?

2-3 sessdes/semana

Semanas a meses

Contato ou ndo contato

Faixa terapéutica no vermelho
e infravermelho préximo

Leito e bordas da Ulcera

Maior penetragao tecidual

Bioestimulagao tecidual

Estimulo ao reparo tecidual

Estimulo progressivo do reparo

Até atingir cicatrizagdo ou
resposta clinica adequada

Depende do dispositivo
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OBSERVAGAO

Intervalo orientador: deve ser
ajustado conforme objetivo e
profundidade tecidual

Considerar objetivo biolégico

Considerar objetivo biolégico

Interpretar em conjunto com érea
irradiada e técnica de aplicagéo

Faixa mais conservadora; valores
maiores podem ser usados

dependendo do protocolo

Pode variar conforme resposta clinica

Reavaliar periodicamente

Aplicagao perilesional
e/ou diretamente no leito



Tabela 2. Faixas orientadoras para a aPDT

PARAMETRO FAIXA/ORIENTAGAO | INTERPRETAGAO CLINICA OBSERVAGAO

Fotossensibilizador

Pré-irradiagdo

Comprimento de onda

Energia por ponto

Frequéncia
Duragao do tratamento

Objetivo principal

Azul de metileno ~1%

~ 5-10 minutos

~660 nm

#i6.J

1-3 sessdes/semana

Sessdes seriadas

Controle antimicrobiano

Agente amplamente utilizado
com agao antimicrobiana

Permite penetracao e interagdo
com microrganismos

Faixa do vermelho compativel
com ativagao da maioria dos
fotossensibilizadores

Contribui para o efeito
fotodindmico, devendo ser
interpretada em conjunto com
a densidade de energia (J/cm?)

Sessdes em dias ndo
consecutivos

Até controle da infeccdo

Infeccdo / biofilme /
carga microbiana
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Nao deve ser visto como
concentragéo definitiva/
Considerar outros
fotossensibilizadores

Depende do fotossensibilizador
e do objetivo terapéutico

Deve ser compativel com o
espectro de absorgédo do
agente utilizado

Deve ser interpretada em
conjunto com éarea irradiada
e técnica

Ajustar conforme
resposta clinica

Reavaliagdo continua

Terapia adjuvante
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Consideracgoes finais

Este conjunto de recomendagdes foi formulado a partir da integracdo das melhores evidéncias
cientificas disponiveis na literatura com a experiéncia clinica de especialistas atuantes nas areas
de biofoténica, diabetes e estomaterapia a partir de um consenso entre especialistas Delphi
modificado. Esse processo permitiu a elaboracdo de recomendacgdes destinadas a apoiar o0 uso
da FBM e a aPDT no manejo das ulceras do pé relacionadas ao diabetes. Os achados deste
documento reforcam o potencial dessas terapias como estratégias adjuvantes ao cuidado
padrao, especialmente em desfechos relacionados ao reparo tecidual, ao controle da carga
microbiana e a qualificagdo do manejo clinico dessas lesdes complexas.

Entretanto, importantes lacunas do conhecimento foram identificadas durante o processo de
analise das evidéncias e construcdo do consenso. Destacam-se a heterogeneidade dos
protocolos terapéuticos empregados, a variabilidade dos parametros utilizados, a diversidade dos
desfechos avaliados e a limitada disponibilidade de estudos clinicos robustos e reprodutiveis.
Além disso, ainda n&o existe consenso definitivo sobre as principais indicacdes e os parametros
ideais para utilizagao da FBM e da aPDT nesse contexto clinico.

Essas lacunas evidenciam a necessidade de desenvolvimento de novas pesquisas que
possam fortalecer o nivel de evidéncia disponivel, ampliar o conhecimento sobre seguranca e
efetividade dessas terapias e contribuir para a definicdo de parametros clinicos mais consistentes
para sua utilizagcado na pratica assistencial.

Este consenso podera auxiliar profissionais de saude, pesquisadores, gestores e instituicoes
na elaboragdo de protocolos assistenciais, programas de cuidado e estratégias de educacéao
permanente fundamentadas nas melhores evidéncias disponiveis, respeitando as
particularidades clinicas de cada paciente e os diferentes contextos de assisténcia.

