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RESUMO

O presente trabalho aborda um estudo piloto com delineamento de ensaio clinico controlado e
randomizado realizado em um hospital escola publico na regido sul do Brasil, no periodo de
marco de 2021 a fevereiro de 2022. Os pacientes recrutados para estudo foram encaminhados
pela equipe de cirurgia plastica da instituicdo e a amostra final foi constituida por de 29
participantes.O acompanhamento era realizado semanalmente de forma ambulatorial. Para a
coleta de dados foram utilizados instrumentos para avaliagdo clinica elaborado pela
pesquisadora principal; escala numérica da dor; registros do prontuario eletronico; registros
fotograficos; mensuragdo da ferida. Para avaliar a viabilidade do estudo utilizou-se a
classificagdo: invidvel, vidvel com modificacdes, vidvel com acompanhamento ou viavel. As
caracteristicas demograficas e clinicas dos pacientes foram descritas e contrapostas com
literatura cientifica atualizada. Os resultados foram apresentados na forma de manuscrito, bem
como a discussdo, sendo que ao final do estudo, foi possivel inferir que para sua viabilidade ¢
necessario: alterar a forma de recrutamento dos pacientes; inserir programa informatizado
para etapa de randomizacdo; alterar o protocolo clinico realizacdo de higiene da ferida e
ajustar dosimetrias de laser e ozonio; alterar forma de realizagdo dos registros fotograficos;
incluir instrumento de monitoramento dos casos e controle de infeccdo; estabelecer parcerias
extra-institucional para aquisi¢do de insumos/equipamentos; elaborar materiais educacionais
para pacientes e familiares; avaliar a experiéncia dos participantes em relagdo a pesquisa e
terapias utilizadas; inclusdo de telemonitoramento de enfermagem. Em relacdo a
caracterizagdo dos participantes, dos 29 pacientes, 13 eram mulheres, 16 homens, com idade
média de 50 anos. O tamanho inicial das lesoes variou entre 0,25 € 748 cm? e o tamanho final
de 0,25 e 1,5 cm?. A mediana do percentual de reducao no grupo controle foi de 10% da area
no comparativo entre o primeiro € o Ultimo atendimento. No grupo experimental de
laserterapia a reducdo percentual mediana das lesdes foi de 50 % e a dor progrediu de 7 para
zero; enquanto no grupo experimental de ozonioterapia a reducdo do tamanho das lesdes foi
de 85% e a progressdo algica de 9 para zero. A conclusdo ¢ que o estudo ¢ vidvel desde que
realizadas modificacdes progressdo para o estudo principal. O desenvolvimento de ensaios
clinicos randomizados, especialmente na 4rea de Estomaterapia, ainda ¢ um desafio para
Enfermagem. estudos-piloto podem ser essenciais para o ensaio e desenvolvimento de futuras
pesquisas que poderdo conferir maior robustez a area.

Palavras-chave: Estomaterapia. Enfermagem. Ensaio Clinico Controlado Aleatorio. Terapia

com Luz de Baixa Intensidade. Ozo6nio. Cicatrizagao.



ABSTRACT

The present work it’ about a pilot study with a randomized controlled clinical trial design
carried out in a public teaching hospital in the southern region of Brazil, from March 2021 to
February 2022. Patients recruited for the study were referred by the plastic surgery team of the
institution and the final sample consisted of 29 participants. Follow-up was performed weekly
on an outpatient basis. For data collection, instruments for clinical evaluation prepared by the
main researcher were used; numerical pain scale; electronic medical records; photographic
records; wound measurement. To assess the feasibility of the study, we used the classification:
unfeasible, viable with modifications, viable with follow-up or feasible. The demographic and
clinical characteristics of the patients were described and contrasted with updated scientific
literature. The results were presented in manuscript form, as well as the discussion, and at the
end of the study, it was possible to infer that for its viability it is necessary to: change the way
of recruiting patients; insert computerized program for randomization stage; change the
clinical protocol in the variables: laser and ozone dosimetry; change the way in which the
photographic records are carried out; include a monitoring and infection control instrument;
establish extra-institutional partnerships for the acquisition of inputs/equipment; develop
educational materials for patients and families; assess the participants' experience in relation
to the research and therapies used; inclusion of nursing telemonitoring. Regarding the
characterization of the participants, of the 29 patients, 13 were women, 16 men, with a mean
age of 50 years. The initial size of the lesions varied between 0.25 and 748 cm? and the final
size of 0.25 and 1.5 cm?.The median of the percentage reduction in the control group was
10% of the area in the comparison between the first and the last service. In the experimental
laser therapy group, the median percentage reduction in lesions was 50% and pain progressed
from 7 to zero; while in the experimental group of ozone therapy, the reduction in the size of
the lesions was 85% and the pain progression from 9 to zero. We conclude that the study is
viable as long as progression modifications are made to the main study. The development of
randomized clinical trials, especially in the area of Stomatherapy, is still a challenge for
Nursing. pilot studies may be essential for testing and developing future research that may
give greater strength to the area.

Keywords: Enterostomal Therapy. Nursing. Randomized Clinical Trial. Low Intensity Light
Therapy. Ozone. Wound Healing.
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1 INTRODUCAO

Com a evolugdo da ciéncia, houve também o aprimoramento de conceitos e
tratamentos de saude, entre eles o tratamento de feridas complexas. Estas abrangem as feridas
traumaticas agudas, cirtrgicas complicadas (com ou sem deiscéncia), necrotizantes (com ou
sem infecgdo), lesdes por pressdao, diabéticas, ulceras venosas, enfim, todas aquelas que
“falham” em um processo ordenado e oportuno em produzir integridade tecidual anatdmica e
funcional (LOURENCO, 2020; LOURENCO; DIAS, 2020).

As feridas cirargicas sdo as que cicatrizam por primeira intencao e também podem ser
denominadas de sitio cirurgico. No entanto, estas, podem se tornar feridas complexas quando
apresentam abertura da sutura (deiscéncia) decorrente geralmente de complicagdes locais
como seroma, hematoma e infeccdo, demandando maior tempo para sua cicatrizacao
espontanea (ARAUJO et. al, 2022).

A prevaléncia deste tipo de lesdo pode variar de acordo com a regido do estudo. Em
um hospital do sul do Brasil, os dados demonstraram que as infec¢des de sitio chegam a 46%
dos casos (MARTINS, et. al, 2020). J4 em um estudo multicéntrico realizado no Amazonas, a
prevaléncia destas infecgdes foi de 63% (GONZALEZ; CARVALHO; GALVAO:;
NOGUEIRA; SANTOS, 2022). Um estudo que realizou busca na literatura acerca do tema,
demonstrou que o risco de que ocorra infecgdo de sitio cirtirgico desde a fase pré operatodria é
de 34% (MORAES; CORREA; PROCOPIO; CARMO; NAVARRO, 2022).

Atualmente dispomos de uma diversidade de terapias para o tratamento de feridas. No
entanto, ¢ primordial avaliagao global e holistica da pessoa; compreende do todo seu processo
de vida e viver, além das condi¢des de satde-doenca e aspectos clinicos envolvidos na
etiologia e/ou que interferem na lesao.

Dentre as terapias e tratamentos disponiveis para esse tratamento especifico dispomos
de coberturas com agdo bioativas, hidroativas e anti-microbianas, sendo que a maioria delas
associa mais de uma dessas tecnologias. No entanto, dispomos também de tratamentos
adjuvantes, que podem ser utilizados de forma isolada ou combinada e que contribuem para
efetividade e/ou aceleragao de todo processo cicatricial.

Uma das terapias que mais vem sendo utilizada nos dias atuais ¢ a Terapia por Pressao
Negativa. Os mecanismos de acdo e suas fungdes ja sdo bem estabelecidas na literatura e

incluem-se, dentre outros aspectos: a redu¢do do edema local, contracdo da ferida, estimulo a
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angiogénese, remog¢do do exsudato, melhora do fluxo sanguineo e redugdo da colonizagdo
bacteriana (SANTOS et al., 2019).

Outra tecnologia na adjuvancia ¢ a Oxigenoterapia Hiperbarica, que consiste na
inala¢do de oxigénio puro a 100% com o paciente submetido a uma pressao supratmosférica,
no interior de uma camara hiperbérica. Os efeitos terapéuticos surgem da concentragdo
elevada de oxigénio dissolvido nos liquidos teciduais, sendo seus principais efeitos:
proliferagdo de fibroblastos, neovascularizagdo, atividade osteoclastica e osteoblastica e acao
antimicrobiana (LIANDRO; SANTOS; CARREIRO; CUNHA; PAULA, 2020).

Apesar de muito efetivas, tanto o curativo por pressdo negativa quanto a camara
hiperbarica, ainda sdo recursos pouco acessiveis a maioria dos pacientes, especialmente
aqueles tratados na rede publica de satde. Nesse interior, dispomos de tecnologias que podem
ser utilizadas por enfermeiros e que possuem mecanismos de acao semelhantes aos descritos
anteriormente, a um custo muito inferior . Essas terapias sdo a Ozonioterapia e a Laserterapia.

A ozonioterapia ¢ uma modalidade de tratamento que consiste no uso do ozoénio (O3)
como principio ativo, na forma de gas ou veiculado em o6leo ou 4gua. O 0z6nio ¢ uma
substancia gasosa presente na atmosfera terrestre, proveniente da agdo das radiagdes
ultravioleta sobre o oxigénio (O2). J4 o 0zonio medicinal na pratica clinica foi introduzido no
século XX por clinicos pioneiros que desenvolveram trabalhos focados principalmente na
aplicagdo local do O3. Assim, ja na Primeira Guerra Mundial, ha relatos de sucesso no
tratamento de feridas gangrenadas supuracao de fraturas osseas, inflamagdes e abscessos com
o gas (PILATTI; DIAS; RODRIGUES; LOTH; PESSOA, 2022).

J& a Laserterapia ou Biofotonica foi introduzida na medicina na década de 1960,
devido a baixa densidade energética produzida, incapaz de aumentar o grau de temperatura
local em mais de 2°C. O enfermeiro pode langar mao do uso do Laser Baixa Intensidade
(LBI) ou Laser de Baixa Poténcia (LBP), os quais apresentam propriedades analgésicas,
anti-inflamatorias e de bioestimulacdo. Incluem-se nesta categoria o laser vermelho cujo
comprimento de onda ¢ de 632 nm e o laser infravermelho (invisivel a olho humano nu) cujo
comprimento de onda ¢ de 808 nm (LUCENA et al., 2021).

Desde 2020 na graduagdo, tive a oportunidade de ser bolsista de extensao no projeto
Feridas, Estomias e Incontinéncia na Prética de Enfermagem (FEPEnf): da prevencdo ao
tratamento”, o qual promove atividades educativas em satde sobre cuidados de feridas,
estomias e incontinéncias em vista de aprimorar a assisténcia a saude prestada nos ambitos:
hospitalar, aten¢do primdria a satide e domiciliar, sob a orientagdo da Prof* Dr* Juliana

Balbinot Reis Girondi. Por meio das vivéncias proporcionadas pelo projeto, tive a
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oportunidade de desenvolver habilidades técnicas e relacionais no tocante aos pacientes com
feridas, Estomias e incontinéncias, e acesso ao conhecimento e aplicacdo dos tratamentos
com Ozonioterapia e Laserterapia no cuidado das pessoas com feridas; o que despertou ainda
mais meu por essa area.

Também sou membro, desde 2020 da Liga Académica de Cuidado a Pessoa com
Estomias, Feridas e Incontinéncias (LAPEFE), que possui o mesmo foco do projeto FEPEnf,
além de promover discussdes de nivel académico junto a estudantes de graduacao,
pos-graduandos, profissionais de saide e professores sobre temas relacionados a
Estomaterapia. Essa ¢ uma especialidade do enfermeiro; que recebe a titulagdo de especialista
em estomaterapia ou Estomaterapeuta (ET), definido definido como aquele que possui
conhecimentos, treinamento especifico e habilidades para o cuidado dos clientes ostomizados,
portadores de feridas agudas e cronicas, fistulas e incontinéncia anal e urinaria (WCET, 2010).

A ideia do estudo surgiu diante da necessidade de evidéncias cientificas acerca do
tema com metodologia rigorosa e maior confiabilidade. Trata-se de um subprojeto; integrado
ao macroprojeto Assessoria para enfermeiros e instituicdes de satde sobre cuidados com a
pele, feridas, estomias e incontinéncias coordenado pela professora Juliana Balbinot Reis
Girondi desde 2019.

O presente estudo visou apresentar um estudo-piloto de um Ensaio Clinico
Randomizado (ECR) para avaliar a efic4cia e pertinéncia preliminar de um protocolo clinico
para tratamento de feridas cirargicas complexas comparando a adjuvancia da Ozonioterapia
Transcutanea com a Laserterapia de Baixa Poténcia.

Um estudo piloto ¢ dado como um instrumento em pequena escala capaz de
reproduzir os meios e métodos planejados para um dado estudo que serdo encontrados na
coleta de dados definitivos. Por meio deste tipo de estudo € possivel testar a adequacdao de
todos os instrumentos e procedimentos contidos no método com vistas a possibilitar
adaptacdes que se julguem necessarias para a coleta de dados definitiva (ZACCARON;
D’ELY; XHAFAJ, 2018).

Sua classificagao conforme o instrumento CONSORT Statement 2010 se divide em:
inviavel, viavel com modificagdes, vidvel com acompanhamento ou viavel (ELDRIDGE et al,
2016).

Para a realizagdo do estudo, a pergunta norteadora foi: Qual a viabilidade de um
estudo de Ensaio Clinico Randomizado em relagdo ao uso de Ozonioterapia e Laserterapia no
tratamento de feridas cirurgicas complexas?

1.1 OBJETIVO
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Avaliar o processo de viabilidade para um estudo de Ensaio Clinico Randomizado em

relacdo ao uso de Ozonioterapia e Laserterapia no tratamento de feridas cirtirgicas complexas.

2 REVISAO DE LITERATURA

Serdo detalhadas neste topico, por meio de revisdo narrativa da literatura os conceitos
chaves para a realizacdo do estudo, principalmente os relacionados a Ozonioterapia e
Laserterapia no tratamento de feridas complexas.

Conforme Melnik e Fineout-Overholt (2018) este tipo de revisao inclui publicacdes
como artigos cientificos, livros, dissertacdes e teses, dentre outros utilizadas para
fundamentagdo teodrica de determinado tema. Assim sendo, o processo de busca e analise de
dados nao ocorre necessariamente de forma sistematica.

A busca de literatura foi realizada nas bases: The Cochrane Central Register of
Controlled Trials (The Cochrane Library), PubMed/Medline ¢ CINAHL, com dados dos
ultimos cinco anos. Foram utilizados os descritores de acordo com os Descritores em Ciéncias
da Saude (DECS): cicatrizagdo; ferimentos e lesdes; infeccdo da ferida cirtirgica; 0zonio;

laser; terapia a laser; terapia com luz de baixa intensidade.

2.1 AVALIACAO DE ENFERMAGEM A PESSOA COM FERIDA

Lesdes que causam perda da espessura tecidual tegumentar sdo consideradas lesoes de
pele. Quando ndo tratadas adequadamente, estas podem tornar-se feridas, que por sua vez, ¢
caracterizada pela associagdo ou ndo a lesdes secundarias e perda tecidual mais abrangente
(MCCAUGHAN et al., 2018).

Dessa forma, ¢ primordial ao enfermeiro reconhecer os processos € mecanismos
fisiologicos que influenciam na reparacdo tecidual e cicatrizacdo. Além disso, € necessario
ressaltar que a avaliagcdo da pessoa com ferida deve ser global, de forma a considerar todos os
aspectos biopsicossociais que podem interferir neste processo (MCCAUGHAN et al., 2018;
ROSENBAUM et al., 2018).

Assim sendo, ao avaliar feridas especificamente, pode-se classifica-las de acordo com
sua etiologia, presenga de exsudato ou de microorganismos patogénicos, morfologia,
caracteristicas do leito tecidual e tempo de cicatrizacdo (PENG et al., 2020; ZENS et al.,
2019).

De acordo com a etiologia, a classificagdo se d4 em: traumatica: ocorre de maneira
imprevista, provocada por objetos perfuro cortantes, contundentes, mordedura, inoculagao de

veneno, queimadura ( que também ¢ subdividida em térmica, quimica e elétrica), inoculagdo
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de veneno, dentre outras; lesdes secundarias a doencas de base, como as lesdes neoplasicas;
cirargica: realizadas intencionalmente com objetivo terapéutico; iatrogénicas: decorrentes de
situagdes iatrogénicas, como lesdes por extravasamento medicamentoso; lesdes relacionadas a
fatores externos, provocadas por fatores como a pressao mecanica sob a superficie cutanea,
friccao ou cisalhamento (PENG et al., 2020; SHI et al., 2020; ZENS et al., 2019).

No tocante ao tempo de cicatrizagdo, as feridas subdividem-se em agudas, nas quais ha
ruptura tecidual e desvascularizagdo da area agredida, desencadeando o processo hemostatico
e cicatricial sem complicacdes (KOTTNER et al., 2020).

As feridas de dificil cicatrizagdo sdo caracterizadas pelo tempo prolongado de
cicatrizagdo, que perpassa por semanas, ou recorrentes, € ainda, aquelas nas quais ha alguma
complicacdo no processo cicatricial. Geralmente, este tipo de ferida ¢ influenciado por fatores
como comorbidades - Diabetes Mellitus (DM), Dislipidemias, Hipertensao Arterial Sistémica
(HAS), Doenca Vasculares Periféricas, dentre outras -, imunossupressdo e infeccdo (REKHA
et al., 2018).

Feridas complexas, podendo ser agudas ou cronicas, apresentam dificil resolucao e
associam-se a perda cutanea extensa, infeccoes importantes, comprometimento da viabilidade
dos tecidos (com isquemia e/ou necrose de tecidos) e/ou associagdo com doencas sist€émicas
que prejudicam os processos normais de cicatrizagdo (COLTRO et al., 2011; PEREIRA,
2018).

O processo de reparo tecidual e a cicatrizagdo englobam mecanismos complexos e
demonstram a importancia do empoderamento do enfermeiro na pratica baseada em
evidéncias para compreendé-los e associa-los a pratica clinica (KITAMURA et al., 2022;
VOWDEN; VOWDEN, 2022).

Assim, ao compreender os fatores que influenciam na cicatrizagdo e seus mecanismos
desencadeantes deve ocorrer o manejo clinico de cada paciente de forma individualizada.

Inicialmente, ¢ necessario realizar o preparo adequado do leito tecidual, um processo
que leva em consideragdo todos os fatores que interferem na cicatrizagdo. Este processo pode
ser feito de diversas formas (ZENS et al., 2019). No entanto, o tltimo consenso de tratamento
de feridas, recomenda uma abordagem abrangente e sistematizada para o preparo do leito.
Com base nisso, pode -se utilizar o acronimo TIMERS, um mnemonico proposto por Atkin et
al. em sua versdo de 2019, que refere-se a:

- T tecido, avaliagdo quanto a presenca de tecidos desvitalizados/ndo viaveis no leito da
ferida.
- I: presenga de infec¢@o ou colonizagao;
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M: “moisture imbalance”, ou desequilibrios da umidade;

E: “edge”, no tocante a acdo da borda da ferida;

R:“regeneration”, regeneragao da ferida;

S: “social factors”, avaliagao dos fatores sociais envolvidos.

