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RESUMO

O presente trabalho aborda um estudo piloto com delineamento de ensaio clínico controlado e
randomizado realizado em um hospital escola público na região sul do Brasil, no período de
março de 2021 a fevereiro de 2022. Os pacientes recrutados para estudo foram encaminhados
pela equipe de cirurgia plástica da instituição e a amostra final foi constituída por de 29
participantes.O acompanhamento era realizado semanalmente de forma ambulatorial. Para a
coleta de dados foram utilizados instrumentos para avaliação clínica elaborado pela
pesquisadora principal; escala numérica da dor; registros do prontuário eletrônico; registros
fotográficos; mensuração da ferida. Para avaliar a viabilidade do estudo utilizou-se a
classificação: inviável, viável com modificações, viável com acompanhamento ou viável. As
características demográficas e clínicas dos pacientes foram descritas e contrapostas com
literatura científica atualizada. Os resultados foram apresentados na forma de manuscrito, bem
como a discussão, sendo que ao final do estudo, foi possível inferir que para sua viabilidade é
necessário: alterar a forma de recrutamento dos pacientes; inserir programa informatizado
para etapa de randomização; alterar o protocolo clínico realização de higiene da ferida e
ajustar dosimetrias de laser e ozônio; alterar forma de realização dos registros fotográficos;
incluir instrumento de monitoramento dos casos e controle de infecção; estabelecer parcerias
extra-institucional para aquisição de insumos/equipamentos; elaborar materiais educacionais
para pacientes e familiares; avaliar a experiência dos participantes em relação à pesquisa e
terapias utilizadas; inclusão de telemonitoramento de enfermagem. Em relação à
caracterização dos participantes, dos 29 pacientes, 13 eram mulheres, 16 homens, com idade
média de 50 anos. O tamanho inicial das lesões variou entre 0,25 e 748 cm² e o tamanho final
de 0,25 e 1,5 cm². A mediana do percentual de redução no grupo controle foi de 10% da área
no comparativo entre o primeiro e o último atendimento. No grupo experimental de
laserterapia a redução percentual mediana das lesões foi de 50 % e a dor progrediu de 7 para
zero; enquanto no grupo experimental de ozonioterapia a redução do tamanho das lesões foi
de 85% e a progressão álgica de 9 para zero. A conclusão é que o estudo é viável desde que
realizadas modificações progressão para o estudo principal. O desenvolvimento de ensaios
clínicos randomizados, especialmente na área de Estomaterapia, ainda é um desafio para
Enfermagem. estudos-piloto podem ser essenciais para o ensaio e desenvolvimento de futuras
pesquisas que poderão conferir maior robustez à área.

Palavras-chave: Estomaterapia. Enfermagem. Ensaio Clínico Controlado Aleatório. Terapia

com Luz de Baixa Intensidade. Ozônio. Cicatrização.
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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 cm² and the final
size of 0.25 and 1.5 cm².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 INTRODUÇÃO

Com a evolução da ciência, houve também o aprimoramento de conceitos e

tratamentos de saúde, entre eles o tratamento de feridas complexas. Estas abrangem as feridas

traumáticas agudas, cirúrgicas complicadas (com ou sem deiscência), necrotizantes (com ou

sem infecção), lesões por pressão, diabéticas, úlceras venosas, enfim, todas aquelas que

“falham” em um processo ordenado e oportuno em produzir integridade tecidual anatômica e

funcional (LOURENÇO, 2020; LOURENÇO; DIAS, 2020).

As feridas cirúrgicas são as que cicatrizam por primeira intenção e também podem ser

denominadas de sítio cirúrgico. No entanto, estas, podem se tornar feridas complexas quando

apresentam abertura da sutura (deiscência) decorrente geralmente de complicações locais

como seroma, hematoma e infecção, demandando maior tempo para sua cicatrização

espontânea (ARAÚJO et. al, 2022).

A prevalência deste tipo de lesão pode variar de acordo com a região do estudo. Em

um hospital do sul do Brasil, os dados demonstraram que as infecções de sítio chegam a 46%

dos casos (MARTINS, et. al, 2020). Já em um estudo multicêntrico realizado no Amazonas, a

prevalência destas infecções foi de 63% (GONZÁLEZ; CARVALHO; GALVÃO;

NOGUEIRA; SANTOS, 2022). Um estudo que realizou busca na literatura acerca do tema,

demonstrou que o risco de que ocorra infecção de sítio cirúrgico desde a fase pré operatória é

de 34% (MORAES; CORRÊA; PROCÓPIO; CARMO; NAVARRO, 2022).

Atualmente dispomos de uma diversidade de terapias para o tratamento de feridas. No

entanto, é primordial avaliação global e holística da pessoa; compreende do todo seu processo

de vida e viver, além das condições de saúde-doença e aspectos clínicos envolvidos na

etiologia e/ou que interferem na lesão.

Dentre as terapias e tratamentos disponíveis para esse tratamento específico dispomos

de coberturas com ação 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 aceleração de todo processo cicatricial.

Uma das terapias que mais vem sendo utilizada nos dias atuais é a Terapia por Pressão

Negativa. Os mecanismos de ação e suas funções já são bem estabelecidas na literatura e

incluem-se, dentre outros aspectos: a redução do edema local, contração da ferida, estímulo à
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angiogênese, remoção do exsudato, melhora do fluxo sanguíneo e redução da colonização

bacteriana (SANTOS et al., 2019).

Outra tecnologia na adjuvância é a Oxigenoterapia Hiperbárica, que consiste na

inalação de oxigênio puro a 100% com o paciente submetido a uma pressão supratmosférica,

no interior de uma câmara hiperbárica. Os efeitos terapêuticos surgem da concentração

elevada de oxigênio dissolvido nos líquidos teciduais, sendo seus principais efeitos:

proliferação de fibroblastos, neovascularização, atividade osteoclástica e osteoblástica e ação

antimicrobiana (LIANDRO; SANTOS; CARREIRO; CUNHA; PAULA, 2020).

Apesar de muito efetivas, tanto o curativo por pressão negativa quanto a câmara

hiperbárica, ainda são recursos pouco acessíveis a maioria dos pacientes, especialmente

aqueles tratados na rede pública de saúde. Nesse interior, dispomos de tecnologias que podem

ser utilizadas por enfermeiros e que possuem mecanismos de ação semelhantes aos descritos

anteriormente, a um custo muito inferior . Essas terapias são a Ozonioterapia e a Laserterapia.

A ozonioterapia é uma modalidade de tratamento que consiste no uso do ozônio (O3)

como princípio ativo, na forma de gás ou veiculado em óleo ou água. O ozônio é uma

substância gasosa presente na atmosfera terrestre, proveniente da ação das radiações

ultravioleta sobre o oxigênio (O2). Já o ozônio medicinal na prática clínica foi introduzido no

século XX por clínicos pioneiros que desenvolveram trabalhos focados principalmente na

aplicação local do O3. Assim, já na Primeira Guerra Mundial, há relatos de sucesso no

tratamento de feridas gangrenadas supuração de fraturas ósseas, inflamações e abscessos com

o gás (PILATTI; DIAS; RODRIGUES; LOTH; PESSOA, 2022).

Já a Laserterapia ou Biofotônica foi introduzida na medicina na década de 1960,

devido à baixa densidade energética produzida, incapaz de aumentar o grau de temperatura

local em mais de 2°C. O enfermeiro pode lançar mão do uso do Laser Baixa Intensidade

(LBI) ou Laser de Baixa Potência (LBP), os quais apresentam propriedades analgésicas,

anti-inflamatórias e de bioestimulação. Incluem-se nesta categoria o laser vermelho cujo

comprimento de onda é de 632 nm e o laser infravermelho (invisível a olho humano nu) cujo

comprimento de onda é de 808 nm (LUCENA et al., 2021).

Desde 2020 na graduação, tive a oportunidade de ser bolsista de extensão no projeto

Feridas, Estomias e Incontinência na Prática de Enfermagem (FEPEnf): da prevenção ao

tratamento”, o qual promove atividades educativas em saúde sobre cuidados de feridas,

estomias e incontinências em vista de aprimorar a assistência à saúde prestada nos âmbitos:

hospitalar, atenção primária à saúde e domiciliar, sob a orientação da Profª Drª Juliana

Balbinot Reis Girondi. Por meio das vivências proporcionadas pelo projeto, tive a

14



oportunidade de desenvolver habilidades técnicas e relacionais no tocante aos pacientes com

feridas, Estomias e incontinências, e acesso ao conhecimento e aplicação dos tratamentos

com Ozonioterapia e Laserterapia no cuidado das pessoas com feridas; o que despertou ainda

mais meu por essa área.

Também sou membro, desde 2020 da Liga Acadêmica de Cuidado à Pessoa com

Estomias, Feridas e Incontinências (LAPEFE), que possui o mesmo foco do projeto FEPEnf,

além de promover discussões de nível acadêmico junto à estudantes de graduação,

pós-graduandos, profissionais de saúde e professores sobre temas relacionados à

Estomaterapia. Essa é uma especialidade do enfermeiro; que recebe a titulação de especialista

em estomaterapia ou Estomaterapeuta (ET), definido definido como aquele que possui

conhecimentos, treinamento específico e habilidades para o cuidado dos clientes ostomizados,

portadores de feridas agudas e crônicas, fístulas e incontinência anal e urinária (WCET, 2010).

A ideia do estudo surgiu diante da necessidade de evidências científicas acerca do

tema com metodologia rigorosa e maior confiabilidade. Trata-se de um subprojeto; integrado

ao macroprojeto Assessoria para enfermeiros e instituições de saúde sobre cuidados com a

pele, feridas, estomias e incontinências coordenado pela professora Juliana Balbinot Reis

Girondi desde 2019.

O presente estudo visou apresentar um estudo-piloto de um Ensaio Clínico

Randomizado (ECR) para avaliar a eficácia e pertinência preliminar de um protocolo clínico

para tratamento de feridas cirúrgicas complexas comparando a adjuvância da Ozonioterapia

Transcutânea com a Laserterapia de Baixa Potência.

Um estudo piloto é dado como um instrumento em pequena escala capaz de

reproduzir os meios e métodos planejados para um dado estudo que serão encontrados na

coleta de dados definitivos. Por meio deste tipo de estudo é possível testar a adequação de

todos os instrumentos e procedimentos contidos no método com vistas a possibilitar

adaptações que se julguem necessárias para a coleta de dados definitiva (ZACCARON;

D’ELY; XHAFAJ, 2018).

Sua classificação conforme o instrumento CONSORT Statement 2010 se divide em:

inviável, viável com modificações, viável com acompanhamento ou viável (ELDRIDGE et al,

2016).

Para a realização do estudo, a pergunta norteadora foi: Qual a viabilidade de um

estudo de Ensaio Clínico Randomizado em relação ao uso de Ozonioterapia e Laserterapia no

tratamento de feridas cirúrgicas complexas?

1.1 OBJETIVO

15



Avaliar o processo de viabilidade para um estudo de Ensaio Clínico Randomizado em

relação ao uso de Ozonioterapia e Laserterapia no tratamento de feridas cirúrgicas complexas.

2 REVISÃO DE LITERATURA

Serão detalhadas neste tópico, por meio de revisão narrativa da literatura os conceitos

chaves para a realização do estudo, principalmente os relacionados a Ozonioterapia e

Laserterapia no tratamento de feridas complexas.

Conforme Melnik e Fineout-Overholt (2018) este tipo de revisão inclui publicações

como artigos científicos, livros, dissertações e teses, dentre outros utilizadas para

fundamentação teórica de determinado tema. Assim sendo, o processo de busca e análise de

dados não ocorre necessariamente de forma sistemática.

A busca de literatura foi realizada nas bases: The Cochrane Central Register of

Controlled Trials (The Cochrane Library), PubMed/Medline e CINAHL, com dados dos

últimos cinco anos. Foram utilizados os descritores de acordo com os Descritores em Ciências

da Saúde (DECS): cicatrização; ferimentos e lesões; infecção da ferida cirúrgica; ozônio;

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

2.1 AVALIAÇÃO DE ENFERMAGEM À PESSOA COM FERIDA

Lesões que causam perda da espessura tecidual tegumentar são consideradas lesões de

pele. Quando não tratadas adequadamente, estas podem tornar-se feridas, que por sua vez, é

caracterizada pela associação ou não a lesões secundárias e perda tecidual mais abrangente

(MCCAUGHAN et al., 2018).

Dessa forma, é primordial ao enfermeiro reconhecer os processos e mecanismos

fisiológicos que influenciam na reparação tecidual e cicatrização. Além disso, é necessário

ressaltar que a avaliação 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 classificá-las de acordo com

sua etiologia, presença de exsudato ou de microorganismos patogênicos, morfologia,

características do leito tecidual e tempo de cicatrização (PENG et al., 2020; ZENS et al.,

2019).

De acordo com a etiologia, a classificação se dá em: traumática: ocorre de maneira

imprevista, provocada por objetos perfuro cortantes, contundentes, mordedura, inoculação de

veneno, queimadura ( que também é subdividida em térmica, química e elétrica), inoculação
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de veneno, dentre outras; lesões secundárias à doenças de base, como as lesões neoplásicas;

cirúrgica: realizadas intencionalmente com objetivo terapêutico; iatrogênicas: decorrentes de

situações iatrogênicas, como lesões por extravasamento medicamentoso; lesões relacionadas à

fatores externos, provocadas por fatores como a pressão mecânica sob a superfície cutânea,

fricção ou cisalhamento (PENG et al., 2020; SHI et al., 2020; ZENS et al., 2019).