Espera-se, ainda, que este documento estimule a realizagdo de estudos metodologicamente
robustos e com desfechos padronizados, favorecendo o avanco cientifico e tecnoldgico da area
e contribuindo para o desenvolvimento de recomendacdes futuras com maior grau de seguranca.

Por fim, espera-se que esta iniciativa contribua para a disseminagao da pratica baseada em
evidéncias, para a qualificacdo do cuidado as pessoas com Uulceras do pé relacionadas ao
diabetes e para o fortalecimento da integragao entre pesquisa, ensino e assisténcia, promovendo
melhores resultados clinicos e maior qualidade da atencao a saude.
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ANEXOS

ANEXO A: INSTRUMENTO AGREE II

DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE

1. Oys) objetivo(s) global(is) da diretriz encontralm)-se especificamente descrito|s).

'y \
1 7
| Discordo totalmente 2 3 4 s & Concordo totalmente |
- -
" Comentarios |
A

2. Als) quest3o(bes) de salde coberta(s) pela diretriz encontra[m)-se especificamente deserita(s).

" 1 7 R

[ 2 3 a 5 &

_Discordo totalmente Concordo totalmente |
P - ",
" Comeantaros
. A

3. A populacio (pacientes, piblico, etc.) a guem a diretriz se destina encontra-se especificamente
descrita.
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|\ Discordo totalmente Concordo totalmente |
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DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES

4. A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui individuos de todos os grupos profissionais

relevantes.
s N
- 3 a s 6 !
._Discordo totalmente Concordo totalmente |
r/. \\
' Comentérios '
b o
5. Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias da populagdo-alvo (pacientes, publico, etc.).
rd 1 7 ™\
. Discordo totalmente 2 3 8 = e Concordo totalmente_J
" Comentarios
6. Os usudrios-alvo da diretriz estdo claramente definidos.
7 1 7 \
[ o 2 3 4 5 6
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'3 N\
" Comentarios '
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DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

7. Foram utilizados métodos sistematicos para a busca de evidéncias.

L Y
[ ! 2 3 4 5 6 !
. Discordo totalmente Concordo totalmente
i ™)
Comentarios
b

B. Os critérios de selegdo de evidéncias estdo daramente descritos.

- 1 7 7
l [ s [ e[ =] <]
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FEEH‘I‘IEI‘IT#ME

.. A
9. Os pontos fortes e limitagdes do corpo de evidéncias estio claramente descritos.
" 1 7 7
[ 2 3 4 5 6
. Discordo totalmente Concordo totalmente |
r"‘- -\\
Comentarios
A
10. Os métodos utilizados para a formulagdo das recomendacdes estio claramente descritos.
g ™
1 ri
| Discordo totalmente 2 1 4 3 & Concordo totalmente |
|f -\.\\.
Comentarios




334

DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

11. Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a4 saldde foram considerados na formulacio das

recomendaces.
. 1 ? Ty
- F 3 4 5 &
. Discordo totalmente Concordo totalments |
"-'- -H".
Comeantirios

12. Existe uma ligacdo explicita entre as recomendagdes e a respectiva evidéncia de suporte.

™y

f ! 3 ] 5 & !
. Discordo totalmente Concordo totalmente .
- -
Comantirios
e A
13. A diretriz fol revisada externamente por experts antes da sua publicacio.
" 1 T
|.‘_ Discordo totalmente 2 & 4 . b Conoordo tntaknente]
- .
Comantirios
b A
14. O procedimento para atualizacio da diretriz estd disponivel.
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- F 3 4 5 &
. Discordo totalmente Concordo totalments |
7 ™y
Comeantirios
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DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTACAO

15. As recomendactes sdo especificas e sem ambigliidade.

i 1 7 B
[ 2 3 a 5 &
. Discordo totalmente Concordo totalmente |
~
H-Fn‘I.‘-n::u'l'uarrca'n'lm‘.
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16. As diferentes opcdes de abordagem da condicdo ou problema de sadde estdo claramente

apresentadas.
s “
[ ! 2 3 4 5 6 !
. Miscordo totalmente Concordo totalmente |
|'-)- -\\l
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l'"u _;.
17. As recomendacbes-chave sdo facilmente identificadas.
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[ 2 3 ] 5 3
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DOMINIO 5. APLICABILIDADE

18. A diretriz descreve os fatores facilitadores e as barreiras 4 sua aplicagdo.

[ 2 3 4 5 6
. Discordo totalmente Concordo totalmente
' ™
Caomentarios
A

19. A diretriz traz aconselhamento efou ferramentas sobre como as recomendacBes podem ser
postas em pratica.

' 1 ? ™
i 2 3 4 5 6 |
. Discordo totalmente Concordo totalmente
' ™
Caomentarios
L ey

20, Foram consideradas as potenciais implicacdes guanto aos recursos decorrentes da aplicagao
das recomendacdes.