Reconhecendo os fatores que influenciam na avaliagio ¢ também essencial
compreender as fases da cicatrizagdo, que sao hemostase, inflamatoria, proliferativa e
remodelagdo que sobrepor-se entre si (GOLD et al., 2020; COSTA et al., 2021).

A fase de hemostasia e inflamagdo ¢ aquela na qual ocorre a ruptura das paredes de
vasos sanguineos provocando extravasamento. Por meio da liberagdo de fibrina, que é capaz
de reter polimericamente os demais hemocompostos, por meio da cascata de coagulagdo, fator
essencial em todo o processo cicatricial. Nelas, os sinais e sintomas mais aparentes s3o o
edema, hiperemia, exsudato da ferida, sangramento e a dor (GOLD et al., 2020; COSTA et al.,
2021; LEGEMATE et al., 2022).

Durante a fase proliferativa, ocorre a migragdo de fibroblastos que por meio da acao
de citocinas dao inicio ao processo de sintese de colageno. Ha ainda, a proliferagdo de células
endoteliais, neoangiogénese e infiltracido de macrofagos, formando assim o tecido de
granulagdo. E nesta fase que a maioria das feridas complexas estagnam em decorréncia muitas
vezes, de tratamentos e condutas inadequadas (COLTRO et al., 2011; KOTTNER et al.,
2020).

Na fase de remodelagdo, ocorre a maturacao e ordenagdo das fibras de colageno, para
aumentar a resisténcia do tecido e diminuicao da espessura da cicatriz, além da diminuigdo da
densidade celular e vascular formada. Um dos principais fatores desta fase ¢ a
retragdo/contracao das bordas das feridas(SHI et al., 2020; ZENS et al., 2019).

Quando ha a presenca de tecido nao viavel, pode haver o retardo da cicatrizacao da
ferida, uma vez que este tipo de tecido torna-se um meio de crescimento para microrganismos,
hiperestimula a resposta inflamatdria e forma uma barreira para o desenvolvimento do tecido
de granulagdao (GOLD et al., 2020; COSTA et al., 2021).

Assim sendo, ¢ necessaria a realizagdo de adequada higiene da ferida, que engloba:
higiene da pele perilesional, higiene do leito, desbridamento e aplicacdo de cobertura
adequada. Para tanto, ¢ primordial reconhecer os tipos de tecidos que podem ser encontrados

no leito tecidual (LEGEMATE et al., 2022).

2.2 OZONIOTERAPIA
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Para maior compreensdo do tema em pauta, optou-se pela busca de literatura
pertinente ao assunto nos ultimos dez anos.

O ozonio medicinal ¢ obtido a partir do oxigénio puro medicinal, para evitar a
presenca de subprodutos toxicos de outros gases. Para isto, a molécula de O, ¢ convertida em
O; por meio de geradores de 0zdnio, proximo ao momento do uso, produzindo concentragdes
especificas e precisas, devido a labilidade do gas. O ozonio utilizado ¢ na verdade a mistura
de ozonio e oxigénio (0;/0,) em que o 0zdnio atinge no maximo 5% do total do gas aplicado
(OLIVEIRA, 2011).

Sua aplicagdo terapéutica ¢ reconhecida em vdrios paises como Cuba, Alemanha,
Italia, Suica, Austria, Japao, Chile, Peru, Estados Unidos, Russia, dentre outros (MADRID,
2010).

As indicagdes e o tipo de aplicacdo determinam a concentragdo maxima do géas que
pode ser utilizada, devendo estar sempre na faixa de 1 e 100 mg/L (0,05-5% Os). A
manipulagdo do ozdénio somente deve ser realizada por um profissional devidamente
habilitado por meio de curso certificado. Este profissional, determinard a dose e via de
aplicacdo adequadas de acordo com as individualidades de cada paciente (SEYAM et al,
2018). No Brasil, o parecer normativo 001 de 2020 do Conselho Federal de Enfermagem
(COFEN) determina que para ser habilitado a aplicacdo de ozonioterapia, o enfermeiro
necessita de curso com carga horaria minima de 180 horas.

Dentre as propriedades do OzoOnio estdo: agdes anti inflamatorias, modulacdo do
estresse oxidativo e melhora da perfusdao periférica. Estes fatores determinam o amplo
espectro de doencas em que esta terapia pode ser utilizada de modo isolado ou adjuvante.
Uma de suas principais agdes € a antimicrobiana, o que faz com que venha sendo cada vez
mais explorada como adjuvante no tratamento de feridas de grande porte e feridas cronicas
(SEYAM et al, 2018; DIAS et al, 2021).

As diversas vias de administragdo, incluem: endovenosa, retal, intra-articular,
intramuscular, intravesical, entre outras. Ainda pode-se ingerir 4gua ozonizada ou realizada
aplicacdo de 6leo ozonizado na pele para tratamento. O o0zo6nio aplicado por via tdpica,
subcutanea, muscular, venosa e/ou retal age junto aos microrganismos que possuem
mecanismo anaerobios de reprodugdo (LIU et al, 2021). A inalagdo direta do gas (0,1 para
Ippm) pode ser tdxica para o trato respiratorio superior, podendo causar irritagdo das vias
adreas superiores, rinite, dores de cabega e, ocasionalmente, ndusea e émese, doravante seu

uso por essa via de administragao ¢ contra-indicado (LIU et al, 2021; DIAS et al, 2021).
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A via tdpica de aplicacdo ¢ utilizada mediante a exposi¢do da area que ira receber a
terapia umedecida com agua, solucdo fisioldgica ou 6leo pré-ozonizados ou ndo, com ou ndo
acoplamento a sistemas de succdo. As demais vias sdo utilizadas por meio da injecao ou
insuflacdo da prépria mistura gasosa de O; e O, A Ozonioterapia ¢ considerada um
procedimento de baixo risco e ¢ aplicada geralmente como terapia adjuvante, de método ativo
ou restaurativo (GARCIA et al, 2021; FERREIRA et al, 2020).

A oxidacdo ¢ a capacidade que uma substancia possui, através de reacdo quimica, de
doar um elétron para outra substancia (reagdo REDOX). Algumas substancias oxidantes sao:
vitamina C, 4gua oxigenada, permanganato de potassio, e ozdnio. E por meio desta
propriedade que as terapias oxidativas produzem seus beneficios terapéuticos (DIAS et al.,
2021; FARAJI et al., 2021; WEN et al., 2020).

O O; ¢ aproximadamente 10 vezes mais soluvel que o O, o que favorece sua perfusao
e penetragdo tecidual. Ao entrar em contato com os tecidos biologicos, o O, reage
imediatamente, gerando moléculas que formam sistemas antioxidantes, desempenhando assim
fungdes anti inflamatodrias e analgésicas (FARAJI et al., 2021; WEN et al., 2020).

Estes sistemas antioxidantes podem ser divididos em enzimaticos € ndo enzimaticos.
Os enzimaticos incluem as acdes das dismutases de superoxidos, das catalases, das
peroxidases da glutationa, e o sistema de redox da glutationa. Os ndo enzimaticos podem ser
hidricos ou hidrossoluveis, lipidicos ou lipossoluveis, ou ainda um subgrupo de proteinas
quelantes - uma cadeia de aminoacidos ligadas a um ion metalico que formam complexos
hidrossoltiveis -. Os hidricos incluem as agdes do &cido turico, acido ascorbico, glicose,
cisteina, cisteamina, taurina, triptofano, histidina, metionina, proteinas plasmaticas, e fator
estimulante de liberacdo do hormonio do crescimento. Os lipidicos concebem as agdes da
vitamina E, da vitamina A, carotenoides, da coenzima Q, do 4cido alfa-lipdico, da bilirrubina,
dos flavonoides, da tiorredoxina, e da melatonina. As proteinas quelantes incluem as agdes da
transferrina, e ferritina, da ceruloplasmina, da lactoferrina, da hemopexina e da albumina
(FARAJI et al., 2021; VIDOTTO et al., 2020; WEN et al., 2020).

Assim, o ozoOnio ¢ rapidamente inativado e resulta, dependendo do sistema
antioxidante em acdo, na formacao de ozonideos, espécies reativas de oxigénio (do inglés
Reactive Ozone Species - ROS) ou dos produtos de oxidagdo lipidica (Lipidic Oxidation
Products - LOPs). Os ozonideos hidricos atuam aumentando a flexibilidade dos eritrocitos
realizando imunoativagdo leucocitaria e causando granulagdo de autoctones e formagao de
fatores de crescimento pelas plaquetas. Os lipidicos aumentam a acao enzimatica da sintetase

de o6xido nitrico e consequentemente a oferta endotelial deste gés; induzem a
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mieloproliferacdo de eritrocitos mais longevos, com maior capacidade de transporte e
liberagdo de oxigénio aos tecidos periféricos; e regulam o sistema antioxidante de modo
difuso (CLAVO et al., 2018; FARAJI et al., 2021; VIDOTTO et al., 2020; WEN et al., 2020).

A acdo antimicrobiana direta contra bactérias, virus e fungos do ozonio ¢ forte pois
estes microrganismos ndo possuem sistemas de tamponamento antioxidante e o estresse
oxidativo provocado pelo O3 ndo pode ser controlado, fazendo com que a parede celular
bacteriana se torne fragil. Os leucdcitos atacam os agentes infecciosos por meio de 0zonio
e/ou de moléculas com propriedades semelhantes como os peroxidos. O aumento da oferta de
oxigénio e o acumulo energético demonstrado pelo aumento da concentragdo de ATP geram
aos tecidos prote¢do metabolica contra a patdgenos anaerdbios, e menor estimulo quimico
aos receptores nervosos de dor (CLAVO et al., 2018; FARAIJI et al., 2021).

No Sistema Unico de Satude (SUS), esse tratamento é considerado uma terapia
integrativa complementar desde mar¢co de 2019, quando o Ministério da Satde anunciou a
inclusdo da ozonioterapia, e de mais nove tratamentos, chamados de Praticas Integrativas e
Complementares no SUS, na rede publica de satide (BRASIL, 2019).

Cabe destacar, que o Conselho Federal de Medicina (CFM) aprovou em 2019 o uso de
ozonioterapia, em cardter experimental e complementar, para tratamentos médicos. Os
pacientes que se submetem a técnica aqui no Brasil precisam assinar um Termo de
Consentimento Informado e Esclarecido para se beneficiar do tratamento, assumindo todos os

eventuais riscos de uma técnica ainda nao regulamentada (CFM, 2019).

2.3 LASERTERAPIA

A Laserterapia estad sendo cada vez mais difundida como um recurso terapéutico pelos
profissionais da satide no tocante ao tratamento da pessoa com ferida. Este método baseia-se
na utilizagdo de fotons produzidos por meio de um equipamento especifico que sao
transportados através de radiagdo eletromagnética. Entre seus efeitos que auxiliam na
cicatrizagdo destaca-se: melhoria do aspecto clinico geral, agdo anti-inflamatoria, alivio da dor
e reducao do edema provocado pela lesao (LIMA et al., 2018).

A palavra LASER ¢ um acronimo de Light Amplification by Stimulated Emission of
Radiation, ou amplificagdo da luz por emissdo estimulada da radiacdo. Devido a ser
configurada com uma onda eletromagnética, o laser possui especificidades fisicas como:
monocromaticidade (mesmo comprimento de onda, cor Unica), coeréncia (ocorre no mesmo
tempo e direcdo, sincronico, organizado) e colimacao (feixe de luz paralelo) (RAMOS et al,

2019; BUSANELLO-COSTA, 2019).
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Os lasers utilizados no tratamento de feridas sdo os de baixa poténcia, o que lhes
confere menor custo e vantagens como a portabilidade e o recarregamento por bateria em
tomada comum (LIMA et al., 2018).

Estes raios geram uma corrente eletromagnética de baixa energia nos tecidos
(CAVALIER, MILANI, 2017). Para seus efeitos celulares, o Laser de Baixa Intensidade (LBI)
baseia-se na teoria bioluminescente que propde que o corpo saudavel funciona com
determinados niveis de energia, e emite luz fria e visivel, sendo que esta diminui na presenca
de doencas ou lesdes. Entdo, a bioestimula¢ao na dosagem apropriada restabelece o nivel de
energia adequado ao organismo favorecendo a regeneracdo tecidual. Seus efeitos a nivel
tecidual englobam efeitos bioquimicos, fisicos, elétricos e energéticos.

Os efeitos bioquimicos ocorrem por meio da absor¢cdo da luz irradiada pelos
compostos cromoforos (melanina, hemoglobina, dgua e outros), conseguindo desta forma
controlar fendomenos mediadores de dor e inflamacdo como histaminas, serotoninas,
prostaglandinas, estimulando ou inibindo a produgdo de ATP, promovendo assim a mitose
celular, destruindo a fibrina e promovendo a proliferacdo celular aumentando as células
leucocitarias, como macrdofagos e neutréfilos (GOMES; SCHAPOKCNICK, 2017).

O efeito bioelétrico ¢ caracterizado pela atividade das membranas para manutenc¢do da
pressdo osmdtica, regulada pela bomba de Na+ e K+, que por sua vez media a entrada de sais
e nutrientes para as células, promovendo assim a homeostasia (MACHADO; SBRUZZI,
2017; GOMES; SCHAPOKCNICK, 2017).

O efeito bioenergético permeia o equilibrio metabolico local, de forma a beneficiar
também as zonas proximas, promovendo o trofismo celular, corrigindo deficiéncias e
desigualdades (MACHADO; SBRUZZI, 2017).

Ainda ¢ necessario ressaltar seus efeitos indiretos, que ativam a microcirculagao e
consequente aumento do fluxo sanguineo, de forma a resultar no aumento da captacdo de
nutrientes e oxigénio, reparando as perdas de substdncias como ocorre nos casos das feridas
em grande quantidade, o que estimula o trofismo a partir da neoangiogénese, mitose celular,
aumento da atividade dos fibroblastos, da sintese de colageno, entre outros (MACHADO;
SBRUZZI, 2017; GOMES; SCHAPOKCNICK, 2017).

O LBI exerce papel no controle algico, por meio de sua agdo anti-inflamatoria,
liberagdo de beta endorfina e outras substincias que sensibilizam os receptores dolorosos e
auxiliam na regeneragdo das fibras nervosas (GOMES; SCHAPOKCNICK, 2017; TARADAIJ
et al., 2018).
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E necessario ressaltar que embora o laser seja utilizado em intimeras condigdes,
algumas sao contraindicadas, quais sejam: neoplasias em atividade, transplantados ou outros
tipos de imunossupressao, fotossensibilidade e gestantes (EZZATI et al., 2021; MUSSTTAF
et al., 2019).

Sdo vérios os trabalhos que demonstram resultados significativos e positivos na
utilizagdo do LBI, reafirmando seus efeitos clinicos eficazes no reparo tecidual. No entanto,
autores afirmam que ainda existe escassez de evidéncias sobre sua efetividade, demonstrando
a auséncia de pesquisas pautadas em instrumentos de avaliagdo, bem como protocolos que
padronizam o seu uso nos diferentes modelos experimentais utilizados em humanos,
dificultando a comparagao entre os estudos (GLASS et al., 2021).

A aplicagdo do LBI tém influéncia direta na terapéutica, logo, seus parametros devem
estar seguramente adequados em margem terapéutica. Para tal, alguns parametros devem ser
levados em consideragdo, como: Poténcia(P), Area de Feixe (A), Energia Radiante (Q),
Irradiancia (E), Fluencia (H), e Tempo de exposicdo (EZZATI et al., 2021; MATOS et al.,
2021; MUSSTTAF et al., 2019).

Ainda ressalta-se mais uma vez a necessidade da avaliagdo global da pessoa com
ferida prévia a aplicacdo de LBI, para investigar possiveis contra indicagdes. Além disso,
previamente a aplicagdo, deve ser realizada a orientacdo acerca do uso de Equipamentos de
Protecao Individual (EPIs), neste caso 6culos especiais (CARDOSO et al., 2021; HAMBLIN
et al., 2017; MATOS et al., 2021; MUSSTTAF et al., 2019).
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3 METODOLOGIA

3.1 TIPO DE ESTUDO

A pesquisa trata de um estudo-piloto para delineamento de Ensaio Clinico
Randomizado (ECR), a fim de comparar os desfechos de tratamento de feridas operatorias
complexas. Este tipo de estudo ¢ considerado o padrdo ouro para analisar possiveis desfechos
de determinado estudo, analisando a relagdo causa - efeito entre um conjunto de variaveis
(SHARMA et al., 2020).

Ja o estudo piloto viabiliza a revisdo das escolhas metodoldgicas, a avaliacdo da
eficacia dos instrumentos e a adequacdo das fases previstas para a investigagdo proposta
(NUNES, 2020).

Destaca-se que os estudos pilotos e de viabilidade sdo realizados em diversas areas
clinicas e tém importante papel no planejamento e desenvolvimento de ensaios clinicos.
Apesar de relevantes, estes estudos recebem pouca atencdo em pesquisas cientificas
(MAGOLBO, 2018).

Na pratica, um estudo piloto serve para orientar o planejamento e exequibilidade de
uma pesquisa maior e em maior escala. Justamente busca “testar” os procedimentos
metodoldgicos para se necessario, adequa-los e averiguar se ¢ pertinente a continuidade do
estudo ou ndo. Os estudos-piloto sdo um subconjunto dos estudos de viabilidade. Eles fazem
as mesmas perguntas sobre a viabilidade (se o estudo futuro pode ser feito, deve ser feito e,
em caso afirmativo, como).

Ha que se considerar que existem varios estudos intitulados como estudos piloto na
vasta literatura cientifica, no entanto, estes ndo relatam claramente em seus objetivos e
métodos, quais os itens foram testados quanto a avaliacdo do processo do estudo ou
viabilidade e se realmente sao realizados como preparagao de um estudo futuro e maior.

Para tanto, serd realizada avaliagdo e relato do estudo piloto de acordo com os cinco
pontos pontos-chaves necessarios, de acordo com o CONSORT Statement (ELDRIDGE et al.,
2016) sendo: titulo ou resumo indicando que € estudo piloto; objetivos que avaliam processos
e viabilidade; desfechos que avaliam os processos e viabilidade; critérios de sucesso para
iniciar o estudo principal e se havera progressao para o estudo principal.

A declaragdo dos Padrdes Consolidados de Relatos de Ensaios (CONSORT) ¢ uma
diretriz elaborada para melhorar a transparéncia e a qualidade dos relatos de ensaios clinicos
randomizados (RCTs). O CONSORT Statement ¢ uma extensao desta declaracao para ensaios

piloto randomizados e de viabilidade conduzidos antes de um futuro RCT definitivo. O
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desenvolvimento da extensdo foi motivado pelo crescente nimero de estudos descritos como
viabilidade ou estudos-piloto e por pesquisas que identificaram deficiéncias em seus relatorios

e conduta.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

O projeto foi desenvolvido em Floriandpolis, Santa Catarina, no Hospital Universitario
Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago/UFSC - EBESERH. Esta instituicdo ¢ referéncia
em vdarias areas, teve suas obras iniciadas no ano de 1964, porém apenas em 1980 foi
inaugurada, resultado de diversas movimentagdes dos professores, estudantes e comunidade
que em conjunto com as autoridades buscaram verbas para custear as acdes finais que
garantiram sua abertura e funcionalidade.

