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BAVARESCO, Taline. O efeito do laser de baixa poténcia no tratamento de Ulceras
venosas avaliado pela Nursing Outcomes Classification (NOC): ensaio clinico
randomizado. 2018. 137 f. Tese (Doutorado em Enfermagem) — Escola de Enfermagem,
Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Porto Alegre, 2018.

RESUMO

Introducdo: A cicatrizacdo e a manutencdo da integridade tissular da Ulcera venosa (UVe)
consiste em uma cascata de eventos celulares e moleculares que interagem entre si para que
ocorra a regeneracdo tecidual. O seu tratamento depende da associagdo de diferentes
mecanismos por meio da aplicacdo de produtos tépicos e do uso de terapia compressiva.
Apesar dos avancos tecnoldgicos relativos & oferta e ao desenvolvimento de coberturas
tecnoldgicas ainda ndo hd impacto efetivo na incidéncia dessas lesdes, 0 que repercute em
elevados custos financeiros e em prejuizo aos pacientes. Atualmente, a Terapia a Laser de
Baixa Poténcia (TLBP) vem sendo utilizada para acelerar o processo cicatricial em diferentes
lesbes gracas a sua acdo bioestimulatoria e anti-inflamatdria, o que possibilita 0 seu uso em
UVe. Para direcionar a escolha do tratamento mais adequado, entretanto, é fundamental uma
avaliacdo acurada da lesdo. Diante disso, a Nursing Outcomes Classification (NOC) possui 0s
resultados de enfermagem, que permitem avaliar o efeito do tratamento por meio de
indicadores clinicos. Objetivo: Comparar o efeito do tratamento adjuvante de Terapia a Laser
de Baixa Poténcia (TLBP) com o tratamento convencional na reparacdo tecidual de ulcera
venosa em pacientes ambulatoriais. Méetodo: Ensaio clinico randomizado realizado em um
hospital universitario brasileiro. A amostra consistiu de 40 pacientes com UVe, randomizados
em numero igual para o Grupo Controle (GC) e Grupo Intervencdo (Gl), acompanhados no
segmento de dezesseis semanas ou até a cicatrizacdo da lesdo. O GC recebeu tratamento
convencional com curativos topicos e terapia compressiva, enquanto que ao Gl foi adicionado
a TLBP como adjuvante. Foi utilizada uma dose de energia de 1 a 3 J/cm® com um laser
AsGalaser, com comprimento de onda de 660 nm. A aplicacdo ocorreu de forma pontual nas
bordas e método de varredura no leito da lesdo. O processo de cicatrizacdo foi avaliado, em
ambos 0s grupos, por oito indicadores clinicos do resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda
intencdo (1103): Tamanho da ferida diminuido, Formacao de cicatriz, Granulacédo, Exsudato,
Odor desagradavel da ferida, Pele macerada, Eritema na pele ao redor da lesdo e Edema
perilesdo. A avaliacdo também ocorreu a partir de seis indicadores do resultado Integridade
tissular: pele e mucosas (1101): Espessura, Hidratacdo/Descamacéo, Pigmentacdo anormal,
Prurido, Dor e Necrose. A andlise levou em consideracdo a escala Likert de 5 pontos, em que
1 corresponde ao pior escore e 5 ao mais desejavel, utilizando o Generalized Estimating
Equation. O estudo foi aprovado em Comité de Etica (15-0634). Resultados: A média de
idade foi de 64,55+11,69 anos para 0 GC e 63+12,25 para 0 Gl. No GC, 17(85%) pacientes
eram do sexo masculino, enquanto que no GI prevaleceu o sexo feminino com 11(55%)
pacientes, gerando a Unica diferenca estatistica significativa (p=0,019) entre os grupos. A cor
branca (16-80%) e a escolaridade no nivel de analfabeto funcional (15-75% no GC e 12-
63,2% no GI) prevaleceram nos grupos. Em relacdo ao tempo de ferida, 40% dos pacientes de
ambos 0s grupos a possuem de um a cinco anos. Foram avaliadas 82 feridas, sendo 39 do GC
e 43 do GlI, resultando em 1066 consultas, das quais 551 ocorreram no GC e 515 no GI.
Quanto ao resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda intenc¢éo (1103), o GC iniciou com um
escore médio de 2,87+0,35 e, ao final do estudo, apresentou 4,21+0,60, enquanto que o Gl
iniciou com 2,67+0,46 e alcancou 4,46+0,47 (p=0,025). Houve diferenca estatisticamente
significativa na comparagdo entre os grupos em quatro dos oito indicadores: Granulacao



(p=0,010), Tamanho reduzido (p=0,010), Formacédo de cicatriz (p=0,034) e Exsudato
(p=0,011). Em relacdo ao Resultado Integridade tissular: pele e mucosas (1101) o GC iniciou
com um escore médio de 3,74+0,38 e atingiu 4,27+0,46 na ultima consulta, enquanto que o
Gl iniciou com 3,43+0,42 e alcancou 4,29+0,44. Na analise dos seis indicadores do resultado
NOC observou-se diferenca estatisticamente significativa em trés deles: Pigmentacéo
anormal (p=0,008), Espessura (p=0,010) e Hidratagdo/Descamacdo (p=0,015) na
comparagdo entre os grupos. Quanto ao tratamento convencional, agrupados em classe de
acdo, no GC prevaleceu o desbridamento enzimatico (17,8%), curativos para o controle da
infeccdo (52,8%) e agentes topicos para manutencdo do meio Umido (52,7%). Ja no Gl
despontaram os curativos para o controle do exsudato (9,0%), agentes topicos para protecéo
dos bordos (31,3%) e para pele perilesional (104,2%). Na TLBP foi utilizado o laser
vermelho, com o modo de irradiacdo varredura predominantemente no leito da Ulcera
(97,7%), com um tempo médio de um minuto, na poténcia de 30mW. O modo de irradiacdo
pontual foi usado nos bordos da lesdo, com maior predominio (61,8%) de 10 pontos, a uma
distancia de um cm cada, com energia de 1J/cm®. Esse modo também foi usado na area
perilesional, porém, com uma energia de 21J/cm?. Conclusdo: A TLBP é um tratamento
adjuvante eficaz para a regeneracdo tecidual de UVe, confirmado pelos indicadores clinicos
dos resultados da NOC.

Palavras-chave: Ulcera venosa. Terapia a Laser de Baixa Poténcia. Avaliagdo de resultados
(cuidados de saude). Ensaio clinico randomizado. Terapia a Laser. Avaliacdo em Enfermagem.



BAVARESCO, Taline. The effect of the Low-Level Light Therapy on the treatment of
venous ulcers evaluated by the Nursing Outcomes Classification-NOC: randomized
clinical trial. 2018. 137 f. Thesis (Doctorate in Nursing) — School of Nursing, Federal
University of Rio Grande do Sul. Porto Alegre, 2018.

ABSTRACT

Introduction: The healing and maintenance of tissue integrity of the venous ulcer (VU)
consists of a cascade of cellular and molecular events that interact with each other for tissue
regeneration to occur. Its treatment depends on the association of different mechanisms
through the application of topical products and the use of compressive therapy. Despite
technological advances related to the supply and development of technological coverage,
there is still no effective impact on the incidence of these injuries, which has high financial
costs and damages to patients. Currently, Low-level Laser Therapy (LLLT) has been used to
accelerate the cicatricial process in different lesions thanks to its biostimulatory and anti-
inflammatory action, which allows its use in VU. In order to guide the choice of the most
appropriate treatment, however, an accurate evaluation of the lesion is essential. Nursing
Outcomes Classification (NOC) has the results which allow the evaluation of the effect of
treatment through clinical indicators. Objective: To compare the effect of adjunctive
treatment of LLLT with the conventional treatment in tissue repair of venous ulcer in patients
at the Outpatient Nursing clinic. Method: Randomized clinical trial performed at a Brazilian
university hospital. The sample consisted of 40 patients with VU, equally randomized to the
Control Group (CG) and Intervention Group (GI). Patients were followed up at a weekly
nursing visit for 16 weeks or until the lesion was healed. GC received conventional treatment
with topical dressings and compressive therapy, while GI was added to TLBP as an adjuvant.
An energy dose of 1 to 3 J/ cm 2 was used with an AsGalaser laser, with a wavelength of 660
nm. The application occurred punctually at the edges and scanning method in the lesion bed.
The wound healing process was evaluated in both groups by eight clinical indicators of
Wound healing: second intention (1103): Decreased wound size, Scar formation, granulation,
Exudate, Fow wound odor, Macerated skin, Surrounding skin erythema and Periwound
edema. The evaluation also occurred from six outcome indicators Tissue integrity: skin and
mucous membranes (1101): Thickness, Hydration / Skin flaking, Abnormal Pigmentation,
Pruritus, Pain and Necrosis. The analysis took into account the 5-point Likert scale, in which
1 corresponds to the worst score and 5 to the most desirable, using the Generalized Estimating
Equation. The study was approved by the Ethics Committee (15-0634). Results: The mean
age was 64.55 + 11.69 years for GC and 63 + 12.25 for Gl. In the CG, 17 (85%) patients were
male, whereas in Gl female patients prevailed with 11 (55%) patients, generating the only
statistically significant difference (p = 0.019) between the groups. The white color (16-80%)
and schooling at the level of functional illiterate (15-75% in CG and 12- 63,2% in IG)
prevailed in the groups. Regarding wound time, 40% of patients in both groups have one to
five years. Eighty-two wounds were evaluated, 39 of GC and 43 of GlI, resulting in 1066
consultations, of which 551 occurred in GC and 515 in GI. Regarding wound healing: second
intention (1103), GC started with a mean score of 2.87 + 0.35 and, at the end of the study,
presented 4.21 + 0.60, while Gl started with 2.67 + 0.46 and reached 4.46 + 0.47 (p = 0.025).
There was a statistically significant difference in the comparison between the groups in four
of the eight indicators: Granulation (p = 0.010), Decreased wound size (p = 0.010), Scar
formation (p = 0.034) and Exudate (p = 0.011). Regarding the Outcome Tissue integrity: skin
and mucous membranes (1101), GC started with a mean score of 3.74 + 0.38 and reached
4.27 + 0.46 in the last visit, while the Gl started with 3.43 + 0.42 and reached 4.29 £ 0.44. In



the analysis of the six indicators of the NOC result, a statistically significant difference was
observed in three of them: Abnormal pigmentation (p = 0.008), Thickness (p = 0.010) and
Hydration / Skin flaking (p = 0.015) in the comparison between groups. Regarding the
conventional treatment, grouped in action class, the CG prevailed enzymatic debridement
(17.8%), dressings for infection control (52.8%) and topical agents for maintenance of the
humid environment (52.7%). In the GI, dressings for exudate control (9.0%), topical agents
for edge protection (31.3%) and perlesional skin (104.2%) emerged. In LLLT the red laser
was used, with the mode of irradiation sweeping predominantly in the ulcer bed (97.7%), with
an average time of one minute, in the power of 30mW. The mode of point irradiation was
used at the edges of the lesion, with a predominance (61.8%) of 10 points, at a distance of one
cm each, with energy of 1J/cm?. This mode was also used in the perilesional area, however,
with an energy of 21J / cm2. Conclusion: LLLT is an effective adjuvant treatment for tissue
regeneration of VU and confirms the clinical indicators of NOC outcome.

Key words: Venous ulcer. Low Power Laser Therapy. Outcome Assesment (Health Care).
Clinical Trial. Laser Therapy. Nursing Assessment.



BAVARESCO, Taline. El efecto del laser de baja potencia en el tratamiento de Ulceras
venosas es evaluado por la Nursing Outcomes Classification (NOC): ensayo clinico
randomizado. 2018. 137 f. Tesis (Doctorado en Enfermeria) — Escuela de Enfermeria,
Universidad Federal de Rio Grande do Sul. Porto Alegre, 2018.

RESUMEN

Introduccion: La cicatrizacion y el mantenimiento de la integridad tisular de la Ulcera venosa
(UVe) consiste en una cascada de eventos celulares y moleculares que interactlan entre si
para que ocurra la regeneracién del tejido. Su tratamiento depende de la asociacién de
diferentes mecanismos por medio de la aplicacion de productos tépicos y del uso de terapia
compresiva. A pesar de los avances tecnoldgicos relativos a la oferta y al desarrollo de
coberturas tecnoldgicas ain no hay impacto efectivo en la incidencia de esas lesiones, lo que
repercute en elevados costos financieros y en perjuicio a los pacientes. Actualmente, la
Terapia a Laser de Baja Potencia (TLBP) viene siendo utilizada para acelerar el proceso
cicatricial en diferentes lesiones gracias a su accion bioestimulatoria y anti-inflamatoria, lo
que posibilita su uso en UVe. Para orientar la eleccion del tratamiento méas adecuado, sin
embargo, es fundamental una evaluacion exacta de la lesion. Por esto, la Nursing Outcomes
Classification (NOC) posee los resultados de enfermeria que permiten evaluar el efecto del
tratamiento por medio de indicadores clinicos. Objetivo: Comparar el efecto del tratamiento
adyuvante de Terapia a Laser de Baja Potencia (TLBP) con el tratamiento convencional en la
reparacion tisular de ulcera venosa en pacientes en la consulta de Enfermeria Ambulatoria.
Método: Ensayo clinico aleatorizado realizado en un hospital universitario brasilefio. La
muestra consistio de 40 pacientes con UVe, aleatorizados en numero igual para el Grupo
Control (GC) y Grupo Intervencion (Gl). Los pacientes fueron acompafiados en consulta de
enfermeria semanal a lo largo de 16 semanas o hasta la cicatrizacion de la lesion. EI GC
recibio tratamiento convencional con curativos topicos y terapia compresiva, mientras que al
Gl se afiadio la TLBP como adyuvante. Se utiliz6 una dosis de energiade 1 a 3 J/cm2 con un
laser AsGalaser, con una longitud de onda de 660 nm. La aplicacion ocurrio de forma puntual
en los bordes y método de exploracion en el lecho de la lesion. El proceso de cicatrizacion fue
evaluado en ambos grupos por ocho indicadores clinicos del resultado Cicatrizacion de
heridas: segunda intencion (1103): Tamafio de la herida disminuida, Formacion de cicatriz,
Granulacion, Exudado, Olor desagradable de la herida, Piel macerada, Eritema en la piel
alrededor de la lesién y Edema perilesion. La evaluacion también ocurrié a partir de seis
indicadores del resultado Integridad tisular: piel y mucosas (1101): Espesor, Hidratacion /
Descamacion, Pigmentacién anormal, Prurito, Dolor y Necrosis. Los dos ultimos no son
descritos por la NOC pero se han validado para esta poblacion. El andlisis tuvo en cuenta la
escala Likert de 5 puntos, en que 1 corresponde al peor puntaje y 5 al mas deseable, utilizando
el Generalized Estimating Equation. El estudio fue aprobado en el Comité de Etica (15-0634).
Resultados: El promedio de edad fue de 64,55 + 11,69 afios para el GC y 63 £ 12,25 para el
GIl. En el GC, 17 (85%) pacientes eran del sexo masculino, mientras que en el Gl prevalecid
el sexo femenino con 11 (55%) pacientes, generando la Unica diferencia estadistica
significativa (p = 0,019) entre los grupos. El color blanco (16-80%) y la escolaridad en el
nivel de analfabeto funcional (15-75% en el GC y 12- 63,2% en el GI) prevalecieron en los
grupos. En cuanto al tiempo de herida, el 40% de los pacientes de ambos grupos la poseen de
uno a cinco aros. Se evaluaron 82 heridas, siendo 39 del GC y 43 del Gl, resultando en 1066
consultas, de las cuales 551 ocurrieron en el GC y 515 en el Gl. En cuanto al resultado
Cicatrizacién de heridas: segunda intencion (1103), el GC inici6 con una puntuacion