No tocante ao tempo de cicatrização, as feridas subdividem-se em agudas, nas quais há

ruptura tecidual e desvascularização da área agredida, desencadeando o processo hemostático

e cicatricial sem complicações (KOTTNER et al., 2020).

As feridas de difícil cicatrização são caracterizadas pelo tempo prolongado de

cicatrização, que perpassa por semanas, ou recorrentes, e ainda, aquelas nas quais há alguma

complicação no processo cicatricial. Geralmente, este tipo de ferida é influenciado por fatores

como comorbidades - Diabetes Mellitus (DM), Dislipidemias, Hipertensão Arterial Sistêmica

(HAS), Doença Vasculares Periféricas, dentre outras -, imunossupressão e infecção (REKHA

et al., 2018).

Feridas complexas, podendo ser agudas ou crônicas, apresentam difícil resolução e

associam-se a perda cutânea extensa, infecções importantes, comprometimento da viabilidade

dos tecidos (com isquemia e/ou necrose de tecidos) e/ou associação com doenças sistêmicas

que prejudicam os processos normais de cicatrização (COLTRO et al., 2011; PEREIRA,

2018).

O processo de reparo tecidual e a cicatrização englobam mecanismos complexos e

demonstram a importância do empoderamento do enfermeiro na prática baseada em

evidências para compreendê-los e associá-los à prática clínica (KITAMURA et al., 2022;

VOWDEN; VOWDEN, 2022).

Assim, ao compreender os fatores que influenciam na cicatrização e seus mecanismos

desencadeantes deve ocorrer o manejo clínico de cada paciente de forma individualizada.

Inicialmente, é necessário realizar o preparo adequado do leito tecidual, um processo

que leva em consideração todos os fatores que interferem na cicatrização. Este processo pode

ser feito de diversas formas (ZENS et al., 2019). No entanto, o último consenso de tratamento

de feridas, recomenda uma abordagem abrangente e sistematizada para o preparo do leito.

Com base nisso, pode -se utilizar o acrônimo TIMERS, um mnemônico proposto por Atkin et

al. em sua versão de 2019, que refere-se a:

- T: tecido, avaliação quanto à presença de tecidos desvitalizados/não viáveis no leito da

ferida.

- I: presença de infecção ou colonização;
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- M: “moisture imbalance”, ou desequilíbrios da umidade;

- E:  “edge”,  no tocante à ação da borda da ferida;

- R:“regeneration”, regeneração da ferida;

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

Reconhecendo os fatores que influenciam na avaliação é também essencial

compreender as fases da cicatrização, que são hemostase, inflamatória, proliferativa e

remodelação que sobrepor-se entre si (GOLD et al., 2020; COSTA et al., 2021).

A fase de hemostasia e inflamação é aquela na qual ocorre a ruptura das paredes de

vasos sanguíneos provocando extravasamento. Por meio da liberação de fibrina, que é capaz

de reter polimericamente os demais hemocompostos, por meio da cascata de coagulação, fator

essencial em todo o processo cicatricial. Nelas, os sinais e sintomas mais aparentes são 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 migração de fibroblastos que por meio da ação

de citocinas dão início ao processo de síntese de colágeno. Há ainda, a proliferação de células

endoteliais, neoangiogênese e infiltração de macrófagos, formando assim o tecido de

granulação. É nesta fase que a maioria das feridas complexas estagnam em decorrência muitas

vezes, de tratamentos e condutas inadequadas (COLTRO et al., 2011; KOTTNER et al.,

2020).

Na fase de remodelação, ocorre a maturação e ordenação das fibras de colágeno, para

aumentar a resistência do tecido e diminuição da espessura da cicatriz, além da diminuição da

densidade celular e vascular formada. Um dos principais fatores desta fase é a

retração/contração das bordas das feridas(SHI et al., 2020; ZENS et al., 2019).

Quando há a presença de tecido não viável, pode haver o retardo da cicatrização da

ferida, uma vez que este tipo de tecido torna-se um meio de crescimento para microrganismos,

hiperestimula a resposta inflamatória e forma uma barreira para o desenvolvimento do tecido

de granulação (GOLD et al., 2020; COSTA et al., 2021).

Assim sendo, é necessária a realização de adequada higiene da ferida, que engloba:

higiene da pele perilesional, higiene do leito, desbridamento e aplicação de cobertura

adequada. Para tanto, é 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 compreensão do tema em pauta, optou-se pela busca de literatura

pertinente ao assunto nos últimos dez anos.

O ozônio medicinal é obtido a partir do oxigênio puro medicinal, para evitar a

presença de subprodutos tóxicos de outros gases. Para isto, a molécula de O2 é convertida em

O3 por meio de geradores de ozônio, próximo ao momento do uso, produzindo concentrações

específicas e precisas, devido à labilidade do gás. O ozônio utilizado é na verdade a mistura

de ozônio e oxigênio (O3/O2) em que o ozônio atinge no máximo 5% do total do gás aplicado

(OLIVEIRA, 2011).

Sua aplicação terapêutica é reconhecida em vários países como Cuba, Alemanha,

Itália, Suíça, Áustria, Japão, Chile, Peru, Estados Unidos, Rússia, dentre outros (MADRID,

2010).

As indicações e o tipo de aplicação determinam a concentração máxima do gás que

pode ser utilizada, devendo estar sempre na faixa de 1 e 100 mg/L (0,05-5% O3). A

manipulação do ozônio somente deve ser realizada por um profissional devidamente

habilitado por meio de curso certificado. Este profissional, determinará a dose e via de

aplicação 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 aplicação de ozonioterapia, o enfermeiro

necessita de curso com carga horária mínima de 180 horas.

Dentre as propriedades do Ozônio estão: ações anti inflamatórias, modulação do

estresse oxidativo e melhora da perfusão periférica. Estes fatores determinam o amplo

espectro de doenças em que esta terapia pode ser utilizada de modo isolado ou adjuvante.

Uma de suas principais ações é a antimicrobiana, o que faz com que venha sendo cada vez

mais explorada como adjuvante no tratamento de feridas de grande porte e feridas crônicas

(SEYAM et al, 2018; DIAS et al, 2021).

As diversas vias de administração, incluem: endovenosa, retal, intra-articular,

intramuscular, intravesical, entre outras. Ainda pode-se ingerir água ozonizada ou realizada

aplicação de óleo ozonizado na pele para tratamento. O ozônio aplicado por via tópica,

subcutânea, muscular, venosa e/ou retal age junto aos microrganismos que possuem

mecanismo anaeróbios de reprodução (LIU et al, 2021). A inalação direta do gás (0,1 para

1ppm) pode ser tóxica para o trato respiratório superior, podendo causar irritação das vias

aéreas superiores, rinite, dores de cabeça e, ocasionalmente, náusea e êmese, doravante seu

uso por essa via de administração é contra-indicado (LIU et al, 2021; DIAS et al, 2021).
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A via tópica de aplicação é utilizada mediante a exposição da área que irá receber a

terapia umedecida com água, solução fisiológica ou óleo pré-ozonizados ou não, com ou não

acoplamento a sistemas de sucção. As demais vias são utilizadas por meio da injeção ou

insuflação da própria mistura gasosa de O3 e O2. A Ozonioterapia é considerada um

procedimento de baixo risco e é aplicada geralmente como terapia adjuvante, de método ativo

ou restaurativo (GARCIA et al, 2021; FERREIRA et al, 2020).

A oxidação é a capacidade que uma substância possui, através de reação química, de

doar um elétron para outra substância (reação REDOX). Algumas substâncias oxidantes são:

vitamina C, água oxigenada, permanganato de potássio, e ozônio. É por meio desta

propriedade que as terapias oxidativas produzem seus benefícios terapêuticos (DIAS et al.,

2021; FARAJI et al., 2021; WEN et al., 2020).

O O3 é aproximadamente 10 vezes mais solúvel que o O2 o que favorece sua perfusão

e penetração tecidual. Ao entrar em contato com os tecidos biológicos, o O2 reage

imediatamente, gerando moléculas que formam sistemas antioxidantes, desempenhando assim

funções anti inflamatórias e analgésicas (FARAJI et al., 2021; WEN et al., 2020).

Estes sistemas antioxidantes podem ser divididos em enzimáticos e não enzimáticos.

Os enzimáticos incluem as ações das dismutases de superóxidos, das catalases, das

peroxidases da glutationa, e o sistema de redox da glutationa. Os não enzimáticos podem ser

hídricos ou hidrossolúveis, lipídicos ou lipossolúveis, ou ainda um subgrupo de proteínas

quelantes - uma cadeia de aminoácidos ligadas a um íon metálico que formam complexos

hidrossolúveis -. Os hídricos incluem as ações do ácido úrico, ácido ascórbico, glicose,

cisteína, cisteamina, taurina, triptofano, histidina, metionina, proteínas plasmáticas, e fator

estimulante de liberação do hormônio do crescimento. Os lipídicos concebem as ações da

vitamina E, da vitamina A, carotenóides, da coenzima Q, do ácido alfa-lipóico, da bilirrubina,

dos flavonóides, da tiorredoxina, e da melatonina. As proteínas quelantes incluem as ações 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 ozônio é rapidamente inativado e resulta, dependendo do sistema

antioxidante em ação, na formação de ozonídeos, espécies reativas de oxigênio (do inglês

Reactive Ozone Species - ROS) ou dos produtos de oxidação lipídica (Lipidic Oxidation

Products - LOPs). Os ozonídeos hídricos atuam aumentando a flexibilidade dos eritrócitos

realizando imunoativação leucocitária e causando granulação de autóctones e formação de

fatores de crescimento pelas plaquetas. Os lipídicos aumentam a ação enzimática da sintetase

de óxido nítrico e consequentemente a oferta endotelial deste gás; induzem a
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mieloproliferação de eritrócitos mais longevos, com maior capacidade de transporte e

liberação de oxigênio 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 ação antimicrobiana direta contra bactérias, vírus e fungos do ozônio é forte pois

estes microrganismos não possuem sistemas de tamponamento antioxidante e o estresse

oxidativo provocado pelo O3 não pode ser controlado, fazendo com que a parede celular

bacteriana se torne frágil. Os leucócitos atacam os agentes infecciosos por meio de ozônio

e/ou de moléculas com propriedades semelhantes como os peróxidos. O aumento da oferta de

oxigênio e o acúmulo energético demonstrado pelo aumento da concentração de ATP geram

aos tecidos proteção metabólica contra a patógenos anaeróbios, e menor estímulo químico

aos receptores nervosos de dor (CLAVO et al., 2018;  FARAJI et al., 2021).

No Sistema Único de Saúde (SUS), esse tratamento é considerado uma terapia

integrativa complementar desde março de 2019, quando o Ministério da Saúde anunciou a

inclusão da ozonioterapia, e de mais nove tratamentos, chamados de Práticas Integrativas e

Complementares no SUS, na rede pública de saúde (BRASIL, 2019).

Cabe destacar, que o Conselho Federal de Medicina (CFM) aprovou em 2019 o uso de

ozonioterapia, em caráter experimental e complementar, para tratamentos médicos. Os

pacientes que se submetem à 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 não regulamentada (CFM, 2019).

2.3 LASERTERAPIA

A Laserterapia está sendo cada vez mais difundida como um recurso terapêutico pelos

profissionais da saúde no tocante ao tratamento da pessoa com ferida. Este método baseia-se

na utilização de fótons produzidos por meio de um equipamento específico que são

transportados através de radiação eletromagnética. Entre seus efeitos que auxiliam na

cicatrização destaca-se: melhoria do aspecto clínico geral, ação anti-inflamatória, alívio da dor

e redução do edema provocado pela lesão (LIMA et al., 2018).

A palavra LASER é um acrônimo de Light Amplification by Stimulated Emission of

Radiation, ou amplificação da luz por emissão estimulada da radiação. Devido a ser

configurada com uma onda eletromagnética, o laser possui especificidades físicas como:

monocromaticidade (mesmo comprimento de onda, cor única), coerência (ocorre no mesmo

tempo e direção, sincrônico, organizado) e colimação (feixe de luz paralelo) (RAMOS et al,

2019; BUSANELLO-COSTA, 2019).
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Os lasers utilizados no tratamento de feridas são os de baixa potência, 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 propõe que o corpo saudável funciona com

determinados níveis de energia, e emite luz fria e visível, sendo que esta diminui na presença

de doenças ou lesões. Então, a bioestimulação na dosagem apropriada restabelece o nível de

energia adequado ao organismo favorecendo a regeneração tecidual. Seus efeitos a nível

tecidual englobam efeitos bioquímicos, físicos, elétricos e energéticos.

Os efeitos bioquímicos ocorrem por meio da absorção da luz irradiada pelos

compostos cromóforos (melanina, hemoglobina, água e outros), conseguindo desta forma

controlar fenômenos mediadores de dor e inflamação como histaminas, serotoninas,

prostaglandinas, estimulando ou inibindo a produção de ATP, promovendo assim a mitose

celular, destruindo a fibrina e promovendo a proliferação celular aumentando as células

leucocitárias, como macrófagos e neutrófilos (GOMES; SCHAPOKCNICK, 2017).