O HU/UFSC - EBESERH possui atendimento emergencial para adultos, criangas,
ginecologica-obstétrica e conta ainda com um ambulatério de especialidades, uma
maternidade e servicos de média e alta complexidade. Conta com uma Unidade de Terapia
Intensiva geral, clinica e cirurgica, voltada para o atendimento de alta complexidade em
diversas areas, como, Clinica Médica, Cirurgia Geral, Cirurgia do Aparelho Digestivo,
Cirurgia Vascular, Onco-hematologia, Neurocirurgia (cirurgia de epilepsia), Nefrologia,
Urologia, Ginecologia e Obstetricia.

O estudo ocorreu na area A do servigo ambulatorial da institui¢do, onde sado atendidos
pacientes do servico de cirurgia plastica que serdo encaminhados para participacdo na
pesquisa. O servico de Cirurgia Plastica do Hospital Universitario da Universidade Federal de
Santa Catarina atende casos de estética e que necessitam de cirurgia reparadora. No ano de
2018 realizou 242 cirurgias ambulatoriais e 941 cirurgias em centro cirurgico, totalizando
1183 cirurgias.

A partir de 2020, devido ao contexto mundial da pandemia de Covid - 19, esse numero
decaiu significativamente, uma vez que estas cirurgias foram consideradas eletivas e,
portanto, foram canceladas para evitar a circulagdo do virus. Com isso, 0 numero amostral da

pesquisa também foi afetado, pois os pacientes encaminhados pelo servigo diminuiram.

3.3 PARTICIPANTES DO ESTUDO

Participaram do estudo um médico cirurgido plastico, dois residentes de cirurgia
pléstica, duas alunas bolsistas (uma de extensdo e outra PIBIC), duas enfermeiras; ambos
pesquisadores vinculados ao macroprojeto para desenvolvimento do ECR. Ainda, todos os

pacientes atendidos no servico de cirurgia plastica, que desenvolveram algum tipo de
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complica¢do cirdrgica, que aceitaram receber curativos e procedimentos propostos pela
equipe e que possuissem disponibilidade para comparecer ao ambulatério uma vez por
semana.

Assim, obteve-se 29 pacientes que atendiam aos critérios de inclusao no estudo,
destes, dois foram excluidos por serem portadores de cancer. Dos 27 participantes
randomizados, 12 foram descontinuados por abandono de tratamento, que mesmo apos busca
ativa ndo retornaram para os atendimentos.

A selecao dos pacientes foi realizada durante consulta ambulatorial. Apds a
intervengdo cirdrgica, na alta hospitalar, o paciente recebia retorno para consulta médica e de
enfermagem (retorno ap6s a consulta médica) de acordo com o tipo de cirurgia pléstica
realizada. Nesse retorno médico foram identificados os pacientes elegiveis para o estudo,
além do convite informal para tal.

A amostra foi constituida de trés grupos formados a partir do sorteio aleatorio dos
tipos de terapéuticas, por meio de tabela eletronica de digitos. Cada grupo teve em média o
mesmo numero de participantes.

Foram critérios de inclusdo: idade acima de 18 anos, complicacao da ferida operatoria,
ter disponibilidade para comparecer ao ambulatério uma vez por semana. E os critérios de
exclusdo: ser portador de uma das situacdes: gestagdo, cancer, glaucoma, deficiéncia da
enzima GO6PD (Glicose - 6 - Fosfato - Desidrogenase), hipertireoidismo descompensado,
anemia grave; niao comparecer aos retornos programados para o tratamento proposto,
individuos com algum tipo de alergia relatada dos produtos das terapéuticas empregadas
como tratamento, o que ndo aconteceu com nenhum paciente.

Os critérios de descontinuidade foram: ndo comparecer hd mais de uma semana ao
tratamento ambulatorial, utilizar outros produtos ou terapéuticas que ndo os apresentados na

pesquisa, relato de ocorréncia de algum evento adverso ao tratamento.

3.3.1 Formacao dos grupos- randomizacio

Para randomizagdo as cegas foram elaborados os protocolos para cada grupo de
tratamento colocados em envelopes lacrados, sem identificacdo externa que foram
conservados aleatoriamente em uma pasta identificada como “Randomizacdo — formacao dos
grupos”.

Apos a indicagdo de que o paciente atendia aos critérios de inclusdo e exclusao, um

dos pesquisadores da equipe explicou os objetivos da pesquisa e somente apds a
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compreensdo pelo paciente foi solicitado que assinasse o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e de uso de imagem (TCLE) (ANEXO 1, ANEXO 2).

Dado o aceite, foi realizada a alocacao do paciente em um dos trés grupos por meio da
escolha de um dos envelopes da pasta “Randomizacao — formagao dos grupos”, cuja abertura
indicou o grupo de tratamento. Apos randomizagdo e alocacdo, e antes da aplicagdo da
terapia, foi feita uma consulta de enfermagem abrangendo avaliacdo clinica e preenchimento
do instrumento semi estruturado (ANEXO 3). Por conseguinte, receberam o tratamento
conforme o grupo de alocagao.

O Grupo Controle (GC) foi formado por pacientes que recebem o tratamento
tradicional de feridas operatérias com complicacdo, de acordo com a avaliagdo da ferida
sendo este: hidrofibra com prata (lesdes infectadas), papaina gel de 2 a 10% (conforme
quantidade de esfacelo aderido ao leito da lesdo), acido graxo essencial, hidrogel,
hidrocoldide e alginato de calcio. O procedimento realizado nesse grupo foi: higiene da ferida
com Solucdo Fisiolégica aquecida a 36,5*C utilizando a técnica de irrigagdo com seringa de
20cc e agulha 30X9. Apds a limpeza foi realizada a secagem das bordas da ferida e aplicagao
do curativo. Quando necessario, foi realizada a cobertura com gaze de baixa aderéncia (rayon)
e fechamento com fita adesiva microporosa.

No Grupo Experimental I (GE I), os pacientes receberam o tratamento tradicional
associado a Laserterapia. O tratamento tradicional, de acordo com a avaliacdo da ferida foi:
hidrofibra com prata (lesdes infectadas), papaina gel de 2 a 10% (conforme quantidade de
esfacelo aderido ao leito da lesdo), 4cido graxo essencial, 6leo ozonizado. hidrogel,
hidrocoldide e alginato de calcio. Apds a higiene da ferida com Solugdo Fisiologica aquecida
a 36,5°C utilizando a técnica de irrigacdo com seringa de 20cc e agulha 30 X 9 foi realizada a
secagem das bordas e aplicacao do laser. Laser vermelho 660nm por técnica pontual, modo
de emissao continua, spot de 1 cm?, Poténcia 100 nm, no leito da lesdo e Laser infravermelho
808 nm no tecido integro a cerca de 1 cm da borda; ambas as distancias entre os pontos foram
de 2 cm; Fluéncia de 35 a 70J/cm?; Dose de 5 J/ponto. Quando necessario, foi realizada a
cobertura com gaze de baixa aderéncia (rayon) e fechamento com fita adesiva microporosa.
Esse grupo foi nomeado Grupo Controle.

O Grupo Experimental II (GE II) foi formado por pacientes que receberam o
tratamento tradicional associado a Ozonioterapia. O tratamento tradicional, de acordo com a
avaliacdo da ferida foi: hidrofibra com prata (lesdes infectadas), papaina gel de 2 a 10%
(conforme quantidade de esfacelo aderido ao leito da lesdo), acido graxo essencial, oleo

ozonizado, hidrogel, hidrocoloide e alginato de célcio. Apds a higiene da ferida com Solugdo
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Fisiologica aquecida a 36,5°C utilizando a técnica de irrigagcdo com seringa de 20cc e agulha
30 X 9 foi realizada a secagem das bordas e aplicacdo do Ozodnio. Foi realizada aplicagdo
topica transcutanea via Bag de ozdnio, com dose de 100 mcg, nas primeiras trés sessoes e de
30 mcg nas sessoes subsequentes. O tempo de aplicacdo foi de 30 minutos em cada sessao.
Quando necessario, foi realizada a cobertura com gaze de baixa aderéncia (rayon) e
fechamento com fita adesiva microporosa. Este grupo foi nomeado como Grupo Experimental
I1.

Em casos de utilizagdo de terapia topica que requerisse a troca de curativo no intervalo
inferior a sete dias, o cuidador principal foi treinado para realizacdo dos curativos
domiciliares. Todo material para esse procedimento foi fornecido pelo projeto (instituicao),
pela SMS Floriandpolis (no caso dos pacientes deste municipio), por aquisicdo dos proprios

participantes ou, em menor escala, por doagdo de empresa parceira.

3.4 COLETA DE DADOS

Para coleta de dados com os pesquisadores foi utilizado: diario de campo e
observagao participante.

O diario de campo ¢ um instrumento utilizado para registar os dados coletados que
sdo susceptiveis de serem interpretados. Neste sentido, torna-se uma ferramenta que permite
sistematizar as experiéncias para posteriormente analisar os resultados (ZACCARON;
D’ELY; XHAFAJ, 2018).

Ja a observagdo participante consiste na inser¢do do pesquisador no interior do
cenario observado, tornando-se parte dele, interagindo por longos periodos com os sujeitos,
buscando partilhar o seu cotidiano para sentir o que significa estar naquela situacao
(ZACCARON; D’ELY; XHAFAIJ, 2018).

Desta forma, as necessidades de adequagdo ao protocolo eram identificadas pelos
pesquisadores durante os atendimentos e registradas em meios eletronicos (aparelho de
celular), apresentadas e discutidas junto ao restante da equipe e os ajustes necessarios eram
propostos.

Para a coleta de dados com os pacientes foram utilizados os instrumentos: 1)
Instrumento para avalia¢do clinica elaborado pela pesquisadora principal (ANEXO 2); 2)
Escala numérica; 3) Registros do prontudrio eletronico (de acordo com método SOAP); 4)
Registros fotograficos; 5) Mensuragdo da ferida.

O instrumento 1 foi aplicado na primeira avaliacdo clinica, e tem na sua composi¢ao

as variaveis: dados de identificacio (nome do paciente, numero de prontudrio, data da
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cirurgia, data da randomizacdo, data do inicio da complicacdo, sinais e sintomas
apresentados), tipo de complicagdo (necrose, deiscéncia ou infecgdo), caracterizagdo
sociodemografica (sexo, cor/raga, data de nascimento, estado civil, renda familiar mensal
média em salarios minimos, escolaridade), fatores de risco associados (condi¢des de
saneamento, alimentagdo, hidratacdo, sono e repouso, uso de tabaco, uso de alcool), dados
clinicos (peso, estatura, comosrbidades, resultado de exames laboratoriais de hemograma dos
ultimos 3 meses), medicacdes de uso continuo, dados clinicos pré - operatorios (classificagdao
ASA, tipo de anestesia, tipo de cirurgia, profilaxia com antimicrobiano, nova dose de
antimicrobiano durante a cirurgia, tipo de incisdo cirtrgica, tipo de fio cirtirgico utilizado),
dados clinicos pds - operatorios (antimicrobianoterapa, data da cirurgia, tipo de cirurgia, data
de retorno ao ambulatorio, local da FO), presenca de lesdo (local da lesdo, exsudato, tamanho
da lesdo, principais produtos utilizados/periodicidade), outros aspectos considerados
importantes pelo avaliador no exame clinico.

O instrumento 2 foi utilizado para aferir a intensidade da dor por uma escala
numérica. Esta, consiste em uma graduagdo de 11 pontos (de 0 a 10) num cenario em que 0 é
considerado nenhuma dor e 10 representa a pior dor possivel. O paciente era questionado se
estava sentindo dor no local da ferida, e incitado a descrever a dor em uma escala de 0 a 10,
conforme o cendrio descrito acima. Apds tal descricdo, a mensuragdo da dor era registrada nos
demais instrumentos de avaliacao.

O instrumento 3 foi utilizado para avaliagao e acompanhamento das feridas, de forma
semanal a cada atendimento pelo avaliador, no qual o avaliador realizava a evolugdo por
meio do método SOAP: Subjetivo, Objetivo, Plano e Andlise, com as principais
queixas/demandas do paciente, as observagdes do avaliador ¢ sua avaliagdo do
paciente/ferida, o plano terapé€utico e as agdes para a continuidade do cuidado.

Os registros fotograficos foram realizados utilizando-se régua com identificacdo das
iniciais do paciente, e sempre no mesmo aparelho telefonico, do mesmo éangulo, para
acompanhamento visual da evolugdo das feridas.

Na mensuragao da ferida foram avaliados alguns parametros de tal evolugao, a saber:
tamanho, profundidade, presenca de descolamento/tunelizagdo, tipo e quantidade de tecido
necrotico, tipo e quantidade de exsudato, tecido de granulagdo, epitelizacdo, cor da area

perilesional, edema e endurecimento do tecido periférico.

3.5 ANALISE DE DADOS
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A anélise dos dados coletados contemplou dados qualitativos, emergentes da avaliacdo
com os pesquisadores; e dados quantitativos, estes relacionados principalmente as
caracteristicas demograficas e clinicas dos pacientes.

Nesse estudo sera dado maior enfoque ao relato dos dados qualitativos e sua anélise,
tendo em vista que esse ¢ o principal escopo de um estudo-piloto. Para analise desses dados
utilizou-se a andlise de contetdo temadtica, proposta por Minayo (2019); em consonancia a
avaliacdo da viabilidade do estudo, conforme a classificagdo: inviavel, viavel com
modificagdes, vidvel com acompanhamento ou viavel; para finalmente trazer o indicativo para
sua continuidade ou ndo (ELDRIGE et al., 2016).

Os demais dados socio-demograficos e clinicos foram apresentados de forma
descritiva, a titulo de conhecimento e caracterizagdo dos participantes.Estes foram
processados por meio de andlise estatistica descritiva. Para tanto, foi estruturado por uma
estatistica um banco de dados na ferramenta Google Forms® e sua analise realizada através do
programa Statistical Package Social Science (SPSS), versdo 20.0 para Windows. No entanto,

o detalhamento desses dados ndo serdo contemplados de forma detalhada neste estudo.
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4. ASPECTOS ETICOS

Em todo o processo de estudo foram respeitados os critérios com relagdo a pesquisa
envolvendo seres humanos, a partir da Resolugdo CNS 466/2012. Assim, foi oportunizado
aos sujeitos da pesquisa um conhecimento total dos propositos e das atividades do estudo. Os
participantes foram também esclarecidos sobre as questdes do anonimato, do respeito, da
desisténcia e de sua protecao ao participar no estudo.

O projeto foi aprovado pelo HU/ UFSC antes de ter seu inicio efetivado, sob o parecer
consubstanciado no CAAE 27117019.4.0000.0121 do Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (CEPSH) conforme Parecer 27117019.4.0000.0121 (APENDICE 1).

Todos os pacientes foram devidamente informados sobre a pesquisa, incluindo seus
objetivos, procedimentos metodologicos e aspectos éticos. Os que aceitaram participar
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Uma copia de cada TCLE foi
disponibilizada para o mesmo, a outra estd em posse da equipe pesquisadora e serd arquivada
por um periodo de cinco anos. Apds todos os dados oriundos da pesquisa serdo incinerados.

Além destas consideragdes, em todas as etapas da pesquisa houve respeito em relacao
aos participantes, em querer ou nao participar, bem como a desisténcia em qualquer momento.

Ap6s as reformulacdes resultantes deste projeto foi realizada emenda ao CEPSH que
ja foi aprovada pelo Parecer 27117019.4.0000.0121 (APENDICE 1). O mesmo foi registrado
na Revista Brasileira de Ensaios Clinicos (REBEC) sob niimero 5.318.336. Além disso, em
virtude do atraso do estudo em fun¢do da pandemia de Covid - 19, sera solicitado a instituicao
ampliacao do prazo de desenvolvimento do estudo por mais trés anos, tendo sua finalizagao

prevista para 2025.
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5. RESULTADOS

Os capitulos dos resultados e discussao deste trabalho serdo elaborados na forma de
manuscrito, conforme a Instru¢do Normativa de 2017 para elaboragao de Trabalho de

Conclusdo de Curso em Enfermagem da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC).

5.1: Ozonioterapia e Laserterapia nas praticas de Estomaterapia - estudo piloto

Resumo: Trata-se de um estudo piloto com delineamento de ensaio clinico controlado e
randomizado realizado em um hospital escola publico na regido sul do Brasil, no periodo de
marco de 2021 a fevereiro de 2022. Os pacientes recrutados para estudo eram encaminhados
pela cirurgia plastica da instituicdo e a amostragem final foi de 29 participantes, no qual era
realizado acompanhamento semanal ambulatorialmente. Para a coleta de dados foram
utilizados instrumentos para avaliacdo clinica elaborado pela pesquisadora principal ; escala
numérica da dor; registros do prontuario eletronico; registros fotograficos; mensuracao da
ferida. Para avaliar a viabilidade do estudo utilizamos a classificacdo: inviavel, viavel com
modificagdes, viavel com acompanhamento ou vidvel. As caracteristicas demograficas e
clinicas dos pacientes foram descritas e contrapostas com literatura vigente. Para viabilidade
do estudo € necessario: alterar a forma de recrutamento dos pacientes; inserir programa
computacional para etapa de randomizagdo; alterar protocolo clinico quanto dosimetrias do
laser e do 0zonio; alterar forma de realizagcdo dos registros fotograficos; incluir instrumento de
monitoramento e controle de infec¢do; estabelecer parcerias extra-institucional para aquisicao
de insumos/equipamentos; elaborar materiais educacionais para pacientes e familiares; avaliar
a experiéncia dos participantes em relacdo a pesquisa e terapias utilizadas; inser¢do do
telemonitoramento de enfermagem. Em relagdo a caracterizacdo dos participantes, dos 29
pacientes, 13 eram mulheres, 16 homens, com idade média de 50 anos. O tamanho inicial das
lesdes variou entre 0,25 ¢ 748 cm? ¢ o tamanho final de 0,25 e 1,5 cm? A mediana do
percentual de redugdo no grupo controle foi de 10% da drea no comparativo entre o primeiro e
o ultimo atendimento. No grupo experimental de laserterapia a reducao percentual mediana
das lesdes foi de 50 % e a dor progrediu de 7 para zero; enquanto no grupo experimental de
ozonioterapia a redu¢do do tamanho das lesdes foi de 85% e a progressao algica de 9 para
zero. Concluimos que o estudo ¢ viavel desde que realizadas modificagdes progressao para o
estudo principal, que ¢ o ensaio clinico randomizado. O desenvolvimento de ensaios clinicos
randomizados, especialmente na area de Estomaterapia, ainda ¢ um desafio para Enfermagem.
estudos-piloto podem ser essenciais para o ensaio e desenvolvimento de futuras pesquisas que
poderao conferir maior robustez a area.

Descritores: Estomaterapia. Enfermagem. Ensaio Clinico Controlado Aleatério. Terapia com
Luz de Baixa Intensidade. Ozonio. Cicatrizagao.
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INTRODUCAO

Feridas complexas sdo aquelas de dificil cicatrizagdo, que requerem um tratamento
especializado, no qual se langa mao de técnicas e tecnologias avangadas para o plano
terapéutico (WILKINSON et al., 2020). Elas podem ser decorrentes de traumas, queimaduras,
complicacdes de feridas operatdrias, pressdo mecanica, isquemia de vasos, dentre outras
causas (MARTINENGQO et al., 2019; WILKINSON et al., 2020).