promedio de 2,87 £ 0,35y, al final del estudio, present6 4,21 + 0,60, mientras que el Gl inicid
con 2,67 + 0,46 y alcanz6 4,46 + 0,47 (p = 0,025). Se observo una diferencia estadisticamente
significativa en la comparacion entre los grupos en cuatro de los ocho indicadores:
Granulacién (p = 0,010), Tamafio reducido (p = 0,010), Formacién de cicatriz (p = 0,034) y
Exudado (p = 0,011). En cuanto al Resultado Integridad tisular: piel y mucosas (1101) el GC
inicié con una puntuacion media de 3,74 + 0,38 y alcanzd 4,27 + 0,46 en la Gltima consulta,
mientras que el Gl inicié con 3,43 + 0,42 y alcanz6 4,29 + 0,44. En el analisis de los seis
indicadores del resultado NOC se observé diferencia estadisticamente significativa en tres de
ellos: Pigmentacion anormal (p = 0,008), Espesor (p = 0,010) e Hidratacién / Descamacién (p
= 0,015) en la comparacién entre los grupos. En cuanto al tratamiento convencional,
agrupados en clase de accion, en el GC prevalecié el desbridamiento enzimatico (17,8%),
curativos para el control de la infeccion (52,8%) y agentes tépicos para el mantenimiento del
medio himedo (52,7%). En el Gl surgieron los curativos para el control del exudado (9,0%),
agentes topicos para proteccion de los labios (31,3%) y para piel perlesional (104,2%). En la
TLBP se utilizé el laser rojo, con el modo de irradiacién exploracién predominantemente en
el lecho de la ulcera (97,7%), con un tiempo medio de un minuto, en la potencia de 30mW. El
modo de irradiacion puntual fue utilizado en los bordes de la lesion, con mayor predominio
(61,8%) de 10 puntos, a una distancia de un cm cada uno, con energia de 1J / cm2. Este modo
también fue utilizado en el area perilesional, sin embargo, con una energia de 21J / cm2.
Conclusion: La TLBP es un tratamiento adyuvante eficaz para la regeneracion tisular de
UVe, y confirman los indicadores clinicos del resultado NOC.

Palabras clave: Ulcera venosa. Terapia laser de baja potencia. Regeneracion del tejido.
Evaluacion de Resultado (Atencion de Salud). Ensayo Clinico. Terapia por Laser. Evalucion
en Enfermeria.
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1 INTRODUCAO

As feridas cronicas sdo lesdes de solucdo de continuidade, em que a reparagdo da
integridade tissular e funcional ¢ muito lenta, com prolongadas fases do processo de
cicatrizacdo e elevadas taxas de recorréncia, 0 que eleva o sofrimento dos pacientes e 0s
custos do tratamento (MORAIS; OLIVEIRA; SOARES, 2008; RODRIGUES et al., 2015).

A Ulcera venosa (UVe)' representa, aproximadamente, 70 a 90% das ulceras de
membro inferiores e a sua prevaléncia esta aumentando, tornando-se um problema clinico
significativo, afetando aproximadamente 1% da populacdo e de 3 a 5% da populagdo com
mais de 65 anos (CARMO et al, 2007). Ha prevaléncia maior entre o sexo feminino, numa
proporcao de 7 para 10 em relagdo ao masculino. Estima-se que pode chegar a 93% das UVes
que cicatrizam em 12 meses e que 7% permanecem sem cura apos cinco anos. Além disso, a
taxa de recorréncia dentro de trés meses ap0s o seu fechamento € em torno de 70%
(MARINEL; ROURA; VERDU SORIANO, 2018; RODRIGUES et al., 2015; ABREU;
BAPTISTA DE OLIVEIRA, 2014; AGALE, 2013; SIGN, 2010; ALGUIRE; MATHER,
2010).

A UVe decorre da incompeténcia da valvula venosa e do fracasso da musculatura da
panturrilha, levando a uma estase venosa e hipertensdo. Isto resulta em mudanca na circulacéo
e isquemia local e, consequentemente, na formacdo de lesdo localizada entre o joelho e a
articulacdo do tornozelo, cuja lesdo permanece aberta por, pelo menos, quatro semanas
(SIGN, 2010; O’MEARA, 2014). Situa-se, frequentemente, no terco médio-distal da perna,
principalmente nos maléolos mediais, com maior incidéncia sobre as proeminéncias dsseas,
sendo geralmente superficial e com formato irregular, podendo ser Gnica ou maltipla.

A historia natural da doenca esta relacionada a um ciclo continuo de tratamento,
cicatrizacdo e desarranjo tecidual que pode perdurar por longo tempo, associada a uma taxa
consideravel de morbidade e custos elevados no tratamento (MALAQUIAS et al., 2012).

Nesse cenario de cuidados a individuos com processos patolégicos cronicos e
complexos, como a UVe, que acarretam alterac6es de ordem fisica e emocional (VALENCIA,
2001), o enfermeiro necessita de conhecimento especifico para planejar e implementar
intervencdes individualizadas e com novas possibilidades terapéuticas. Tratar uma UVe de
forma adequada significa contribuir para um processo de cicatriza¢do ideal, considerando as

suas diferentes fases e as influéncias de diversos fatores, tais como: condi¢cdes da ferida

! Neste estudo sera utilizado a sigla UVe para fazer mencéo a Ulcera venosa, visto que a sigla UV pode ser
confundida com a palavra ultravioleta.
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(tamanho, drenagem, odor, tipo de tecido, bordos), presenca de dor e caracteristica da pele
perilesdo, além do tipo de curativo utilizado e mudangas nas atividades da vida diéria
(WHITE-CHU; CONNER-KERR, 2014; MORAIS; OLIVEIRA; SOARES, 2008).

Diante disso, a avaliacdo de beneficios e custos sdo alguns dos aspectos a serem
considerados pelo enfermeiro no momento da escolha do tipo de curativo. O método
convencional esta baseado na realizag¢do do curativo associado a terapia compressiva, além de
orientacdo para uma dieta que favoreca a cicatrizacdo, repouso intercalado com exercicios de
extensdo e flexdo plantar, aliados a caminhada (CARMO et al., 2007; FRANCO;
GONCALES, 2008).

Atualmente, existem inimeras opgbes de curativos, cuja funcdo é promover a
cicatrizagdo e proteger a &rea lesada de danos maiores. Apesar da disponibilidade dos diversos
tipos de coberturas ainda existem les6es de dificil e prolongado processo de cicatrizacao e,
por isso, ha necessidade de se criar e/ou testar diferentes alternativas de tratamento (WHITE-
CHU; CONNER-KERR, 2014).

As terapéuticas adjuvantes mais recentes ou ainda pouco utilizadas pela enfermagem,
seja pelo custo elevado ou pela auséncia suficiente de conhecimento e evidéncias cientificas,
como o Ultrassom, a Eletroterapia, a Oxigenoterapia Hiperbarica e a Fototerapia, que pode ser
realizados com luz LED (Light Emitting Diode) e LASER (Light Amplification by the
Stimulated Emisson of Radiation), estdo dentre as possibilidades (WATSON et al., 2011;
SIQUEIRA et al.,, 2009). De forma particular, o laser tem se mostrado uma realidade
tecnoldgica aplicavel no cuidado de feridas, com resultados positivos em diferentes tipos de
lesdes (WATSON et al., 2011; PALAGI et al., 2015; LIPOVSKY; NITZAN; LUBART,
2008).

A luz laser € monocromatica, coerente e passivel de ser colimada, caracteristicas que a
diferenciam dos outros tipos de luz, e contribuem para a sua penetracdo nos tecidos e
efetividade terapéutica. A Terapia com Laser de Baixa Poténcia (TLBP) é uma forma de
fototerapia que utiliza a luz laser, promovendo efeitos fotoquimicos nos tecidos (RAMOS et
al., 2018; ANDRADE; LIMA; ALBUQUERQUE, 2010; ROCHA JUNIOR et al., 2006).

O efeito bioquimico que o laser produz esta atrelado a liberagdo de substancias pré-
formadas (histamina, serotonina, bradicinina) que estimulam a producdo de ATP e inibem a
producdo de prostaglandinas. Ja o efeito bioelétrico compreende a melhora do funcionamento
da Bomba Sodio e Potéassio (responsavel pela manutencdo do potencial de membrana celular),
aumentando a producéo de ATP (RAMOS et al., 2018; ROCHA JUNIOR et al., 2006). Além
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disso, o laser atua como analgésico, anti-inflamatdrio, antiedematoso e cicatrizante,
considerados efeitos secundarios da estimulacéo local (FELICE et al., 2009).

Dentre os resultados positivos da aplicacdo da TLBP estdo a aceleragdo do processo de
regeneracao tecidual, aumento do tecido de granulagéo, contracdo da ferida, diminuigcdo do
processo inflamatério e reducdo da dor (PALAGI et al., 2015; ANDRADE; CLARK;
FERREIRA, 2014; MENEGUZZO, 2010; PINTO et al., 2009).

Em face desses resultados positivos e diante do dificil manejo do processo de
reparacdo da UVe, considerou-se que o conhecimento dessa alternativa terapéutica merece
maior aprofundamento a partir de investigacdo com elevado nivel de evidéncia cientifica,
como a de um estudo de intervencdo, de forma a beneficiar os pacientes com esse tipo de
agravo a salde. Além do fato de que a literatura ainda aponta lacunas no uso desta terapia,
especialmente com relagdo aos critérios de dose, modo de irradiagcdo, frequéncia entre as
aplicacdes e 0 melhor comprimento de onda a ser utilizado (MATHUR et al., 2017).

Outro ponto a ser considerado como importante no cuidado de pacientes com UVe € 0
rigoroso acompanhamento do processo de reparacdo tecidual mediante técnicas de medicédo
ndo invasivas, as quais sdo capazes de definir as etapas dessa evolucdo de forma mais
sensivel, objetiva, reprodutivel e comparavel do que numa avaliagéo clinica isolada. Contudo,
h& uma lacuna com relacdo ao instrumento mais adequado para esta avaliacdo (MACHADO;
VIANA; SBRUZZI, 2017).

Nesse sentido, o enfermeiro necessita utilizar instrumentos especificos que o
subsidiem esse processo avaliativo, sendo a Nursing Outcomes Classification (NOC) uma
alternativa atual, inclusive no cenario de cuidado a pacientes com lesbes teciduais
(MOORHEAD et al., 2018; LUCENA et al., 2013; HEAD et al., 2004; SAMPAIO et al.,
2008; SHIN et al., 2012; ALMEIDA et al., 2010; SEGANFREDO; ALMEIDA, 2011;
AZZOLIN et al, 2011; PASCOAL et al, 2009; PALAGI et al., 2015; BARRETO;
SWANSON; ALMEIDA, 2015; SANTOS, 2011; ALMEIDA MEDEIROS et al., 2014).

Dentre os seus resultados, a NOC apresenta Cicatrizacao de feridas: segunda intencéo
(1103), composto por 18 indicadores, e Integridade tissular: pele e mucosas (1101),
composto por 21 indicadores. Ambos ja foram testados na pratica clinica e demonstraram
aplicabilidade na avaliacdo do processo de reparacdo da pele e tecidos, fato que justificou a
escolha destes resultados neste estudo (MOORHEAD et al., 2018; PALAGI et al., 2015;
ALMEIDA MEDEIROS et al., 2014; SANTOS, 2011).

Todavia, com base na fisiopatologia da UVe, foram definidos oito indicadores do

resultado Cicatrizacédo de feridas: segunda intencdo (1103): Tamanho de ferida diminuido,
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Formacao de cicatriz, Granulacdo, Exsudato, Odor desagradavel da ferida, Pele macerada,
Eritema na pele ao redor da lesdo e Edema perilesdo; além de seis indicadores do resultado
Integridade tissular: pele e mucosas (1101): Espessura, Hidratagdo/Descamacao,
Pigmentacdo anormal, Prurido, Dor e Necrose, para uso no presente estudo (ALMEIDA
MEDEIROS et al., 2014; SANTQOS, 2011).

Diante disso, 14 indicadores clinicos foram utilizados para avaliar o efeito dos
tratamentos e a evolugdo do processo de regeneracdo tecidual de UVe em pacientes em
acompanhamento ambulatorial submetidos a TLBP como uma modalidade adjuvante ao
tratamento convencional desse tipo de ferida.

Neste contexto, a partir dos resultados promissores da TLBP, pelo uso de um
instrumento reconhecido de avaliacdo e diante de uma ferida complexa como a Ulcera venosa,

delineou-se este estudo para levar a seguinte hipotese.

1.1 HIPOTESE

A aplicacdo da TLBP, como tratamento adjuvante da Ulcera venosa, acelera e melhora
0 seu processo de reparacdo tecidual quando comparado ao tratamento convencional no

seguimento de 16 semanas.

1.2 RELEVANCIA DO ESTUDO

A relevancia deste estudo esta na originalidade da escolha de um instrumento de
avaliacdo de resultados reconhecido como a NOC, por ser uma linguagem especifica da
enfermagem e na inovacao terapéutica da utilizacdo da TLBP pelo enfermeiro no tratamento
de UVes.

A busca por melhores evidéncias pode impactar positivamente na diminui¢cdo dos
elevados custos com o tratamento convencional isolado, cujos tratamentos sdo prolongados e,
muitas vezes, sem sucesso de acordo com as taxas de prevaléncia e recidiva da Ulcera venosa.

O estudo também contribui para o uso da NOC na prética clinica e no aprimoramento
do conhecimento da Enfermagem quanto ao uso de uma linguagem padronizada na avaliacéo

do efeito de suas intervencdes, especialmente na area de feridas.
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2 OBJETIVOS

Para a realizagdo desta pesquisa foram estabelecidos os seguintes objetivos:

2.1 OBJETIVO GERAL

Comparar o efeito do tratamento adjuvante de Terapia a Laser de Baixa Poténcia com
o0 tratamento convencional na reparacdo tecidual da integridade da Ulcera venosa em pacientes

ambulatoriais no seguimento de dezesseis semanas ou até a cicatrizacao.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

Comparar 0 processo de reparacdo tecidual com base nos indicadores dos resultados
da NOC Cicatrizacdo de Feridas: segunda intencéo (1103) e Integridade tissular: pele e
mucosas (1101) em pacientes ambulatoriais no seguimento de dezesseis semanas ou até a

cicatrizacdo da UVe.
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3 REFERENCIAL TEORICO

O presente referencial tedrico tem como base 0s aspectos relacionados ao processo de
cicatrizacdo de feridas cronicas, especialmente da UVE, sua causa, seu tratamento topico,
com terapia compressiva e Terapia a laser de Baixa Poténcia como adjuvante, além da

avaliacdo do seu processo de regeneracao tecidual.

3.1 PROCESSO DE CICATRIZACAO DE FERIDAS

Uma ferida pode ser definida como a interrupcdo da integridade cutadneo-mucosa
decorrente de desequilibrios e agravos da salde, resultando numa solucdo de continuidade da
pele, na qual se rompem estruturas, desde a epiderme até camadas mais profundas, como
fascia, musculos e 6rgéos cavitarios (SILVA; HAHN, 2012).