O efeito bioelétrico é caracterizado pela atividade das membranas para manutenção da

pressão osmótica, 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 equilíbrio metabólico local, de forma a beneficiar

também as zonas próximas, promovendo o trofismo celular, corrigindo deficiências e

desigualdades (MACHADO; SBRUZZI, 2017).

Ainda é necessário ressaltar seus efeitos indiretos, que ativam a microcirculação e

consequente aumento do fluxo sanguíneo, de forma a resultar no aumento da captação de

nutrientes e oxigênio, reparando as perdas de substâncias como ocorre nos casos das feridas

em grande quantidade, o que estimula o trofismo a partir da neoangiogênese, mitose celular,

aumento da atividade dos fibroblastos, da síntese de colágeno, entre outros (MACHADO;

SBRUZZI, 2017; GOMES; SCHAPOKCNICK, 2017).

O LBI exerce papel no controle álgico, por meio de sua ação anti-inflamatória,

liberação de beta endorfina e outras substâncias que sensibilizam os receptores dolorosos e

auxiliam na regeneração das fibras nervosas (GOMES; SCHAPOKCNICK, 2017; TARADAJ

et al., 2018).
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É necessário ressaltar que embora o laser seja utilizado em inúmeras condições,

algumas são contraindicadas, quais sejam: neoplasias em atividade, transplantados ou outros

tipos de imunossupressão, fotossensibilidade e gestantes (EZZATI et al., 2021; MUSSTTAF

et al., 2019).

São vários os trabalhos que demonstram resultados significativos e positivos na

utilização do LBI, reafirmando seus efeitos clínicos eficazes no reparo tecidual. No entanto,

autores afirmam que ainda existe escassez de evidências sobre sua efetividade, demonstrando

a ausência de pesquisas pautadas em instrumentos de avaliação, bem como protocolos que

padronizam o seu uso nos diferentes modelos experimentais utilizados em humanos,

dificultando a comparação entre os estudos (GLASS et al., 2021).

A aplicação do LBI têm influência direta na terapêutica, logo, seus parâmetros devem

estar seguramente adequados em margem terapêutica. Para tal, alguns parâmetros devem ser

levados em consideração, como: Potência(P), Área de Feixe (A), Energia Radiante (Q),

Irradiância (E), Fluencia (H), e Tempo de exposição (EZZATI et al., 2021; MATOS et al.,

2021; MUSSTTAF et al., 2019).

Ainda ressalta-se mais uma vez a necessidade da avaliação global da pessoa com

ferida prévia à aplicação de LBI, para investigar possíveis contra indicações. Além disso,

previamente à aplicação, deve ser realizada a orientação acerca do uso de Equipamentos de

Proteção Individual (EPIs), neste caso óculos 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 Clínico

Randomizado (ECR), a fim de comparar os desfechos de tratamento de feridas operatórias

complexas. Este tipo de estudo é considerado o padrão ouro para analisar possíveis desfechos

de determinado estudo, analisando a relação causa - efeito entre um conjunto de variáveis

(SHARMA et al., 2020).

Já o estudo piloto viabiliza a revisão das escolhas metodológicas, a avaliação da

eficácia dos instrumentos e a adequação das fases previstas para a investigação proposta

(NUNES, 2020).

Destaca-se que os estudos pilotos e de viabilidade são realizados em diversas áreas

clínicas e têm importante papel no planejamento e desenvolvimento de ensaios clínicos.

Apesar de relevantes, estes estudos recebem pouca atenção em pesquisas científicas

(MAGOLBO, 2018).

Na prática, um estudo piloto serve para orientar o planejamento e exequibilidade de

uma pesquisa maior e em maior escala. Justamente busca “testar” os procedimentos

metodológicos para se necessário, adequá-los e averiguar se é pertinente a continuidade do

estudo ou não. Os estudos-piloto são 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).

Há que se considerar que existem vários estudos intitulados como estudos piloto na

vasta literatura científica, no entanto, estes não relatam claramente em seus objetivos e

métodos, quais os itens foram testados quanto à avaliação do processo do estudo ou

viabilidade e se realmente são realizados como preparação de um estudo futuro e maior.

Para tanto, será realizada avaliação e relato do estudo piloto de acordo com os cinco

pontos pontos-chaves necessários, de acordo com o CONSORT Statement (ELDRIDGE et al.,

2016) sendo: título ou resumo indicando que é 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 haverá progressão para o estudo principal.

A declaração dos Padrões Consolidados de Relatos de Ensaios (CONSORT) é uma

diretriz elaborada para melhorar a transparência e a qualidade dos relatos de ensaios clínicos

randomizados (RCTs). O CONSORT Statement é uma extensão desta declaração para ensaios

piloto randomizados e de viabilidade conduzidos antes de um futuro RCT definitivo. O
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desenvolvimento da extensão foi motivado pelo crescente número de estudos descritos como

viabilidade ou estudos-piloto e por pesquisas que identificaram deficiências em seus relatórios

e conduta.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

O projeto foi desenvolvido em Florianópolis, Santa Catarina, no Hospital Universitário

Professor Polydoro Ernani de São Thiago/UFSC - EBESERH. Esta instituição é referência

em várias áreas, teve suas obras iniciadas no ano de 1964, porém apenas em 1980 foi

inaugurada, resultado de diversas movimentações dos professores, estudantes e comunidade

que em conjunto com as autoridades buscaram verbas para custear as ações finais que

garantiram sua  abertura e funcionalidade.

O HU/UFSC - EBESERH possui atendimento emergencial para adultos, crianças,

ginecológica-obstétrica e conta ainda com um ambulatório de especialidades, uma

maternidade e serviços de média e alta complexidade. Conta com uma Unidade de Terapia

Intensiva geral, clínica e cirúrgica, voltada para o atendimento de alta complexidade em

diversas áreas, como, Clínica Médica, Cirurgia Geral, Cirurgia do Aparelho Digestivo,

Cirurgia Vascular, Onco-hematologia, Neurocirurgia (cirurgia de epilepsia), Nefrologia,

Urologia,  Ginecologia e Obstetrícia.

O estudo ocorreu na área A do serviço ambulatorial da instituição, onde são atendidos

pacientes do serviço de cirurgia plástica que serão encaminhados para participação na

pesquisa. O serviço de Cirurgia Plástica do Hospital Universitário 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 cirúrgico, totalizando

1183 cirurgias.

A partir de 2020, devido ao contexto mundial da pandemia de Covid - 19, esse número

decaiu significativamente, uma vez que estas cirurgias foram consideradas eletivas e,

portanto, foram canceladas para evitar a circulação do vírus. Com isso, o número amostral da

pesquisa também foi afetado, pois os pacientes encaminhados pelo serviço diminuíram.

3.3 PARTICIPANTES DO ESTUDO

Participaram do estudo um médico cirurgião plástico, dois residentes de cirurgia

plástica, duas alunas bolsistas (uma de extensão e outra PIBIC), duas enfermeiras; ambos

pesquisadores vinculados ao macroprojeto para desenvolvimento do ECR. Ainda, todos os

pacientes atendidos no serviço de cirurgia plástica, que desenvolveram algum tipo de
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complicação cirúrgica, que aceitaram receber curativos e procedimentos propostos pela

equipe e que possuíssem disponibilidade para comparecer ao ambulatório uma vez por

semana.

Assim, obteve-se 29 pacientes que atendiam aos critérios de inclusão no estudo,

destes, dois foram excluídos por serem portadores de câncer. Dos 27 participantes

randomizados, 12 foram descontinuados por abandono de tratamento, que mesmo após busca

ativa não retornaram para os atendimentos.

A seleção dos pacientes foi realizada durante consulta ambulatorial. Após a

intervenção cirúrgica, na alta hospitalar, o paciente recebia retorno para consulta médica e de

enfermagem (retorno após a consulta médica) de acordo com o tipo de cirurgia plástica

realizada. Nesse retorno médico foram identificados os pacientes elegíveis para o estudo,

além do convite informal para tal.

A amostra foi constituída de três grupos formados a partir do sorteio aleatório dos

tipos de terapêuticas, por meio de tabela eletrônica de dígitos. Cada grupo teve em média o

mesmo  número de participantes.

Foram critérios de inclusão: idade acima de 18 anos, complicação da ferida operatória,

ter disponibilidade para comparecer ao ambulatório uma vez por semana. E os critérios de

exclusão: ser portador de uma das situações: gestação, câncer, glaucoma, deficiência da

enzima G6PD (Glicose - 6 - Fosfato - Desidrogenase), hipertireoidismo descompensado,

anemia grave; não comparecer aos retornos programados para o tratamento proposto,

indivíduos com algum tipo de alergia relatada dos produtos das terapêuticas empregadas

como tratamento, o que não aconteceu com nenhum paciente.

Os critérios de descontinuidade foram: não comparecer há mais de uma semana ao

tratamento ambulatorial, utilizar outros produtos ou terapêuticas que não os apresentados na

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

3.3.1 Formação dos grupos- randomização

Para randomização às cegas foram elaborados os protocolos para cada grupo de

tratamento colocados em envelopes lacrados, sem identificação externa que foram

conservados aleatoriamente em uma pasta identificada como “Randomização – formação dos

grupos”.

Após a indicação de que o paciente atendia aos critérios de inclusão e exclusão, um

dos pesquisadores da equipe explicou os objetivos da pesquisa e somente após a
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compreensão 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 alocação do paciente em um dos três grupos por meio da

escolha de um dos envelopes da pasta “Randomização – formação dos grupos”, cuja abertura

indicou o grupo de tratamento. Após randomização e alocação, e antes da aplicação da

terapia, foi feita uma consulta de enfermagem abrangendo avaliação clínica e preenchimento

do instrumento semi estruturado (ANEXO 3). Por conseguinte, receberam o tratamento

conforme o grupo de alocação.

O Grupo Controle (GC) foi formado por pacientes que recebem o tratamento

tradicional de feridas operatórias com complicação, de acordo com a avaliação da ferida

sendo este: hidrofibra com prata (lesões infectadas), papaína gel de 2 a 10% (conforme

quantidade de esfacelo aderido ao leito da lesão), ácido graxo essencial, hidrogel,

hidrocolóide e alginato de cálcio. O procedimento realizado nesse grupo foi: higiene da ferida

com Solução Fisiológica aquecida a 36,5ªC utilizando a técnica de irrigação com seringa de

20cc e agulha 30X9. Após a limpeza foi realizada a secagem das bordas da ferida e aplicação

do curativo. Quando necessário, foi realizada a cobertura com gaze de baixa aderência (rayon)

e fechamento com fita adesiva microporosa.

No Grupo Experimental I (GE I), os pacientes receberam o tratamento tradicional

associado à Laserterapia. O tratamento tradicional, de acordo com a avaliação da ferida foi:

hidrofibra com prata (lesões infectadas), papaína gel de 2 a 10% (conforme quantidade de

esfacelo aderido ao leito da lesão), ácido graxo essencial, óleo ozonizado. hidrogel,

hidrocolóide e alginato de cálcio. Após a higiene da ferida com Solução Fisiológica aquecida

a 36,5ªC utilizando a técnica de irrigação com seringa de 20cc e agulha 30 X 9 foi realizada a

secagem das bordas e aplicação do laser. Laser vermelho 660nm por técnica pontual, modo

de emissão contínua, spot de 1 cm², Potência 100 nm, no leito da lesão e Laser infravermelho

808 nm no tecido íntegro à cerca de 1 cm da borda; ambas as distâncias entre os pontos foram

de 2 cm; Fluência de 35 a 70J/cm²; Dose de 5 J/ponto. Quando necessário, foi realizada a

cobertura com gaze de baixa aderência (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 à Ozonioterapia. O tratamento tradicional, de acordo com a

avaliação da ferida foi: hidrofibra com prata (lesões infectadas), papaína gel de 2 a 10%

(conforme quantidade de esfacelo aderido ao leito da lesão), ácido graxo essencial, óleo

ozonizado, hidrogel, hidrocolóide e alginato de cálcio. Após a higiene da ferida com Solução
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Fisiológica aquecida a 36,5ªC utilizando a técnica de irrigação com seringa de 20cc e agulha

30 X 9 foi realizada a secagem das bordas e aplicação do Ozônio. Foi realizada aplicação

tópica transcutânea via Bag de ozônio, com dose de 100 mcg, nas primeiras três sessões e de

30 mcg nas sessões subsequentes. O tempo de aplicação foi de 30 minutos em cada sessão.

Quando necessário, foi realizada a cobertura com gaze de baixa aderência (rayon) e

fechamento com fita adesiva microporosa. Este grupo foi nomeado como Grupo Experimental

II.

Em casos de utilização de terapia tópica que requerisse a troca de curativo no intervalo

inferior a sete dias, o cuidador principal foi treinado para realização dos curativos

domiciliares. Todo material para esse procedimento foi fornecido pelo projeto (instituição),

pela SMS Florianópolis (no caso dos pacientes deste município), por aquisição dos próprios

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

3.4 COLETA DE DADOS

Para coleta de dados com os pesquisadores foi utilizado: diário de campo e

observação participante.