Ao cuidar de um paciente com ferida ¢ primordial que o enfermeiro desenvolva
avaliacdo global da pessoa, para reconhecer e avaliar os fatores que interferem na cicatrizagao
da lesdo, bem como em seu processo de tratamento. A partir dai, a avaliacdo da ferida em si
também ¢ um pilar essencial para a escolha do plano de a¢do (GILLESPIE et al., 2020;
PENG et al., 2019).

Observa-se que no mercado brasileiro, ja existem inimeros recursos para o
aceleramento do processo cicatricial deste tipo de ferida, além de tecnologias adjuvantes que
auxiliam no seu progresso. Inicialmente, ressalta-se as coberturas desenvolvidas com
tecnologias adjuvantes: coberturas impregnadas com prata, espumas de silicone/poliacetato,
coberturas impregnadas com o6leos essenciais ou outros tipos de substancias de tratamento,
hidrofibras, dentre outras; que contribuem na cicatrizagdo ¢ manuten¢ao do meio ideal para
que isso ocorra (GARCIA et al., 2021).

No grupo das terapéuticas adjuvantes nesse processo destaca-se a utilizagdo de Laser
de Baixa Poténcia (LBP), ferramenta que consiste na emissao de uma luz (vermelha ou
infravermelha) que emite fotons e age por meio de radiacdo eletromagnética e interagindo
com os componentes celulares, gerando efeitos anti inflamatorios, diminui¢do do edema,
neoangiogénese e consequente controle algico (LIPPINCOTT, 2019; MACIEL et al., 2020;
WADEE et al., 2021).

Também observa-se o uso da Ozonioterapia, onde utiliza-se gas ozonio (O3), em sua
forma medicinal, podendo ser aplicado diretamente como gis nas areas - alvo para
terapéutica, bem como veiculado por meio de 6leo ou agua ozonizados. As moléculas de O3,
ao entrarem em contato com as células se convertem em subprodutos, as Espécies Reativas de
Ozonio (ROPS) ou Produtos de Oxidagao Lipidica (LOPS). Estes subprodutos, por sua vez,
promovem acdes a nivel celular e sistémico como: efeito antimicrobiano, estimulacdo do
processo antiinflamatorio, estimulagdo do sistema imunoldgico, aumento da oxigenagao
sanguinea e regulacdo do sistema antioxidante (IZADI et al., 2018; SOARES et al., 201) .

Estas terapias, podem ser utilizadas de forma combinada ou isoladamente. O

enfermeiro pode utilizar tais terapias no manejo do tratamento de feridas, embora exista ainda
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uma caréncia de produgdes cientificas robustas para avaliagdo dos desfechos de tais terapias
nesses processos. Nao ha consenso na literatura de que a LBP seja mais eficaz na adjuvancia
na cicatriza¢do de feridas do que a Ozonioterapia, sendo ambas utilizadas no tratamento de
feridas.

Assim, para ajudar na elucidag@o desse problema, um grupo de pesquisadores propos
o desenvolvimento de uma pesquisa clinica, em um hospital universitario, com objetivo de
comparar o efeito destas terapias sobre a dor, cicatrizagdo e a area de superficie/volume de
feridas ocasionadas por complicagdes cirurgicas.

Com base nestas implicagdes foi elaborada a seguinte pergunta de pesquisa: qual a
viabilidade de um estudo de Ensaio Clinico Randomizado em relagdo ao uso de Ozonioterapia
e Laserterapia no tratamento de feridas cirtirgicas complexas?

O objetivo do estudo foi avaliar o processo de viabilidade para um estudo de Ensaio
Clinico Randomizado em relagdo ao uso de Ozonioterapia e Laserterapia no tratamento de

feridas cirtrgicas complexas.

METODO

Trata-se de um estudo piloto com delincamento de ensaio clinico controlado e
randomizado, realizado entre os meses de margo de 2021 a fevereiro de 2022, seguindo o
método preconizado pelo CONSORT Statement (2016).

A pesquisa foi desenvolvida em um hospital escola, localizado em Santa Catarina,
junto a equipe de cirurgia plastica onde foram convidados a participar: sete profissionais de
saude participantes do projeto de pesquisa (um médico cirurgido plastico, dois residentes de
cirurgia plastica, duas alunas bolsistas, duas enfermeiras) e todos os pacientes atendidos pelo
servico de Cirurgia Plastica da instituicdo, seja por indicacao de cirurgia estética, reparadora
e/ou desbridamento cirargico.

Apods alta hospitalar, os pacientes eram encaminhados para acompanhamento
ambulatorial no servigo de cirurgia plastica. No momento da consulta, ao identificar
complicacdes da ferida cirtrgica, os médicos encaminhavam os pacientes para iniciar o
acompanhamento com a equipe de enfermagem do projeto, que fazia o convite para a
participagdo no estudo. Diante do aceite, os participantes assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e de autorizacdo de imagens.

Participaram 29 pacientes que atendiam aos critérios de inclusdo: idade acima de 18
anos, apresentar complicagao da ferida operatoria, ter disponibilidade para comparecer ao

atendimento no ambulatério uma vez por semana. Foram excluidos os que apresentavam
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condi¢des de: gestacdo, cancer, glaucoma, deficiéncia da enzima G6PD (glicose 6 fosfato),
hipertireoidismo descompensado, anemia grave; ndo comparecer aos retornos programados
para continuidade do tratamento proposto, histérico de algum tipo de alergia relatada dos
produtos das terapéuticas empregadas como tratamento. Os critérios de descontinuidade
foram: ndo comparecer hd mais de uma semana ao tratamento ambulatorial, utilizar outros
produtos ou terapéuticas que nao os apresentados na pesquisa, relato de ocorréncia de algum
evento adverso ao tratamento.

A randomizacao dos pacientes foi por meio de sorteio em trés grupos: o Grupo
Controle (GC) foi composto por pacientes submetidos ao tratamento tradicional de acordo
com protocolo institucional: higiene da ferida com solucdo fisioldgica aquecida a 36,5*C por
meio de técnica de irrigacdo com seringa de 20cc e agulha 30X9 e uso de coberturas topicas
(escolhidas apos a avaliagdo da ferida e de acordo com suas necessidades para manutencao do
meio e de tratamento, a saber: hidrofibra ou espuma com prata, papaina gel de 2 a 10% (de
acordo com a quantidade de esfacelo aderido ao leito da lesdo), pasta de hidrocoloide, acido
graxo essencial, hidrogel, hidrocoldide, alginato de calcio e sodio. Apds a higiene da ferida
realizada a secagem das bordas e aplicada cobertura em consonancia ao leito da lesdo. Nos
casos em que houve necessidade foi utilizada gaze de baixa aderéncia (rayon) e para cobertura
secundaria: gaze e/ou chumago, fita microporosa e filme transparente ou atadura.

O Grupo Experimental I (GE I) foi submetido ao tratamento tradicional (higiene da
ferida e coberturas topicas associado a aplicagdao de Laser de Baixa Intensidade (LBI) Laser
vermelho 660nm por técnica pontual, modo de emissdo continua, spot de 1 cm?, Poténcia 100
nm, no leito da lesdo e Laser infravermelho 808 nm no tecido integro acerca de 1 cm da
borda; ambas as distancias entre os pontos foram de 2 cm; Fluéncia de 35 a 70J/cm?; Dose de
5 J/ponto). O tempo médio de aplicagdo por sessdo foi de 15 a 30 minutos. Nos casos em que
houve necessidade de cobertura secunddria, aplicou-se a mesma teraputica do grupo
controle.

O Grupo Experimental I (GE II) foi submetido ao tratamento tradicional (higiene da
ferida , associado ao uso de coberturas topicas aplicacdo de ozonioterapia (via topica de
aplicagcdo por meio de bag de ozonio, na dose de 100 mcg, nas primeiras trés sessoes e de
25mcg nas sessdes seguintes. A aplicagdo ocorreu por 30 minutos a cada sessdo. Nos casos
em que houve necessidade de cobertura secundaria, aplicou-se terapéutica do grupo controle.

A Figura 1 ilustra a distribui¢do dos participantes no protocolo do estudo, conforme

CONSORT extension for Pilot and Feasibility Trials Flow Diagram.
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N Triagem antes da avaliagio de elegibilidade (n= 29)
[ Triagem ]
Excluidos (n=0 )
T Avaliados para elegibilidade  (n= 29
( Elegibilidade ] ‘ para eleg (=29 ‘
Excluidos (n=2)
0 Nao atendiam aos critérios de inclusdo (n= 0)
v Negaram -se a participar do estudo {n=10 }
[ Outros motivosin= 2 )
‘ Randomizados (n=27 ) |
Alocados para GC (n=9 ) Alocados para GE | (n=10 } Alocagao ] Alocados para GE Il (n=07 )
1 Receberam a intervencdo (n= %) ! Raceberam a intervencdo (n= 10 1 Recaberam a intervengio (n= 07 )
0 M&o receberam a intervengao (n=0) 1 Mao receberam a intervengae (n=0) 0 Néo receberam a intervengio (n=0)
[ Seguimento ]
Perderam seguimento{n= 7 } Perderam seguimento(n= 3) Perderam seguimento(n= 2)
| a i = & =
ntervengdo descontinuada (=0} Intervengdo descontinuada (n=0) Intervengan descantinuada (n= 0 )
J Avaliacao ]
Avaliados para o objetivo (n= 2} Avaliados para o objetivo (n=T7 ) Awaliados para o objetive (n= 5)

Figura 1 — Fluxograma de distribui¢do dos participantes adaptado de CONSORT 2010, segundo Grupo
Controle, Grupo Experimental I e Grupo Experimental IT — Florianépolis, SC, Brasil, 2022.

Fonte: elaborado pela autora.

Para a coleta de dados foram utilizados com os pesquisadores foram utilizados
observagado participante e diario de campo, de modo que os pesquisadores estavam inseridos
no objeto de estudo e registravam as informagdes de forma sistematizada em aparelho
eletronico (celular) e discutiam as adequacdes necessarias ao protocolo junto a equipe para
seu posterior ajuste.

Para os pacientes foram utilizados: os instrumentos: avaliagao clinica da ferida (1);
escala numérica de dor (2); registros em prontudrio eletronico (3); registros fotograficos (4);
mensuracdo da ferida (5); instrumento de acompanhamento dos sinais e sintomas de infec¢ao
- mnemonico NERDS & STONEES (6).

O instrumento 1 foi aplicado na primeira avaliacdo clinica, e tem na sua composi¢ao
as variaveis: dados de identificacio (nome do paciente, numero de prontudrio, data da
cirurgia, data da randomizagdo, data do inicio da complicacdo, sinais e sintomas
apresentados), tipo de complicacdo (necrose, deiscéncia ou infec¢do), caracteriazagdo

sociodemografica (sexo, cor/raga, data de nascimento, estado civil, renda familiar mensal
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média em salarios minimos, escolaridade), fatores de risco associados (condi¢des de
saneamento, alimentagdo, hidratacdo, sono e repouso, uso de tabaco, uso de alcool), dados
clinicos (peso, estatura, comosrbidades, resultado de exames laboratoriais de hemograma dos
ultimos 3 meses), medicagdes de uso continuo, dados clinicos pré - operatorios (classificagao
ASA, tipo de anestesia, tipo de cirurgia, profilaxia com antimicrobiano, nova dose de
antimicrobiano durante a cirurgia, tipo de incisdo cirurgica, tipo de fio cirurgico utilizado),
dados clinicos pos - operatdrios (antimicrobianoterapa, data da cirurgia, tipo de cirurgia, data
de retorno ao ambulatorio, local da FO), presenca de lesao (local da lesdo, exsudato, tamanho
da lesdo, principais produtos utilizados/periodicidade), outros aspectos considerados
importantes pelo avaliador no exame clinico. Trata-se de instrumento estruturado elaborado
pela pesquisadora principal.

O instrumento 2 foi utilizado para aferir a intensidade da dor por uma escala
numeérica. Esta, consiste em uma graduacdo de 11 pontos (de 0 a 10) num cendrio em que 0 €
considerado nenhuma dor e 10 representa a pior dor possivel (BRASIL, 2001).

O registro em prontudrio eletronico do paciente (instrumento 3) era realizado
semanalmente a cada atendimento pelo avaliador, onde era feita a evolugdo por meio do
método SOAP: Subjetivo, Objetivo, Plano e Andlise, contendo as principais queixas do
paciente, as observagdes do avaliador e sua avaliacdo do paciente, o plano terapéutico e as
acdes pertinentes a serem tomadas.

Os registros fotograficos (instrumento 4) foram realizados sempre no mesmo
aparelho telefonico, aparelho modelo S20 FE da marca Samsung. Para tal registro foram
seguidas as recomendagdes do Institute of Medical Illustrators National Guidelines for Wound
Management (IMI, 2019). A cada atendimento semanal eram feitos esses registros, assim
como a mensuragao da lesao.

Na mensuragao da ferida foram avaliados os parametros: area ou volume (a depender
se a lesdo era linear ou se tinha profundidade), tipo e quantidade de tecido no leito da ferida,
tipo e quantidade de exsudato, caracteristicas das bordas e area perilesional, edema e
endurecimento do tecido periférico, sinais clinicos de processo infeccioso.

Para avaliar a viabilidade do estudo o classificamos como: inviavel, viavel com
modificacdes, vidvel com acompanhamento ou viavel; para finalmente trazer o indicativo para
sua continuidade ou nao (ELDRIGE et al., 2016).

Os dados coletados a partir da avaliagdo dos pesquisadores foram analisados por meio
da andlise tematica de contetido proposta por Minayo (2019) cuja proposta ¢ sair da

superficialidade do tema. Dessa forma, pode-se criar novas abordagens, revisdo e criagcdo de
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novos conceitos no decorrer do estudo. Este tipo de andlise, divide-se em: pré andlise, na qual
foi delimitado o publico participante e reconhecido o local de estudo; explora¢dao do material
na qual foram identificados os pontos chaves a serem analisados e modificados no protocolo;
tratamento dos dados, etapa em que foram realizadas as inferéncias acerca dos pontos chaves
e realizadas efetivamente as modifica¢des no protocolo (ROSA, 2021)

Para andlise de dados coletados a partir dos pacientes contemplou-se dados
qualitativos, a serem avaliados por meio de comparacdo e discussdo com a literatura
pertinente atualizada. Os dados quantitativos foram analisados por meio de analise estatistica
descritiva a partir de banco de dados gerado em um formulario do Google Forms e analise por
meio do programa Statistical Package Social Science (SPSS), versao 20.0 para Windows. Tal
banco de dados foi elaborado por estatistica.

Para avaliacdo das varidaveis continuas na andlise intragrupo antes ¢ depois da
intervencdo foi aplicado o teste t. Para andlise entre os grupos, foi aplicada a andlise de
variancia (ANOVA), com a finalidade de verificar se havia associa¢do entre duas varidveis.
Para avaliar a evidéncia de associagdo entre duas varidveis categoricas utilizou-se o teste
qui-quadrado. As andlises consideraram Intervalo de Confianca (IC) de 95% e p-valor de
0,05. No entanto, para esse estudo sera apresentado somente a descricdo da caracterizagao
socio demograficas e clinica dos participantes.

O estudo respeitou os preceitos estabelecidos pela Resolucdo 466/12 de dezembro de
2012 do Conselho Nacional de Saude. Para tanto foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa com  Seres Humanos com parecer consubstanciado no CAAE
27117019.4.0000.0121.

RESULTADOS

Em relagdao as variaveis relacionadas aos pontos-chaves para relato dos Ensaios
Clinicos Randomizados pilotos e de viabilidade foram analisados os dados sobre as questdes:
recrutamento, randomizagdo, retencdo, procedimentos de avaliagdo, validagdo das
ferramentas, novos métodos e implementacao de intervengdo (ELDRIGE et al., 2016.; NETS,
2015; SHANYINDE et al., 2011; VAN TEYLINGEN; HUNDLEY, 2002)

Além disso, avaliou-se se houve critérios de sucesso para iniciar o estudo principal e
se haverd progressio para o estudo principal. Por fim apresentaremos os dados
sociodemograficos e clinicos dos participantes desse estudo piloto.

O quadro 1 apresenta os resultados relacionados a: variaveis analisadas, proposta do

estudo e adequagao ao protocolo do estudo.
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PONTO CHAVE PROPOSTA INICIAL DO ADEQUACAO AO NOVO
ANALISADO PROTOCOLO COMO OCORREU PROTOCOLO
A equipe médica identifica os Equ.lpe médica 1dent(11ﬁca 0s
pacientes elegiveis conforme os pa.clreptes que se.aten om aos
critérios de inclusdo, explicaria o . L . crlterlgs de 1nclusg0, e
projeto ¢ faria o convite do paciente A equipe médica encarpmhava 0s encammhg para atendlmento
para participaio no estudo. Apos pacientes  para atendimento da | ambulatorial da equipe de:
sua compreensio acerca do projeto ¢ equipe .de enfermagc?m no | enfermagem. - Esta exphca‘ra
aceite do convite, prosseguiria com a ambglatorlo, que prosseguia com o sobre a pesquisa, faz o c9nv1te
solicitagdo de as;inatura do TCLE e | <™ ite, exphca_l(;ao acerca do | para partlc}pagao. APOS sua
da autorizagio para uso de imagens. projeto e posterior solicitagdo de compreensdo e .arcelte do
Apés essas etapas encaminhard o assmgturei do TCLE e da conylte, prosseguird com a
paciente para o ambulatério de autorizagdo para uso de imagens. assmé_itur:i do TCLE e da
enfermagem para seguimento. gutorlzag:ao para  uso de
imagens.
Ao inicio do estudo haviam
residentes de primeiro e segundo
ano no servigo, o que permitia
maior suporte, interagdo ¢ volume
de pacientes encaminhados.
Atualmente a especialidade tem
apenas um residente de primeiro
ano, o que diminuiu o fluxo de | Ampliar o
pacientes, além de gerar maior | atendimento/parceria do
dificuldade de dar suporte a todas | estudo para outras
Recrutamento apenas de pacientes | as necessidades pelas suas fungdes | especialidades: dermatologia,
provenientes do servigo de cirurgia | em varios cendrios: ambulatorio, | cirurgia vascular, onco -
plastica. internagdo, centro cirGrgico e | hematologia e outros servigos
emergéncia. parceiros, desde que o
Além disso, houve a separagdo dos | paciente atenda os critérios de
espagos fisicos dos locais de | inclusdo no estudo.
atendimento, que anteriormente
eram no mesmo setor; o que
dificulta ainda mais a interagdo e
RECRUTAMENTO disponibilidade por parte da equipe
DOS médica para atender as demandas
PARTICIPANTES de suporte para a pesquisa.