Quanto a evolucéo, as feridas agudas seguem um processo de cicatrizagdo favoravel e
passam por todas as fases até atingirem a integridade anatémica. Se a ferida ndo evoluir para a
cicatrizacdo e ficar estagnada numa das fases do processo cicatricial trata-se, entdo, de uma
ferida cronica com retardo na cicatrizacdo. Também pode ser uma ferida aguda com processo
inflamatdrio prolongado, condizente a um processo infeccioso que aumenta o seu tempo de
prevaléncia, ou decorrente de outras doencas crdnicas preé-existentes, como recorréncia
frequente e, muitas vezes, associada a disturbios vasculares. S&o designadas em lesdo por
pressdo, Ulceras causadas por doenca venosa, arterial ou mista, ou resultantes de doencas
metabolicas como as neuropaticas, ou ainda as feridas malignas ulceradas.

O processo de cicatrizacdo de feridas corresponde a um continuum de fases
sobrepostas e continuas que ndo ocorrem sempre da mesma forma, podendo sofrer alteracGes
de acordo com a pessoa e a causa da ferida (LEE et al., 2012).

Quando ocorre uma agressdo ao organismo ele reage imediatamente com fenémenos
fisiologicos a fim de restaurar e restabelecer as funcdes dos tecidos que foram lesionados.
Essa reacdo ocorre em trés fases: inflamatdria, proliferativa e de maturacdo/remodelacéo
(Figura 1).

O mecanismo de regeneracdo € o processo pelo qual o tecido lesionado é replicado de
células iguais, e na reparacdo o tecido lesionado é recolocado por tecido conjuntivo,
originando a cicatriz (LOURENCO, 2016; OLIVEIRA, 2014; LEE et al., 2012; RICE;
HAMBLIN; HERMAN, 2012).
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Figura 1. Evolucéo sequencial do processo de cicatrizacéo
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Fonte: Lourengo (2016, p. 22).

Na fase inflamatdria existem fendmenos vasculares que levam a uma resposta
traduzida pelos sinais comuns do processo inflamatério: calor, rubor, dor e edema. Essa fase
tem o seu inicio apds o trauma, ou seja, N0 momento em que ocorre a lesdo no tecido, e se
estende por um intervalo de 24 horas a trés dias (LAUREANO; RODRIGUES, 2011). Pela
Exposicdo da Matriz Extracelular (ECM) é ativado o colageno e a fibronectina, presentes na
parede vascular, permitindo a libertacdo de mediadores vasoativos: citocinas (serotonina,
bradicinina e histamina), proteinas de adesdo (fibrinogénio, fibronectina, trombospondina e
fator de willebrand) e ativadores de enzimas (fator de hageman ou fator XIlI). Estes
mediadores vdo perpetuar a acdo plaquetaria, bem como transformar o fibrinogénio em
fibrina. Os leucdcitos migram para a ferida e sdo responsaveis pela infiltracdo celular de
neutrofilos e mondcitos que desempenham funcGes de fagocitose e de destruicao de bactérias
e proteinas presentes no leito da ferida. Os macrofagos liberam fatores de crescimento de
fibroblastos, responsaveis pela migracdo celular, formacdo de tecido de granulacéo,
permitindo a evolucdo de fase de cicatrizacdo (LOURENCO, 2016).

Na fase proliferativa predominam mecanismos celulares, como a mitose, que permite a
migracdo e proliferacdo dos queratindcitos, a formacdo dos neovasos (angiogénese) e a
reestruturacdo da integridade da derme. Os novos vasos se proliferam a partir de vasos pré-

existentes e adjacentes aos bordos da ferida, por meio das células endoteliais, e garantirdo o
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aporte de oxigénio e nutrientes indispensaveis a sintese de tecido de granulagdo. A
reconstrucdo da integridade da derme tem inicio no quarto dia apds a lesdo e decorre da
sintese do tecido de granulacdo. Nesse momento, os fibroblastos se transformam em
miofibroblastos que sintetizam o coladgeno e outras proteinas a fim de garantir a forca ténsil e
contratil da ferida (LOURENCO, 2016).

Na fase de maturacdo observa-se alteracéo da coloragéo do leito da leséo, pois diminui
a neovascularizagdo e ocorre o agrupamento e remodelacdo de varios tipos de colageno, bem
como a migracgao das células epiteliais. Essa fase tem inicio na terceira semana apés a leséo e
pode se prolongar durante meses ou anos (LOURENCO, 2016).

Durante todo o processo de cicatrizagdo existem fatores e comorbidades que podem
interferir com a resposta do organismo, desencadeando um conjunto de processos locais e
sistémicos continuos diferentes e até mesmo prolongados.

Dentre esses fatores estdo a idade, o estado nutricional e imunoldgico, a situagédo
psicossocial da pessoa, as doencgas subjacentes, como cardiovasculares e respiratorias, anemia,
alteracdes na coagulacdo, trombocitopenia idiopatica ou medicamentosa, as doencas
metabolicas, como € o caso da diabetes mellitus, a obesidade ou desnutricdo, doencas que
resultam de processos terapéuticos, como € o0 caso da quimioterapia e radioterapia, ou, ainda,
por medicamentos, como imunossupressores, anti-inflamatérios e corticosteroides, que afetam
a resposta inflamatoria, alterando a cicatrizacdo e aumentando o risco de infeccdo
(OLIVEIRA, 2014).

Como fatores locais que podem interferir, isoladamente ou em conjunto com o
processo de cicatrizacdo da propria ferida, considera-se: a hipoxia no leito da ferida, a
desidratacdo, 0 excesso de exsudato, a presenca de tecido necrético, a infecgédo local da ferida,
a diminuicdo da temperatura ambiente e a utilizacdo de produtos inadequados ou
traumatismos decorrentes da ferida causados durante a troca de curativo (OLIVEIRA, 2014).

Diante disso, cabe ao enfermeiro conhecer o processo fisiolégico da cicatrizacdo de
cada tipo de ferida e os fatores que influenciam o seu comportamento para que essas leses
ndo fiquem estagnadas em uma fase do processo, e se tornem cronicas, inclusive por serem

oriundas de doengas crbnicas, como a insuficiéncia venosa cronica (AFONSO et al., 2014).

3.2 INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA

O sistema venoso (veias superficiais, perfurantes e profundas) dos membros inferiores

desempenha o seu papel a partir do adequado funcionamento das valvulas interiores, as quais
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promovem um fluxo unidirecional das extremidades para o coragdo, impedindo o refluxo do
sangue venoso (SHAHIN-UL-ISLAM et al., 2008; SIEGGREEN, 2005). A Insuficiéncia
Venosa Crénica (IVC) e definida como a inversdo desse fluxo sanguineo causada pela
degeneracdo priméaria ou danos pos-trombose. Assim, o sangue vai oscilar em diferentes
sentidos nos segmentos, provocando refluxo sanguineo, estase sanguinea e consequente
hipertensao venosa (SANT’ANA, 2011; SHAHIN-UL-ISLAM et al, 2008; BORGES, 2005).

As valvulas incompetentes provocam a danificagdo dos vasos, como dilatacéo,
alongamento, tortuosidades, alargamento dos espacos interendoteliais e consequente aumento
da permeabilidade, o que contribui para a difusdo de fluidos para o meio vascular. Além dessa
incompeténcia, o masculo da panturrilna também fracassa para esvaziar completamente as
veias, 0 que agrava o acumulo do sangue na regido (ABREU; BAPTISTA DE OLIVEIRA,
2014; SANT’ANA, 2011; SHAHIN-UL-ISLAM et al., 2008; BORGES, 2005; EWMA, 2003)
(Figura 2).

Figura 2. Fisiopatologia da Insuficiéncia VVenosa Cronica e consequente Ulcera venosa
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Fonte: adaptado de Marinel, Roura e Verd( Soriano (2018, p. 38).

As consequéncias dessas alteracGes sdo o edema, a hiperpigmentacdo da pele, sinais
visiveis de insuficiéncia venosa e, muitas vezes, o desenvolvimento de uma UVe,
desencadeada espontaneamente ou de forma acidental (trauma). Quando espontanea, ela

costuma surgir acima dos maléolos, principalmente internos (mediais), sobre veias perfurantes
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insuficientes; e, quando acidentais, ocorrem na face anterior e lateral da perna e, as vezes, até
no pé (SANT’ANA, 2011; BORGES, 2005; EWMA, 2005).

O aparecimento da UVe ainda néo é totalmente esclarecido, mas estudiosos propdem

trés teorias possiveis (IPONEMA; COSTA, 2007):

Revestimento de fibrina pericapilar: com a hipertensdo venosa € 0 aumento da
permeabilidade capilar, a fibrina extravasa para o0 meio extravascular, formando
manguitos em torno dos capilares, atuando como barreira para a difusdo de oxigénio e
nutrientes em direcdo aos tecidos. O resultado é uma isquemia tecidual e a formacdo da
Ulcera.

Encarceramento de leucdcitos: pessoas com hipertensdo venosa tém menor pressdo de
perfusdo capilar e taxa de fluxo, o que favorece a adesdo de leucécitos ao endotélio
vascular, levando a isquemia local e bloqueio da passagem de oxigénio pelas hemaécias.
Desencadeia-se, assim, uma reacdo inflamatoria pela ativacéo e liberacdo de mediadores
quimicos, provocando danos na parede do endotélio vascular, isquemia dos tecidos e
desenvolvimento da ulcera.

Microangiopatia: a hipertensdo venosa leva a distensdo dos capilares e a consequente
reducdo de capilares no interior da Ulcera, o que provoca o surgimento de capilares
danificados na borda, resultando em éareas sem vascularizacdo adequada, necrose dos
tecidos e formacéo de Ulcera.

A IVC engloba qualquer alteracdo morfoldgica ou funcional do sistema venoso e, por

essa razao, requer diagndstico e classificacdo precisos e adequados. Existem meétodos para

avaliar a doenca venosa cronica, dentre eles o Venous Clinical Severity Score (VCSS),

transcrito e validado para o portugués, e a Classificacdo Clinica, Etioldgica, Anatdmica e

Fisiopatoldgica (CEAP), usada desde 1994, que leva em conta a avaliacdo clinica do paciente

(C), a etiologia da doenca (E), a regido anatbmica envolvida (A) e o processo fisiologico
subjacente (P) (Quadro 1).
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Quadro 1. Classificagdo CEAP da insuficiéncia venosa cronica.

Clinica
Co Sem sinais visiveis ou palpaveis de doenca venosa crénica
C1 Telangiectasias ou veias reticulares
C2 Varizes
C3 Edema
Cda Pigmentacdo ou eczema
C4b Lipodermatoesclerose ou atrofia branca
C5 Ulcera venosa cicatrizada
C6 Ulcera venosa ativa
S Sintomatico (dor, irritacdo cutanea, peso, tumefacdo e outros sintomas atribuidos
a disfuncdo venosa)
A Assintomatico
Etiologica
Ec Congénita
Ep Priméria
Es Secundaria (pds-trombético)
Em Sem causa venosa identificavel
Anatdmica
As Veias superficiais
Ap Veias perfurantes
Ad Veias profundas
Na Local venoso ndo identificado
Patoldgica
Pr Refluxo
Po Obstrucéo
Pr,0 Refluxo e obstrucéo
Pn Auséncia de patologia venosa identificada

Fonte: Medeiros e Mansilha (2012); Sant’ana (2011).

Considerando a progressao da doenca venosa, 0 American Venous Férum Ad Hoc

Committee on Venous Outcomes Assessment propds uma classificagdo em quatro niveis da
doenga (RUTHERFORD et al., 2000; SANT’ANA, 2011; BORGES, 2005) (Quadro 2).
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Quadro 2. Classificagdo da progressdo da doenca cronica pelo American Venous Forum Ad
Hoc Committee on Venous Outcomes Assessment.

Classificacdo Caracteristicas

Auséncia de dor, varizes, edema, inflamagao, endurecimento e de Ulceras ativas.

Auséncia de Auséncia de pigmentacdo da pele ou, se presente, é focal e de baixa intensidade

gravidade (marrom).

A terapia compressiva ndo é usada ou ndo ha necessidade.

Presenca de dor ocasional que ndo causa limitacdo e ndo ha necessidade de uso

de analgésico; as varizes sdo poucas e esparsas; 0 edema é perceptivel somente

Doenga venosa | no periodo noturno e esta restrito ao tornozelo; a pigmentacgdo € difusa, porém,
leve limitada a uma area, e antiga; existe celulite leve, limitada ou margeando a area

da Ulcera; o endurecimento é focal, em regido maleolar e em area menor que

cinco cm; ha presenca de lesdo Unica com duracdo menor que trés meses e de

tamanho menor gue dois cm de didmetro.

Necessita do uso de meia compressiva intermitente.

Dor diéria, causando moderada limitacdo e uso raro de analgésico; presenca de

muitas varizes (safena magna); edema vespertino envolvendo a perna;

Doenga venosa | pigmentacdo difusa em regido além do tornozelo ou pigmentacdo recente (cor

moderada parpura); celulite moderada; endurecimento localizado na regido medial ou

lateral, em regido menor que 1/3 da perna; presenca de duas uUlceras de duracdo

maior que trés meses e menor que 12 meses, com tamanho de dois a seis cm de

didmetro.

O uso de meias compressivas deve ser em maior nimero de dias.

Presenca de dor diaria e intensa que limita as atividades, requerendo o uso de

analgésico; varizes extensas (safena magna + parva); edema logo no periodo

matutino, acima do tornozelo e requerendo a elevacdo de membros inferiores;

Doenca venosa | pigmentagdo extensa acima de 1/3 da perna e recente; celulite grave, acometendo
grave 1/3 ou mais da perna ou eczema venoso significativo; endurecimento

acometendo o terco inferior da perna ou mais; presenca de duas Ulceras com

mais de um ano de duracéo e de tamanho maior que seis cm de didmetro.

Este estdgio exige compressdo continua juntamente com a elevacdo dos

membros inferiores

Fonte: Marinel, Roura e Verd( Soriano (2018).

Nos ultimos anos, diante dos avangos tecnoldgicos relacionados a doenga venosa,
houve a incorporacdo da investigacdo da qualidade de vida associada as avaliagdes clinicas
supracitadas para captar o real impacto da doenca na vida dos individuos. O Aberdeen
Varicose Veins Questionnaire (AVVQ) foi validado recentemente no Brasil como uma
medida de avaliacdo da qualidade de vida e de gravidade da doenca para pacientes com UVe
(LEAL; COUTO; PITTA, 2015).

A partir da sintomatologia da Ulcera e do exame da lesdo o enfermeiro deve considerar
e reconhecer os fatores predisponentes e as caracteristicas definidoras do diagndéstico clinico,
0 que o auxiliard na escolha adequada do tratamento e na avaliacdo das intervencdes

implementadas.
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3.3 ULCERA VENOSA

A Ulcera venosa constitui 0 estadgio mais avancado da insuficiéncia venosa cronica, e
estd associada a disfuncdo da bomba muscular da panturrilha, o que leva a hipertensao
venosa. Ela se desenvolve lentamente e os traumas séo os principais fatores desencadeantes
(MARINEL; ROURA; VERDU SORIANO, 2018; RODRIGUES et al., 2015).