O diário de campo é um instrumento utilizado para registar os dados coletados que

são susceptíveis de serem interpretados. Neste sentido, torna-se uma ferramenta que permite

sistematizar as experiências para posteriormente analisar os resultados (ZACCARON;

D’ELY; XHAFAJ, 2018).

Já a observação participante consiste na inserção do pesquisador no interior do

cenário observado, tornando-se parte dele, interagindo por longos períodos com os sujeitos,

buscando partilhar o seu cotidiano para sentir o que significa estar naquela situação

(ZACCARON; D’ELY; XHAFAJ, 2018).

Desta forma, as necessidades de adequação ao protocolo eram identificadas pelos

pesquisadores durante os atendimentos e registradas em meios eletrônicos (aparelho de

celular), apresentadas e discutidas junto ao restante da equipe e os ajustes necessários eram

propostos.

Para a coleta de dados com os pacientes foram utilizados os instrumentos: 1)

Instrumento para avaliação clínica elaborado pela pesquisadora principal (ANEXO 2); 2)

Escala numérica; 3) Registros do prontuário eletrônico (de acordo com método SOAP); 4)

Registros fotográficos; 5) Mensuração da ferida.

O instrumento 1 foi aplicado na primeira avaliação clínica, e tem na sua composição

as variáveis: dados de identificação (nome do paciente, número de prontuário, data da
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cirurgia, data da randomização, data do início da complicação, sinais e sintomas

apresentados), tipo de complicação (necrose, deiscência ou infecção), caracterização

sociodemográfica (sexo, cor/raça, data de nascimento, estado civil, renda familiar mensal

média em salários mínimos, escolaridade), fatores de risco associados (condições de

saneamento, alimentação, hidratação, sono e repouso, uso de tabaco, uso de álcool), dados

clínicos (peso, estatura, comosrbidades, resultado de exames laboratoriais de hemograma dos

últimos 3 meses), medicações de uso contínuo, dados clínicos pré - operatórios (classificação

ASA, tipo de anestesia, tipo de cirurgia, profilaxia com antimicrobiano, nova dose de

antimicrobiano durante a cirurgia, tipo de incisão cirúrgica, tipo de fio cirúrgico utilizado),

dados clínicos pós - operatórios (antimicrobianoterapa, data da cirurgia, tipo de cirurgia, data

de retorno ao ambulatório, local da FO), presença de lesão (local da lesão, exsudato, tamanho

da lesão, principais produtos utilizados/periodicidade), outros aspectos considerados

importantes pelo avaliador no exame clínico.

O instrumento 2 foi utilizado para aferir a intensidade da dor por uma escala

numérica. Esta, consiste em uma graduação de 11 pontos (de 0 a 10) num cenário em que 0 é

considerado nenhuma dor e 10 representa a pior dor possível. 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 cenário descrito acima. Após tal descrição, a mensuração da dor era registrada nos

demais instrumentos de avaliação.

O instrumento 3 foi utilizado para avaliação e acompanhamento das feridas, de forma

semanal a cada atendimento pelo avaliador, no qual o avaliador realizava a evolução por

meio do método SOAP: Subjetivo, Objetivo, Plano e Análise, com as principais

queixas/demandas do paciente, as observações do avaliador e sua avaliação do

paciente/ferida, o plano terapêutico e as ações para a continuidade do cuidado.

Os registros fotográficos foram realizados utilizando-se régua com identificação das

iniciais do paciente, e sempre no mesmo aparelho telefônico, do mesmo ângulo, para

acompanhamento visual da evolução das feridas.

Na mensuração da ferida foram avaliados alguns parâmetros de tal evolução, a saber:

tamanho, profundidade, presença de descolamento/tunelização, tipo e quantidade de tecido

necrótico, tipo e quantidade de exsudato, tecido de granulação, epitelização, cor da área

perilesional, edema e endurecimento do tecido periférico.

3.5 ANÁLISE DE DADOS
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A análise dos dados coletados contemplou dados qualitativos, emergentes da avaliação

com os pesquisadores; e dados quantitativos, estes relacionados principalmente às

características demográficas e clínicas dos pacientes.

Nesse estudo será dado maior enfoque ao relato dos dados qualitativos e sua análise,

tendo em vista que esse é o principal escopo de um estudo-piloto. Para análise desses dados

utilizou-se a análise de conteúdo temática, proposta por Minayo (2019); em consonância à

avaliação da viabilidade do estudo, conforme a classificação: inviável, viável com

modificações, viável com acompanhamento ou viável; para finalmente trazer o indicativo para

sua continuidade ou não (ELDRIGE et al., 2016).

Os demais dados sócio-demográficos e clínicos foram apresentados de forma

descritiva, a título de conhecimento e caracterização dos participantes.Estes foram

processados por meio de análise estatística descritiva. Para tanto, foi estruturado por uma

estatística um banco de dados na ferramenta Google FormsR e sua análise realizada através do

programa Statistical Package Social Science (SPSS), versão 20.0 para Windows. No entanto,

o detalhamento desses dados  não serão contemplados de forma detalhada  neste estudo.
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4. ASPECTOS ÉTICOS

Em todo o processo de estudo foram respeitados os critérios com relação à pesquisa

envolvendo seres humanos, a partir da Resolução CNS 466/2012. Assim, foi oportunizado

aos sujeitos da pesquisa um conhecimento total dos propósitos e das atividades do estudo. Os

participantes foram também esclarecidos sobre as questões do anonimato, do respeito, da

desistência e de sua proteção ao participar no estudo.

O projeto foi aprovado pelo HU/ UFSC antes de ter seu início efetivado, sob o parecer

consubstanciado no CAAE 27117019.4.0000.0121 do Comitê de Ética em Pesquisa com

Seres Humanos (CEPSH) conforme Parecer 27117019.4.0000.0121 (APÊNDICE 1).

Todos os pacientes foram devidamente informados sobre a pesquisa, incluindo seus

objetivos, procedimentos metodológicos e aspectos éticos. Os que aceitaram participar

assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Uma cópia de cada TCLE foi

disponibilizada para o mesmo, a outra está em posse da equipe pesquisadora e será arquivada

por um período de cinco anos. Após todos os dados oriundos da pesquisa serão incinerados.

Além destas considerações, em todas as etapas da pesquisa houve respeito em relação

aos participantes, em querer ou não participar, bem como a desistência em qualquer momento.

Após as reformulações resultantes deste projeto foi realizada emenda ao CEPSH que

já foi aprovada pelo Parecer 27117019.4.0000.0121 (APÊNDICE 1). O mesmo foi registrado

na Revista Brasileira de Ensaios Clínicos (REBEC) sob número 5.318.336. Além disso, em

virtude do atraso do estudo em função da pandemia de Covid - 19, será solicitado à instituição

ampliação do prazo de desenvolvimento do estudo por mais três anos, tendo sua finalização

prevista para 2025.
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5. RESULTADOS

Os capítulos dos resultados e discussão deste trabalho serão elaborados na forma de

manuscrito, conforme a Instrução Normativa de 2017 para elaboração de Trabalho de

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

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

Resumo: Trata-se de um estudo piloto com delineamento de ensaio clínico controlado e
randomizado realizado em um hospital escola público na região sul do Brasil, no período de
março de 2021 a fevereiro de 2022. Os pacientes recrutados para estudo eram encaminhados
pela cirurgia plástica da instituição e a amostragem final foi de 29 participantes, no qual era
realizado acompanhamento semanal ambulatorialmente. Para a coleta de dados foram
utilizados instrumentos para avaliação clínica elaborado pela pesquisadora principal ; escala
numérica da dor; registros do prontuário eletrônico; registros fotográficos; mensuração da
ferida. Para avaliar a viabilidade do estudo utilizamos a classificação: inviável, viável com
modificações, viável com acompanhamento ou viável. As características demográficas e
clínicas dos pacientes foram descritas e contrapostas com literatura vigente. Para viabilidade
do estudo é necessário: alterar a forma de recrutamento dos pacientes; inserir programa
computacional para etapa de randomização; alterar protocolo clínico quanto dosimetrias do
laser e do ozônio; alterar forma de realização dos registros fotográficos; incluir instrumento de
monitoramento e controle de infecção; estabelecer parcerias extra-institucional para aquisição
de insumos/equipamentos; elaborar materiais educacionais para pacientes e familiares; avaliar
a experiência dos participantes em relação à pesquisa e terapias utilizadas; inserção do
telemonitoramento de enfermagem. Em relação à caracterização dos participantes, dos 29
pacientes, 13 eram mulheres, 16 homens, com idade média de 50 anos. O tamanho inicial das
lesões variou entre 0,25 e 748 cm² e o tamanho final de 0,25 e 1,5 cm². A mediana do
percentual de redução no grupo controle foi de 10% da área no comparativo entre o primeiro e
o último atendimento. No grupo experimental de laserterapia a redução percentual mediana
das lesões foi de 50 % e a dor progrediu de 7 para zero; enquanto no grupo experimental de
ozonioterapia a redução do tamanho das lesões foi de 85% e a progressão álgica de 9 para
zero. Concluímos que o estudo é viável desde que realizadas modificações progressão para o
estudo principal, que é o ensaio clínico randomizado. O desenvolvimento de ensaios clínicos
randomizados, especialmente na área de Estomaterapia, ainda é um desafio para Enfermagem.
estudos-piloto podem ser essenciais para o ensaio e desenvolvimento de futuras pesquisas que
poderão conferir maior robustez à área.

Descritores: Estomaterapia. Enfermagem. Ensaio Clínico Controlado Aleatório. Terapia com
Luz de Baixa Intensidade. Ozônio. Cicatrização.
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INTRODUÇÃO

Feridas complexas são aquelas de difícil cicatrização, que requerem um tratamento

especializado, no qual se lança mão de técnicas e tecnologias avançadas para o plano

terapêutico (WILKINSON et al., 2020). Elas podem ser decorrentes de traumas, queimaduras,

complicações de feridas operatórias, pressão mecânica, isquemia de vasos, dentre outras

causas (MARTINENGO et al., 2019; WILKINSON et al., 2020).

Ao cuidar de um paciente com ferida é primordial que o enfermeiro desenvolva

avaliação global da pessoa, para reconhecer e avaliar os fatores que interferem na cicatrização

da lesão, bem como em seu processo de tratamento. A partir daí, a avaliação da ferida em si

também é um pilar essencial para a escolha do plano de ação (GILLESPIE et al., 2020;

PENG et al., 2019).

Observa-se que no mercado brasileiro, já existem inúmeros 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 óleos essenciais ou outros tipos de substâncias de tratamento,

hidrofibras, dentre outras; que contribuem na cicatrização e manutenção do meio ideal para

que isso ocorra (GARCIA et al., 2021).

No grupo das terapêuticas adjuvantes nesse processo destaca-se a utilização de Laser

de Baixa Potência (LBP), ferramenta que consiste na emissão de uma luz (vermelha ou

infravermelha) que emite fótons e age por meio de radiação eletromagnética e interagindo

com os componentes celulares, gerando efeitos anti inflamatórios, diminuição do edema,

neoangiogênese e consequente controle álgico (LIPPINCOTT, 2019; MACIEL et al., 2020;

WADEE et al., 2021).

Também observa-se o uso da Ozonioterapia, onde utiliza-se gás ozônio (O3), em sua

forma medicinal, podendo ser aplicado diretamente como gás nas áreas - alvo para

terapêutica, bem como veiculado por meio de óleo ou água ozonizados. As moléculas de O3,

ao entrarem em contato com as células se convertem em subprodutos, as Espécies Reativas de

Ozônio (ROPS) ou Produtos de Oxidação Lipídica (LOPS). Estes subprodutos, por sua vez,

promovem ações a nível celular e sistêmico como: efeito antimicrobiano, estimulação do

processo antiinflamatório, estimulação do sistema imunológico, aumento da oxigenação

sanguínea e regulação 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 carência de produções científicas robustas para avaliação dos desfechos de tais terapias

nesses processos. Não há consenso na literatura de que a LBP seja mais eficaz na adjuvância

na cicatrização de feridas do que a Ozonioterapia, sendo ambas utilizadas no tratamento de

feridas.

Assim, para ajudar na elucidação desse problema, um grupo de pesquisadores propôs

o desenvolvimento de uma pesquisa clínica, em um hospital universitário, com objetivo de

comparar o efeito destas terapias sobre a dor, cicatrização e a área de superfície/volume de

feridas ocasionadas por complicações cirúrgicas.

Com base nestas implicações foi elaborada a seguinte pergunta de pesquisa: qual a

viabilidade de um estudo de Ensaio Clínico Randomizado em relação ao uso de Ozonioterapia

e Laserterapia no tratamento de feridas cirúrgicas complexas?

O objetivo do estudo foi avaliar o processo de viabilidade para um estudo de Ensaio

Clínico Randomizado em relação ao uso de Ozonioterapia e Laserterapia no tratamento de

feridas cirúrgicas complexas.