Mesmo que por meio de indicagdo
de enfermeiros atuantes nas

Nao incluir pacientes
internados nas unidades para

Encaminhamento de  pacientes | unidades de internagdo, este .
. . . ~ atendimento enquanto durar a
internados nas  unidades para | encaminhamento ndo ocorreu, por | . ~
. . . ~ internagdo. Receber apenas
atendimento ambulatorial nos dias | falta de compreensdo de alguns . .
. . S pacientes encaminhados
em que ocorriam os atendimentos do | setores da  instituigdo  por .
. ., X . ambulatorialmente por
projeto e apés alta hospitalar desse | compreender que este deveria ser (4
. . 1 agendamento  médico  das
paciente. um encaminhamento médico; com S .
. especialidades citadas
agendamento ambulatorial.. .
anteriormente.
Apos a alta hospitalar, o paciente
era encaminhado . .
. Realizar  atendimento  em
ambulatorialmente  para  outros

Coleta de dados exclusivamente no
hospital universitario.

atendimentos com outra equipe que
realiza curativos; o que por varias
vezes gerou intercorréncias de
agendamento, trocas de agendas,
entre outros. Além disso, percalgos
como reformas no Centro Cirargico
que reduziram o quantitativo de
cirurgias plasticas e a pandemia de
Covid - 19, reduziram
drasticamente o nimero de
pacientes. Ainda, a disponibilidade
de sala/espago de atendimento para
a pesquisa (somente quarta pela
manhi), dificulta participagdo dos
bolsistas do projeto e bolsistas
voluntdrios tornando um unico
cenario de coleta de dados
insuficiente, o que demanda a
migracdo para outras instituicdes,

parceria com a Secretaria
Municipal de Saude (SMS) de
Florianépolis Tal condigdo se
justifica para além do aumento
do nuimero de participantes no
estudo, mas também pelo fato
de a maior demanda atual ser
de pacientes oriundos desse
contexto. Além disso, na SMS
de Florianopolis, ha um centro
cirargico na  policlinica
continente que também podera
demandar  pacientes  para
serem incluidos na
pesquisa.Tratativas em curso e
sera  encaminhado  outro
adendo ao comité de ética para
ampliar o contexto do estudo.
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desde que mantido o mesmo critério
de inclusdo dos participantes.

Randomizagdo as cegas onde o
protocolo para cada grupo de
tratamento, estardo em envelopes
lacrados, sem identificagdo externa
que serdao conservados
aleatoriamente em uma pasta
identificada como “Randomizagao —
formagdo dos  grupos”.  Estes
envelopes serdo organizados por um

Randomizagdo as cegas onde o
protocolo para cada grupo de
tratamento, estava em envelopes
lacrados, sem identificacdo externa
que serdo conservados
aleatoriamente em uma pasta
identificada como ‘“Randomizagdo
— formagdo dos grupos”. Estes
envelopes foram organizados por
um profissional capacitado para

A randomizagdo sera feita
antes da etapa de coleta de
dados, através do  site:
randomized.org. e organizados
envelopes lacrados de acordo

com a ordem sequencial
exibida pelo site, sem
identificagdo  externa  que
serdo conservados

; ; leatoriamente em uma pasta
P profissional capacitado para esta . "~ aleato p
RANDOMIZACAO atividade ¢ que ndo pertence ao esta atl(;lldade e que(:1 ndo p;rtence a0 | identificada como
: A rupo de pesquisadores. Apos esta | « izacio — 5
grupo de pesquisadores. Apos esta gtag))a o ppegquisador rearl)izou a Randomlz’igao formaglo
etapa, o pesquisador realizara a aloca, do do paciente em um dos d05~ grupos™. Estes envelopes
alocagdio do paciente em um dos trés trés qru os (r))r meio da broporcio serao 'orgamzados. por um
grupos por meio da escolha de um de e;gscoriha pde L1l dep ur}; gos proﬁsspng}l dcapamtado para
e esta atividade e que ndo
f"s e.nvelopes da o pasta envelopes da pasta “Randomizagio ertence 2o upo de
Randomizagdo — formagdo dos | formacio  dos erupos”. cuia p ! grup d
grupos”, cuja abertura indicard o abertura Qin dicard go pgruf)o ('ile pesrqul.se'ldores._ A alocageio
grupo de tratamento. sera l.l,l.conslfierando 08 trés
tratamento. grupos amostrais.
Conforme atualizagdes na literatura,
. a indicagdo atual é a de realizar
De acordq com os PrOtOCOlOS .chnlcos higiene perilesional com SF 0,9% +
da pesquisa, a higiene da fer} da S | lorexidina degermante 2%.’ Ja a
reallzgda com _solugao ﬁS]O.l ogica higiene do leito da lesdo deve ser
agueplda a .36’5~C por. meto de realizada com SF 0,9% e posterior
técnica de irrigagdo com seringa de aplicacio de  Polihexametileno
20cc ¢ agulha 30X9. Biguanida (PHMB) por 15 minutos.
A dosimetria de LBP foi alterada
No Grupo experimental I, a | para ser por técnica pontual, ao
dosimetria de LBP sera Laser | redor da lesdo no tecido integro a
vermelho utilizando a técnica | cerca de 1 cm da borda, a distancia | Implementagdo da Higiene de
pontual, ao redor da lesdo no tecido | entre os pontos deve ser de 2 a 2,5 | Ferida, conforme o Consenso
integro a cerca de 1 cm da borda, a | cm; Fluéncia de 35 a 70J/cm?; Dose | redigido e atualizado em 2020.
distancia entre os pontos deve serde | de 3 J por ponto na regido | Adequagdo das dosimetrias de
2 a2,5 cm; Fluéncia de 35 a 70J/cm?; | perilesional e 2 J por ponto em leito | LBP e Ozonoterapia do
Dose de 5 J. da ferida. protocolo clinico, conforme as
indicagdes das evidéncias
A dosimetria da Ozonioterapia foi | cientificas atualizadas ~ (no
alterada para: caso do LBP) e alteragdes de
1. Feridas com sinais clinicos (odor apar@ll}o emissor de Ozonio
importante, exsudagio) ou ?{Iedlcmi‘_l- d dend.
X confirmagdo de infecgdo (por meio | 78  realizado —adendo ao
‘;%Iﬁgils/l%g]?fss do  mneménico NERDS e | CEPSH para atualizagdo do
STONEES (SIBBALD et al, 2007): | protocolo, —com  aprovacdo
No Grupo experimental II, a | aplicagio de Ozdnio transcutineo | Positiva.

dosimetria da Ozonioterapia sera
feita com Bag de ozonio, com dose
de 100 mcg por 30 minutos, nas
primeiras trés sessdes e 25 mcg por
30 minutos nas sessdes subsequentes.

via Bag 60 mcg por 10 minutos e
20 de dispersao;

2. Feridas com esfacelos, necrose,
exsudagdo: aplicagdo de Ozonio
transcutaneo via Bag 40 mcg por 10
minutos e 20 de dispersdo;

3. Feridas limpas (presenga de
tecido de  granulagio  e/ou
epitelizacdo): aplicagdo de Ozonio
transcutaneo via Bag 20 mcg por 10
minutos e 20 de dispersao.

Para a coleta de dados dos pacientes
serdo utilizados os instrumentos:
avaliagdo clinica da ferida (1); escala
numérica de dor (2); registros em
prontuario eletronico (3); registros
fotograficos (4); mensuragdo da
ferida (5).

No desenvolvimento do estudo

piloto  foram  avaliadas  as
dificuldades em relagdo aos
registros fotograficos, sendo

necessario a utilizagdo de um guia
norteador para realizacdo de tais
registros. Ainda, foi identificada a
necessidade de  conter um
instrumento para
acompanhamento/monitoramento

Para a coleta de dados foram
incluidos os  instrumentos:
avaliagdo clinica da ferida (1);
escala numérica de dor (2);
registros em  prontudrio
eletrénico (3);  registros
fotograficos (4) estruturado
conforme o Institute of
Medical Illustrators National
Guidelines for Wound
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do paciente com vistas a propiciar
uma avaliagdo mais ampla e clinica
de possiveis novas complicagdes,
principalmente por tratar-se de
feridas complexas de dificil
cicatrizagdo e por permitir uma
melhor visualizagdo da evolugdo do
tratamento, além dos registros em
prontuario eletronico.

Management.; mensuragdo da
ferida (5); instrumento para
monitoramento e controle de
infec¢do: mnemdnico NERDS
AND STONEES (SIBBALD
et al, 2007). (ANEXO 4)

IMPLEMENTACAO
DA INTERVENCAO

O fornecimento de materiais de
curativos/coberturas a serem
utilizadas durante a pesquisa era por
parte da institui¢do.

A institui¢@o dispde de um processo
burocratico para requisicdo de
coberturas/curativos. No processo
de desenvolvimento desse projeto
piloto tivemos varias circunstancias
por parte de alguns profissionais
que tinham  dificuldade de
compreensdo sobre os fluxos,
processos de comunicagdo com
falhas, dificuldades de compreensdo
sobre o fluxo de atendimentos do
projeto, e de que este necessitava de
materiais para trabalho, e com isto o
projeto por vezes, ndo possuia uma
cota  propria de  materiais,
necessitando utilizar-se em alguns
momentos de  materiais  do

ambulatério ou deparar-se com
dificuldades de dispensacdo dos
materiais.

Dificuldade de manutengdo da

terapia topica no domicilio, nestes
casos, O paciente adquiria os
materiais com  seus  proprios
recursos, ou os obtia na APS, no
entanto apenas o municipio de
Florianopolis dispoe destes
recursos.

As duas situagdes de falta de
fluxo interno para obtengao de
produtos de
curativos/coberturas quanto a
manutengdo da terapia no
seguimento, contribuiram para
perdas de seguimento e para
manutengdo dos principios
metodoldgicos do estudo.
Internamente a institui¢do foi
redigida carta para o setor
responsavel pela autorizagido
de estudos na institui¢do, com
resultados  preliminares do
estudo e detalhamento de
todas as intercorréncias
durante o desenvolvimento do
estudo piloto, solicitando
estratégias para minimizar ou
eliminar esses dificultadores.
Externamente a institui¢ao foi
estabelecida parcerias com os
enfermeiros das ESF do
municipio de Floriandpolis
para seguimento dos pacientes
at¢é o retorno semanal no
ambulatorio.

Alto custo de alguns materiais e
insumos

Os materiais utilizados (Terapias
topicas, aparelho de laser, gerador
de ozobnio) sdo de alto custo. O
aparelho de laser, da marca DMC
aparelho Therapy EC, Poténcia 100
mW, com comprimento de onda:
laser vermelho 660 nm; laser
infravermelho 808 nm  foi
comprado pela pesquisadora. Ja o
gerador de ozonio Medplus V da
marca Philozon, com catalisador de
O3 (consiste em um destrutor
quimico catalitico interno ¢ Bomba
de Sucg¢do 15 PSI de pressdao
maxima e vazdo maxima de 4,3
LPM) com concentragdes
produzidas ajustaveis entre 5 e 60
pg/ml  foi  consignado  pelo
fabricante Philozon,para
desenvolvimento do projeto. A
empresa em questdo, também doou
insumos para a continuidade do
projeto, como: bags para aplicagdo
topica de ozobnio, 6leo ozonizado,
agulhas para administragdo
subcutanea de ozonio.

Anterior a essa doagdo os bags
eram comprados com recursos
proprios de um dos pesquisadores
(médico cirurgido plastico)

Parcerias com empresas e
instituigdes que  fornegam
alguns materiais/insumos,
Selegdo de editais de fomento
a pesquisa, para aquisi¢do dos
materiais necessarios.

NOVOS METODOS

No protocolo inicial ndo era avaliada
a aceitabilidade dos tratamentos com
LBP e Ozonioterapia por se tratar de

Os pacientes tiveram boa aceitagdo
em relagdo as  terapéuticas no
entanto possuiam varias davidas
acerca das mesmas.

Elaboragdo  de  materiais
educativos com a explicagdo
das terapias utilizadas e
davidas mais comuns. Link
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terapias até entdo ndo utilizadas na
instituigdo.

Mesmo com orientagdo  dos
pesquisadores, sentiu-se
necessidade de fornecer materiais
instrucionais no sentido de facilitar
a compreensdo, garantir que o
paciente realmente compreenda seu
tratamento..

para acesso do ebook sobre
LBP:
https://www.cblservicos.org.br
/isbn/pesquisa/?page=18&q=97
8-65-00-51173-4&filtrar_por
%5B0%5D=todos&ord%5B0
%5D=relevancia&dir%5B0%
SD=asc (ANEXO 5)

Link para acesso do ebook
sobre Ozonioterapia:
https://www.cblservicos.org.br
/isbn/pesquisa/?page=18&q=97
8-65-00-51172-7&filtrar_por
%5B0%5D=todos&ord%5B0
%5D=relevancia&dir%5B0%
S5D=asc. (ANEXO 6)

Também foram elaborados
infograficos animados acerca
das duas terapias adjuvantes
propostas, que estdo em
processo de registro de
direitos autorais.

Estes materiais de orientagdo
serdo fornecidos no primeiro
dia de avaliagdo  de
enfermagem e proporcionardo
ao paciente maior
conhecimento  acerca  das
terapias e autonomia na
tomada de decisio de
permanéncia na  pesquisa,
contribuindo assim para os
preceitos éticos da mesma.

Nio era avaliada sistematicamente, a
experiéncia dos pacientes em relagdo
a sua participagdo na pesquisa e
percepgdes sobre o uso das terapias

Os  pacientes  avaliaram a
participagdo na pesquisa e 0s
tratamentos oferecidos, conforme
grupo aleatorizado, por meio de
feedbacks ndo sistematizados, de
forma subjetiva (por meio de
mensagem de aplicativo, videos
gravados, mensagens de voz e
durante as consultas em conversas
informais). Notou-se a falta de um
instrumento de avaliagdo da
experiéncia dos pacientes, tanto em
relagdo a participagdo no estudo,
quanto em relagdo a terapia
recebida.

Elaboragdo de instrumento
sistematizado para avaliagdo
da pesquisa sob a perspectiva
do paciente ao final de sua
participagdo (via formulario
Google Forms). Esse
formulario ainda estd em fase
de elaboragdo. Tal aspecto
atualmente ¢ considerado
como fundamental na logica
das Praticas Baseadas em
Evidéncias, a saber para a
Enfermagem Baseada em
Evidéncia.

Telemonitoramento de enfermagem -
ndo estava previsto no protocolo
inicial.

Durante o decorrer do projeto,
observamos que 0s pacientes € seus
familiares possuiam dividas acerca
da realizagdo dos curativos, sinais e
sintomas de gravidade ou ndo, além

da necessidade de uma
comunicagdo mas rapida para
recordar o agendamentos sendo
assim necessario o

telemonitoramento por meio de
aplicativo de mensagens.

Inclusao do
telemonitoramento de
enfermagem no protocolo
clinico do estudo via
aplicativo de mensagens.

Nao existia instrumento norteador
para subsidiar a troca de curativos
domiciliares.

Durante o decorrer do projeto,
observamos que 0s pacientes e seus
familiares possuiam duvidas acerca
da realizagdo dos curativos e da
utilizagdo dos produtos/coberturas
recomendados.

Elaboragdo de prescrigdo de
enfermagem para fornecer ao
paciente/familia conforme a
terapia implementada
(ANEXO 7).
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Nao estava previsto inicialmente que
o convite para fazer parte do estudo
fosse realizado em  ambiente
privativo, fornecendo tempo para
leitura do TCLE nesse ambiente.

O convite para fazer parte do estudo
era realizado no dia do primeiro
atendimento do  paciente no
ambulatorio de enfermagem, assim
como assinatura do TCLE e termo
de autorizagdo do uso de imagens.
No entanto, na maioria das vezes
pela logistica do servigo, outros

Organizagao de  espago
privativo para direcionar as
condutas éticas em relagdo ao
convite e assinatura dos
termos de autorizagdo em

. . ambiente privativo.
pacientes estavam nesse ambiente

ja recebendo atendimento.

Quadro 1 - Variaveis a serem adequadas para a viabilizacdo do ECR principal. Fonte: elaborado pela autora.

Em relagdo aos critérios de viabilidade do estudo consideramos o mesmo viavel com
modificacdes, ou seja, que sejam realizadas modificagdes no protocolo a fim de que ocorra a
progressao para o estudo principal, que ¢ o ECR.

A seguir apresentaremos uma breve caracterizacdao dos participantes do estudo piloto,
bem como os principais desfechos encontrados. Destaca-se que essa populagdo nao fara parte
do ECR que sera desenvolvido a posteriori.

Dos 29 pacientes, 13 eram mulheres, 16 homens, com idade média de 50 anos. O
tamanho inicial das lesGes variou entre 0,25 e 748 cm? e o tamanho final, 0,25 ¢ 1,5 cm?. A
mediana do percentual de redugdo no GC foi de 10% da area no comparativo entre o primeiro
e o ultimo atendimento, além de reducdo da dor de 4 na escala numérica para 0. JAno GE1 a
redugdo percentual mediana das lesdes foi de 50 % no comparativo entre o primeiro e ultimo
atendimento, a dor referida, passou de 7 na escala numérica para 0. No GE II, a redugdo
mediana percentual do tamanho das lesdes foi de 85% na comparagdo de primeiro e ultimo
atendimento, a dor avaliada pela escala numérica foi de intensa (9 na escala numérica) para 0.

Dentre os principais tipos de lesdes encontrados nos pacientes destaca-se:
queimaduras, com tempo médio de cicatrizagdo de 4 semanas; lesdes de origem neoplasica,
com tempo médio de cicatrizagdo de 5 semanas - ou seja - 5 sessOes da terapia aplicada;
fasciite necrotizante com cicatrizacdo total em 6 meses sem a necessidade de enxertia de

tecido;

DISCUSSAO
Sao encontradas na literatura produgdes cientificas de estudos pilotos com importantes

fragilidades metodologicas, uma vez que trazem imbuidas distor¢cdes na sua construcao e
delineamento do estudo. Uma das principais distor¢des € em relacdo a associacdo do tamanho
da amostra e a eficicia da intervencdo (LEON et al., 2011). Logo, esses pesquisadores

afirmam que trata-se de estudo piloto pelo reduzido “n” de participantes no estudo.
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O tamanho amostral ndo ¢ aspecto relevante no desenvolvimento de estudo piloto, pois
ndo ¢ esperado nesse momento, avaliar a dimensdo do efeito das intervengdes, nem 0s
desfechos, uma vez que nao serdo analisadas as estimativas desses efeitos.

No entanto, deve-se ressaltar que o principal foco dos estudos pilotos ¢ avaliar o
processo e viabilidade do projeto (CRAIG et al., 2017), trazendo o indicativo para sua
continuidade ou nao. Geralmente, esse desfecho classifica o estudo em: a) inviavel, nao
avangar para o estudo futuro; b) viavel com modificagdes, continuar o estudo, mas com
modificagdes no protocolo; c) vidvel com acompanhamento, ou seja, continuar sem
modificacdes, d) viavel, que consiste em continuar sem modificacdes (ELDRIDGE et al.,
2016).

As taxas de recrutamento deste estudo permitiram aos autores compreender que sdo
necessarias ao menos duas vias de recrutamento de participantes para o estudo principal, para
assim aumentar as taxas de aderéncia as intervengdes, uma vez que tivemos perda de
seguimento significativas. Logo, esse piloto demonstrou limitagdes, como provavel
dificuldade para coleta de dados fidedignos, portanto seria um dos pontos a melhorar para o
estudo futuro.

As dificuldades por parte dos pesquisadores, ou seja, as limitagdes do estudo nao sdo
muitas vezes relatadas nos estudos pilotos de ECR, como ¢ preconizado no CONSORT
Statement. No entanto, estas sdo algumas das finalidades do estudo piloto para garantir um
estudo maior futuro (ELDRIDGE et al., 2016).