O formato, geralmente, é irregular e superficial, com bordas bem definidas. O leito
pode apresentar tecido desvitalizado ou de granulacdo, o grau de exsudato é variavel,
comumente seroso e raramente apresenta necrose ou exposicdo de tenddes. Em geral, ocorre
na por¢ao distal dos membros inferiores, conhecida como regidao da “perneira”, podendo ser
Unicas ou multiplas e de tamanhos variados. O edema de tornozelo estd frequentemente
presente, especialmente no final do dia, numa regido perilesional que pode ser purpdrica e
hiperpigmentada, denominada dermatite ocre. Também pode apresentar eczema,
caracterizado por eritema, descamacao, prurido e, ocasionalmente, exsudato, conhecido como
eczema de estase. Esse eczema é causado ou agravado pela sensibilizacdo a medicacdes
topicas, como a lanolina, e antibidticos, como a neomicina, aos quais 0s pacientes sdo
particularmente suscetiveis, alcancando um percentual que pode variar de 58 a 86%. Ainda, a
lipodermotoesclerose esta presente pela induracdo e fibrose do ter¢o distal do membro,
causando, em casos mais graves, a aparéncia de uma garrafa invertida. Além disso, a dor pode
estar presente e costuma piorar no final do dia com a posicdo ortostatica e melhorar com a
elevacdo do membro (ABBADE, 2014b; MALAGUTTI, 2014).

A lUlcera pode ser cronica, com periodos de agudizacdo, com presenca de sinais
inflamatérios, como eritema nao bem demarcado, dor, induracdo e aumento da temperatura
local, podendo apresentar diagndstico diferencial e celulite em sua forma aguda. De acordo
com a sua evolugdo, complicagdes podem ocorrer, dentre elas a colonizacao critica, infec¢éo
de partes moles, dermatite de contato, osteomielites e, mais raramente, transformacéo
neoplasica (ABBADE, 2014b; MALAGUTTI, 2014).

Essas caracteristicas confirmam que a UVe representa um impacto negativo fisico,
social e psicoldgico para o individuo, além de custos financeiros para o paciente e Sistema de
Salde. Portanto, a obtencdo de um tratamento baseado em evidéncias, que possa favorecer o
paciente na sua recuperacdo é fundamental, pois se sabe que, ha variagdes na prética clinica e
barreiras que impedem a implementacdo das melhores praticas (FRANKS et al, 2016).

Existem, inclusive, cenarios em que 0s pacientes ndo estdo recebendo tratamento adequado na
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fase inicial da UVe, que o seu acompanhamento ndo é continuo e, consequentemente, ndo ha
prevencdo efetiva de sua recorréncia.

Os pacientes com esta condigdo cronica necessitam de uma abordagem criteriosa e
adequada terapéutica a fim de promover répida cicatrizacdo, bem como eficientes politicas de
prevencdo de recidivas para, assim, diminuir o impacto dessa doenca na qualidade de vida dos

pacientes e dos sistemas de salde.

3.3.1 Tratamento convencional da Ulcera venosa

O tratamento do paciente com UVe envolve, inicialmente, a avaliagdo sistematica do
seu estado geral de saude, das condicGes de perfusdo dos membros inferiores e das
caracteristicas da ferida. A partir disso se inicia a abordagem terapéutica convencional, a qual
se fundamenta no tratamento topico da Ulcera e na terapia compressiva além de medicamentos
sisttmicos e tratamentos cirurgicos da anormalidade venosa (ABREU; BAPTISTA DE
OLIVEIRA, 2014). Ainda, medidas complementares como 0 repouso, caminhadas,
manutencdo do peso, alimentacdo equilibrada, abandono do tabagismo e fisioterapia do
membro necessitam ser estimuladas.

Todavia, novas modalidades terapéuticas adjuvantes, estdo sendo utilizadas, dentre
elas a estimulacdo elétrica, a terapia com pressdo negativa, oxigenoterapia hiperbarica,
ultrassom, carboxiterapia e a Terapia a Laser de Baixa Poténcia (RODRIGUES et al., 2015;
MALAGUTTI, 2014; SANT’ANA, 2011; ROBSON et al., 2006; EWMA, 2003; ECHELI;
BUSATO, 2006).

3.3.1.1 Tratamento tépico da Ulcera venosa

O tratamento topico esta atrelado a aplicacdo de coberturas ndo aderentes, capazes de
propiciar o desbridamento autolitico e a absor¢cdo do exsudato, permitindo, assim, um
ambiente oclusivo, com baixa taxa de microorganismos e com umidade e temperatura
fisiologica, o que pode reduzir o tempo de cicatrizacgdo (ECHELI; BUSATO, 2006;
BORGES, 2005).

A terapia topica inicia com a limpeza adequada da lesdo mediante irrigacdo com
produto neutro, ndo irritante, ndo toxico, com 0 minimo de produtos quimicos e que provoque
0 menor trauma mecanico possivel. O objetivo é remover do leito da lesdo o tecido necrotico

liquefeito, exsudato, corpos estranhos, e ainda restos da cobertura anterior, sem causar danos
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ao tecido viavel, criando um ambiente Umido para a cicatrizacdo (MALAGUTTI, 2014;
BORGES, 2005). Outro aspecto que envolve a limpeza decorre do fato de que na presenca de
tecido desvitalizado deve ser avaliada a necessidade de realizacdo de desbridamento quimico,
com o auxilio de produtos especificos, mecanico e cirargico (RENDIC; ALDEA, 2008;
DEALEY, 2008).

No desbridamento quimico, o autolitico consiste na estimulagdo do proprio organismo
para a promocdao da limpeza da ferida onde os macrofagos fagocitam os tecidos
desvitalizados, sendo importante a manutencdo de ambiente Umido (ABBADE, 2014a;
MALAGUTTI, 2014; DEALEY, 2008). Ja o desbridamento enziméatico se baseia na
utilizacdo de enzimas, cuja funcdo é lisar e remover o tecido ndo viavel da lesdo
(RODRIGUES et al., 2015; RENDIC; ALDEA, 2008). O desbridamento mecanico, por sua
vez, envolve a retirada do tecido desvitalizado com uso de instrumental adequado, devendo
ser aplicado estritamente quando necessario, pois aléem de causar desconforto ao paciente,
pode danificar o tecido recém-formado. Sendo assim, sua execucdo requer habilidade técnica
e conhecimento do profissional. O desbridamento cirurgico, finalmente, € uma técnica
exclusiva do profissional médico, em que sdo utilizados instrumentais cirdrgicos e o risco de
sangramento é maior (ABBADE, 2014a; MALAGUTTI, 2014; DEALEY, 2008).

Apos a limpeza e o desbridamento da lesdo aplica-se a cobertura, que € considerada
todo o material, substancia ou produto que forma uma barreira fisica, cobrindo e protegendo o
leito da ferida. A cobertura ideal deve criar um ambiente favoravel a cicatrizacéo da lesao, ser
estéril, reduzir a dor, ser facil de trocar, ndo causar reacdo alérgica, agir como uma membrana
semipermeavel, ndo causar traumas na remocao, ser impermeavel a microorganismos, além de
fornecer isolamento térmico (ABBADE, 2014a; MALAGUTTI, 2014; DEALEY, 2008;
BORGES, 2005). Para evitar danos adicionais ao tecido, a cobertura deve, ainda, proteger a
pele perilesional de maceracdo, diminuindo o cisalhamento e a friccdo, pois o contato
persistente com exsudato pode aumentar a ferida.

Diante disso, quando o objetivo do curativo for promover a umidade no leito da ferida
devem ser utilizados acidos graxos essenciais, com precaucdo em relacdo a quantidade, a fim
de ndo propiciar umidade excessiva, bem como o hidrogel, composto por agua e
carboximetilcelulose, que também garante um desbridamento autolitico. Quando se objetiva
também protecdo, sdo indicadas as coberturas ndo aderentes. E, quando for necessario
desbridar devem ser aplicados produtos contendo enzimas em sua composi¢cdo, como 0
hidrogel e a papaina. No caso de a ferida apresentar exsudato é recomendado usar alginato de

calcio, que possui efeito absorvente e é Gtil para feridas de moderado a intenso exsudato. Se a
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ferida estiver infectada a escolha dever ser por coberturas impregnadas com prata, que reduz a
carga microbiana e controla a infeccdo, como o alginato de prata, sulfadiazina de prata,
espuma com prata, carvao ativado e polihexametileno biguanida. Além do leito da ferida, as
bordas e a pele perilesional também devem ser tratadas com produtos que oferecam protecédo
e que evitem a maceracdo da pele integra. Para tal sdo indicados creme de barreira e produtos
compostos com Oxido de zinco (ABBADE, 2014a; MALAGUTTI, 2014; BARBOSA,;
CAMPQS, 2010; DEALEY, 2008; BORGES, 2005; HESS, 2002).

Existem, portanto, muitas coberturas disponiveis para o tratamento de feridas, as quais
possuem uma variedade de materiais compostos, simples ou combinados. A escolha da
cobertura depende das condigdes da lesdo, da aceitabilidade do paciente e da sua
disponibilidade nos servicos de salde, visto que é relativamente cara. Diante disso, 0
julgamento do enfermeiro para a adequacdo do tratamento e acompanhamento da evolugédo
cicatricial € de suma importéncia, tanto para o bem-estar do paciente quanto para a instituicao
de saude. Vale lembrar que no tratamento da Ulcera venosa, a aplicacéo de qualquer cobertura

ocorre antes do uso da terapia compressiva.

3.3.1.2 Terapia compressiva

A compressdo externa graduada pode minimizar ou reverter as mudancas provocadas
pela hipertensdo venosa na pele e na rede vascular. O seu mecanismo de acdo ocorre pela
pressdo exercida sobre a perna, o que obriga o fluido dos espacos intersticiais a retornar para o
compartimento vascular e linfatico (ABREU; BAPTISTA DE OLIVEIRA, 2014,
SANT’ANA, 2011; BORGES, 2005). Ela tem acdo na macrocirculacdo, aumentando o
retorno venoso e a pressao tissular, favorecendo a absorcdo do edema e melhorando a
drenagem linfatica. Além de agir na microcirculacdo, diminuindo a saida de liquidos, e nas
macromoléculas dos capilares e vénulas para o intersticio, pode estimular a atividade
fibrinolitica (ABBADE, 2014a e b; MALAGUTTI, 2014).

A pressao exercida pela compressdo no tornozelo dos pacientes com UVe é em torno
de 35 a 40 mmHg e gradualmente menor na regido abaixo do joelho. Durante a terapia 0s
pacientes devem ser estimulados a deambular. Essa compressdo pode ser obtida pelo uso de
meias ou bandagens elasticas ou inelasticas que contém uma ou mais camadas, graduadas no
sentido de promover maior compressdo no tornozelo do que na panturrilha (ABREU;
BAPTISTA DE OLIVEIRA, 2014).
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A atadura compressiva é a forma mais utilizada de compressdo da Ulcera ativa, mas
sua técnica de aplicacdo, por parte do profissional e do paciente, pode comprometer a sua
efetividade. A atadura ineléstica mais tradicional é a Bota de Unna, que consiste de uma
atadura impregnada com oxido de zinco que cria um molde semisélido para a eficiente
compressdo externa, e as modificadas, que sdo menos rigidas, de pequeno estiramento. Essa
atadura pode permanecer até sete dias, mas no inicio do tratamento, devido a presenca de
exsudato e edema, séo indicadas trocas mais frequentes (ABBADE, 2014a; MALAGUTTI,
2014; ABREU; BAPTISTA DE OLIVEIRA, 2014). A atadura inelastica aumenta a rigidez e
melhora a funcdo da bomba muscular da panturrilha (SANT’ANA, 2011; BORGES, 2005).

As ataduras eléasticas promovem compressao continua e, por isso, devem ser aplicadas
logo que o paciente acorda pela manh e retiradas no final do dia. Elas possuem um sistema
de demarcacdo de compressdo por meio de sinalizadores que se modificam durante o seu
estiramento (ABBADE, 2014a; MALAGUTTI, 2014; SANT’ANA, 2011; BORGES, 2005).

Outra opcéo € a aplicacdo de bandagens multicamadas, que resultam em uma presséo
proveniente de varias camadas com diferentes propriedades de extensdo, moédulo e
elasticidade. A primeira camada € de tecido de 1a aplicado em espiral, que absorve o exsudato
e redistribui a pressdo ao redor do tornozelo; a segunda camada consiste em atadura elastica
compressiva, seguida pela ultima camada de atadura adesiva, que sustenta as demais camadas
(ABBADE, 2014a; MALAGUTTI, 2014; SANT’ANA, 2011; BORGES, 2005).

Ha, ainda, a Compressdao Pneumatica Intermitente (CPI), dispositivo mecanico que
utiliza o ar comprimido em um ciclo de pressdo externa controlada para inflar
intermitentemente uma estrutura projetada para envolver o membro inferior (SANT’ANA,
2011). O método ndo € usado com frequéncia por necessitar de longos periodos de
imobilizacéo.

Ha evidéncias de que a terapia de alta compressao obtém melhores resultados do que a
de baixa compressdo (ABREU; BAPTISTA, 2014). A aplicacdo da bandagem requer uma
técnica adequada e sO é usada em pacientes ativos enquanto a ferida estiver aberta e, uma vez
a Ulcera venosa cicatrizada, o paciente usard a compressdo em forma de meia elastica.

As meias elasticas fornecem uma compressdo continua e podem ser removidas a noite
e recolocadas pela manhd. Elas possuem importante papel na prevencdo de uma recidiva
ulcerativa, uma vez que mantém o tratamento da hipertensdo venosa.

Atualmente, existem meias que fornecem niveis de compressdo de 14 a 35 mmHg e,
guanto maior a pressdo, o uso da meia é menos tolerado pelo paciente. Por essa razédo, orienta-
se pela iniciacdo gradual da compressdo (ABREU; BAPTISTA DE OLIVEIRA, 2014;



37

SANT’ANA, 2011; BORGES, 2005). A escolha do tipo de meia perpassa por uma avaliacao
criteriosa de cada paciente.

Uma revisdo sistematica encontrou a evidéncia de que as UVes cicatrizam mais
rapidamente com a terapia compressiva, e que 0s sistemas de bandagem multi-componentes
obtém melhores resultados de cicatrizagdo do que os curativos de um Unico componente
(O’MEARA et al., 2012). Isso demonstra que diferentes terapias associadas podem ser

beneficas dependendo das caracteristicas da leséo e fase de cicatrizagéo.

3.4 TERAPIA COM LASER DE BAIXA POTENCIA

3.4.1 Principios da fisica do laser

A palavra laser €, assim, um acrénimo de Light Amplification by Stimulated Emission
of Radiation, ou seja, Amplificacdo da Luz por Emissdo Estimulada de Radiagéo.

O equipamento emite uma radiacdo eletromagnética, considerada um conjunto de
ondas (elétricas e magnéticas) com diferentes formas de radiacdo, caracterizadas pelo
comprimento de onda (L) (distancia entre dois picos — cristas ou vales). Cada onda ou féton
que compde o feixe de luz laser carrega uma quantidade de energia (E) na sua trajetoria

oscilatoria (Figura 3).

Figura 3. Espectro eletromagnético da radiagédo

Frequéncia (Hz)

Comprimento — - - +— — S + + T

de onda (m)

Comprimento de onda
ldo espectro visivel (A) 8000 7000 6000

Fonte: Garcez, Ribeiro e Ndfiez (2012).

Sendo assim, o laser é composto por um feixe de fétons idénticos que oscilam na
mesma frequéncia e com mesmo A, sendo, portanto, monocromatico. Uma vez que todos os

fotons podem se propagar na mesma direcdo, outra caracteristica da radiagdo laser é a
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direcionalidade (colimagdo), permitindo que a luz se propague como um feixe. E coerente
afirmar, portanto, que todos os seus fotons estdo em fase, no tempo e no espaco
(MENEGUZZO0, 2010; GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012).