MÉTODO

Trata-se de um estudo piloto com delineamento de ensaio clínico controlado e

randomizado, realizado entre os meses de março 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 à equipe de cirurgia plástica onde foram convidados a participar: sete profissionais de

saúde participantes do projeto de pesquisa (um médico cirurgião plástico, dois residentes de

cirurgia plástica, duas alunas bolsistas, duas enfermeiras) e todos os pacientes atendidos pelo

serviço de Cirurgia Plástica da instituição, seja por indicação de cirurgia estética, reparadora

e/ou desbridamento cirúrgico.

Após alta hospitalar, os pacientes eram encaminhados para acompanhamento

ambulatorial no serviço de cirurgia plástica. No momento da consulta, ao identificar

complicações da ferida cirúrgica, os médicos encaminhavam os pacientes para iniciar o

acompanhamento com a equipe de enfermagem do projeto, que fazia o convite para a

participação no estudo. Diante do aceite, os participantes assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e de autorização de imagens.

Participaram 29 pacientes que atendiam aos critérios de inclusão: idade acima de 18

anos, apresentar complicação da ferida operatória, ter disponibilidade para comparecer ao

atendimento no ambulatório uma vez por semana. Foram excluídos os que apresentavam
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condições de: gestação, câncer, glaucoma, deficiência da enzima G6PD (glicose 6 fosfato),

hipertireoidismo descompensado, anemia grave; não comparecer aos retornos programados

para continuidade do tratamento proposto, histórico de algum tipo de alergia relatada dos

produtos das terapêuticas empregadas como tratamento. Os critérios de descontinuidade

foram: não comparecer há mais de uma semana ao tratamento ambulatorial, utilizar outros

produtos ou terapêuticas que não os apresentados na pesquisa, relato de ocorrência de algum

evento adverso ao tratamento.

A randomização dos pacientes foi por meio de sorteio em três grupos: o Grupo

Controle (GC) foi composto por pacientes submetidos ao tratamento tradicional de acordo

com protocolo institucional: higiene da ferida com solução fisiológica aquecida a 36,5ªC por

meio de técnica de irrigação com seringa de 20cc e agulha 30X9 e uso de coberturas tópicas

(escolhidas após a avaliação da ferida e de acordo com suas necessidades para manutenção do

meio e de tratamento, a saber: hidrofibra ou espuma com prata, papaína gel de 2 a 10% (de

acordo com a quantidade de esfacelo aderido ao leito da lesão), pasta de hidrocolóide, ácido

graxo essencial, hidrogel, hidrocolóide, alginato de cálcio e sódio. Após a higiene da ferida

realizada a secagem das bordas e aplicada cobertura em consonância ao leito da lesão. Nos

casos em que houve necessidade foi utilizada gaze de baixa aderência (rayon) e para cobertura

secundária: gaze e/ou chumaço, fita microporosa e filme transparente ou atadura.

O Grupo Experimental I (GE I) foi submetido ao tratamento tradicional (higiene da

ferida e coberturas tópicas associado a aplicação de Laser de Baixa Intensidade (LBI) Laser

vermelho 660nm por técnica pontual, modo de emissão contínua, spot de 1 cm², Potência 100

nm, no leito da lesão e Laser infravermelho 808 nm no tecido íntegro acerca de 1 cm da

borda; ambas as distâncias entre os pontos foram de 2 cm; Fluência de 35 a 70J/cm²; Dose de

5 J/ponto). O tempo médio de aplicação por sessão foi de 15 a 30 minutos. Nos casos em que

houve necessidade de cobertura secundária, aplicou-se a mesma terapêutica do grupo

controle.

O Grupo Experimental II (GE II) foi submetido ao tratamento tradicional (higiene da

ferida , associado ao uso de coberturas tópicas aplicação de ozonioterapia (via tópica de

aplicação por meio de bag de ozônio, na dose de 100 mcg, nas primeiras três sessões e de

25mcg nas sessões seguintes. A aplicação ocorreu por 30 minutos a cada sessão. Nos casos

em que houve necessidade de cobertura secundária, aplicou-se terapêutica do grupo controle.

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

CONSORT extension for Pilot and Feasibility Trials Flow Diagram.
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Figura 1 – Fluxograma de distribuição dos participantes adaptado de CONSORT 2010, segundo Grupo

Controle, Grupo Experimental I e Grupo Experimental II – Florianópolis, SC, Brasil, 2022.

Fonte: elaborado pela autora.

Para a coleta de dados foram utilizados com os pesquisadores foram utilizados

observação participante e diário de campo, de modo que os pesquisadores estavam inseridos

no objeto de estudo e registravam as informações de forma sistematizada em aparelho

eletrônico (celular) e discutiam as adequações necessárias ao protocolo junto à equipe para

seu posterior ajuste.

Para os pacientes foram utilizados: os instrumentos: avaliação clínica da ferida (1);

escala numérica de dor (2); registros em prontuário eletrônico (3); registros fotográficos (4);

mensuração da ferida (5); instrumento de acompanhamento dos sinais e sintomas de infecção

- mnemônico NERDS & STONEES (6).

O instrumento 1 foi aplicado na primeira avaliação clínica, e tem na sua composição

as variáveis: dados de identificação (nome do paciente, número de prontuário, data da

cirurgia, data da randomização, data do início da complicação, sinais e sintomas

apresentados), tipo de complicação (necrose, deiscência ou infecção), caracteriazação

sociodemográfica (sexo, cor/raça, data de nascimento, estado civil, renda familiar mensal
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média em salários mínimos, escolaridade), fatores de risco associados (condições de

saneamento, alimentação, hidratação, sono e repouso, uso de tabaco, uso de álcool), dados

clínicos (peso, estatura, comosrbidades, resultado de exames laboratoriais de hemograma dos

últimos 3 meses), medicações de uso contínuo, dados clínicos pré - operatórios (classificação

ASA, tipo de anestesia, tipo de cirurgia, profilaxia com antimicrobiano, nova dose de

antimicrobiano durante a cirurgia, tipo de incisão cirúrgica, tipo de fio cirúrgico utilizado),

dados clínicos pós - operatórios (antimicrobianoterapa, data da cirurgia, tipo de cirurgia, data

de retorno ao ambulatório, local da FO), presença de lesão (local da lesão, exsudato, tamanho

da lesão, principais produtos utilizados/periodicidade), outros aspectos considerados

importantes pelo avaliador no exame clínico. Trata-se de instrumento estruturado elaborado

pela pesquisadora principal.

O instrumento 2 foi utilizado para aferir a intensidade da dor por uma escala

numérica. Esta, consiste em uma graduação de 11 pontos (de 0 a 10) num cenário em que 0 é

considerado nenhuma dor e 10 representa a pior dor possível (BRASIL, 2001).

O registro em prontuário eletrônico do paciente (instrumento 3) era realizado

semanalmente a cada atendimento pelo avaliador, onde era feita a evolução por meio do

método SOAP: Subjetivo, Objetivo, Plano e Análise, contendo as principais queixas do

paciente, as observações do avaliador e sua avaliação do paciente, o plano terapêutico e as

ações pertinentes a serem tomadas.

Os registros fotográficos (instrumento 4) foram realizados sempre no mesmo

aparelho telefônico, aparelho modelo S20 FE da marca Samsung. Para tal registro foram

seguidas as recomendações do Institute of Medical Illustrators National Guidelines for Wound

Management (IMI, 2019). A cada atendimento semanal eram feitos esses registros, assim

como a mensuração da lesão.

Na mensuração da ferida foram avaliados os parâmetros: área ou volume (a depender

se a lesão era linear ou se tinha profundidade), tipo e quantidade de tecido no leito da ferida,

tipo e quantidade de exsudato, características das bordas e área perilesional, edema e

endurecimento do tecido periférico, sinais clínicos de processo infeccioso.

Para avaliar a viabilidade do estudo o classificamos como: inviável, viável com

modificações, viável com acompanhamento ou viável; para finalmente trazer o indicativo para

sua continuidade ou não (ELDRIGE et al., 2016).

Os dados coletados a partir da avaliação dos pesquisadores foram analisados por meio

da análise temática de conteúdo proposta por Minayo (2019) cuja proposta é sair da

superficialidade do tema. Dessa forma, pode-se criar novas abordagens, revisão e criação de
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novos conceitos no decorrer do estudo. Este tipo de análise, divide-se em: pré análise, na qual

foi delimitado o público participante e reconhecido o local de estudo; exploração 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 inferências acerca dos pontos chaves

e realizadas efetivamente as modificações no protocolo (ROSA, 2021)

Para análise de dados coletados a partir dos pacientes contemplou-se dados

qualitativos, a serem avaliados por meio de comparação e discussão com a literatura

pertinente atualizada. Os dados quantitativos foram analisados por meio de análise estatística

descritiva a partir de banco de dados gerado em um formulário do Google Forms e análise por

meio do programa Statistical Package Social Science (SPSS), versão 20.0 para Windows. Tal

banco de dados foi elaborado por estatística.

Para avaliação das variáveis contínuas na análise intragrupo antes e depois da

intervenção foi aplicado o teste t. Para análise entre os grupos, foi aplicada a análise de

variância (ANOVA), com a finalidade de verificar se havia associação entre duas variáveis.

Para avaliar a evidência de associação entre duas variáveis categóricas utilizou-se o teste

qui-quadrado. As análises consideraram Intervalo de Confiança (IC) de 95% e p-valor de

0,05. No entanto, para esse estudo será apresentado somente a descrição da caracterização

sócio demográficas e clínica dos participantes.

O estudo respeitou os preceitos estabelecidos pela Resolução 466/12 de dezembro de

2012 do Conselho Nacional de Saúde. Para tanto foi aprovado pelo Comitê de Ética em

Pesquisa com Seres Humanos com parecer consubstanciado no CAAE

27117019.4.0000.0121.

RESULTADOS

Em relação às variáveis relacionadas aos pontos-chaves para relato dos Ensaios

Clínicos Randomizados pilotos e de viabilidade foram analisados os dados sobre as questões:

recrutamento, randomização, retenção, procedimentos de avaliação, validação das

ferramentas, novos métodos e implementação de intervenção (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 haverá progressão para o estudo principal. Por fim apresentaremos os dados

sociodemográficos e clínicos dos participantes desse estudo piloto.

O quadro 1 apresenta os resultados relacionados à: variáveis analisadas, proposta do

estudo e adequação ao protocolo do estudo.
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PONTO CHAVE
ANALISADO

PROPOSTA INICIAL DO
PROTOCOLO COMO OCORREU ADEQUAÇÃO AO NOVO

PROTOCOLO

RECRUTAMENTO
DOS

PARTICIPANTES

A equipe médica identifica os
pacientes elegíveis conforme os
critérios de inclusão, explicaria o
projeto e faria o convite do paciente
para participação no estudo. Após
sua compreensão acerca do projeto e
aceite do convite, prosseguiria com a
solicitação de assinatura do TCLE e
da autorização para uso de imagens.
Após essas etapas encaminhará o
paciente para o ambulatório de
enfermagem para seguimento.

A equipe médica encaminhava os
pacientes para atendimento da
equipe de enfermagem no
ambulatório, que prosseguia com o
convite, explicação acerca do
projeto e posterior solicitação de
assinatura do TCLE e da
autorização para uso de imagens.

Equipe médica identifica os
pacientes que se atendem aos
critérios de inclusão, e
encaminha para atendimento
ambulatorial da equipe de
enfermagem. Esta explicará
sobre a pesquisa, faz o convite
para participação. Após sua
compreensão e aceite do
convite, prosseguirá com a
assinatura do TCLE e da
autorização para uso de
imagens.
.

Recrutamento apenas de pacientes
provenientes do serviço de cirurgia
plástica.

Ao início do estudo haviam
residentes de primeiro e segundo
ano no serviço, o que permitia
maior suporte, interação e volume
de pacientes encaminhados.
Atualmente a especialidade tem
apenas um residente de primeiro
ano, o que diminuiu o fluxo de
pacientes, além de gerar maior
dificuldade de dar suporte a todas
as necessidades pelas suas funções
em vários cenários: ambulatório,
internação, centro cirúrgico e
emergência.
Além disso, houve a separação dos
espaços físicos dos locais de
atendimento, que anteriormente
eram no mesmo setor; o que
dificulta ainda mais a interação e
disponibilidade por parte da equipe
médica para atender as demandas
de suporte para a pesquisa.

Ampliar o
atendimento/parceria do
estudo para outras
especialidades: dermatologia,
cirurgia vascular, onco -
hematologia e outros serviços
parceiros, desde que o
paciente atenda os critérios de
inclusão no estudo.

Encaminhamento de pacientes
internados nas unidades para
atendimento ambulatorial nos dias
em que ocorriam os atendimentos do
projeto e após alta hospitalar desse
paciente.

Mesmo que por meio de indicação
de enfermeiros atuantes nas
unidades de internação, este
encaminhamento não ocorreu, por
falta de compreensão de alguns
setores da instituição por
compreender que este deveria ser
um encaminhamento médico; com
agendamento ambulatorial..

Não incluir pacientes
internados nas unidades para
atendimento enquanto durar a
internação. Receber apenas
pacientes encaminhados
ambulatorialmente por
agendamento médico das
especialidades citadas
anteriormente.

Coleta de dados exclusivamente no
hospital universitário.