Nesse sentido destacamos que os custos das intervencdes aplicadas sdo elevados, o
que faz com que a busca por parcerias com empresas/ institui¢des ou editais de fomento de
pesquisa seja um ponto a ser trabalhado, para que os pesquisadores nao necessitem lancar mao
de recursos proprios para a execugdo do projeto em determinadas situagdes. Este fator ja se
demonstrou positivo durante o estudo piloto, onde uma empresa fez o comodato do gerador de
ozoOnio e a doagdo de alguns materiais utilizados durante o estudo.

Sobre as terapias empregadas, a relevancia do estudo esta mais relacionada em listar
as limitacdes sobre viabilidade, como por exemplo dificuldade no cegamento das terapias
adjuvantes que foram administradas pela pesquisadora principal. Entretanto este piloto
favorece um estudo principal maior, uma vez que os desfechos avaliados favoreceram a
progressdao do processo cicatricial (FITZPATRICK; HOLLAND; VANDERLELIE, 2018;
IZADI et al., 2019). A conclusao ¢ de que existe provavel relagdo positiva entre o uso das

terapias adjuvantes na cicatrizagdo de feridas, apesar do pequeno tamanho amostral.
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Outro aspecto que ha que se destacar ¢ o quanto ha divergéncias em relacdo as terapias
topicas e as adjuvantes nas areas de especialidade da Enfermagem, Estomaterapia e
Dermatologia, assim como a robustez das pesquisas, especialmente nessa area de
conhecimento. Logo, ha um vasta seara de estudos piloto que deveriam ser realizados no
intuito de fundamentar a viabilidade para estudos maiores, a saber ECR, em uma érea tao
desafiadora do cuidado de Enfermagem.

Nesse sentido, apesar de ndao se ter obtido negativas por parte dos pacientes,
verificou-se o quanto essas terapias sao desconhecidas até mesmo para os profissionais de
saude. Nesse sentido ndo estamos falando especificamente das terapias tOpicas, como as
coberturas para realiza¢do dos curativos, mas sim da LBP e do Ozo6nio medicinal.

Assim em relagdo aos pacientes, foram elaborados materiais educativos, que sao
tecnologias leves de cuidado, a fim de subsidiar a implementagdo desse cuidado para melhor
compreensdo por parte do mesmo e de e seus familiares; bem como garantir os preceitos
éticos da pesquisa no que se refere a autonomia para decisdo de participar da mesma, bem
como da sua continuidade no estudo.

Outro aspecto relevante, diz respeito ao suporte para paciente ¢ seus familiares, uma
vez que o estudo ocorreu durante a pandemia de Covid - 19, o telemonitoramento de
enfermagem se demonstrou fator essencial para a continuidade do estudo. De acordo com
resolugdo 634/2020 do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), a teleconsulta de
enfermagem estd autorizada, e esta ¢ uma ferramenta que possibilitou a aproximacao entre
profissionais e pacientes sem a necessidade do encontro presencial. Possivelmente trata-se de
uma nova estratégia de cuidado que permanecera em uso mesmo findada a pandemia. Em
relagdo a pesquisa efetivamente, o telemonitoramento com teleconsulta quando necessario,
garante de certa sorte o seguimento ¢ diminuicdo do risco de vieses em relagdo a terapia
adotada.

O presente estudo tem algumas limita¢des. Inicialmente o tamanho da amostra
proposto ndo foi atingido, devido principalmente a situacdo pandémica que se instalou no
mundo, exatamente no inicio do desenvolvimento da pesquisa, em margo de 2020 (TOLEDO
et al., 2021). Portanto, a mesma foi prorrogada, tendo sua execug¢ao iniciada em maio de 2020.
Além disso, as cirurgias eletivas foram totalmente suspensas, reiniciando somente em junho
de 2020, o que afetou significativamente o recrutamento dos participantes.

Outro aspecto significativo se deu em virtude do recrutamento, inicialmente planejado
para ser exclusivamente por indicacdo médica. Para evitar viés de selegdo - ou seja a

tendéncia em selecionar uma populagdo especifica ou portadora de algum tipo especifico de
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ferida (PADRAO et al., 2022) - é necessario refletir sobre novas estratégias de recrutamento,
como parcerias com outros profissionais de saude, o que resultaria em uma abordagem
multiprofissional, trazendo também outros beneficios ao paciente, como uma visdo mais
detalhada em cada aspecto de sua saude e instituicdes cooperativas por meio de estudos
multicéntricos de média/alta complexidade, de forma a chegar o mais proximo da realidade
brasileira como um todo (SANTOS et al., 2019; HUANG et al., 2019; KOJIMA et al., 2021).

O pequeno tamanho amostral ndo permite a generaliza¢ao dos resultados, assim sendo,
nao foi possivel avaliar qual adjuvante, LBP ou Ozonioterapia teve melhor impacto sobre o
processo cicatricial. De qualquer forma, o presente estudo fornece certa comprovagdo do uso
do Ozo6nio no tratamento de queimaduras, de forma a acelerar o processo cicatricial deste tipo
de lesdo. Ha também indicios da eficacia do LBP no controle algico em regides ja
cicatrizadas, uma vez que esta terapia pode atingir tecidos mais profundos da pele, chegando
até os receptores nervosos da dor.

Dentre as lesdes mais encontradas destaca-se: queimaduras de segundo grau, lesdes de
origem neoplasica e lesdes de etiologias microbioldgicas (como fasciite necrotizante e
Sindrome de Fournier). No decorrer do estudo, notou-se o controle algico proporcionado
pelas duas terapias adjuvantes propostas, sendo que este controle ocorreu de forma mais
rapida no GE II - j& na segunda sessdo os pacientes referiram melhora significativa da dor,
que cedia em média 4 pontos na escala numérica. No entanto, ainda nao € possivel inferir que
as terapias interfiram diretamente neste processo.

No tocante as dimensdes das lesdes encontradas, houve diminui¢do significativa das
lesdes no GE I e GE II se comparadas ao GC. Uma vez que no GC as lesdes diminuiram a
10% de seu tamanho inicial € no GE I as lesdes diminuiram a 50% de seu tamanho inicial,
houve diferenca de 40% na reducao das dimensoes da lesdao. No GE II esta diferenca foi ainda
maior, com redugdo das lesdes a 15 % de seu tamanho original - diminuindo 75% a mais as
dimensdes da lesdo se comparada ao GC.

Por fim sugere-se a partir desta pesquisa, o estabelecimento prévio de uma coorte de
participantes, conforme a etiologia da ferida cirargica complicada de modo a favorecer o

desenvolvimento do ECR em consonancia as suas prerrogativas metodoldgicas.

CONCLUSAO
Os dados do estudo piloto ndo permitem inferéncias quanto a comparacio entre as
terapias empregadas e a efetividade das mesmas na cicatrizacdo, melhora da dor e reducao de

complicacdes devido ao curto periodo de seguimento e reduzido nimero de pacientes
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acompanhados. No entanto, atingiu seus objetivos principais, quais sejam: permitiu o
aperfeicoamento com devidos ajustes no protocolo clinico para desenvolvimento de toda
logistica do estudo, calibragdo das intervengdes (inclusive com os devidos ajustes de
dosimetrias das terapias utilizadas) e analise dos casos acompanhados pela equipe de
pesquisa, contribuindo para a robustez do ECR.

Destaca-se que, muitas etapas metodoldgicas, bem como o proprio desenvolvimento
do estudo ndo puderam ser realizados conforme cronograma inicial por conta do periodo
pandémico, que abrangeu aproximadamente dois anos, suspendendo portanto as cirurgias
eletivas, restringindo muito a quantidade de pacientes que podiam ser atendidos
ambulatorialmente; o que impactou diretamente no desenvolvimento desse trabalho de
conclusdo de curso e seus desdobramentos. Ainda, por conta dessa condi¢do inusitada, o

projeto postergar seu desenvolvimento para mais dois anos; seguindo até 2025.
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6. CONSIDERACOES FINAIS
Considero ao final deste trabalho que seu objetivo foi atingido demonstrando que o

protocolo clinico para tratamento de feridas cirurgicas complexas comparando a adjuvancia
da Ozonioterapia Transcutdnea com a Laserterapia de Baixa Poténcia necessitava de ajustes
de acordo com o decorrer do estudo, além de calibragdo das intervengdes propostas de acordo
com as atualizagdes da literatura. No entanto, apesar das necessidades de ajustes, o estudo ¢
viavel e pertinente. Além disso, o aprimoramento do protocolo trard maior rigor metodologico
ao estudo, respeitando os preceitos de um ECR.

Dentre os fatores que interferiram no processo do estudo ¢ necessario ressaltar o
momento de pandemia de Covid - 19, que culminou na diminuigdo significativa do nimero
amostral, além de alterar a dindmica de atendimentos ambulatoriais. A dificuldade na logistica
de acesso aos materiais de curativo e coberturas fornecidas pela instituicdo também foi fator
dificultante no processo. Nao obstante, a equipe de residentes reduzida com consequente
menor fluxo de pacientes também dificultou a captacdo de participantes, assim como a
realizacdo do estudo em um tnico espago de coleta de dados.

Ressalto a importincia das parcerias com empresas, que realizaram a doagdo de

materiais para estudo bem como o comodato de aparelhos, possibilitando sua execugdo. A
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disponibilidade e solicitude dos pacientes também foi facilitador durante a execu¢do do
estudo.

Como aluna de graduagdo em enfermagem e futura enfermeira me sinto privilegiada
em poder contribuir para o presente estudo, dada sua importancia. Durante os anos de
graduacdo fui constantemente relembrada acerca da importdncia do enfermeiro
empoderar-sedos conhecimentos relacionados a Estomaterapia, entretanto, em alguns
momentos e cendrios de pratica, pude perceber que apesar da disponibilidade de materiais por
parte das institui¢des, alguns profissionais banalizaram este cuidado. Assim sendo, vejo cada
dia mais a importancia da atualizagdo constante dos conhecimentos para prestar a assisténcia
de melhor qualidade aos pacientes, além de contribuir na melhoria de sua qualidade de vida.

A partir do estudo realizado, pude perceber a necessidade de produgdo de evidéncias
cientificas mais robustas no tocante a utilizacdo das terapias adjuvantes por enfermeiros. Tais
terapias, apesar de ja estarem disponiveis no mercado, ainda sdo desconhecidas por alguns
profissionais, o que faz com que o interesse por seu estudo ndo seja latente. No entanto, ao
reconhecer ¢ munir-se destes recursos, os enfermeiros abrem para si e para o paciente um
mundo de possibilidades terapéuticas, auxiliando e acelerando seu processo de recuperagao.
Assim sendo, as produgdes literarias devem surgir para embasar as praticas clinicas e
promover o cuidado de enfermagem de exceléncia.

Além disso, finalizo ressaltando a dificuldade em encontrar um roteiro bem definido
para a realizagdo de estudos piloto, tornando-os assim um método assertivo € uma etapa

inicial essencial e bem delineada para o ECR principal.
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ANEXOS

Anexo 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
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DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

OZONIOTERAPIA E LASERTERAPIA NO TRATAMENTO DE FERIDAS
CIRURGICAS - ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
Prof Dra Juliana Balbinot Reis Girondi
Dr Felipe Oliveira Duarte
Numero do CAAE: 27117019.4.0000.0121
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Vocé estd sendo convidado a participar como voluntario de um estudo. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus
direitos e deveres como participante e ¢ elaborado em duas vias, uma que deverd ficar com
voc€ e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com aten¢do e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se
houverem perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé poderd esclarecé-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas
antes de decidir participar. Se vocé nao quiser participar ou retirar sua autorizagdo, a qualquer
momento, ndo haverd nenhum tipo de penalizagdo ou prejuizo.

Justificativa e objetivos: O presente estudo ¢ um projeto de Pesquisa, tendo como
pesquisadores: a professora Dra Juliana Balbinot Reis Girondi da Universidade Federal de
Santa Catarina e o Dr Felipe Oliveira Duarte do Hospital Universitirio EBESERH
(HU/UFSC/ Florian6polis/SC). O estudo tem por objetivo: Comparar o uso do ozonioterapia e
laserterapia com as terapias tradicionais no tratamento de feridas cirurgicas com
complicagdes.

Procedimentos: Participando do estudo vocé esta sendo convidado a receber uma proposta
terapéutica para tratamento da sua ferida que apresentou complicagdo apds a cirurgia.
Previamente sera realizado exame fisico e anamnese pelo médico cirurgido que a operou e
pelos enfermeiros que lhe aplicardo uma das terapias propostas. Neste exame, o profissional
também fard: avaliacdo da sua ferida (incluindo o registro fotografico), mensura¢do de sua
pressdo arterial. Para o tratamento vocé sera incluido num dos grupos a seguir, sendo que nem
os pesquisadores, nem vocé saberd em qual grupo vocé sera alocado. No Grupo Controle
(GC) sera utilizado a terapéutica convencional para tratamento de feridas; no Grupo
Experimental I (GE I) sera utilizado a terapéutica convencional para tratamento de feridas
associado a aplicag¢do de laser; no Grupo Experimental II (GE II) serd utilizado a terapéutica
convencional para tratamento de feridas associado a aplicacdo de ozonio.

Desconfortos e riscos: Esta pesquisa ndo acarreta riscos aos participantes, tendo em vista que
todas as terapias ja sdo utilizadas em seres humanos. O objetivo ¢ avaliar quais destas
terapé€uticas contribuem melhor para o processo de cicatrizagdo. Vocé€ poderd sentir algum
desconforto no local da ferida relacionado a propria complicagdo cirlrgica ou ao
procedimento de cicatrizagdo. Aos que receberem a aplicagdo de ozonio podera sentir leve
tontura, mas esse sintoma ¢ raro de se apresentar. Caso venha a sentir, recebera imediatamente
uma dose oral de vitamina C, o qual funciona como antidoto e reverterd no momento esse
sintoma.

Beneficios: Vocé estara colaborando para o aprimoramento de profissionais de saude no
tratamento de feridas cirurgicas complementares.

Acompanhamento e assisténcia: Caso julgue necessario vocé terd acompanhamento da
pesquisadora responsavel apds o encerramento ou interrupcdo da pesquisa. Caso sejam
detectadas situacdes que indiquem a necessidade de uma intervengdo, os pesquisadores
comprometem-se a fazer os encaminhamentos que forem necessarios.

Sigilo e privacidade: Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e
nenhuma informac¢do serd dada a outras pessoas. Na divulgacao dos resultados desse estudo,
seu nome nao sera citado. Por ser uma pesquisa envolvendo seres humanos, garantimos a
confidencialidade das informagdes. Garantimos que seu nome ou de qualquer outro dado que
o identifique nao sera divulgado. As informacdes fornecidas somente serao utilizadas em
publicagdes de artigos cientificos ou outros trabalhos em eventos cientificos, mas sem que seu
nome ou qualquer outra informacao que o identifique seja revelado.

Ressarcimento: O estudo serd desenvolvido nas dependéncias do hospital universitario. Os
pesquisadores nao se comprometem com ressarcimento relacionado a deslocamentos e
alimentagao.
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Contato:

Em caso de duvidas sobre o estudo, voc€ podera entrar em contato com a Prof Dra Juliana
Balbinot Reis Girondi na Universidade Federal de Santa Catarina, Campus Universitario,
Centro de Ciéncias da Saude, Departamento de Enfermagem. Grande Floriandpolis/SC; CEP
88040-400; telefone (48) 3721-8343; e-mail: juliana.balbinot@ufsc.br

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participacao no estudo, voc€ pode entrar em
contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEPSH/UFSC) da Universidade
Federal de Santa Catarina: Prédio Reitoria II (Edificio Santa Clara), Rua: Desembargador
Vitor Lima, nimero 222, sala 401, Trindade, Grande Florian6polis/SC; CEP 88040-400;
telefone (48) 3721-6094; e-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Consentimento livre e esclarecido:

Apos ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:

Data: / / .
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do responsavel)

O (a) paciente
declara para todos os fins legais, especialmente no disposto no Art. 39, VI, da lei 8.078/90 e
no Art. 46 do Codigo de Etica Médica, que da plena autorizagdo qualificado no final deste
documento, para que seja administrado em seu favor o tratamento médico com o0zdnio
medicinal (mistura de oxigénio-0zonio), também conhecido como Ozonioterapia. Declara
ainda, que escolheu submeter-se a Ozonioterapia apos lhe serem apresentadas as alternativas
terapéuticas e as informagdes detalhadas sobre o seu diagnostico e os procedimentos a serem
adotados neste tratamento, atendendo ao disposto no Art. 9 da Lei 8.078/90.

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugdo 466/2012 CNS/MS e complementares na
elaboragdo do protocolo e na obtencao deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma copia deste documento ao participante.
Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para
as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo
participante.

Data: / / .
(Assinatura do pesquisador)
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Anexo 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para uso de imagem
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA USO DE IMAGEM

OZONIOTERAPIA E LASERTERAPIA NO TRATAMENTO DE FERIDAS CIRURGICAS - ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO
Prof Dra Juliana Balbinot Reis Girondi
Dr Felipe Oliveira Duarte

Namero do CAAE: @ 27117019.4.0000.0121

Vocé estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa denominada: “QO:zonioterapia e
Laserterapia no tratamento de feridas cirirgicas — Ensaio Clinico Randomizado™. O estudo tem como
principal objetivo comparar o uso do ozonioterapia e laserterapia com as terapias tradicionais no
tratamento de feridas cirirgicas com complicagdes. Vocé ndo tera beneficios, mas sua participagio ¢
importante, pois contribui para buscar o melhor tratamento de feridas operatorias, por meio da
divulgagio das informagdes obtidas com este estudo. Vocé ndo tera beneficios, mas sua participagio é
importante para contribuir para o aprimoramento dos profissionais e da qualidade de assisténcia, por
meio da divulgagio das informagdes obtidas com este estudo. Este documento ¢ chamado de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, nele constam todas as informagdes sobre a pesquisa, como também,
os seus direitos e deveres comeo participante desse estudo. Por favor, leia com atengio e calma este
documento.

Esta pesquisa compromete-se a ser conduzida de acordo com o que preconiza a Resolugio
466/12 de 12/06/2012 que trata dos preceitos éticos da pesquisa com seres humanos e da protegio aos
participantes da pesquisa e respeita a Lei n” 13.709/1, de 14 de agosto de 2018, que altera a Lei n®
12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco Civil da Internet) que dispde sobre o tratamento de dados pessoais.
Ao aceitar a participagdo na pesquisa, vocé esta autorizando o acompanhamento diario do seu caso
clinico, observagio durante a realizagio do curativo pelo profissional de enfermagem, realizagdo de
fotografia da sua ferida diariamente sem a exposigio de outras partes do seu corpo, assim como a busca
e a coleta de dados do seu prontudrio e a coleta de informagdes com os profissionais responsiveis pelo
seu caso. Essas informagdes coletadas serio sobre: o processo de cicatrizagio da fenda, sobre os
produtos escolhidos para tratar sua ferida as quais serdo anotadas conforme roteiro elaborado pelas
proprias autoras. Somente as pesquisadoras irdo ter acesso aos dados na integra, tomando todas as
providéncias necessirias para manter o sigilo, confidencialidade e o anonimato das suas informagdes.
Os resultados obtidos por essa pesquisa poderio ser divulgados e/ou publicados em revistas ou eventos
cientificos, com a finalidade estritamente académica e cientifica, de modo a ndo ser revelado o seu nome,
nem qualquer informagio ou dado que o identifique, para isso, os participantes serdo identificados por
codinome (P1, P2, P3 e assim, por diante).