O mecanismo de funcionamento do equipamento laser tem como base a geragdo de
fotons pela teoria da emissdo estimulada de radiacdo, de Albert Einstein, de 1917. Essa
emissdo gera fétons com a mesma frequéncia e, portanto, na mesma fase temporal e espacial
do f6ton que o estimulou (MENEGUZZO, 2010; GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012).

A fototerapia com laser é um dos métodos terapéuticos mais antigos, introduzido por
Endre Mester e colaboradores na década de 1970 (MESTER et al., 1971), quando este testava
se a radiacdo laser poderia causar cancer em camundongos. Nesta pesquisa ele comprovou
que os efeitos bioldgicos da laserterapia ndo sao térmicos, o que os difere dos lasers de alta
poténcia que operam acima de 1 W e cujos efeitos sdo relacionados com o alto e réapido
aquecimento local do tecido (GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012).

Na laserterapia, para a luz visivel de baixa poténcia ter qualquer efeito em um sistema
biologico vivo, a absorcdo da energia irradiada deve ocorrer pela absorcdo especifica de
fotons por atomos ou moléculas receptoras, denominados croméforos ou fotorreceptores. Este
cromoforo é uma molécula (ou parte de uma molécula) na qual a diferenca de energia entre 0s
elétrons em dois orbitais moleculares diferentes coincide com a energia do foton dentro do
espectro visivel (GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012; MELO et al., 2001).

A interacdo do feixe laser com o tecido depende das suas propriedades dpticas e do
comprimento de onda da luz laser. Assim, dependendo do tecido e do laser, a luz pode sofrer
reflexdo, transmissdo, espalhamento e/ou absorcdo. Na aplicacdo terapéutica, tanto a absorcao
quanto o espalhamento da luz sdo dependentes do comprimento de onda utilizados. Os
principais croméforos do tecido (hemoglobina e melanina) possuem alta banda de absorcéo
em comprimentos de onda <600 nm (GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012).

A interacdo laser-tecido varia com a transformacédo da energia absorvida. Quando é
gerado calor, o efeito € fototérmico, e possibilita a desidratacdo, coagulacdo, remocéo tecidual
por vaporizacao ou ablacdo e reducdo microbiana, efeitos do laser da alta poténcia. Por outro
lado, o laser de baixa poténcia produz efeitos fotoquimicos e fotofisicos, sem geracdo de
calor, cuja energia absorvida é utilizada pelas células, reestabelecendo a sua homeostase. A
TLBP biomodula a inflamacéo, acelera a reparacdo tecidual, promove analgesia, possui acdo
antiedematosa e antimicrobiana (quando utilizada a Terapia Fotodindmica — PDT)
(MENEGUZZO, 2010).
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O laser vermelho tem maior poder de absorcao, ou seja, € indicado para uma acéo
mais superficial (cicatrizagdo) e possui comprimentos de onda de 632, 650 e 660nm, sendo
este Ultimo o mais utilizado. J& o laser infravermelho tem maior poder de penetracdo, atuando
mais profundamente (cicatrizacdo de tecidos profundos, antiedematosa e alivio da dor) e seus
comprimentos de onda s&o de 780, 810 e 830nm, e é o mais usual (MENEGUZZO, 2010;
GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012).

Segundo a NBR IEC 601-2-22 (ABNT, 2014), ao utilizar um equipamento laser deve-
se levar em consideracdo, também, aspectos de seguranca e protecdo, uma vez que este pode
ter efeitos indesejaveis, como lesdes oculares. Sendo assim, é necessario utilizar éculos de

protecdo e evitar superficies refletivas.

3.4.2 Mecanismos de acéo do laser de baixa poténcia

Os mecanismos de acdo do laser iniciam durante a fotorrecepcdo (momento da
irradiacdo) e perduram até que a fotorresposta seja atingida (efeitos clinicos) (MENEGUZZO,
2010). Este mecanismo foi postulado pela teoria de Tina Karu e corresponde a fotoquimica,
ou seja, a transformacédo da energia luminosa em energia quimica (KARU, 1989). Com esta
estimulacdo, e dependendo da necessidade e da funcdo da célula, ela podera se multiplicar,
regenerar, secretar o que for preciso para atingir a sua homeostase (MENEGUZZO, 2010).

Para que ocorra a absorcdo da luz laser, contudo, é necessaria a presenca de
cromoforos nas células, os quais irdo promover uma série de reagdes quimicas primarias e
secundarias, responsaveis pela resposta celular a radiacdo (PEREIRA et al., 2002; SCHINDL
et al., 2003). As primarias promovem a ativacdo enzimatica, a dissociacdo de componentes
(alteracdo das propriedades redox e do 6xido nitrico) e aceleram o metabolismo celular
mediados pelos radicais livres. Podem, contudo, ser toxicas se ocorrerem em excesso (anion
superdxido e do oxigénio singleto), bem como agirem diretamente sobre 0s vasos sanguineos,
causando o relaxamento térmico imediato (aquecimento local transitério) (MENEGUZZO,
2010; MORAIS et al., 2010).

As reacOes secundarias correspondem a cascata de eventos que ocorrem a partir da
irradiacdo, ndo mais dependentes da luz (SCHINDL et al., 2003). As alteracGes podem ser do
pH intracelular, relacionadas a ativacdo das ATPases e seguidas por alteracdes nos niveis de
calcio intracelular. Ainda, na mudanca do estado redox para oxidacdo ocorre um aumento
intracelular de célcio que estimula o metabolismo celular. Tanto a estimulacdo quanto a

inibicdo nas células de mamiferos podem ser induzidas por luz vermelha monocromaética,
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dependendo da dosagem aplicada (KARU, 1989). Outro fator que deve ser considerado é a
dosagem, visto que altas doses de energia podem provocar um dano fotodinamico, ou seja,
uma producdo exacerbada de radicais livres ou danificar e destruir os fotorreceptores
(cromoforos), inibindo os processos celulares (MENEGUZZO, 2010; KARU, 1989;
SCHINDL et al., 2003).

O laser também produz efeitos sistémicos, visto que os produtos de peroxidacao
lipidica e lipoproteinas do plasma sanguineo oxidados apds a irradiacdo no sangue induzem
uma pré-estimulacdo de leucdcitos que, ao contato com membranas bacterianas, lectinas,
antibidticos carregadores de calcio e outras substancias, aumentam em duas ou trés vezes a
geracdo de radicais livres em resposta ao estimulo (VLADIMIROV; OSIPOV; KLEBANOQV,
2004). Promove, ainda, o fotodesligamento do NO da hemoglobina e mioglobina, resultando
em vasodilatacdo e ativacdo de genes do fator de crescimento vascular endotelial,
promovendo aumento da angiogénese apos a radiacdo. Além disso, melhora a oxigenagédo dos
tecidos pelo reestabelecimento do transporte de O, pela hemoglobina e mioglobina
(MENEGUZZO0, 2010).

3.4.3 Terapia laser de baixa poténcia na reparacao tecidual

A reparacdo tecidual faz parte do processo inflamatorio e dependendo da extensdo da
lesdo, do oOrgdo, das células que o compdem e do tipo de cicatrizacdo (primeira ou segunda
intencdo), pode ocorrer a formacdo de um tecido cicatricial (cicatrizacdo), a regeneracao
tecidual (o tecido original se recompde) ou ambas. Este reparo ocorre por dois mecanismos
(MENEGUZZO; ALMEIDA-LOPES; RIBEIRO, 2012):

— a regeneracdo, que € a substituicdo do tecido lesionado por células parenquimais do
mesmo tipo, algumas vezes ndo deixa residuo algum da leséo inicial, como ocorre, por
exemplo, no tecido nervoso;

— a substituicdo por um tecido conjuntivo, que no seu estado permanente, forma uma
cicatriz. E o que acontece, por exemplo, em algumas cirurgias de tecido mole.

Nesse processo, o efeito benéfico da aplicacdo do laser em feridas inclui a inducéo da
expressdo de citocinas e fatores de crescimento, que sdo responsaveis por muitas fases da
reparacao tecidual. Na fase inflamatoéria, a Terapia Laser de Baixa Poténcia (TLBP) atua
modulando a inflamacdo e age em diferentes mediadores inflamatorios e enzimas, levando a
resolucdo mais répida da inflamacdo. O que ocorre € o aumento da sintese de proteinas e

interleucinas em queratdcitos, citocinas, as quais sdo responsaveis pelo inicio da reparacéo.
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Na fase proliferativa, os fatores de crescimento sdo acionados e se tornam responsaveis pela
neovascularizacdo. Além disso, para o fechamento da lesdo, o laser atua também na
proliferacdo dos fibroblastos (sinaliza o final da inflamacdo), diferenciando-os em
miofibroblastos, que sdo as células contréteis, responsaveis pela contracdo da borda. Na fase
de maturacdo o laser atua no remodelamento do tecido (GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ,
2012). Um estudo mostra que o tecido cicatrizado pela TLBP possui maior resisténcia a tracéo
que o controle ndo irradiado (VASILENKO et al., 2010).

Um bloqueio neural também pode ser induzido pelo laser, acarretando alivio da dor.
Esta acdo ocorre ao irradiar um nervo, causando um bloqueio no seu fluxo axonal, o que
resulta na diminuicdo do potencial de membrana mitocondrial com consequente diminuicado
do ATP disponivel, necessario para a funcio nervosa (GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012).
Estudos comprovam os resultados positivos do laser em queimaduras, no alivio da dor em
pacientes com dor cronica, tendinite, desordens articulares, neuralgia pds-herpética e do
trigémeo (SILVA; RIBEIRO, 2010; BJORDAL et al., 2003; CHOW; DAVID; ARMATI,
2007). Ha, também, estudos em pacientes com neuropatia diabética, uma condic¢do dolorosa,
cuja reversdo foi associada a reducao imediata do namero absoluto de quedas que os pacientes
experimentaram, diminuicdo do medo de cair e melhora nas atividades da vida diaria
(HARKLESS et al., 2006; CLIFFT et al., 2005).

3.4.4 Dosimetria

A dosimetria é a determinacdo do modo como se realiza a fototerapia com laser de
baixa poténcia, levando em consideracdo: parametros, posologia e tecido-alvo. Assim, as
caracteristicas do paciente, o tipo e a fase da lesdo, os tecidos que serdo irradiados, 0s
parametros fisicos associados a irradiacdo (energia, fluéncia, poténcia, intensidade, area do
feixe laser, area da lesdo, comprimento de onda, tempo de exposicdo e modo de aplicacdo), a
frequéncia, o local e o nimero de irradiacdes e, ainda, 0 momento certo de fazer a irradiagéo,
conforme o tipo e a fase da doenca a ser tratada, sdo fatores que podem interferir no sucesso
do tratamento clinico (MENEGUZZO, 2010). Diante disso, torna-se essencial a
individualizacdo dos protocolos de tratamento com a utilizacdo de laser.

Os parametros incluem o comprimento da onda (vermelho ou infravermelho),
poténcia/energia/tempo (profundidade da lesdo e area de irradiacdo), nimero de pontos
(poténcia utilizada, tamanho da lesdo, efeito do laser esperado e energia total) e modo de

irradiacdo (contato/afastado, pontual/varredura e perpendicular/n&o perpendicular).
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O comprimento da onda é um dos fatores iniciais na definicdo do protocolo para o uso
da TLBP. Nessa escolha, estudos mostram uma tendéncia a utilizacdo do laser de emisséo
vermelha em lesGes superficiais, como na cicatrizacdo de tecidos, enquanto que o laser de
emissdo infravermelha é mais utilizado em tecidos profundos e na modulacdo da inflamacéo
(CARVALHO et al., 2006; HAWKINS; ABRAHAMSE, 2006). A maior absorcdo do
comprimento de onda vermelha pelo sangue justifica a sua menor penetracdo nos tecidos em
relagdo a irradiacdo infravermelha (MENEGUZZO, 2010). Vale considerar, contudo, que
dependendo da interagéo laser-tecido, ambos os comprimentos de onda podem ser efetivos.

A relacdo paciente versus tecido-alvo depende da idade, cor da pele/tipo de superficie
(negra, branca, refletora), distribuicdo de gordura corporal na area a ser irradiada, quantidade
de cromoforos enddgenos (avaliacdo clinica a cada trés sessbes), estado imunolégico do
paciente e profundidade do tecido alvo (superficial e profundo) (MENEGUZZO, 2010).

Enquanto que a escolha da posologia também ira depender da fase da lesdo, da
sequéncia do tratamento (camadas e tecidos), da frequéncia da irradiacdo (velocidade do
metabolismo celular) e do nimero de sessdes (até a cicatrizagdo completa ou até o
reestabelecimento da funcdo). Trata-se de uma variavel importante para se obter o melhor
efeito bioestimulatorio possivel, visto que a literatura aponta que é preferivel mdltiplas
irradiacGes com baixa energia do que uma Unica irradiacdo com energia total equivalente para
um efeito melhorado (GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012; MENEGUZZO et al., 2008;
MENEGUZZO, 2010).

Entre os estudos da literatura, os resultados obtidos mostraram melhora no processo de
cicatrizacdo de feridas associadas a diferentes feridas. Uma revisdo sistematica (WANG et
al., 2017) incluiu um total de oito ensaios clinicos randomizados avaliando a eficacia da
fototerapia para o tratamento de Ulceras nos pés em pessoas com diabetes e sugere que a
fototerapia (comprimento de onda: 253,7 nm a 9,6 pm; dose: 2 a 10 J / cm ?; freqiiéncia do
tratamento: duas vezes ao dia a duas vezes por semana), quando comparado a nenhuma
fototerapia / placebo, pode aumentar a propor¢do de feridas completamente cicatrizadas
durante o acompanhamento (tempo de seguimento: 4 a 20 semanas) e reduzir o tamanho da
ferida (follow-up tempo (2 a 4 semanas) em pessoas com diabetes, porém sem o detalhamento
do tempo para completar a cicatrizacdo de feridas, eventos adversos e amputacdo de membros
inferiores.

Em outra revisdo sistematica (CHEN et al., 2014) com lesdo por pressdo, com sete
ensaios clinicos, todos os estudos tiveram amostras pequenas, 0 que pode ter resultado em

estudos com baixo poder, significa que a possibilidade de beneficios, ou efeitos adversos,
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deste tratamento ndo pode ser descartada. No geral, houve evidéncias de qualidade muito
baixa sobre os efeitos de diferentes abordagens da fototerapia no tratamento de lesdo por
pressao.

Ambas as revisbes indicam necessidade de ensaios clinicos que comparem a
fototerapia com o tratamento padrdo para estabelecer se esta terapéutica melhora ou ndo a
cicatrizacdo das lesGes cronicas. Além de indicar que pesquisas adicionais possam permitir

uma recomendacgdo mais forte com a TLBP, uso da dosimetria e parametros mais similares.

3.5 AVALIACAO DO PROCESSO DE REGENERACAO TECIDUAL DA FERIDA

A avaliagdo da ferida pelo enfermeiro é um processo cumulativo de observagéo, coleta
de dados e acompanhamento continuo, desde a avaliacéo inicial até o efeito das intervencoes
realizadas. Existem diferentes métodos e instrumentos que orientam a avaliagdo de feridas
crénicas, como por exemplo, a Pressure Ulcer Scale for Healing (PUSCH), usada para a
avaliacdo do processo de cicatrizacdo de lesdo por pressdo, a escala REVESCH que tem por
objetivo medir o processo de evolucdo da cicatrizacdo de ferida cronica (LOURENCO, 2016).
O TIME, onde o T (Tissue) significa se o tecido é vidvel ou deficiente, o I (Infection) se ha
presenca de infeccdo ou inflamacdo, o M (Moisture) avalia se ha desequilibrio na umidade e o
E (Edge) caracteriza a borda da lesdo. Além da localizacdo da lesdo, idade do paciente,
extensdo e profundidade (BARANOSKI; AYELLO, 2006; IRION, 2005; OLIVEIRA, 2014;
LOURENCGCO, 2016).