Após a alta hospitalar, o paciente
era encaminhado
ambulatorialmente para outros
atendimentos com outra equipe que
realiza curativos; o que por várias
vezes gerou intercorrências de
agendamento, trocas de agendas,
entre outros. Além disso, percalços
como reformas no Centro Cirúrgico
que reduziram o quantitativo de
cirurgias plásticas e a pandemia de
Covid - 19, reduziram
drasticamente o número de
pacientes. Ainda, a disponibilidade
de sala/espaço de atendimento para
a pesquisa (somente quarta pela
manhã), dificulta participação dos
bolsistas do projeto e bolsistas
voluntários tornando um único
cenário de coleta de dados
insuficiente, o que demanda a
migração para outras instituições,

Realizar atendimento em
parceria com a Secretaria
Municipal de Saúde (SMS) de
Florianópolis Tal condição se
justifica para além do aumento
do número de participantes no
estudo, mas também pelo fato
de a maior demanda atual ser
de pacientes oriundos desse
contexto. Além disso, na SMS
de Florianópolis, há um centro
cirúrgico na policlínica
continente que também poderá
demandar pacientes para
serem incluídos na
pesquisa.Tratativas em curso e
será encaminhado outro
adendo ao comitê de ética para
ampliar o contexto do estudo.
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desde que mantido o mesmo critério
de inclusão dos participantes.

RANDOMIZAÇÃO

Randomização às cegas onde o
protocolo para cada grupo de
tratamento, estarão em envelopes
lacrados, sem identificação externa
que serão conservados
aleatoriamente em uma pasta
identificada como “Randomização –
formação dos grupos”. Estes
envelopes serão organizados por um
profissional capacitado para esta
atividade e que não pertence ao
grupo de pesquisadores. Após esta
etapa, o pesquisador realizará a
alocação do paciente em um dos três
grupos por meio da escolha de um
dos envelopes da pasta
“Randomização – formação dos
grupos”, cuja abertura indicará o
grupo de tratamento.

Randomização às cegas onde o
protocolo para cada grupo de
tratamento, estava em envelopes
lacrados, sem identificação externa
que serão conservados
aleatoriamente em uma pasta
identificada como “Randomização
– formação dos grupos”. Estes
envelopes foram organizados por
um profissional capacitado para
esta atividade e que não pertence ao
grupo de pesquisadores. Após esta
etapa, o pesquisador realizou a
alocação do paciente em um dos
três grupos por meio da proporção
de escolha de 1:1:1 de um dos
envelopes da pasta “Randomização
– formação dos grupos”, cuja
abertura indicará o grupo de
tratamento.

A randomização será 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
identificação externa que
serão conservados
aleatoriamente em uma pasta
identificada como
“Randomização – formação
dos grupos”. Estes envelopes
serão organizados por um
profissional capacitado para
esta atividade e que não
pertence ao grupo de
pesquisadores. A alocação
será 1:1;1.considerando os três
grupos amostrais.

VALIDAÇÃO DAS
FERRAMENTAS

De acordo com os protocolos clínicos
da pesquisa, a higiene da ferida será
realizada com solução fisiológica
aquecida a 36,5ªC por meio de
técnica de irrigação com seringa de
20cc e agulha 30X9.

Conforme atualizações na literatura,
a indicação atual é a de realizar
higiene perilesional com SF 0,9% +
clorexidina degermante 2%. Já a
higiene do leito da lesão deve ser
realizada com SF 0,9% e posterior
aplicação de Polihexametileno
Biguanida (PHMB) por 15 minutos.

Implementação da Higiene de
Ferida, conforme o Consenso
redigido e atualizado em 2020.
Adequação das dosimetrias de
LBP e Ozonoterapia do
protocolo clínico, conforme as
indicações das evidências
científicas atualizadas (no
caso do LBP) e alterações de
aparelho emissor de Ozônio
Medicinal.
Já realizado adendo ao
CEPSH para atualização do
protocolo, com aprovação
positiva .

No Grupo experimental I, a
dosimetría de LBP será Laser
vermelho utilizando a técnica
pontual, ao redor da lesão no tecido
íntegro à cerca de 1 cm da borda, a
distância entre os pontos deve ser de
2 a 2,5 cm; Fluência de 35 a 70J/cm²;
Dose de 5 J.

A dosimetria de LBP foi alterada
para ser por técnica pontual, ao
redor da lesão no tecido íntegro à
cerca de 1 cm da borda, a distância
entre os pontos deve ser de 2 a 2,5
cm; Fluência de 35 a 70J/cm²; Dose
de 3 J por ponto na região
perilesional e 2 J por ponto em leito
da ferida.

No Grupo experimental II, a
dosimetria da Ozonioterapia será
feita com Bag de ozônio, com dose
de 100 mcg por 30 minutos, nas
primeiras três sessões e 25 mcg por
30 minutos nas sessões subsequentes.

A dosimetria da Ozonioterapia foi
alterada para:
1. Feridas com sinais clínicos (odor
importante, exsudação) ou
confirmação de infecção (por meio
do mnemônico NERDS e
STONEES (SIBBALD et al, 2007):
aplicação de Ozônio transcutâneo
via Bag 60 mcg por 10 minutos e
20 de dispersão;
2. Feridas com esfacelos, necrose,
exsudação: aplicação de Ozônio
transcutâneo via Bag 40 mcg por 10
minutos e 20 de dispersão;
3. Feridas limpas (presença de
tecido de granulação e/ou
epitelização): aplicação de Ozônio
transcutâneo via Bag 20 mcg por 10
minutos e 20 de dispersão.

Para a coleta de dados dos pacientes
serão utilizados os instrumentos:
avaliação clínica da ferida (1); escala
numérica de dor (2); registros em
prontuário eletrônico (3); registros
fotográficos (4); mensuração da
ferida (5).

No desenvolvimento do estudo
piloto foram avaliadas as
dificuldades em relação aos
registros fotográficos, sendo
necessário a utilização de um guia
norteador para realização de tais
registros. Ainda, foi identificada a
necessidade de conter um
instrumento para
acompanhamento/monitoramento

Para a coleta de dados foram
incluídos os instrumentos:
avaliação clínica da ferida (1);
escala numérica de dor (2);
registros em prontuário
eletrônico (3); registros
fotográficos (4) estruturado
conforme o Institute of
Medical Illustrators National
Guidelines for Wound
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do paciente com vistas a propiciar
uma avaliação mais ampla e clínica
de possíveis novas complicações,
principalmente por tratar-se de
feridas complexas de difícil
cicatrização e por permitir uma
melhor visualização da evolução do
tratamento, além dos registros em
prontuário eletrônico.

Management.; mensuração da
ferida (5); instrumento para
monitoramento e controle de
infecção: mnemônico NERDS
AND STONEES (SIBBALD
et al, 2007). (ANEXO 4)

IMPLEMENTAÇÃO
DA INTERVENÇÃO

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

A instituição dispõe de um processo
burocrático para requisição de
coberturas/curativos. No processo
de desenvolvimento desse projeto
piloto tivemos várias circunstâncias
por parte de alguns profissionais
que tinham dificuldade de
compreensão sobre os fluxos,
processos de comunicação com
falhas, dificuldades de compreensão
sobre o fluxo de atendimentos do
projeto, e de que este necessitava de
materiais para trabalho, e com isto o
projeto por vezes, não possuía uma
cota própria de materiais,
necessitando utilizar-se em alguns
momentos de materiais do
ambulatório ou deparar-se com
dificuldades de dispensação dos
materiais.

As duas situações de falta de
fluxo interno para obtenção de
produtos de
curativos/coberturas quanto a
manutenção da terapia no
seguimento, contribuíram para
perdas de seguimento e para
manutenção dos princípios
metodológicos do estudo.
Internamente à instituição foi
redigida carta para o setor
responsável pela autorização
de estudos na instituição, com
resultados preliminares do
estudo e detalhamento de
todas as intercorrências
durante o desenvolvimento do
estudo piloto, solicitando
estratégias para minimizar ou
eliminar esses dificultadores.
Externamente à instituição foi
estabelecida parcerias com os
enfermeiros das ESF do
município de Florianópolis
para seguimento dos pacientes
até o retorno semanal no
ambulatório.

Dificuldade de manutenção da
terapia tópica no domicílio, nestes
casos, o paciente adquiria os
materiais com seus próprios
recursos, ou os obtia na APS, no
entanto apenas o município de
Florianópolis dispõe destes
recursos.

Alto custo de alguns materiais e
insumos

Os materiais utilizados (Terapias
tópicas, aparelho de laser, gerador
de ozônio) são de alto custo. O
aparelho de laser, da marca DMC
aparelho Therapy EC, Potência 100
mW, com comprimento de onda:
laser vermelho 660 nm; laser
infravermelho 808 nm foi
comprado pela pesquisadora. Já o
gerador de ozônio Medplus V da
marca Philozon, com catalisador de
O3 (consiste em um destrutor
químico catalítico interno e Bomba
de Sucção 15 PSI de pressão
máxima e vazão máxima de 4,3
LPM) com concentrações
produzidas ajustáveis entre 5 e 60
µg/ml foi consignado pelo
fabricante Philozon,para
desenvolvimento do projeto. A
empresa em questão, também doou
insumos para a continuidade do
projeto, como: bags para aplicação
tópica de ozônio, óleo ozonizado,
agulhas para administração
subcutânea de ozônio.
Anterior a essa doação os bags
eram comprados com recursos
próprios de um dos pesquisadores
(médico cirurgião plástico)

Parcerias com empresas e
instituições que forneçam
alguns materiais/insumos,
Seleção de editais de fomento
à pesquisa, para aquisição dos
materiais necessários.

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

Os pacientes tiveram boa aceitação
em relação às terapêuticas no
entanto possuíam várias dúvidas
acerca das mesmas.

Elaboração de materiais
educativos com a explicação
das terapias utilizadas e
dúvidas mais comuns. Link
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terapias até então não utilizadas na
instituição.

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

para acesso do ebook sobre
LBP:
https://www.cblservicos.org.br
/isbn/pesquisa/?page=1&q=97
8-65-00-51173-4&filtrar_por
%5B0%5D=todos&ord%5B0
%5D=relevancia&dir%5B0%
5D=asc (ANEXO 5)

Link para acesso do ebook
sobre Ozonioterapia:
https://www.cblservicos.org.br
/isbn/pesquisa/?page=1&q=97
8-65-00-51172-7&filtrar_por
%5B0%5D=todos&ord%5B0
%5D=relevancia&dir%5B0%
5D=asc. (ANEXO 6)

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

Estes materiais de orientação
serão fornecidos no primeiro
dia de avaliação de
enfermagem e proporcionarão
ao paciente maior
conhecimento acerca das
terapias e autonomia na
tomada de decisão de
permanência na pesquisa,
contribuindo assim para os
preceitos éticos da mesma.

Não era avaliada sistematicamente, a
experiência dos pacientes em relação
a sua participação na pesquisa e
percepções sobre o uso das terapias

Os pacientes avaliaram a
participação na pesquisa e os
tratamentos oferecidos, conforme
grupo aleatorizado, por meio de
feedbacks não sistematizados, de
forma subjetiva (por meio de
mensagem de aplicativo, vídeos
gravados, mensagens de voz e
durante as consultas em conversas
informais). Notou-se a falta de um
instrumento de avaliação da
experiência dos pacientes, tanto em
relação à participação no estudo,
quanto em relação à terapia
recebida.

Elaboração de instrumento
sistematizado para avaliação
da pesquisa sob a perspectiva
do paciente ao final de sua
participação (via formulário
Google Forms). Esse
formulário ainda está em fase
de elaboração. Tal aspecto
atualmente é considerado
como fundamental na lógica
das Práticas Baseadas em
Evidências, à saber para a
Enfermagem Baseada em
Evidência.

Telemonitoramento de enfermagem -
não estava previsto no protocolo
inicial.

Durante o decorrer do projeto,
observamos que os pacientes e seus
familiares possuíam dúvidas acerca
da realização dos curativos, sinais e
sintomas de gravidade ou não, além
da necessidade de uma
comunicação mas rápida para
recordar o agendamentos sendo
assim necessário o
telemonitoramento por meio de
aplicativo de mensagens.

Inclusão do
telemonitoramento de
enfermagem no protocolo
clínico do estudo via
aplicativo de mensagens.

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

Durante o decorrer do projeto,
observamos que os pacientes e seus
familiares possuíam dúvidas acerca
da realização dos curativos e da
utilização dos produtos/coberturas
recomendados.

Elaboração de prescrição de
enfermagem para fornecer ao
paciente/família conforme a
terapia implementada
(ANEXO 7).
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Não 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
ambulatório de enfermagem, assim
como assinatura do TCLE e termo
de autorização do uso de imagens.
No entanto, na maioria das vezes
pela logística do serviço, outros
pacientes estavam nesse ambiente
já recebendo atendimento.

Organização de espaço
privativo para direcionar as
condutas éticas em relação ao
convite e assinatura dos
termos de autorização em
ambiente privativo.

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

Em relação aos critérios de viabilidade do estudo consideramos o mesmo viável com

modificações, ou seja, que sejam realizadas modificações no protocolo a fim de que ocorra a

progressão para o estudo principal, que é o ECR.

A seguir apresentaremos uma breve caracterização dos participantes do estudo piloto,

bem como os principais desfechos encontrados. Destaca-se que essa população não fará parte

do ECR que será desenvolvido a posteriori.