O primeiro cuidado para o uso de imagem tomada a partir de uma fotografia digital € o de obter
0 seu consentimento por escrito pois a fotografia clinica podera auxiliar na elaboragio do diagnostico e
consequente decisdo de tratamento, além do acompanhamento da evolugio do seu caso. Para que vocé
concorde e assine este documento vamos prestar alguns esclarecimentos. Vocé compreende que ao dar
seu consentimento o faz voluntariamente, sem coercio ou coagdo, pois esta recebendo as informagdes
especificas e suficientes sobre: 0 motivo de fotografar e qual a regido de seu corpo serd fotografada.
Reforcamos que ela sera identificada com o mesmo codigo estabelecido pelos pesquisadores para
identificar o seu caso (P1; P2; P3...). A sua ferida serd fotografada nos dias em que comparecer para
tratamento ambulatorial no dia de sua consulta e sempre que retornar para atendimento ambulatorial.

A fotografia de sua ferida sera utilizada para auxiliar na avaliagio da evolugio clinica da ferida,
solicitagdio de parecer para especialistas, para o campo do ensino e para publicagdo. Logo apds a tomada
da fotografia digital a mesma sera salva em um arquivo no computador de um dos pesquisadores, sendo
que o acesso sera exclusivamente dos pesquisadores e a imagem do smartphone sera imediatamente
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apagada. Pode haver mais de uma foto, pois precisamos obter uma imagem nitida, assim aquelas que
ndo servirem serdo descartadas também.

Para avaliagdo clinica da imagem sera utilizado um programa de computador que ¢ uma
plataforma gratuita, aberta para a analise de imagens cientificas, sendo que as imagens editadas ndo
ficam salvas nesta plataforma. Ndo haverd divulgacio em redes sociais, ou sites profissionais,
académicos ou de servigos de saide e por e-mail. Podera ser usada como apoio aos cursos presenciais e
a distancia. Caso sua fenida esteja localizada na face, a inclusdo dos olhos pode ser necessaria, pois
muitas vezes as estruturas de sua face, em torno da ferida, sio necessarias para o manejo clinico. Ao
assinar este termo vocé estd concordando com a divulgagdo, conforme ja esclarecido, de sua face. Vocé
pode ter tatuagens Unicas, cicatrizes, piercings que identifiquem o paciente e que estdo proximas da
ferida. Da mesma forma, ao assinar este termo vocé estd concordando com a divulgagio, conforme ja
esclarecido.

Caso vocé tenha feito fotografias da ferida em periodo anterior a sua internacgdo e desejar
compartilhar com a equipe de pesquisadores, € importante vocé saber que estas imagens passardo a fazer
parte da pesquisa ¢ que receberio o mesmo tratamento das demais. Ao serem publicadas serdo
identificadas como pertencentes aos arquivos pessoais dos pacientes e de familiares (caso estas imagens
tenham sido compartilhadas entre os familiares), porém seguirdo o mesmo padrio de sua identificagdo
para esta pesquisa (P1; P2; P3...).

Também serio tomadas medidas para tornar o smartphone mais seguro para uso nesta pesquisa,
tais como: ativagdo de recursos de seguranga do telefone; bloqueio para o cartio SIM (minimiza a
possibilidade de o telefone ser usado com outro cartio SIM); ativacdo do recurso de seguranca Personal
Identification Number (PIN); registro do numero de 15 digitos do Infernational Mobile Equipment
Identification (IMEI) do telefone celular. Em caso de perda ou de roubo do smartphone, sera feito
contato imediatamente para suspender o servigo, bem como serd relatado a perda ou roubo para a policia,
dando nimeros de identificagio do cartio SIM e nimero IMEL*

A participagio nesse estudo nio acarretara risco ou danos a integridade fisica. Eniretanto,
mesmo que alheios a nossa vontade a quebra de sigilo ¢ um risco inerente a qualquer procedimento de
pesquisa. Garantimos, portanto, que todos os dados serdo guardados e pelos pesquisadores em local
SEeguro e sem acesso a outras pessoas. Embora ndo haja a possibilidade de danos fisicos, é possivel que
vocé se sinta desconfortavel e/ou constrangido ao ter seu caso sendo acompanhado diariamente em
especial pelo uso de fotografias da lesdo e pela coleta de dados pelo prontudrio em vista de que este é
um documento e pode possuir informagdes sigilosas quanto sua vida pessoal. Garantimos que durante
tode o periodo da coleta de dados vocé estara sendo acompanhado por uma das pesquisadoras
responsaveis pelo estudo, para a qual vocé pode manifestar quaisquer desconfortos e ou
constrangimentos caso ocorram. Estaremos disponiveis para ouvi-lo e interromper a coleta de dados, so
retomando apos a sua permissio sendo-lhe prestada a assisténcia necessdria. Vocé ndo recebera nenhum
valor financeiro pela sua participagdo, mas garantimos o direito ao ressarcimento por eventuais despesas
comprovadamente vinculadas a sua participagio nesse estudo, como também garantimos o direito a
indenizagdo por eventuais danos relacionados a sua participacio no estudo.

Para participar da pesquisa é preciso que assine as duas vias deste documento. Informamos que
vocé também recebera uma das vias numeradas e assinadas e em todas elas constardo a assinatura do
pesquisador responsavel, com rubricas em todas as paginas. Guarde cuidadosamente a sua via, por no
minimo cinco anos, pois este é um contrato e traz informagdes que garantem os seus direitos como
participante da pesquisa. Assim, ao assinar o termo, vocé estd aceitando participar do estudo
voluntariamente, mantendo sua autonomia e liberdade individual, sem interesse financeiro e sem obter
nenhuma recompensa ou remunera¢io com a sua participagio. Caso ndo tenha interesse em participar
ou apds assinar o termo deseje retirar o consentimento de sua participacdo, apenas comunique algum
dos membros da equipe da pesquisa. Vocé podera fazer isso a qualquer momento, apenas entrando em
contato conosco, sem precisar de nenhuma justificativa e sem possuir prejuizos quanto ao seu tratamento
na institui¢do. O projeto somente sera realizado apos aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos - CESPH da Umiversidade Federal de Santa Catarina — UFSC, designado pela CONEP
(Conselho Nacional de ética em Pesquisa), situado no enderego: Universidade Federal de Santa Catarina,

! Informagdes sintetizadas a partir de Mobile phone security, disponivel em:
https://www.ac v.au/the ACMA/mobile-phone-sccurity-my-mobile-world-i-acma. acesso 29 jan 2019.
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Prédio Reitoria II, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401. Bairro: Trindade. CEP: 88.040-400.
UF: SC. Municipio: Flonanopolis. Telefone: (48) 3721-6094. E-mail: cep.propesq(a contato_ufsc.br. O
CEPSH € um orgiao colegiado interdisciplinar, deliberativo, consultivo e educativo, vinculado a
Universidade Federal de Santa Catarina, mas independente na tomada de decisdes, criado para defender
os interesses dos participantes da pesquisa em sua integrnidade e dignidade e para contnbuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. A equipe da pesquisa estara a disposigao para
esclarecer as davidas a medida que surgirem e/ou quando ainda nao estiverem esclarecidas. Vocé pode
tirar as dividas assim que achar necessario, pessoalmente durante a coleta de dados ou entrar em contato
com a equipe de pesquisa por meilo do telefone, e-mail, enderego profissional com: Juliana Balbinot
Reis Girondi: (48) 99924-8343/(48)3721-3457; e-mail: juliana balbinot@ufsc br/ Centro de Ciéncias da
Saide, sala 313, Universidade Federal de Santa Catarina, Campus Reitor Jodo David Ferreira Lima, s/n,
CEP: 83040-900., Trindade, Flonanopolis, Santa Catarina: Felipe Oliveira Duarte: (48) 99607-
2216/(48)3721-9140: Hospital Umiversitanoe EBESERH (HU/UFSC), Centro Cinirgico. Universidade
Federal de Santa Catarnina, Campus Reitor Jodo David Ferreira Lima, s/n, CEP: 88040-900, Trindade,
Flonandpolis, Santa Catarina.

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumpndo as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e complementares na elaboragdo
do protocolo e na obtengao deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, tambeém, ter
explicado e fornecido uma copia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado
pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados
obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o
consentimento dado pelo participante.

CONSENTIMENTO POS-INFORMACAO

Eu, .  RG/CPF:
, declaro que i este documento e concordei em participar por livre e espontanea
vontade, de forma voluntiria, sem receber nenhuma remuneracio ou qualquer énus financeiro em
funcio da minha participagio no projeto de pesquisa intitulado “Ozonioterapia e Laserterapia no
fratamento de feridas cirtirgicas — Ensaio Clinico Randomizado™, apos ser devidamente informada (o)
sobre as informagdes que julguei necessarias sobre o estudo da pesquisa como objetivos, métodos,
potenciais riscos e ou incomodos que esta possa acarretar, concordando mesmo assim, em participar da
pesquisa.

Assinatura do participante

Assinatura do Pesquisador
Profa. Dra. Juliana Balbinot Reis Girondi - (48) 3721-3457:
e-mail: juliana balbinot@ufsc br/ . Centro de Ciéncias da Saide, sala 313.
Umiversidade Federal de Santa Catarina, Campus Reitor Jodo David Ferreira Lima, s/n, CEP:
88040-900, Trindade, Florianopolis, Santa Catarina.

Flonanopolis, de de 20
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Anexo 2 - Instrumento para avaliacio clinica

FORMULARIO N°

PRONTUARIO N°

NOME: (colocar as iniciais)

DATA DA CIRURGIA: / /

DATA DA RANDOMIZACAO: / /

DATA DO INICIO DA COMPLICACAO CIRURGICA:
/ /

SINAIS E SINTOMAS QUE APRESENTOU:

TIPO DE COMPLICACAO: () necrose
( ) deiscéncia

( ) infeccio

1. CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA E ECONOMICA :

1.1 Sexo: () Masculino( ) Feminino
1.2 Cor/raga: () Branca( ) Negra( ) Parda( ) Outro

1.3 Data nascimento: / /
1.4 Estado civil: () Casado(a) ( ) Solteiro(a) ( ) Divorciado(a)( ) Vitivo(a)
1.5 Renda familiar mensal: salarios.

1.6 Escolaridade: () Nao Alfabetizado
) 1° grau incompleto
) 1° grau completo
) 2° grau incompleto
) 2° grau completo
) 3° grau incompleto
) 3° grau completo

AN AN AN AN AN A

2. FATORES DE RISCO ASSOCIADOS
2.1 Condicoes de saneamento:

( ) Agua proveniente de Companhia de Tratamento
( ) Agua proveniente de poco artesiano

( ) Agua proveniente de outra fonte

() Rede de esgoto publica

() Fossa Séptica

() Sem tratamento de esgoto
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2.2 Alimentacio:

Quantidade de refei¢des (principais) ao dia:
() menor que 3 refeicdes didrias

() igual a 3 refei¢des diarias

(

) maior que 3 refeigdes diarias

Tempo de Intervalo entre as refeigdes:
() menor que 3 horas
(' )igual a 3 horas

(

) maior que 3 horas

Grupos alimentares/Tipos de Alimentos ingeridos nas refeigdes principais:
Desjejum:

(

B>

NN AN AN AN N e N AN AN AN AN AN

3.

(considerar cada copo de 200-300ml):

4
(
(
(
(
(

) Cereais, paes, tubérculos, e massas
) Frutas/Hortalicas

) Leite/Derivados

) Carnes (Proteinas)

) Agtcares/Doces

) Oleos/Alimentos Gordurosos

Imoco:

) Cereais, paes, tubérculos, € massas
) Frutas/Hortalicas

) Leite/Derivados

) Carnes (Proteinas)

) Agucares/Doces

) Oleos/Alimentos Gordurosos

antar:

) Cereais, paes, tubérculos, € massas
) Frutas/Hortaligas

) Leite/Derivados

) Carnes (Proteinas)

) Agucares/Doces

) Oleos/Alimentos Gordurosos

Hidratacido (Habitos, Preferéncias e outros): quantidade de copos ao dia

Sono e Repouso (Condi¢des, Habitos e outros):
) Dorme 8/horas/noite sem uso de ansiolitico
) Dorme 8/horas/noite em uso de ansiolitico
) Dorme menos de 8/horas/noite em uso de ansiolitico
) Dorme menos 8/horas/noite sem uso de ansiolitico
) Dorme 8/horas/noite, e, eventualmente em menor tempo

5 Uso de Tabaco (Tempo de uso, Tipo, Quantidade e outros):

(
(
(

6 Uso de Bebidas Alcoolicas (Tempo de uso, Tipo, Quantidade e outros):

) Nunca fumou
) Tabagista: anos
) Ex-tabagista. Tempo que deixou de fumar: anos
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() Nao faz uso de bebida alcoodlica
() Etilista: anos
() Ex-etilista: anos
() Bebe socialmente

7. DADOS CLINICOS

Peso: Kg Estatura: cm  IMC:

7.1 Comorbidades: ( ) HAS
( )DM
() Doengas Cronicas Pulmonares
( )Cardiopatias
() Vasculopatias
( )Outros:

7.2 Resultado de exames laboratoriais de hemograma dos tltimos 3 meses:

() Eritrocitos (1000000/mm3):
() Hemoglobina (g/dl):
() Hematocrito (%):

() Nao realizou exames no periodo

7.3 Valor de Glicemia: (pode ser realizada pelo paciente OU em exames laboratoriais nos
ultimos 3 meses)

() Glicemia em jejum: mg/dl

() Glicemia pos-prandial (até 2 horas ap6s alimentacdo): mg/dl

() Nao realizou exames no periodo

8 Medicacodes de uso continuo:

() Antirretrovirais (abacavir, saquinavir, amprenavir)

() Anti-inflamatoérios esteroidais (prednisona, prednisolona, dexametasona)

() Anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AAS, ibuprofeno, nimesulida, diclofenaco)
(' )Ansioliticos (alprazolam, bromazepam, clonazepam, diazepam)

() Antidepressivos (amtriptilina, paroxetina, fluoxetina, sertralina, venlafaxina,)

() Antiepilépticos (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, topiramato)

() Anticoagulantes (varfarina, rivaroxabana, heparina, enoxaparina)

() Analgésicos (paracetamol, dipirona)

( )Anti-hipertensivo (captopril, enalapril, lisinopril)

() Beta-bloqueadores (propranolol, carvedilol, metropolol)

() Diuréticos (hidroclorotiazida, furosemida, indapamida)

() Estatinas (sinvastatina, atorvastatina, rosuvastatina)

() Hipoglicemiantes (glibenclamida, glicazida, glipizida, tolbutamina)

() Outros:

9 DADOS CLINICOS PRE-OPERATORIO:
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9.1 ASA:

9.2 Tipo de anestesia:

9.3 Tipo de cirurgia:

9.4 Profilaxia com ATB:

9.5 Nova dose de ATB na cirurgia:
9.6 Tipo de incisdo cirurgica:

9.7 Tipo de fio cirargico:

9 DADOS CLINICOS E POS-OPERATORIOS:

9.1 Antibioticoterapia:

9.2 Data da cirurgia:

9.3 Tipo de cirurgia:

9.4 Data de retorno ao ambulatodrio:

9.5 Local da ferida operatdria (FO):

10 PRESENCA DE LESAO:

9.1 Local da lesao:

) Regido Occipital

) Abdominal

) Regido Sacral

JMamaD () E( )

) Regido isquidticaD ( ) E( )
) Trocanter D( ) E( )

) CalcaneoD ( ) E( )

) Outro:

AN AN AN AN AN S S A

9.3 Tempo de existéncia:
() Menor de 15 dias
() Entre 15 a 30 dias
() acima de 30 dias

9.4 Exsudato:

() Ausente

() Sanguinolento
() Seroso

() Serosanguinolento
() Purulento

() Piosanguinolento

9.5 Tamanho: Comprimento X Largura

9.6 Principais produtos utilizados/Periodicidade:

X Profundidade
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10.1

) Nao realizou tratamento

) Filmes transparentes

) Placa de Hidrocoloide

) Espuma de silicone

) Acido graxo essencial e cobertura secundaria
) Hidrogel e cobertura secundaria

) Hidrofibra com prata

) Alginato de Célcio

) Cianoacrilato

) Outro:

Exame Clinico: aspectos que o avaliador julgar importante
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Anexo 3 Instrumento de acompanhamento de evoluc¢io da ferida

INSTRUMENTO DE ACOMPANHAMENTO: BATES-JENSEN WOUND ASSESSMENT TOOL ADAPTADO COM MNEMONICO NERDS E STONEES

Ttem Avalingiio P P P Pantuagiis P
P i

I Tamanha | = comprimenta x largura < demr.

2~ comprimento x largura 4 « < 1.

1 = compriment x largura 16,1 « = 3fcmr.
4~ comprimenta x largura 3.1 - = $llcrr.
5 = comprimenta x largura > Bl

1. Profundidade 1 = Eriterna nio branqueivel na pele integra.

2 = Perds parcial da espessura de pele envolvends epiderme
elow derme.

3= Perda total da expessura da pele envalvendo dano on necrose
do tecide subcutineo: pode estender-se a fscia subjacente, mas
sem ultrapmssi-ls; elon perds parcial e total efow camadas
teciduais cobertas por tecide de granulacio.

4 = Cobeno cam necrose.

£ = Perda total da espessura da pele com destmicie exbensa,
necrase teciduml ou dano muoscular, Gssec ou das estnstums de
apsniic.

. Descolamenta 1 = Ausente.

2 = Descolamento < Jem em qualquer irea

1 = Descalamento de 2- dem envelvendo <50% das bardas da
ferida.

4 = Descalamento de 2- dem envolvendo »50% das bordas da
flerida.

5 = Descolamento > dcm ou tunelizagio em qualquer drea.

4. Tpo de becado 1 = Ausente.
necritice 2= Tecide nia vidvel banca/cmza clou esfacche anarclo ndo
aderida.

1 = Ezfacelo amarelo pouco aderida.
4 = Ezcara preta, amida, aderida.
5= Escam preta, dum, iotalmente aderida.

3. Qantidade de tecido 1= Ausente.

necritice 2 == 25% do leito da ferida coberto.
3 =15 o 50% da ferida coberta.
4 =25 ¢ = 75% da ferida coberta.

§=T5 u VO do ferida cobena.