Apesar de estes instrumentos indicarem pontos importantes a serem avaliados em uma
ferida cronica, os mesmos ndo estdo associados a uma linguagem padronizada de
enfermagem, que avalie o efeito das intervenc@es utilizadas por esses profissionais. Sendo
assim, os resultados decorrentes da implementacéo de intervencdes de enfermagem devem ser
mensurados por instrumentos especificos que agregam valor a profissdo.

Com vistas a isso, a Nursing Outcomes Classification (NOC) foi criada por
pesquisadores da Universidade de lowa, nos Estados Unidos, em 1997, para mensurar as
intervencdes de Enfermagem de forma diferente, individualizada e especifica (MOORHEAD
et al., 2018).

A possibilidade de avaliar os resultados do individuo, familia ou comunidade, além de
funcionar como uma medida basal do seu estado de salde permite a NOC ser utilizada em

diferentes cenérios clinicos. Esta classificacdo conceitua um resultado como “um estado,
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comportamento ou percep¢do de um individuo, familia ou comunidade, medido ao longo do

tempo de um continum em resposta a uma intervencdo.” (MOORHEAD et al., 2018).

A estrutura da classificacdo da NOC apresenta em sua sexta edi¢do, ainda nao
traduzida para o portugués, em seu nivel mais abstrato, 540 resultados distribuidos em sete
dominios e 34 classes. A quinta edicdo, traduzida para o portugués, possui aproximadamente
500 resultados, sete dominios e 31 classes, que séo (MOORHEAD et al., 2018):

— O dominio I — Satde Funcional, apresenta resultados que descrevem a capacidade para o
desempenho de tarefas basicas da vida. Inclui as classes: Autocuidado, Manutencdo de
Energia, Crescimento e Desenvolvimento, e Mobilidade.

— O dominio Il — Saude Fisioldgica, inclui resultados que descrevem o funcionamento
organico do corpo. As suas classes sdo: Cardiopulmonar, Digestdo e Nutricdo,
Eliminacdo, Fungdo Sensorial, Liquidos e Eletrolitos, Integridade Tissular,
Neurocognitivo, Regulagdo Metabolica, Resposta Imune, e Resposta Terapéutica.

— O dominio Il — Saude Psicossocial, retne resultados que explicam o funcionamento
psicoldgico e social. As classes apresentadas nesse dominio sdo: Adaptacao Psicossocial,
Autocontrole, Interacdo Social, e Bem-Estar Psicoldgico.

— O dominio IV — denominado Conhecimento em Salde e Comportamento, apresenta
resultados acerca de atitudes, compreensdo e acGes com relacdo a salde e as doencas.
Suas classes sdo: Comportamento em Saude, Conhecimento em Saude, Controle de Riscos
e Seguranca, Controle da Saude, e Crengas em Saude.

— O dominio V — Salde Percebida, apresenta resultados que descrevem impressdes de um
individuo sobre a salde e sobre a assisténcia a saude. As classes incluidas nesse dominio
sdo: Estado dos Sintomas, Satisfacdo com o Cuidado, e Saude e Qualidade de Vida.

— O dominio VI - intitulado Sadde Familiar, inclui resultados sobre o estado de salde,
comportamento ou funcionamento da familia como um todo ou de um individuo como
membro da familia. Abrange as classes: Bem-estar Familiar, Desempenho do Cuidador
Familiar, Estado de Saude de um Membro da Familia, e Criacdo de Filhos.

Cada resultado NOC é composto por titulo, definicdo, cédigo numérico e uma lista de
indicadores que possuem uma ou duas escalas Likert de cinco pontos para avaliacdo da
variabilidade do estado. Essa estrutura permite uma medida e uma comparacdo a qualquer
momento ao longo do tempo, além de uma expansdo futura, pois € revisada e publicada
constantemente, indicando uma modificacdo positiva ou de manutencdo da condicdo atual do
estado do individuo, familia ou comunidade (MOORHEAD et al., 2018).
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As escalas de medidas com cinco pontos cada uma variam em ordem crescente, da
condicdo menos desejavel (1) para a mais desejavel (5). O intervalo entre as avaliacdes e 0
prazo para o alcance do resultado tragado séo determinados pelo julgamento do enfermeiro e
pelas condicdes do paciente. Diante da possibilidade de variacao entre os julgamentos clinicos
sdo recomendadas ancoras especificas para cada resultado, seguidas da definicdo operacional,
ou seja, 0 modo como cada indicador € avaliado na pratica (MOORHEAD et al., 2018;
AZZOLIN et al., 2011; ALMEIDA MEDEIROS et al., 2014).

Embora a aplicabilidade da NOC seja confirmada, estudos na pratica clinica em
diferentes areas do cuidado sdo de extrema importancia. Uma dessas areas, na qual o
enfermeiro tem responsabilidade direta sobre o acompanhamento e o manejo do paciente, diz
respeito ao cuidado da pele e das feridas, em especial das Ulceras venosas, que demandam
intervencdes especificas com vistas a cicatrizacdo da lesdo em menor tempo, bem como a
prevencdo de recidivas. Assim, dentre as fungbes do enfermeiro no tratamento de pacientes
com Uulceras venosas esta a avaliacdo do tegumento e a geréncia do risco de prejuizo da
integridade da pele e dos tecidos para planejar e implementar intervencdes, seja com
tratamento convencional ou adjuvante com a TLBP (ALMEIDA MEDEIROS et al., 2014;
SANTOS, 2011). O uso da NOC nesse processo de avaliacdo da regeneracao tecidual da UVe
qualifica a assisténcia aos pacientes acometidos por esse agravo.

Dentre os inumeros resultados apresentados pela NOC, dois deles sdo aplicaveis neste
cenario de cuidado. O primeiro resultado é o da Cicatrizacdo de feridas: segunda intencéo
(1103), definido como “extensdo da regeneracdo de células e tecidos apds o fechamento
intencional”, composto por 18 indicadores clinicos. E o segundo resultado é o da Integridade
tissular: pele e mucosas (1101), definido como “integridade estrutural e a funcédo fisioldgica

normal da pele e das mucosas”, composto por 22 indicadores (Quadro 3).
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Quadro 3. Resultados da NOC Cicatrizagdo de feridas: segunda intencdo e Integridade
tissular: pele e mucosas e seus respectivos indicadores. Porto Alegre, 2018.

Resultado
Cicatrizagdo de feridas: segunda intencfo (1103) | Integridade tissular: pele e mucosas (1101)
Dominio
Saude Fisiologica | Saude Fisioldgica
Classe
Integridade tecidual | Integridade tissular
Indicadores
Granulacdot Temperatura da pele
Formacéo de cicatriz*+ Sensibilidade
Tamanho da ferida diminuido+ Elasticidade
Drenagem purulentaf+ Hidratagdof+
Drenagem serosatf=+ Descamacio da pelef+
Drenagem sanguinolentaf=+ Textura
Drenagem sero-sanguinolentaf=+ Espessura+

Eritema na pele ao redor da lesdo*+

Perfusédo tissular

Inflamacéo da ferida Crescimento de pelos

Edema perilesdot Integridade da pele

Pele com bolhas Pigmentagdo anormal+

Pele macerada+ LesBes na pele

Necrose * Lesdes nas mucosas

Descamacao Tecido cicatricial

Tunelamento Cancer de pele

Descolamento sob as bordas da ferida Transpiracao

Formacao do trato sinusal Rachaduras na pele

Odor desagradavel na feridax Eritema

Empalidecimento
Necrose *+
Endurecimento

Abrasao camada cornea

Fonte: Moorhead et al. (2018).
* Indicadores que se repetem em ambos os resultados da NOC.
+ Indicadores selecionados para o estudo.

1 Os indicadores foram agrupados e denominados no estudo: Exsudato e Hidratacdo/descamacéo.

Dos 40 indicadores clinicos pertencentes aos dois resultados da NOC Cicatrizacdo de
feridas: segunda intencéo (1103) e Integridade tissular: pele e mucosas (1101), identificou-se
que alguns deles ndo sdo aplicaveis a avaliacdo de feridas crénicas como a UVe
(MOORHEAD et al., 2018). Diante disso, e com base em estudos de avaliacdo de feridas,
oito indicadores do resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda intencdo (1103) foram
selecionados para o presente estudo de acordo com a fisiopatologia, as caracteristicas da UVe,
e ao tipo de tecido, bordos e pele perilesdo (PALAGI et al, 2015). Dentre os indicadores do
resultado Integridade tissular: pele e mucosas (1101) foram incluidos quatro indicadores
(ALMEIDA MEDEIROS et al., 2014; SANTOS, 2011).
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Os oito indicadores do resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda intencdo (1103)

selecionados foram:

Tamanho diminuido da ferida: maior comprimento (no sentido céfalo-podalico) versus a
maior largura, em cm?.

Formagdo de cicatriz: ferida recoberta com tecido epitelial (novo tecido réseo ou
brilhante que se desenvolve a partir das bordas, ou como “ilhas” na superficie da lesdo).
Granulagéo: tecido vermelho-vivo com um aspecto brilhante, tmido e granuloso.
Exsudato: conteido proteico aquoso proveniente de lesdo, composto por células e micro-
organismos mortos.

Odor desagradavel na ferida: presenca de cheiro desagradavel.

Pele macerada: tecido esbranquicado, pele amolecida ou rompida devido ao contato
constante com umidade excessiva.

Eritema na pele ao redor da lesdo: rubor, caracterizado por uma coloracdo avermelhada
da pele.

Edema perilesdo: inchacgo devido ao acumulo anormal de liquido no espago intersticial.

Os quatro indicadores do resultado Integridade tissular: pele e mucosas (1101)

selecionados foram:

Espessura: a profundidade atingida implica em camadas e estruturas da pele alteradas
pela perda da integridade tissular (area ulcerada).

Hidratacdo/descamacédo: propriedade da barreira natural da pele, umidade no estado
esperado. A pele encontra-se com o teor de agua normalmente umido, adequado para
manté-la com aparéncia saudavel (com vico e integra) (avaliacdo pele perilesional).
Pigmentacdo anormal: coloracdo produzida pelo escurecimento progressivo da pele,
tornando-a castanha devido ao acumulo de depdsitos de hemossiderina, produto de
degradacdo de hemécias. Os macrofagos armazenam depdsitos de hemossiderina,
resultante do extravasamento de eritrocitos, estimulando a producdo de melanina,
formando uma pele amarronzada (area perilesional e membro).

Necrose: diminuicdo da oxigenacdo cuténea a partir da baixa pressdo de oxigénio nos
tecidos caracterizada por morte tecidual.

Prurido: sensacdo desagradavel causada por doencas/agentes irritantes que causam
coceira e procura de alivio (area perilesional).

Dor: experiéncia sensorial e emocional desagradavel que surge de lesdo tissular real ou

potencial ou descrita, inicio subito ou lento, de intensidade leve a intensa, constante ou
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recorrente, sem um término antecipado ou previsivel. Deve ser avaliado quanto a

frequéncia, condicgdo e intensidade.

Salienta-se que Prurido e Dor ndo constam como indicadores do resultado Integridade
tissular: pele e mucosas (1101) na NOC, todavia 0s mesmos foram validados em um estudo
com pacientes portadores de Ulceras venosas (ALMEIDA MEDEIROS et al., 2014; SANTOS,
2011), e por isso também selecionados para presente estudo.

As definigbes conceituais e operacionais destes 14 indicadores clinicos foram
construidas pelos estudos ja referenciados (PALAGI et al., 2105; ALMEIDA MEDEIROS et
al., 2014; SANTQOS, 2011) e também foram utilizadas nesta investigacao.
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4 METODO

Descreve-se, neste capitulo, o delineamento do estudo com base nas diretrizes do
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT, 2010) para tratamento nao
farmacoldgico, devidamente registrado no Clinical Trials sob o nGmero NCT 03229330 Jul
2017. O protocolo do estudo constituiu o0 primeiro artigo publicado deste estudo (ANEXO A).

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um Estudo Clinico Randomizado (ECR) aberto, cego para a randomizacéo,
que consiste em um tipo de estudo experimental, desenvolvido com seres humanos e que visa
o conhecimento do efeito de intervencdes em saide. Um ECR caracteriza-se pela aplicacdo de
uma intervengdo pelo investigador, o qual observa seus efeitos sobre os desfechos.
(HULLEY; SMIDT; DUNCAN, 2008).

4.2 LOCAL E PERIODO DO ESTUDO

O estudo foi realizado no Servico de Enfermagem Ambulatorial (SEAMB) do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), que considerou a agenda de Enfermagem no
Tratamento e Prevencdo de Feridas (ETF), no periodo de abril de 2016 a fevereiro de 2018.
Todas as seis agendas de ETF’s sdo conduzidas por enfermeiros que atendem de forma
sistematica aos pacientes com lesdes de pernas, dentre elas a UVe, 0s quais sdo encaminhados,
principalmente, pelos servigos de Dermatologia, Vascular e Medicina Interna.

Na Consulta de Enfermagem com duracdo aproximada de 60 minutos, é realizada a
primeira consulta de enfermagem com a realizacdo da anamnese e 0 exame fisico do paciente,
com foco na ferida. Com base nessa avaliacdo inicial, o enfermeiro emite um julgamento
clinico e estabelece um diagndstico de Enfermagem e um tratamento topico para a UVe, gque
varia de acordo com as caracteristicas relacionadas a localizacéo, tipo de tecido presente no
leito da ferida, bordas e pele perilesional.

Nessa consulta e nas reconsultas com dura¢do de 30 minutos, o enfermeiro também
orienta 0 paciente e/ou familiar sobre a realizacdo do curativo e demais cuidados no

domicilio, tais como repouso, alimentacdo, medicac6es e exercicios.
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Anterior ao inicio do estudo, as consultas eram agendadas com intervalos de 15 a 30
dias, de forma a acompanhar e orientar o paciente na continuidade do tratamento da leséo e o

seu seguimento a nivel domiciliar.

4.3 PARTICIPANTES

A populacdo do estudo foi constituida pelos pacientes com diagndéstico clinico e por
meio do exame de Doppler de IVC e UVe, registrados em prontuario eletrénico pelo médico
vascular.

A amostra foi composta pelos pacientes que atenderam aos seguintes critérios de
inclusdo: presenca de Ulcera venosa, idade superior ou igual a 18 anos e disponibilidade de
frequentar o servico semanalmente.

Foram excluidos os pacientes que apresentaram UVe em cinta/circular, indice de
Massa Corporal (IMC) Grau 3 (obesidade morbida), em tratamento de cancer, com erisipela,
celulite, linfangite e linfedema cronico, em uso de imunossupressores e/ou corticoides
crénicos, leito da ferida com presenca de necrose de coagulacao recobrindo mais do que 25%,
e lesdo em fase final de epitelizagéo.

Esses critérios foram adotados considerando que eles aumentam ainda mais o tempo
médio de cicatrizacdo de feridas crbnicas e, portanto, exigiriam um periodo mais longo de
acompanhamento do que o especificado para o estudo: Ulceras em cinta, devido a sua grande
extensdo; linfangite, erisipela e celulite, pois prolongam a fase inflamatoria da ferida e,
consequentemente, dificultam o processo de reparo tecidual; obesidade maérbida, porque
dificulta a nutricdo celular e pode impedir que o0s pacientes completem 0s exercicios
propostos e mudem seus proprios curativos; e, finalmente, o tratamento ativo para o cancer,

porque é uma contraindicacdo estabelecida para a TLBP pela estimulacdo celular.