Dos 29 pacientes, 13 eram mulheres, 16 homens, com idade média de 50 anos. O

tamanho inicial das lesões variou entre 0,25 e 748 cm² e o tamanho final, 0,25 e 1,5 cm². A

mediana do percentual de redução no GC foi de 10% da área no comparativo entre o primeiro

e o último atendimento, além de redução da dor de 4 na escala numérica para 0. Já no GE I a

redução percentual mediana das lesões foi de 50 % no comparativo entre o primeiro e último

atendimento, a dor referida, passou de 7 na escala numérica para 0. No GE II, a redução

mediana percentual do tamanho das lesões foi de 85% na comparação de primeiro e último

atendimento, a dor avaliada pela escala numérica foi de intensa (9 na escala numérica) para 0.

Dentre os principais tipos de lesões encontrados nos pacientes destaca-se:

queimaduras, com tempo médio de cicatrização de 4 semanas; lesões de origem neoplásica,

com tempo médio de cicatrização de 5 semanas - ou seja - 5 sessões da terapia aplicada;

fasciíte necrotizante com cicatrização total em 6 meses sem a necessidade de enxertia de

tecido;

DISCUSSÃO
São encontradas na literatura produções científicas de estudos pilotos com importantes

fragilidades metodológicas, uma vez que trazem imbuídas distorções na sua construção e

delineamento do estudo. Uma das principais distorções é em relação à associação do tamanho

da amostra e a eficácia da intervenção (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 não é aspecto relevante no desenvolvimento de estudo piloto, pois

não é esperado nesse momento, avaliar a dimensão do efeito das intervenções, nem os

desfechos, uma vez que não serão analisadas as estimativas desses efeitos.

No entanto, deve-se ressaltar que o principal foco dos estudos pilotos é avaliar o

processo e viabilidade do projeto (CRAIG et al., 2017), trazendo o indicativo para sua

continuidade ou não. Geralmente, esse desfecho classifica o estudo em: a) inviável, não

avançar para o estudo futuro; b) viável com modificações, continuar o estudo, mas com

modificações no protocolo; c) viável com acompanhamento, ou seja, continuar sem

modificações, d) viável, que consiste em continuar sem modificações (ELDRIDGE et al.,

2016).

As taxas de recrutamento deste estudo permitiram aos autores compreender que são

necessárias ao menos duas vias de recrutamento de participantes para o estudo principal, para

assim aumentar as taxas de aderência às intervenções, uma vez que tivemos perda de

seguimento significativas. Logo, esse piloto demonstrou limitações, como provável

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 limitações do estudo não são

muitas vezes relatadas nos estudos pilotos de ECR, como é preconizado no CONSORT

Statement. No entanto, estas são algumas das finalidades do estudo piloto para garantir um

estudo maior futuro (ELDRIDGE et al., 2016).

Nesse sentido destacamos que os custos das intervenções aplicadas são elevados, o

que faz com que a busca por parcerias com empresas/ instituições ou editais de fomento de

pesquisa seja um ponto a ser trabalhado, para que os pesquisadores não necessitem lançar mão

de recursos próprios para a execução do projeto em determinadas situações. Este fator já se

demonstrou positivo durante o estudo piloto, onde uma empresa fez o comodato do gerador de

ozônio e a doação de alguns materiais utilizados durante o estudo.

Sobre as terapias empregadas, a relevância do estudo está mais relacionada em listar

as limitações 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

progressão do processo cicatricial (FITZPATRICK; HOLLAND; VANDERLELIE, 2018;

IZADI et al., 2019). A conclusão é de que existe provável relação positiva entre o uso das

terapias adjuvantes na cicatrização de feridas, apesar do pequeno tamanho amostral.
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Outro aspecto que há que se destacar é o quanto há divergências em relação às terapias

tópicas e as adjuvantes nas áreas de especialidade da Enfermagem, Estomaterapia e

Dermatologia, assim como a robustez das pesquisas, especialmente nessa área de

conhecimento. Logo, há um vasta seara de estudos piloto que deveriam ser realizados no

intuito de fundamentar a viabilidade para estudos maiores, a saber ECR, em uma área tão

desafiadora do cuidado de Enfermagem.

Nesse sentido, apesar de não se ter obtido negativas por parte dos pacientes,

verificou-se o quanto essas terapias são desconhecidas até mesmo para os profissionais de

saúde. Nesse sentido não estamos falando especificamente das terapias tópicas, como as

coberturas para realização dos curativos, mas sim da LBP e do Ozônio medicinal.

Assim em relação aos pacientes, foram elaborados materiais educativos, que são

tecnologias leves de cuidado, a fim de subsidiar a implementação desse cuidado para melhor

compreensão por parte do mesmo e de e seus familiares; bem como garantir os preceitos

éticos da pesquisa no que se refere a autonomia para decisão de participar da mesma, bem

como da sua continuidade no estudo.

Outro aspecto relevante, diz respeito ao suporte para paciente e 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

resolução 634/2020 do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), a teleconsulta de

enfermagem está autorizada, e esta é uma ferramenta que possibilitou a aproximação entre

profissionais e pacientes sem a necessidade do encontro presencial. Possivelmente trata-se de

uma nova estratégia de cuidado que permanecerá em uso mesmo findada a pandemia. Em

relação à pesquisa efetivamente, o telemonitoramento com teleconsulta quando necessário,

garante de certa sorte o seguimento e diminuição do risco de vieses em relação à terapia

adotada.

O presente estudo tem algumas limitações. Inicialmente o tamanho da amostra

proposto não foi atingido, devido principalmente à situação pandêmica que se instalou no

mundo, exatamente no início do desenvolvimento da pesquisa, em março de 2020 (TOLÊDO

et al., 2021). Portanto, a mesma foi prorrogada, tendo sua execução 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 indicação médica. Para evitar viés de seleção - ou seja a

tendência em selecionar uma população específica ou portadora de algum tipo específico de
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ferida (PADRÃO et al., 2022) - é necessário refletir sobre novas estratégias de recrutamento,

como parcerias com outros profissionais de saúde, o que resultaria em uma abordagem

multiprofissional, trazendo também outros benefícios ao paciente, como uma visão mais

detalhada em cada aspecto de sua saúde e instituições cooperativas por meio de estudos

multicêntricos de média/alta complexidade, de forma a chegar o mais próximo da realidade

brasileira como um todo (SANTOS et al., 2019; HUANG et al., 2019; KOJIMA et al., 2021).

O pequeno tamanho amostral não permite a generalização dos resultados, assim sendo,

não foi possível avaliar qual adjuvante, LBP ou Ozonioterapia teve melhor impacto sobre o

processo cicatricial. De qualquer forma, o presente estudo fornece certa comprovação do uso

do Ozônio no tratamento de queimaduras, de forma a acelerar o processo cicatricial deste tipo

de lesão. Há também indícios da eficácia do LBP no controle álgico em regiões já

cicatrizadas, uma vez que esta terapia pode atingir tecidos mais profundos da pele, chegando

até os receptores nervosos da dor.

Dentre as lesões mais encontradas destaca-se: queimaduras de segundo grau, lesões de

origem neoplásica e lesões de etiologias microbiológicas (como fasciíte necrotizante e

Síndrome de Fournier). No decorrer do estudo, notou-se o controle álgico proporcionado

pelas duas terapias adjuvantes propostas, sendo que este controle ocorreu de forma mais

rápida no GE II - já na segunda sessão os pacientes referiram melhora significativa da dor,

que cedia em média 4 pontos na escala numérica. No entanto, ainda não é possível inferir que

as terapias interfiram diretamente neste processo.

No tocante às dimensões das lesões encontradas, houve diminuição significativa das

lesões no GE I e GE II se comparadas ao GC. Uma vez que no GC as lesões diminuíram a

10% de seu tamanho inicial e no GE I as lesões diminuíram a 50% de seu tamanho inicial,

houve diferença de 40% na redução das dimensões da lesão. No GE II esta diferença foi ainda

maior, com redução das lesões a 15 % de seu tamanho original - diminuindo 75% a mais as

dimensões da lesão 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 cirúrgica complicada de modo a favorecer o

desenvolvimento do ECR em consonância às suas prerrogativas metodológicas.

CONCLUSÃO

Os dados do estudo piloto não permitem inferências quanto à comparação entre as

terapias empregadas e a efetividade das mesmas na cicatrização, melhora da dor e redução de

complicações devido ao curto período de seguimento e reduzido número de pacientes
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acompanhados. No entanto, atingiu seus objetivos principais, quais sejam: permitiu o

aperfeiçoamento com devidos ajustes no protocolo clínico para desenvolvimento de toda

logística do estudo, calibração das intervenções (inclusive com os devidos ajustes de

dosimetrias das terapias utilizadas) e análise dos casos acompanhados pela equipe de

pesquisa, contribuindo para a robustez do ECR.

Destaca-se que, muitas etapas metodológicas, bem como o próprio desenvolvimento

do estudo não puderam ser realizados conforme cronograma inicial por conta do período

pandêmico, 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

conclusão de curso e seus desdobramentos. Ainda, por conta dessa condição inusitada, o

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

protocolo clínico para tratamento de feridas cirúrgicas complexas comparando a adjuvância

da Ozonioterapia Transcutânea com a Laserterapia de Baixa Potência necessitava de ajustes

de acordo com o decorrer do estudo, além de calibração das intervenções propostas de acordo

com as atualizações da literatura. No entanto, apesar das necessidades de ajustes, o estudo é

viável e pertinente. Além disso, o aprimoramento do protocolo trará maior rigor metodológico

ao estudo, respeitando os preceitos de um ECR.

Dentre os fatores que interferiram no processo do estudo é necessário ressaltar o

momento de pandemia de Covid - 19, que culminou na diminuição significativa do número

amostral, além de alterar a dinâmica de atendimentos ambulatoriais. A dificuldade na logística

de acesso aos materiais de curativo e coberturas fornecidas pela instituição também foi fator

dificultante no processo. Não obstante, a equipe de residentes reduzida com consequente

menor fluxo de pacientes também dificultou a captação de participantes, assim como a

realização do estudo em um único espaço de coleta de dados.

Ressalto a importância das parcerias com empresas, que realizaram a doação de

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

estudo.

Como aluna de graduação em enfermagem e futura enfermeira me sinto privilegiada

em poder contribuir para o presente estudo, dada sua importância. Durante os anos de

graduação fui constantemente relembrada acerca da importância do enfermeiro

empoderar-sedos conhecimentos relacionados à Estomaterapia, entretanto, em alguns

momentos e cenários de prática, pude perceber que apesar da disponibilidade de materiais por

parte das instituições, alguns profissionais banalizaram este cuidado. Assim sendo, vejo cada

dia mais a importância da atualização constante dos conhecimentos para prestar a assistência

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 produção de evidências

científicas mais robustas no tocante à utilização das terapias adjuvantes por enfermeiros. Tais

terapias, apesar de já estarem disponíveis no mercado, ainda são desconhecidas por alguns

profissionais, o que faz com que o interesse por seu estudo não seja latente. No entanto, ao

reconhecer e munir-se destes recursos, os enfermeiros abrem para si e para o paciente um

mundo de possibilidades terapêuticas, auxiliando e acelerando seu processo de recuperação.

Assim sendo, as produções literárias devem surgir para embasar as práticas clínicas e

promover o cuidado de enfermagem de excelência.