L N,
. : 2 3 dq 5 & 7
. Discordo totalmente Concordo totalmente
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b &
21. A diretriz apresenta critérios para o seu monitoramento efou auditoria.
i
[ 1 3 a4 5 5 7 ]
. Discordo totalmente Concordo totalmenta
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DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL

22, 0 parecer do drgdo financiador ndo exerceu influéncia sobre o conteddo da diretriz.

: 1 7 '
LDi&mrdu totalmenta 1 g 3 § Concordo totalmente |
~
H-Fl::::\l'nal'rté'h‘h:ne;
M A

23. Foram registrados e abordados os conflitos de interesse dos membros da equipe que
desenvolveram a diretriz.
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L Discordo totalmente Comcordo totalmente
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ANEXO B: FERRAMENTA AMSTAR Il - uma ferramenta de
avaliagcao critica para revisdes sistematicas que incluem
estudos randomizados ou nao randomizados de intervengoes de

saude, ou ambos

1. As questoes de pesquisa e os critérios de inclusio para a revisao incluiram os componentes do PICO?

Para Sim: Opcional (recomendado)
- Populagdo - Prazo para acompanhamento - Sim
- EU intervengéo - Nao
- C grupo comparador
- Resultado

2. O relatorio da revisdo continha uma declaracao explicita de que os métodos de revisao foram
estabelecidos antes da conducao da revisao e o relatorio justificou quaisquer desvios significativos do

protocolo?
Para Sim Parcial: Para Sim:
Os autores afirmam que tinham um Quanto ao sim parcial, mais o protocolo
protocolo ou guia escrito que incluia TODOS deveria ser registrado e deveria também ter
os itens a seguir: especificado:
- Sim
- pergunta(s) de revisdo - um plano de meta-analise/ - Sim parcial
- uma estratégia de busca sintese, se apropriado,e - Nao

- critérios de inclusao/excluséo - um plano para investigar as causas da

L . . heterogeneidade
- uma avaliagéo de risco de viés o . .
- justificagdo para quaisquer

desvios do protocolo
3. Os autores da revisdo explicaram sua selecédo dos desenhos de estudo para inclusdo na revisao?
Para Sim, a revisao deve satisfazer UM dos seguintes:
- Explicagao paraincluindo apenas RCTs OUExplicagao - Sim
- paraincluindo apenas NRSI OUExplicagdo para - Nao
incluindo RCTs e NRSI

4. Os autores da revisao usaram uma estratégia abrangente de busca bibliografica?

Para Sim Parcial (todos os seguintes): Para Sim, também deve ter (todos os
seguintes):

- pesquisou pelo menos 2 bases de dados - pesquisou as listas de referéncias / - Sim
(relevantes para a questio da pesquisa) bibliografias dos estudos incluidos - Sim parcial

- forneceu palavra-chave e/ou estratégia de - Néo
pesquisa - pesquisou registros de ensaios/

- restricdes de publicacgao justificadas (por - estudos incluiu/consultou
exemplo, idioma) especialistas em contetido na area

- quando relevante, pesquisou-se
literatura cinzenta

- realizou a pesquisa dentro de 24
meses apos a conclusado da
reviséo

5. Os autores da reviséo realizaram a selegéo dos estudos em duplicata?

Para Sim, qualguer uma das seguintes opcbes:
- pelo menos dois revisores concordaram independentemente sobre a selecio de estudos elegiveis - Sim
e chegaram a um consenso sobre gquais estudos incluir - Nao

- OU dois revisores selecionaram uma amostra de estudos elegiveise obteve boa
concordancia (pelo menos 80%), com o restante selecionado por um revisor.