4.4 INTERVENCAO E COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada por meio de um instrumento composto por duas partes.
A primeira correspondeu a caracterizacdo sociodemografica e clinica dos pacientes com dados
de identificacfo, variaveis clinicas e habitos de vida (APENDICE A). Esses dados foram
coletados pela equipe de pesquisa previamente capacitada pelo pesquisador principal e

orientador deste estudo.
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Na segunda parte foram coletados dados sobre a avaliacdo do processo de reparagao
tecidual de cada Ulcera venosa por meio dos oito indicadores do resultado NOC Cicatrizacao
de feridas: segunda intencdo (1103) e dos seis indicadores do resultado NOC Integridade
tissular: pele e mucosas (1101). Cada indicador e cada ponto da Escala Likert possuia uma
definicdo conceitual e operacional a fim de padronizar a avaliacdo pela equipe de pesquisa.
Neste estudo, foram utilizadas definigBes conceituais e operacionais ja validadas pela
literatura neste cenario clinico de cuidado (APENDICE B).

Além disso, nesta segunda etapa do instrumento, a descricdo do tratamento
convencional e da TLBP adjuvante adotada em cada consulta de enfermagem foram
contemplados (APENDICE C).

4.4.1 Grupo Controle (GC)

Os pacientes do GC foram submetidos ao tratamento convencional que compreendeu a
realizacdo do curativo com o tratamento topico mediante a utilizacdo de agentes aplicados
diretamente sobre o leito da ferida ou destinados a limpeza ou protecdo da area em seu redor.

A limpeza da ferida ocorreu por meio de solucéo fisiolégica morna a 0,9% e aplicacéo
de diferentes produtos topicos e coberturas (6leo graxo essencial, hidrogel, gel de papaina,
gaze petrolato, alginato de calcio e prata, 6xido de zinco e creme de barreira) preconizadas e
disponibilizadas na instituicdo (ECHER et al., 2014) (Quadro 4).

Quadro 4. Tratamento convencional preconizado na instituicdo. Porto Alegre, 2018

Produto/ Frequéncia de

cobertura Composicao Acao Indicacdo troca
Agua 77,7% + Mantém o meio Remocéo de Uma vez por dia
propilenoglicol Umido crostas e tecidos A cobertura
20% + Promove desvitalizados de -
. .. ¢ . secundaria,
Hidrogel Carboximetil- desbridamento feridas abertas conforme
0 h
celulose 2,3% aUtf’““CO Tecido de saturagéo
Estimula a granulagéo
cicatrizacdo
Fibras de tecido, Auxilia o Feridas abertas, A cada 48/72
derivado de algas desbridamento sangrantes, horas
marinhas, Tem a}lta altamen_te A cobertura
compostas por capacidade de exsudativas, com -
Alginato de acido gulurénico e | absorcio ou sem infeccdo secundaria,
e - G conforme
calcio manuronico com Forma gel para o saturacio
fons de Ca e Na meio Gmido
mcorporados as Induz a hemostasia
fibras

(...segue)
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Produto/ Composicao Acéo Indicacéo Frequéncia de
cobertura troca
Complexo de Provoca dissocia- Desbridamento de | Uma vez ao dia
enzimas cao das moléculas | tecidos A cobertura
proteoliticas de proteina, resulta | desvitalizados secundaria,
retiradas do latex em desbridamento conforme
Papaina do mamdo papaia | enzimatico saturacao
(Carica papaia) E bactericida/
Papaina 8g + ureia | bacteriostatico
10g + creme lanette | Estimula a forga
100g ténsil das cicatrizes
Tecido em malha Protege a ferida Evita a aderéncia, | A cada 48-72 hs
Gaze nédo de acetato de Preserva o tecido resultando numa | A cobertura
aderente celulose e de granulacdo troca sem dor e secundaria,
impregnada de impregnado de Evita aderéncia ao | com protecdo do | conforme
petrolato petrolato leito da ferida tecido saturacao
Protege a ferida Evita a aderéncia, | A cada troca de
Gaze ndo Preserva o tecido resultando numa | curativo
aderente e ndo Tecido de 100% de granulacéo troca sem dor e
impregnada viscose Evita aderéncia ao | com protegéo do
leito da ferida tecido
Compressa nédo Tem baixa Feridas em que é | Sempre que
aderente de acrilico | aderéncia e alta preciso evitar a necessario
e rayon de viscose | absorcéo aderéncia do A cobertura
Aposito absorvente. Possui | E confortavel e curativo para ser | secundaria,
absorvente de um filme muito minimiza ador na | mantido por 48 a | conforme
fibra de acrilico | fino de poliéster hora da troca 72 horas saturacao
e algodao perfurado, a fim de
garantir a absor¢éo
e impedir aderéncia
Curativo estéril Promove meio Feridas de A cada 48-72
com alta Umido ideal para espessura parcial | horas, conforme
capacidade de processo de a total, infectadas, | saturacéo
Curativo absor¢do, com cicatrizacédo ndo infectadas, Aplicar com a
absorvente com | espuma de N&o adere a ferida | Ulceras venosas e | matriz de prata
prata poliuretano. Sua E facil de aplicar e | &reas doadoras de | (superficie
formulacgéo retirar enxerto escura) em

combina prata
ibnica e alginato de
calcio

Tem efetividade
antimicrobiana por
até sete dias

contato com a
ferida

Vaselina lig. 15% e | Dermoprotetor Protecdo da pele | Na troca do
sol. 25%, lanolina perilesional curativo, ou
anidra 10%, sol guando
Oxido de zinco | conserv. metil e necessario
propilpara-beno Para retirada do
1%, oxido de zinco oxido utilizar
25%, amido 25% 6leo mineral
Algoddo-viscose, Compressao aos Insuficiéncia Usar durante o
nylon e poliuretano | misculos da venosa dia e retirar a
Atadura de alta | elastano (Lycra), panturrilha, noite

compressao

com linha amarela
e indicadores de
extensdo

dissipando a for¢a
pela contracdo da
musculatura

Fonte: Echer et al. (2014).
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Além disso, a terapia compressiva de alta compressdo foi utilizada por meio de
uma bandagem elastica de algod&o, viscose, nylon e poliuretano elastano, com uma linha
central amarela e dois indicadores de extensdo retangulares, adaptada as pernas. Ja a Bota de
Unna — uma atadura inelastica confeccionada pela prépria instituicdo —, foi utilizada por
curtos periodos de tempo, em alguns pacientes que ndo toleravam a alta compressao.

A escolha dos produtos e coberturas e o tipo de compressdo estavam sob a
responsabilidade da enfermeira responsavel pela agenda ETF, inclusive a realizacdo do

curativo.
4.4.2 Grupo Intervengéo (GI)

Para os pacientes do Gl, além do tratamento topico/curativo e terapia compressiva, foi
aplicado o laser de baixa poténcia. A frequéncia da aplicacdo da TLBP para este protocolo foi
baseada em estudos prévios de fototerapia para feridas crénicas (SIQUEIRA et al., 2015;
BAFFONI et al., 2012; MACHADO; VIANA; SBRUZZI, 2017; SALVI et al., 2017). A
duracdo do tratamento foi determinada com base no periodo medio de cicatrizacdo da ferida
cronica (TCHANQUE-FOSSUO et al., 2016; ANDRADE; CLARK; FERREIRA, 2014,
PALAGI et al., 2015; MENEGUZZO; ALMEIDA-LOPES; RIBEIRO, 2012; BARRETO;
SALGADO, 2010).

Nos pacientes alocados no Gl foi aplicada a TLBP, de acordo com o protocolo
estabelecido, cuja intensidade foi modulada no decorrer do acompanhamento, a partir da
evolucdo da ferida e essa acdo foi realizada apenas pela pesquisadora principal, apos
realizacdo de cursos de formacao para atuar como laserterapeuta.

A TLBP foi aplicada por intermédio de um aparelho cuja principal funcéo é a emissao
de luz laser com comprimento de onda de 660 nm (laser vermelho), da marca Imbramed®.

A aplicacdo do laser ocorreu sobre a area afetada, nos bordos e na area perilesdo
(Figura 4).

Figura 4. Locais de aplicacédo do laser

W

U\ J

Fonte: adaptado de Meneguzzo (2010).
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A definicdo das irradiacdes levou em consideragdo as caracteristicas do leito da ferida
e da regido perilesional de acordo com os indicadores da NOC a fim de adequar os parametros
e a posologia, que sofreram mudancas necessarias a terapia ao longo do acompanhamento.

Para a fungdo de bioestimulagdo foi necessario manter o aparelho de laser um pouco
afastado da éarea lesionada, no modo de varredura, bem como segura-lo de forma
perpendicular para que ndo houvesse perda de energia. O modo de irradiacdo por pontos, ou
seja, pontual do laser, obedeceu a distancia de 1 cm? entre cada ponto para ndo sobrepor
energia e estagnar a acdo de estimulacdo. Por essa razdo ndo foi possivel padronizar o nimero
de pontos a serem irradiados, visto que esta informacao depende do tamanho de cada ferida.

Quanto a posologia, a fase e a area da lesdo determinaram a dose de energia aplicada,
em Joules, e o0 tempo de irradiagdo (Quadro 5).

Quadro 5. Raciocinio para o protocolo padrdo da aplicacdo da TLBP. Porto Alegre, 2018

Modo de NUmero de | Energia Tempo de irradiacéo
Local irradiacéo pontos (Joules) (segundos)
Na area afetada Va;r;)rc]jtlfjr; ou Variavel 0,2-2] Varia (cada 1J = 10s;
- — ou o aparelho dara o
Af) rf:dqr da a,rea afetada Pontual Var!zjlvel 1-2) tempo a partir da dose
Distancia da area afetada Pontual Variavel 2-6J de energia)

Fonte: adaptado de Meneguzzo (2010).

Em toda aplicacdo a ponta do laser foi recoberta por um pedaco de plastico,
policloreto de polivinila (PVC), transparente e descartavel, a fim de evitar o contado direto
com a lesdo e prevenir infecgbes cruzadas e contaminagcfes. Além disso, foi necessaria a
utilizacdo de 6culos de protecdo individual para proteger os olhos do operador e do paciente,
de acordo com recomendacdo da NBR IEC 601-2-22 (ABNT, 2014; MENEGUZZO, 2010;
PALAGI et al., 2015; GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012).

45 TAMANHO DA AMOSTRA

No célculo do tamanho de amostra estimada foi utilizado o programa Winpepi, versao
11.43. O célculo do tamanho da amostra de 34 sujeitos, sendo 17 sujeitos em cada grupo, teve
a capacidade de detectar a diferenca de um ponto no escore dos resultados da NOC entre as
médias dos grupos (intervencdo com TLBP x controle) como significativa, considerando
0 desvio padrdo comum aos grupos de um (GUIMARAES; HIRAKATA, 2012).
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A mudanca em um nivel, ou seja, de um ponto na escala Likert, caracteriza um efeito
positivo da intervencdo implementada ao longo do estudo de tratamento, de acordo com os
modelos lineares mistos e as equacbes de estimativas generalizadas (GUIMARAES;
HIRAKATA, 2012). Para esse célculo foi considerado poder de 80% e nivel de significancia
de 5%. Acrescentando 20% as possiveis perdas e recusas, o0 tamanho da amostra ficou em 40
pacientes (20 em cada grupo). Salienta-se que ndo houve perdas no seguimento do estudo,
pois apesar de ter ocorrido um ébito em cada um dos grupos, 0s mesmos tiveram periodo de

seguimento que permitiu manté-los na andlise final dos dados.

4.6 DESFECHOS

O desfecho primario constituiu-se na melhora do resultado NOC Cicatrizacdo de
feridas: segunda intencdo (1103) e dos seus indicadores, que representa 0 processo de
regeneracao tecidual.

O desfecho secundario constituiu-se na melhora do resultado NOC Integridade
tissular: pele e mucosa (1101) e dos seus indicadores, que representa a estrutura e a funcéo da

pele e tecidos.

4.7 SELECAO E RANDOMIZACAO DOS PACIENTES

A captacdo dos pacientes elegiveis para o estudo foi realizada pela pesquisadora que
semanalmente revisava as seis agendas da ETF e identificava os pacientes com descricdo de
diagnostico médico de IVC e UVe ativa em prontuario.

Uma vez considerado paciente elegivel, a equipe da pesquisa acompanhava as
enfermeiras responsaveis das agendas durante as consultas de enfermagem para a verificacao
dos critérios de inclusdo e exclusdo previamente estabelecidos para a randomizacéo.

A randomizacdo ocorreu por meio de sorteio através de envelopes marrons lacrados,
sem anotacBes externas que pudesse identificar o Grupo Controle (GC) ou o Grupo
Intervencdo (GI). Os mesmos foram preparados pelos assistentes da pesquisa, que colocaram
uma Unica etiqueta com a descricdo de cada grupo no seu interior, sendo imediatamente
lacrados e embaralhados. Os envelopes preparados foram armazenados em uma gaveta com
chave de responsabilidade dos assistentes da pesquisa.

O processo de randomizacdo foi realizado juntamente com o paciente quando o

conjunto de envelopes era novamente embaralhado pelos assistentes de pesquisa. O proprio
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paciente escolhia um envelope que era aberto e se verificava a etiqueta com a descri¢cdo do
grupo ao qual ele pertencia. Todo esse processo foi realizado de forma cega para a
pesquisadora. Em ambos 0s grupos, os pacientes tiveram um seguimento semanal, até o

reparo completo da UVe ou por um periodo méximo de 16 semanas.

4.8 METODOS ESTATISTICOS

O banco de dados foi organizado no programa Excel for Windows e analisado pelo
Statistical Package for Social Sciences (SPSS), verséo 21.0.

As variaveis continuas foram expressas como média e desvio padrdo ou mediana e
intervalo interquartilico, conforme distribuicdo dos dados. As varidveis categéricas foram
expressas como percentuais e numeros absolutos. O Test Equacbes de EstimacOes
Generalizadas (GEE) foi utilizado semanalmente nas comparagdes entre os indicadores e o
Test Post Hoc Least Significance Difference (LSD) para indicar a diferenca entre as semanas.
Nesta analise, foram mantidos os escores da escala Likert referentes as Ulceras que
cicatrizaram antes da 162 semana.

Para as variaveis quantitativas com distribuicdo normal, a diferenca entre os dois
grupos foi comparada pelo teste t de Student. Para variaveis categoéricas, a comparacao entre
0s dois grupos ocorreu pelo teste Qui-Quadrado de Pearson. Um P bicaudal <0,05 foi
considerado estatisticamente significativo. A magnitude do tamanho do efeito foi realizada

pela ANCOVA e a curva de Kaplan Meier para a analise de proporcao.

4.9 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa esta em consonancia com as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (Resolucdo n° 466/2012, do
CNS) e foi aprovado pela Comissdo de Pesquisa da Escola de Enfermagem da UFRGS e
Comité de Etica e Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) sob o nimero
15-0634 (ANEXO B). Os pacientes incluidos no estudo assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) em duas vias (APENDICE D). Os pesquisadores se
comprometeram com o carater confidencial das informacdes e a utilizacdo Unica e exclusiva
para a execucdo do estudo. A intervencdo da TLBP proposta no estudo seguiu rigorosamente
as condutas com evidéncias disponiveis na literatura, comprovando serem efetivas e ndo

danosas aos pacientes.
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Cento e sessenta e oito pacientes foram considerados elegiveis para o estudo, desses

40 foram incluidos, sendo randomizados 20 para 0 GC e 20 para o GC (Figura 5).