Além disso, finalizo ressaltando a dificuldade em encontrar um roteiro bem definido

para a realização de estudos piloto, tornando-os assim um método assertivo e uma etapa

inicial essencial e bem delineada para o ECR principal.
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Você está sendo convidado a participar como voluntário de um estudo. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus
direitos e deveres como participante e é elaborado em duas vias, uma que deverá ficar com
você e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se
houverem perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas
antes de decidir participar. Se você não quiser participar ou retirar sua autorização, a qualquer
momento, não haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo.
Justificativa e objetivos: O presente estudo é 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 Universitário EBESERH
(HU/UFSC/ Florianópolis/SC). O estudo tem por objetivo: Comparar o uso do ozonioterapia e
laserterapia com as terapias tradicionais no tratamento de feridas cirúrgicas com
complicações.
Procedimentos: Participando do estudo você está sendo convidado a receber uma proposta
terapêutica para tratamento da sua ferida que apresentou complicação após a cirurgia.
Previamente será realizado exame físico e anamnese pelo médico cirurgião que a operou e
pelos enfermeiros que lhe aplicarão uma das terapias propostas. Neste exame, o profissional
também fará: avaliação da sua ferida (incluindo o registro fotográfico), mensuração de sua
pressão arterial. Para o tratamento você será incluído num dos grupos a seguir, sendo que nem
os pesquisadores, nem você saberá em qual grupo você será alocado. No Grupo Controle
(GC) será utilizado a terapêutica convencional para tratamento de feridas; no Grupo
Experimental I (GE I) será utilizado a terapêutica convencional para tratamento de feridas
associado à aplicação de laser; no Grupo Experimental II (GE II) será utilizado a terapêutica
convencional para tratamento de feridas associado à aplicação de ozônio.
Desconfortos e riscos: Esta pesquisa não acarreta riscos aos participantes, tendo em vista que
todas as terapias já são utilizadas em seres humanos. O objetivo é avaliar quais destas
terapêuticas contribuem melhor para o processo de cicatrização. Você poderá sentir algum
desconforto no local da ferida relacionado à própria complicação cirúrgica ou ao
procedimento de cicatrização. Aos que receberem a aplicação de ozônio poderá sentir leve
tontura, mas esse sintoma é raro de se apresentar. Caso venha a sentir, receberá imediatamente
uma dose oral de vitamina C, o qual funciona como antídoto e reverterá no momento esse
sintoma.
Benefícios: Você estará colaborando para o aprimoramento de profissionais de saúde no
tratamento de feridas cirúrgicas complementares.
Acompanhamento e assistência: Caso julgue necessário você terá acompanhamento da
pesquisadora responsável após o encerramento ou interrupção da pesquisa. Caso sejam
detectadas situações que indiquem a necessidade de uma intervenção, os pesquisadores
comprometem-se a fazer os encaminhamentos que forem necessários.
Sigilo e privacidade: Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e
nenhuma informação será dada a outras pessoas. Na divulgação dos resultados desse estudo,
seu nome não será citado. Por ser uma pesquisa envolvendo seres humanos, garantimos a
confidencialidade das informações. Garantimos que seu nome ou de qualquer outro dado que
o identifique não será divulgado. As informações fornecidas somente serão utilizadas em
publicações de artigos científicos ou outros trabalhos em eventos científicos, mas sem que seu
nome ou qualquer outra informação que o identifique seja revelado.
Ressarcimento: O estudo será desenvolvido nas dependências do hospital universitário. Os
pesquisadores não se comprometem com ressarcimento relacionado a deslocamentos e
alimentação.
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Contato:
Em caso de dúvidas sobre o estudo, você poderá entrar em contato com a Prof Dra Juliana
Balbinot Reis Girondi na Universidade Federal de Santa Catarina, Campus Universitário,
Centro de Ciências da Saúde, Departamento de Enfermagem. Grande Florianópolis/SC; CEP
88040-400; telefone (48) 3721-8343; e-mail: juliana.balbinot@ufsc.br
Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação no estudo, você pode entrar em
contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEPSH/UFSC) da Universidade
Federal de Santa Catarina: Prédio Reitoria II (Edifício Santa Clara), Rua: Desembargador
Vitor Lima, número 222, sala 401, Trindade, Grande Florianópolis/SC; CEP 88040-400;
telefone (48) 3721-6094; e-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br
Consentimento livre e esclarecido:
Após ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:

___________________________________________________________________________

Data: ____/_____/______.
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do responsável)

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 Código de Ética Médica, que dá plena autorização qualificado no final deste
documento, para que seja administrado em seu favor o tratamento médico com ozônio
medicinal (mistura de oxigênio-ozônio), também conhecido como Ozonioterapia. Declara
ainda, que escolheu submeter-se à Ozonioterapia após lhe serem apresentadas as alternativas
terapêuticas e as informações detalhadas sobre o seu diagnóstico 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 exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e complementares na
elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma cópia 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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Anexo 2 - Instrumento para avaliação clínica

FORMULÁRIO Nº __________

PRONTUÁRIO Nº __________

NOME: __________________________________________________(colocar as iniciais)

DATA DA CIRURGIA: __________/____________/_________________

DATA DA RANDOMIZAÇÃO: __________/____________/_________________

DATA DO INÍCIO DA COMPLICAÇÃO CIRÚRGICA:

__________/_________/_________

SINAIS E SINTOMAS QUE APRESENTOU:

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

TIPO DE COMPLICAÇÃO: (       ) necrose

(       ) deiscência

(       ) infecção

1. CARACTERIZAÇÃO SOCIODEMOGRÁFICA E ECONÔMICA:

1.1 Sexo: (   ) Masculino(   ) Feminino
1.2 Cor/raça: (    ) Branca (    ) Negra (    ) Parda( ) Outro
1.3 Data nascimento: ______/_______/________
1.4 Estado civil: (    ) Casado(a)   (    ) Solteiro(a) (    ) Divorciado(a)(    ) Viúvo(a)
1.5 Renda familiar mensal: ____________________salários.
1.6 Escolaridade: (    ) Não Alfabetizado

(    ) 1º grau incompleto
(    ) 1º grau completo
(    ) 2º grau incompleto
(    ) 2º grau completo
(    ) 3º grau incompleto
(    ) 3º grau completo

2. FATORES DE RISCO ASSOCIADOS
2.1 Condições de saneamento:
(  ) Água proveniente de Companhia de Tratamento
(  ) Água proveniente de poço artesiano
(  ) Água proveniente de outra fonte
(   ) Rede de esgoto pública
(   ) Fossa Séptica
(   ) Sem tratamento de esgoto
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2.2 Alimentação:
Quantidade de refeições (principais) ao dia:
(    ) menor que 3 refeições diárias
(    ) igual à 3 refeições diárias
(    ) maior que 3 refeições diárias

Tempo de Intervalo entre as refeições:
(    ) menor que 3 horas
(    ) igual à 3 horas
(    ) maior que 3 horas

Grupos alimentares/Tipos de Alimentos ingeridos nas refeições principais:
Desjejum:
(     ) Cereais, pães, tubérculos, e massas
(     ) Frutas/Hortaliças
(     ) Leite/Derivados
(     ) Carnes (Proteínas)
(     ) Açúcares/Doces
(     ) Óleos/Alimentos Gordurosos
Almoço:
(     ) Cereais, pães, tubérculos, e massas
(     ) Frutas/Hortaliças
(     ) Leite/Derivados
(     ) Carnes (Proteínas)
(     ) Açúcares/Doces
(     ) Óleos/Alimentos Gordurosos
Jantar:
(     ) Cereais, pães, tubérculos, e massas
(     ) Frutas/Hortaliças
(     ) Leite/Derivados
(     ) Carnes (Proteínas)
(     ) Açúcares/Doces
(     ) Óleos/Alimentos Gordurosos

3. Hidratação (Hábitos, Preferências e outros): quantidade de copos ao dia
(considerar cada copo de 200-300ml): ___________________________

4. Sono e Repouso (Condições, Hábitos e outros):
(     ) Dorme 8/horas/noite sem uso de ansiolítico
(     ) Dorme 8/horas/noite em uso de ansiolítico
(     ) Dorme menos de 8/horas/noite em uso de ansiolítico
(     ) Dorme menos 8/horas/noite sem uso de ansiolítico
(     ) Dorme 8/horas/noite, e, eventualmente em menor tempo

5  Uso de Tabaco (Tempo de uso, Tipo, Quantidade e outros):
(     ) Nunca fumou
(     ) Tabagista: _______________ anos
(     ) Ex-tabagista. Tempo que deixou de fumar: _______________ anos

6  Uso de Bebidas Alcoólicas (Tempo de uso, Tipo, Quantidade e outros):
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(     ) Não faz uso de bebida alcoólica
(     ) Etilista: _______________ anos
(     ) Ex-etilista: _______________ anos
(     ) Bebe socialmente

7. DADOS CLÍNICOS

Peso:________________ Kg          Estatura:______________ cm      IMC: _______________

7.1 Comorbidades: (    ) HAS
(    )DM
(    ) Doenças Crônicas Pulmonares
(    )Cardiopatias
(    ) Vasculopatias
(    )Outros: ___________________________

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

(     ) Eritrócitos (1000000/mm3): ____________________________
(     ) Hemoglobina (g/dl): __________________________________
(     ) Hematócrito (%): ____________________________________
(     ) Não realizou exames no período

7.3 Valor de Glicemia: (pode ser realizada pelo paciente OU em exames laboratoriais nos
últimos 3 meses)
(     ) Glicemia em jejum:_________________________ mg/dl
(     ) Glicemia pós-prandial (até 2 horas após alimentação): _________________ mg/dl
(     ) Não realizou exames no período

8 Medicações de uso contínuo:

(    ) Antirretrovirais (abacavir, saquinavir, amprenavir)
(   ) Anti-inflamatórios esteroidais (prednisona, prednisolona,  dexametasona)
(    ) Anti-inflamatórios não-esteroidais (AAS, ibuprofeno, nimesulida, diclofenaco)
(    )Ansiolíticos (alprazolam, bromazepam, clonazepam, diazepam)
(    ) Antidepressivos (amtriptilina, paroxetina, fluoxetina, sertralina, venlafaxina,)
(    ) Antiepilépticos (carbamazepina, fenitoína, 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 CLÍNICOS PRÉ-OPERATÓRIO:
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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 incisão cirúrgica:

9.7 Tipo de fio cirúrgico:

9 DADOS CLÍNICOS E PÓS-OPERATÓRIOS:

9.1 Antibioticoterapia:

9.2 Data da cirurgia:

9.3 Tipo de cirurgia:

9.4 Data de retorno ao ambulatório:

9.5 Local da ferida operatória (FO):

10 PRESENÇA DE LESÃO:

9.1 Local da lesão:
(   ) Região Occipital
(   ) Abdominal
(   ) Região Sacral
(    ) Mama D (  )   E (   )
(   ) Região isquiática D (   )  E (   )
(   ) Trocanter  D (   )  E (   )
(   ) Calcâneo D (   )  E (   )
(   ) Outro: _____________________________________________________________

9.3 Tempo de existência:
(     ) 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 ________X Profundidade _________

9.6  Principais produtos utilizados/Periodicidade:
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(     ) Não realizou tratamento
(    ) Filmes transparentes
(     ) Placa de Hidrocolóide
(     ) Espuma de silicone
(     ) Ácido graxo essencial e cobertura secundária
(     ) Hidrogel e cobertura secundária
(     ) Hidrofibra com prata
(     ) Alginato de Cálcio
(     ) Cianoacrilato
(     ) Outro: _________________________________________________________

10.1 Exame Clínico: aspectos que o avaliador julgar importante
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Anexo 3 Instrumento de acompanhamento de evolução da ferida
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Anexo 4 - Instrumento CONSORT  extension for Pilot and Feasibility Trials Flow
Diagram.
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Anexo 5 - Instrumento de acompanhamento: mnemônico Nerds e Stones

● NERDS corresponde a cinco sinais de infecção local dos tecidos superficiais (denominados

compartimento superficial) da ferida, em que o tratamento é tópico.

● STONEES (corresponde a sete sinais relacionados a infeção dos tecidos profundos

(denominados compartimento profundo) em que o tratamento é tópico associado a tratamento

sistêmico (SIBBALD et al, 2007)

Para que o diagnóstico de infecção se concretize é necessário que a ferida apresente pelo

menos três dos sinais em um dos níveis. Ou seja, se a ferida apresentar 3 ou mais dos 5

sinais NERDS, está comprometido o compartimento superficial; se a ferida apresentar 3 ou

mais dos 7 sinais STONEES, está comprometido o compartimento profundo. Se a ferida

apresenta pelo menos dois sinais, como exsudato e odor fétido, o resultado pode ser ambíguo,

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

(SIBBALD et al, 2007).

Fonte: MENOITA, E., SEARA, A., SANTOS, V. (2014).
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Anexo 6 - E-book com orientações sobre Ozonioterapia - página inicial
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Anexo 7 - E-book com orientações sobre LBP - página inicial
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Anexo 8 - Prescrição de enfermagem
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APÊNDICES
APÊNDICE 1 - Aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos
(CEPSH)
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APÊNDICE 2 - Autorização da Instituição
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APÊNDICE 3 - Avaliação qualitativa do orientador

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

CENTRO DE CIÊNCIAS DA SAÚDE

CURSO DE GRADUAÇÃO EM ENFERMAGEM

DISCIPLINA: INT 5182-  TRABALHO DE CONCLUSÃO DE CURSO II

PARECER FINAL DO ORIENTADOR SOBRE O TRABALHO DE

CONCLUSÃO DE CURSO

O Trabalho de Conclusão de Curso (TCC) da aluna Milena Ronize Calegari intitulado

“Ozonioterapia e laserterapia no tratamento de feridas cirúrgicas complexas: estudo piloto”

abrange uma importante área de conhecimento da Enfermagem, qual seja: a Estomaterapia,

com foco nas diferentes abordagens terapêuticas adjuvantes para o tratamento de feridas, à

saber, as complexas e/ou de difícil manejo. A referida pesquisa merece destaque pelo seu

ineditismo e relevância, ademais, por representar a possibilidade de desenvolvimento de

futura pesquisa clínica.

Trata-se de um trabalho com grande rigor metodológico e com total dedicação de

Mielan, enquanto bolsista extensionista vinculada a esta pesquisa por aproximadamente três

anos.

Além disso, destaca-se o empenho, dedicação e esforço da acadêmica para o

desenvolvimento deste estudo, cumprindo rigorosamente todas as etapas metodológicas

definidas e objetivos do que fora proposto, mesmo com tantos desafios encontrados,
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especialmente pela vivência durante o período Pandêmico da COVID-19. Me sinto orgulhosa

em ter feito parte de sua trajetória acadêmica, por ter a inserido no mundo da pesquisa e mais

ainda, por estar oferecendo à sociedade uma enfermeira completa, dedicada, responsável e

ética; aprovada com total louvor!

Florianópolis, 08 de dezembro de 2022.

Prof.ª Dr.ª Juliana Balbinot Reis Girondi
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