&, Tipo de exsudato 1 = Ausende,

2 = Sanguinolanta,

=Semassanguinalenio: fing, aquoss, vermelhairosa palida,

& = Serosa: fin, Hmpislo, aquaso

& = Punzlento: fing ou espesso anire mamom opace ¢ amareln,
com au sem odr,

7. Quantidude de 1 = Auserste, ferida seca,
exsudato 2 = Escassa, feridy Gnsida mas sem evidincin de exsudato
3 = Pequen,
4= Moderads,
5 = Girunde.
&, Cor da pele s redor 1 = Riscn ow normal para o grupa étnico
da Ferids 2 = Vermelha brilhanic ¢/ou eshranquisada aa iague,

1 = Branca ou cimza pilida ow hipepigmentads,
4 = Vermelha escum ou roxe e'ou nile brangquedvel
&= Preta ou hipemigmentada,

%, Bdema do tecido 1 = Sem edema.
periférica dema ndo depressivel estende-se <4 cm ao redor da Ferida.
dema ndo depressivel estende-se <4 cm ao redor da Ferida.

e depressivel esiendesse <4 cm ao redor da ferida

5 = Crepitaghes eion edema depressivel estendesse =4 em no
redor da ferida.

nefurecimento do 1 = Ansente,
I = Endurecimento <2 cm oo redor da ferida

% = Enduecimento 2« 4 cm estendendasse <50% ao redor da
firicla,

4= Endurccimenta 2+ 4 cm estensdenda-se =50% an redor da
ferida,

& ~Endureciments = em qualquer dren da ferida,

1. Tecido de Granulagho 1 = Pele integra ou ferida de espessura parcial

2= Vermelbo wivo brilhame; 75% a 1% da Teridn preenchida
el erescimenin exsessive de lecidn

o= Vemwlho wive brithante; <75% e» 25% da ferida
preenchida,

4= Rimeo eiow vermelha escurs apaco /oy preenche <25% da
Tericla,

S= Auséncia de becido de granulagio




12, Epitelizagha 1= D00 da ferida colserta, miperfich imMacta,

2= 5% a <1 00% da fersla cobenta e/on com tecldo epiielial
entendondacse= 0,5 cm o leito da fordda,

3= 5% 0 <T78% da ferida cobertn e'ou com tecida eptelinl
extendenda-se= 0.5 cm e bedia da ferda,

4 = 25% a <50% da ferida calerta.

8 = <25% da ferida coberta,

MNEMONICO NERDS: 1 ou nnks wimais- conprometiments wiperficinl
NERDS E STONES Admwa cicatricial

Exsudato aumsentada

Teclda de granulagho vermelho ¢ fribvel

Preseigi e delivto

Ot fitislis

STONNES: 3 on mab  sinadscomprometimenio — do
compuriimenio profundo,

Adimmgito das dimensies di foridi

Auimento da lempsrabir

Preseiigi de asteainielite

Nova bosihen satélite

Aumento do exsusdatn

Aumento do eritema edema (eolulite)

Odar fiticls

FONTUACAD TOTAL fexcluindn NERDS « STONEES)

ABKINATURA

REGISTRO DE AVALIACAO DA FERIDA

Cleatrizada
I 1 I S N S |
LA l 1 I 1 I | 1 1 I 1
L L <0 =8 L ) 40 44 0 44 o o8
Regraeragio Degrnerag o
dn Ferida i Ferida

Assimale com wm X" 8 pontuagho total na huhs do Repstro de Avalingdo da Fenda, imserindo a data abaixo da linha, Anote as
diversas pontungdes e suas respectivas datas. a fim de possibilitar vana rapida visuahzagho da regeneraglo ou degeneragibo da ferida

® NERDS corresponide a cineo sinais de infecgiio local dos tecidos superficiais (denominados compartimento superficial) da ferida, em que
o tratamento & Wopico,

® STONEES (corresponde a sete sinais relacionados a infegio dos tecidos profundos (d inados compartimento profundo) em que o
tratamento ¢ Wpico associado a tratamento sistémico (SIBBALD et al, 2007, 2011).

Para que o diagnéstico de infecglio se concretize ¢ necessdrio que a ferida apresente pelo menos trés dos sinais em um dos niveis. Ou seja,

se a ferida apresentar 3 ou mais dos 5 sinais NERDS, estd comprometido o compantimento superficial; se a ferida apresentar 3 ou mais dos 7 sinais
STOMEES, estd comprometide o compartimento profundo. Se a ferida apresenta pelo menos dois sinais, como exsudato ¢ odor fido, o resultado
pode ser ambiguo, visto que, pode estar afetado o compartimento superficial ou o profundo ou ambos (SIBBALD et al, 2007).
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Fonte: MENOITA, E., SEARA, A, SANTOS, V. (2014}



Anexo 4 - Instrumento CONSORT
Diagram.

extension for Pilot and Feasibility Trials Flow
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Anexo 5 - Instrumento de acompanhamento: mnemonico Nerds e Stones

e NERDS corresponde a cinco sinais de infecg¢do local dos tecidos superficiais (denominados
compartimento superficial) da ferida, em que o tratamento € topico.

e STONEES (corresponde a sete sinais relacionados a infecdo dos tecidos profundos
(denominados compartimento profundo) em que o tratamento ¢ topico associado a tratamento
sistémico (SIBBALD et al, 2007)

Para que o diagnostico de infec¢do se concretize € necessario que a ferida apresente pelo
menos trés dos sinais em um dos niveis. Ou seja, se a ferida apresentar 3 ou mais dos 5

sinais NERDS, esta comprometido o compartimento superficial; se a ferida apresentar 3 ou
mais dos 7 sinais STONEES, estd comprometido o compartimento profundo. Se a ferida
apresenta pelo menos dois sinais, como exsudato e odor fétido, o resultado pode ser ambiguo,

visto que, pode estar afetado o compartimento superficial ou o profundo ou ambos

(SIBBALD et al, 2007).

M&o cicatrizagao da ferida Aumento do tamanho da ferida
N&o cicatrizagao Aumento do tamanho Febre
Exsudado Aumento da temperatura Rigidez
Tecido de granulagao friavel Exposicao 6ssea Hipotermia
Detritos na ferida Deterioracéo da ferida Hipotensao
Cheiro fétido Exsudado Faléncia multiorganica

Eritema e edema

Cheiro

Quadro n® 1 - Sinais e sintomas de infe¢do local dos compartimentos superficial e profundo
e infecdo sistémica

Fonte: MENOITA, E., SEARA, A., SANTOS, V. (2014).
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Anexo 6 - E-book com orientagdes sobre Ozonioterapia - pagina inicial

0 USO DE 0ZONIO NO
TRATAMENTO DE
FERIDAS

ORIENTACOES PARA
PACIENTES E CUIDADORES

Girondi, et al. 2022

Florianopolis- SC, Brasil
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Anexo 7 - E-book com orientagdes sobre LBP - pagina inicial

0 USO DE LASER NO
TRATAMENTO DE
FERIDAS

ORIENTACOES PARA
PACIENTES E CUIDADORES

Girondi, et al. 2022

Florianopolis- SC, Brasil
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Anexo 8 - Prescri¢cdo de enfermagem

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

a
M+ :g-::: lag HOSPITAL umv;:sls;::“o I:g;mno ERNANI BSER H

EERRITAIS R EERITARIDE LB EA IR
[Rpverp——

- Data: / /

Nome:
Idade:
Tipo de ferida: [_] Cirtrgica
Venosa
Bulurativa:
Traumadtica: ( ) mecdnica ( )fisica ( )quimica ( )bioldgica
[[] outra:
H Aguda
Cronica
n r vid rid n icilio:

1. Tomar banho com o curativo fechado evitando molhar (usar filme, tolha ou outros para
proteger).

2. Lavar sempre as maos com agua e sabdo antes e apds manipular seu curativo/ferida.

3. Retirar o curativo anterior. Limpar ao REDOR da ferida com sabonete liquido. Apos remover
todo o sabonete com Soro Fisiolégico 0,9%.

4. Lavar as mdo novamente ou aplicar dlcool gel. Se vocé tiver disponivel luvas pode utilizar.
5. Lavar a ferida com Soro Fisiologico 0,9% AQUECIDO (aguecer no microondas ou banho
maria ou na dgua quente do chuveiro). ATENCAO: testar a temperatura do frasco do soro apés
aguecido no seu antebrago. Se estiver muito quente esperar esfriar para ndo sofrer
queimaduras!!!

6. Se vocé tiver disponivel, aplicar solugdo de PHMB (Polihexametileno Biguanida) na ferida
com uma gaze bem molhada com o produto deixando o tempo recomendado pelo fabricante
(média 15 minutos) QU gel de PHMB, reaplicando conforme o fabricante (média a cada 3 dias).
7. Secar em volta da ferida com gazes.

8. Se vocé tiver disponivel, aplicar nas bordas da ferida creme barreira para protecdo da pele.
9. Aplicar na ferida:
10. Fechar com gaze e/ou chumaco (conforme drenagem) e pelicula/micropore/atadura.

11. Realizar a troca do curativo a cada ou se preciso.
12. Se ndo houver contra indicagdes médicas: Ingerir bastante dgua e consumir alimentos ricos
em proteina.

13. Davidas entrar em contato pelo WhatsApp/Telefone: (48) 99924-8343,

Prof.2 Dr.? Juliana Balbinot Reis Girondi
Estomaterapeuta TiSOBEST
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APENDICES
APENDICE 1 - Aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(CEPSH)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE QCQM
SANTA CATARINA - UFSC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: OZONIOTERAPIA E LASERTERAPIA NO TRATAMENTO DE FERIDAS CIRURGICAS
Pesquisador: Juliana Balbinot Reis Girondi

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 27117019.4.0000.0121

Instituicao Proponente: CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Namero do Parecer: 3.911.177

Apresentacao do Projeto:

"OZONIOTERAPIA E LASERTERAPIA NO TRATAMENTO DE FERIDAS CIRURGICAS". Projeto de
pesquisa coordenado pela Profa. Dr* Juliana Balbinot Reis Girondi - Enfermeira do Departamento de
Enfermagem da UFSC. A pesguisa sera desenvolvida mediante Ensaio Clinico Randomizado (ECR) com
cegamento duplo, para comparar os desfechos de tratamento de complicacao da ferida operatoria composta
por trés grupos (terapia tradicional, versus terapia tradicional + laser versus, terapia tradicional + ozénio). O
projeto sera desenvolvido em Floriandpolis, Santa Catarina, no HU/Filial EBESERH, no servigo de cirurgia
plastica. O servigo de Cirurgia Plastica do Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina
atende a cirurgia plastica em seus casos de estética e reparadora.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar 0 uso do ozonimerapia e Iasenerapia com as terapias tradicionais no tratamento de feridas
cirurgicas com complican;ﬁes.

Objetivo Secundario:
a) Analisar a incidéncia de complicages da ferida ciriirgica (infecgdo, deiscéncia e necrose) num servigo de
referéncia em cirurgia plastica de um hospital escola;

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401
Bairro: Trindade CEP: 88.040-400

UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS

Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq® contato.ufsc. br
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b) Identificar os fatores de risco para complicacbes na ferida operatoria;

c) Comparar a eficacia das terapias no tratamento de complicacbes de feridas operatorias;

d) Comparar a frequéncia de complicacdes relacionadas as trés técnicas de tratamento no periodo pos
operatorio de feridas cirargicas: terapias tradicionais, laser e ozbnio.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Esta pesquisa nao acarreta riscos aos participantes, tendo em vista que todas as terapias ja sao utilizadas
em seres humanos. O objetivo € avaliar quais destas terapéuticas contribuem melhor para o processo de
cicatrizacdo. Vocé podera sentir algum desconforto no local da ferida relacionado a propria complicacdo
cirirgica ou ao procedimento de cicatrizacdo. Aos que receberem a aplicagdo de ozdnio podera sentir leve
tontura, mas esse sintoma é raro de se apresentar. Caso venha a sentir recebera imediatamente uma dose
oral de vitamina C, o qual funciona como antidoto e revertera no momento esse sintoma.

Beneficios:
O participante estara colaborando para o aprimoramento de profissionais de saldde ao tratamento de feridas
cirirgicas complementares.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata o presente de um projeto de pesquisa de uma equipe de pesquisadores coordenados pela Profa. Dr*
Juliana Balbinot Reis Girondi. Para o desenvolvimento do estudo serdao

convidados a participar todos os pacientes atendidos no servigo de cirurgia plastica, que desenvolveram
algum tipo de complicacao cirdrgica, quais sejam: infeccdo do sitio cirirgico (ISC), deiscéncia de sutura ou
necrose. Sao critérios de inclusdo: ter idade acima de 18 anos, complicacdo da ferida operatoria, ter
disponibilidade para comparecer ao ambulatorio duas vezes por semana. Serdo critérios de exclusdo: ser
portador de uma das situagdes: gestagao, cancer, glaucoma, deficiéncia da enzima G6PD (glicose 6
fosfato), hipertireoidismo descompensado, anemia grave; nio comparecer aos retornos programados para o
tratamento proposto, individuos com algum tipo de alergia relatada dos produtos das terapéuticas. A selecao
dos pacientes sera realizada durante consulta médica ambulatorial. Apés a intervencao cirlrgica, na alta

Endereco: Universidada Federal de Santa Catarina. Prédio Reitoria Il. R: Desembargador Vitor Lima, n® 222 sala 401

Bairro: Trindade CEP: B8.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep. propesq@contato.ufsc.br
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hospitalar, o paciente recebe retorno para consulta médica e de enfermagem (retomo) de acordo com o tipo
de cirurgia plastica realizada. A amostra sera constituida de trés grupos formados a partir do sorteio
aleatdrio dos trés tipos de terapéuticas, através de tabela eletrénica de digitos. Cada grupo tera em média o
mesmo nimero de participantes. O tamanho da amostra sera calculado para testar a diferenca entre os
grupos utilizando-se teste para diferenga das médias, para nivel de significancia de 5% e poder de
significancia de 95%. As variaveis experimentais serdo compostas pelo curativo com produto tradicional
(variavel experimental 1), pelo curativo com produto padrao + laserterapia (variavel experimental 2) e pelo
curativo com produto padrao + ozonioterapia (variavel experimental 3). O curativo padrao é realizado com
um dos produtos: hidrofibra com prata (lesdes infectadas), papaina gel de 2 a 10% (conforme quantidade de
esfacelo aderido ao leito da lesdo), acido graxo essencial, hidrogel, hidrocoldide e alginato de céalcio. A
terapia a laser sera aplicada com laser de diodo, DMC - Therapy EC. A terapia a ozdnio sera aplicada com
aparelho com fonte de energia elétrica, do tipo gerador de 0zdnio medicinal com destruidor de ozdnio

incorporado para aplicagao medicinal. O tema tem relevancia cientifica, a documentacgao esta completa e os
TCLEs atendem a todas as exigéncias da Resolucdo CNS n® 466/12 e suas complementares. Assim,

recomendamos a sua aprovacgao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:

Foram apresentados os seguintes documentos obrigatorios:

1) PB - INFORMAGOES BASICAS DO PROJETO;

2) HU - Carta de Anuéncia;

3) Projeto de pesquisa;

4) TCLE - imagem;

5) TCLE;

6) Folha de rosto - identificada como Anuéncia (assinada pela Subchefe do depto. de Enfermagem).

Os TCLE atendem na integra a Resolugao CNS n® 466/12.
Recomendacdes:

Sem recomendacoes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: 5C Municipio: FLORIANOPOLIS
Telsfone: (48)3721-6094 E-mail: cep propesq@& contato.ufsc br

80



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

Conlinuagio do Parecer: 3.911.177

Nao foram detectadas pendéncias ou inadequagbes neste projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Q™™

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 14/02/2020 Aceito
Proj [ROJETO 1409783 pdf 00:21:11

Qutros Carta_resposta_CEPSH.pdf 14/02/2020 |Juliana Balbinot Reis | Aceito
00:20:51__ | Girondi

Qutros HU.docx 14/02/2020 |Juliana Balbinot Reis | Aceito
00:20:22 i i

Projeto Detalhado / | projeto_final.docx 17/12/2019 |Juliana Balbinot Reis | Aceito

Brochura 14:07:04 | Girondi

investigador

TCLE / Termos de | TCLE_imagem.docx 31/10/2019 |Juliana Balbinot Reis | Aceito

Assentimento / 10:47:03 | Girondi

Justificativa de

&Nnci

TCLE / Termos de | TCLE.docx 31/10/2019 |Juliana Balbinot Reis | Aceito

Assentimento / 10:46:53 | Girondi

Justificativa de

L Auséncia _ _

Folha de Rosto anuencia_UFSC.docx 31/10/2019 |Juliana Balbinot Reis | Aceito
10:45:27 | Girondi

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Néo

FLORIANOPOLIS, 11 de Margo de 2020

Assinado por:
Maria Luiza Bazzo
(Coordenador(a))

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n* 222, sala 401

Bairro: Trindade
UF: SC Municiplo: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094

CEP: 88.040-400

E-mail: cep.propesq@contato.utsc.br
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APENDICE 2 - Autorizac¢ao da Instituicio

O 1 of 1

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

HOSPITAL UNIVERSITARIO
CAMPUS REITOR JOAO DAVID FERREIRA LIMA - TRINDADE —
CEP 88040-900 - FLORIANOPOLIS / SC
TELEFONE +55 (48) 3721-9164 - FAX +55 (48) 3721-8354

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins e efeitos legais que, objetivando
atender as exigéncias para a obtencdo de parecer do Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos, e como representante legal
da |Instituigdo, tomei conhecimento do projeto de pesquisa:
“OZONIOTERAPIA E LASERTERAPIA NO TRATAMENTO DE
FERIDAS CIRURGICAS - ENSAIO CLIiNICO RANDOMIZADO”, e
cumprirei 0s termos da Resolugdo CNS 466/12 e suas
complementares, e como esta instituicdo tem condigdo para o
desenvolvimento deste projeto, autorizo a sua execugao nos termos
propostos mediante a plena aprovacao do CEPSH desta instituicao.

Floriandpolis, 30 de julho de 2019.

1 Rosemeri Maurici da Silva

Gerente de Ensino e Pesquisa HU-UFSC-EBSERH
/ Portaria 1748 — 28/12/2016

g liveira B

r:i:i::gto‘:%? Geslxusda

quisa e Inovagio Tocno1£:gu_:a
Portaria n® 1433/2018/EBSERH
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APENDICE 3 - Avaliacio qualitativa do orientador

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CURSO DE GRADUACAO EM ENFERMAGEM

DISCIPLINA: INT 5182- TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO II

PARECER FINAL DO ORIENTADOR SOBRE O TRABALHO DE

CONCLUSAO DE CURSO

O Trabalho de Conclusao de Curso (TCC) da aluna Milena Ronize Calegari intitulado
“Ozonioterapia e laserterapia no tratamento de feridas cirtirgicas complexas: estudo piloto”
abrange uma importante area de conhecimento da Enfermagem, qual seja: a Estomaterapia,
com foco nas diferentes abordagens terap€uticas adjuvantes para o tratamento de feridas, a
saber, as complexas e/ou de dificil manejo. A referida pesquisa merece destaque pelo seu
ineditismo e relevancia, ademais, por representar a possibilidade de desenvolvimento de

futura pesquisa clinica.

Trata-se de um trabalho com grande rigor metodoldgico e com total dedicacao de
Mielan, enquanto bolsista extensionista vinculada a esta pesquisa por aproximadamente trés

anos.

Além disso, destaca-se o empenho, dedicagdo e esforco da académica para o
desenvolvimento deste estudo, cumprindo rigorosamente todas as etapas metodoldgicas

definidas e objetivos do que fora proposto, mesmo com tantos desafios encontrados,
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especialmente pela vivéncia durante o periodo Pandémico da COVID-19. Me sinto orgulhosa
em ter feito parte de sua trajetéria académica, por ter a inserido no mundo da pesquisa e mais
ainda, por estar oferecendo a sociedade uma enfermeira completa, dedicada, responsavel e

ética; aprovada com total louvor!

Florianopolis, 08 de dezembro de 2022.

Prof? Dr.? Juliana Balbinot Reis Girondi
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