Os

pacientes incluidos apresentaram uma ou mais UVes, ndo sendo consideradas as lesdes

satélites, ou seja, de pequena area e de localizagdo muito proxima a Ulcera principal e, ainda,

ndo foram consideradas as lesdes que por ventura surgiram ao longo do seguimento do

estudo. Foram realizadas 1066 Consultas de Enfermagem, 551 do GC e 515 GlI, sem diferenca

estatisticamente significativa.

Figura 5. Diagrama CONSORT. Porto Alegre, 2018
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Fonte: dados da pesquisa (2018).
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5.1 CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS E CLINICAS DOS PACIENTES

As caracteristicas sociodemograficas referentes a idade, sexo, estado conjugal, cor,

escolaridade, profissdo, ocupagdo, acompanhante na consulta e com quem residem os

pacientes do GC e Gl estdo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas dos pacientes com Ulcera venosa atendidos em

consulta de enfermagem (n=20). Porto Alegre/RS, 2018

Variavel Grupo Controle Grupo Intervencéo p
n (%) n (%)

Idade, anos* 64,55+11,69 63+12,25 0,685
Sexo

Feminino 17(85) 9(45) 0,019

Masculino 3(15) 11(55)
Estado conjugal

Casado 12(65) 10(50) 0,570
Cor

Branca 16(80) 16(80) 1,000
Escolaridade

Analfabeto funcional 15(75) 12(63,2) 0,501
Profissao

Servicos 13(65) 10(50) 0,420

Comércio 1(5) 2(10) 0,515

Do lar 1(5) 2(10) 0,420

Outros 5(25) 6(30) 0,641
Ocupacéo

Aposentado 10(50) 11(55) 0,752

Do lar 4(20) 3(15) 0,677

Licenca saude 3(15) 1(5) 0,292

Servicos 3(15) 1(5) 0,292

Comércio - 2(10) -

Outros - 2(10) -
Acompanhante na consulta 8(40) 5(25) 0,501
Reside sozinho 3(15) 3(15) 1,000

Fonte: dados da pesquisa (2018).

(*) Média + desvio-padrao.

A meédia de idade dos pacientes no GC foi de 64,55+11,69 anos e no Gl foi de

63+12,25 anos. No GC, 17(85%) pacientes eram do sexo feminino, enquanto que no Gl

prevaleceu o sexo masculino com 11(55%) pacientes, sendo esta a Unica diferenca estatistica

significativa (p=0,019) entre os grupos. Quanto ao estado conjugal, predominou o casado em

ambos 0s grupos, com 13(65%) pacientes no GC e com 10(50%) pacientes no GIl. A cor

branca, 16(80%) predominou em ambos 0s grupos.

Quanto a escolaridade, o analfabeto funcional predominou no GC com 15(75%)

pacientes e no Gl com 12(63,2%) pacientes. A profissdo voltada a prestacdo de servicos
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predominou no GC com 13(65%) pacientes e no GI com 10(50%) pacientes. E em relacdo a
ocupacdo atual, o aposentado predominou no GC com 10(50%) pacientes e no Gl com
11(55%) pacientes.

No GC, 8(40%) pacientes compareciam as consultas acompanhados por um familiar
e/ou responsavel, enquanto que no Gl 5(25%) pacientes compareciam acompanhados. Trés
(15%) pacientes de cada grupo residiam sozinhos.

As caracteristicas clinicas referentes as comorbidades, uso de medicamentos e habitos
de vida dos pacientes do GC e Gl estdo apresentadas na Tabela 2.

Tabela 2. Caracteristicas clinicas dos pacientes com Ulcera venosa atendidos em consulta de
enfermagem (n=20). Porto Alegre/RS, 2018

Variavel Grupo Controle Grupo Intervencéo P
n (%) n (%)
Comorbidades
indice de Massa Corporal (IMC)* 31,43+4,40 29+5,95 0,230
Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) 14(70) 12(60) 0,741
Hipercolesterolemia 7(35) 5(25) 0,731
Diabetes mellitus 3(15) 3(15) 1,000
Depressédo 1(5,3) 2(10,5) 1,000
Uso de medicamentos
Analgesico 14(73,7) 17(85) 1,000
Anti-inflamatério 9(45) 7(35) 0,451
Antibidtico 8(40) 7(35) 0,748
Anticoagulante 4(20) 8(40) 0,301
Tireoideano 3(15) 3(15) 1,000
Corticoide 1(5) 2(10) 1,000
Habitos de vida
Tabagismo
Ex-fumante 5(25) 4(20) 0,150
Fumante - 4(20)
Realiza caminhadas 7(35) 7(35) 1,000
Realiza exercicios isométricos 14(70) 13(65) 1,000
Deambula com auxilio 7(35) 4(20) 0,480
Repouso com elevacdo dos membros 18(90) 16(80) 0,661
5x por semana ou mais 17(85) 14(70)
Ingestdo hidrica diaria
Até 200 ml 3(15) 4(20) 0,843
200 a 1000 ml 7(35) 8(40)
1000 ml ou mais 10(50) 8(40)

Fonte: dados da pesquisa (2018).

(*) Média + desvio-padrdo. Nota: os pacientes podem ter mais de uma comorbidade e usarem mais de uma classe
de medicamentos.

Em relacdo as caracteristicas clinicas, observou-se a presenca no GC de obesidade
grau | (31,43+4,40) e no Gl o sobrepeso (29+5,95), porém, sem diferenca estatistica

significativa (p=0,230). Dentre as comorbidades, a Hipertensdo Arterial Sistémica prevaleceu
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no GC em 14(70%) pacientes e no Gl em 12(60%) pacientes. Os medicamentos mais
comumente utilizados no GC foram os analgésicos e os anti-inflamatdrios em 14(73,7%) e
9(45%) pacientes, respectivamente, enquanto que no Gl predominaram os analgésicos e 0s
anticoagulantes em 17(85%) e 8(40%) pacientes, respectivamente.

Quanto aos habitos de vida, com relacdo ao tabagismo, encontrou-se no Gl 4(20%)
pacientes fumantes. As caminhadas regulares foram citadas por 7(35%) pacientes de cada
grupo e quanto a realizagdo de exercicios isométricos de extensdo e flexdo plantar, no GC
14(70%) pacientes praticam e no GC 13(65%) pacientes. O repouso com elevacdo dos
membros durante o dia € mantido no GC por 18(90%) pacientes e no Gl por 16(80%)
pacientes. No GC, 7(35%) pacientes deambulam com auxilio, enquanto que no Gl apenas
4(20%).

A maioria dos pacientes do GC (17/85%) e do Gl (14/70%) ingere proteinas cinco
vezes ou mais na semana. Quanto a hidratacdo, no GC 11(50%) pacientes ingerem pelo
menos 1.000ml de agua por dia, enquanto que no Gl 8(40%) pacientes ingerem de 200 a
1.000ml e 8(40%) ingerem mais de 1.000ml.

Com relacédo a caracterizacdo das Ulceras dos pacientes da amostra, 0 tempo de sua
duracdo, nimero de lesdes por paciente e localizacdo estdo apresentados na Tabela 3.
Destaca-se que foram avaliadas 82 ulceras, sendo 39 pertencentes aos 20 pacientes do GC e
43 pertencentes aos 20 pacientes do GIl. Verifica-se na que ndo houve diferenca
estatisticamente significativa com relacdo ao tempo, nimero e localizacdo das Ulceras em

ambos 0S grupos.

Tabela 3. Caracteristicas das Ulceras venosas dos pacientes atendidos em Consulta de
Enfermagem (n=20). Porto Alegre/RS, 2018

Variavel Grupo Controle Grupo Intervencéo P
n (%) n (%)

Tempo de Ulcera

<lano 3(15) 4(20) 1,000
>1a<5anos 8(40) 8(40)
>5a<10anos 2(10) 2(10)

> 10 anos 7(35) 6(30)

Ulceras recidivadas 8(42,1) 7(35) 0,748
Numero de Ulceras por paciente 1(1-2)* 2(1-3)* 0,105
1 11(55) 7(35)

2 7(35) 6(30)

3 1(5) 5(25)

4 - 1(5)

5 - 1(5)

11 1(5) -

Fonte: dados da pesquisa (2018). (*) Mediana (percentis 25-75).
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Em relacdo ao tempo de existéncia da Ulcera, em ambos 0s grupos predominou o
intervalo de tempo entre um e cinco anos em 8(40%) pacientes de cada grupo, seguido de
mais de 10 anos, que no GC totalizou 7(35%) pacientes e no Gl 6(30%) pacientes revelaram
esse tempo de Ulcera ativa. Dentre as Ulceras avaliadas, no GC 8(42,1%) tratavam-se de
recidivas, enquanto que no Gl 7(35%) eram recidivadas. Com relacdo ao niumero de Ulceras,
no GC 11(55%) pacientes apresentavam apenas uma, enquanto que no Gl 7(35%) pacientes
possuiam apenas uma Unica Ulcera. Caso a estratificacdo do numero de Ulceras fosse
modificada para uma e duas ou mais Ulceras, observa-se que no GC permaneceria 0
predominio (45%) de uma Ulcera por paciente, contudo, no Gl o predominio (65%) seria de
duas ou mais Ulceras por paciente.

A localizacdo predominante das Ulceras no GC foi o maléolo medial, com 17(43,6%)
delas e no GI, também, com 19(44,2%) ulceras. Em seguida, o maléolo lateral foi prevalente
em ambos o0s grupos, no GC com 12(30,8%) e no GI com 14(32,5%).

O inicio da cicatrizacdo das UVes no GC ocorreu na sétima semana e ocorreu até a
décima quarta semana, totalizando 14(35,8%) Ulceras cicatrizadas. Enquanto que o inicio da
cicatrizacdo no Gl foi na segunda semana e ocorreu até a décima sexta e Ultima semana do
estudo, com 25(58,1%) Ulceras cicatrizadas. Essa taxa de cicatrizagdo apresentou diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos com um valor de p=0,031 (teste Log Rank) e

pode ser observada por meio da curva de Kaplan Meier (Figura 6).

Figura 6. Ulceras avaliadas e cicatrizadas ao longo das 16 semanas. Porto Alegre, 2018
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5.2 RESULTADOS E INDICADORES DE ENFERMAGEM MENSURADOS DURANTE
AS CONSULTAS DE ENFERMAGEM

Os resultados da NOC definidos para avaliagdo dos pacientes deste estudo foram
Cicatrizagdo de feridas: segunda intencdo (1103) e Integridade tissular: pele e mucosas
(1101), com seus respectivos indicadores.

5.2.1 Desfecho primario: resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda intencéo (1103)

Para o resultado Cicatrizagdo de feridas: segunda intencdo (1103) foram avaliados
oito indicadores clinicos: Tamanho da ferida diminuido, Formacao de cicatriz, Granulacao,
Exsudato, Odor desagradavel da ferida, Pele macerada, Eritema na pele ao redor da leséo e
Edema perilesdo, com suas respectivas definicdes conceituais e operacionais.

Na analise estatistica foram considerados os escores obtidos pela escala likert (de 5
pontos) aplicada na avaliacdo realizada desde a primeira até Gltima consulta, que ocorreu na
162 semana de ambos 0s grupos.

A Tabela 4 apresenta a média dos escores do resultado de enfermagem Cicatrizagdo
de feridas: segunda intencdo (1103) e de seus oito indicadores, avaliados semanalmente ao

longo do estudo.



Tabela 4. Média do resultado de enfermagem Cicatrizacao de feridas: segunda intencéo (1103) e de cada um de seus indicadores, aplicados aos pacientes do
GC e do Gl em tratamento de Ulcera venosa em consulta de enfermagem ambulatorial. Porto Alegre/RS, 2018

C1 C2

Resultado/
Indicador

C3

Cicatrizacédo de feridas: segunda intencéo

GC 2,87+0,05 2,99+0,08
Gl 2,67+0,05 3,17+0,08
Tamanho da ferida diminuido
GC 1,05+0,32 1,85+0,96
Gl 1,00+0,00 2,07+1,14
Formagéo de cicatriz

GC 1,72+0,72 2,00+0,85
Gl 1,19+0,58 1,88+1,19
Granulagao

GC 3,51+0,97 3,33+0,95
Gl  3,19+120 3,74+1,04
Exsudato

GC 3,23+0,58 3,15+0,81
Gl  3,02+0,74 3,16+0,65

QOdor desagradavel na ferida
GC 3,74+0,88 3,72+0,94
Gl 3,65+0,68 4,02+0,83
Pele macerada

GC 3,59+0,81 3,26+1,01
Gl 3,42+1,07 3,65+0,81

3,17+0,06
3,47+0,09

2,03+0,90
2,30+1,30

2,13+0,86
2,56+1,29

3,72+1,07
3,86+1,04

3,05+0,72
3,47+0,79

3,92+0,83
4,12+0,82

3,74%1,01
3,77+0,97

Eritema na pele ao redor da lesdo

GC  2,92+1,06
Gl 3,88+1,36
Edema perilesdo
GC 3,26%0,91 3,67+0,95
Gl  3,07+1,29 3,58+1,00

2,97+1,11
3,26%1,0

2,92+1,08
3,47£1,03

3,90+0,96
4,30+0,80

C4

3,17+0,09
3,58+0,11

1,72+0,88
2,79+1,30

2,41+0,93
2,77+1,30

3,74x1,11
3,98+1,05

3,05+0,60
3,37+0,90

3,95+0,94
4,21+0,88

4,80+1,15
3,98+0,93

3,13+1,17
3,49+1,1

3,31+1,32
4,09+0,86

C5

3,33+0,10
3,68+0,11

1,85+0,77
2,53+1,50

2,49+0,88
3,02+1,35

3,79+1,17
4,09+0,99

3,15+0,81
3,65+0,81

3,90+1,29
4,30£1,03

4,10+1,07
4,07+0,88

3,21+1,08
3,77+1,10

4,21+1,19
4,02+0,96

C6

3,48+0,10
3,77+0,10

2,05+0,91
2,72+1,51

2,85+0,84
3,19+1,35

3,77+1,18
4,30+0,83

3,21+0,95
3,63+0,92

4,36+0,78
4,42+0,79

4,16+1,30
4,16+0,81

3,38+0,99
3,74+1,04

4,10+0,88
4,19+0,82

Cc7

3,52+0,09
3,80+0,10

1,87+1,03
2,56+1,59

2,97+0,81
3,35+1,23

3,97+£1,01
4,44+0,73

3,49+0,79
3,72+0,82

4,21+0,76
4,28+0,88

4,33+1,26
4,26+0,79

3,28+1,05
3,81+1,09

4,10+1,09
4,05+0,87

C8

3,58+0,08
3,90+0,10

1,77+1,06
2,53+1,59

2,97+0,87
3,44+1,29

4,13+0,89
4,58+0,69

3,10+0,82
3,93+0,82

4,38+0,78
4,42+0,79

4,49+0,91
4,19+0,97

3,74+1,06
4,02+1,01

4,13+0,95
4,16+0,81

C9

3,81+0,09
4,09+0,10

2,38+1,33
3,12+1,59

3,05+0,97
3,58+1,31

4,23+0,81
4,72+0,63

3,64+0,70
4,07+0,85

4,56+0,82
4,53+0,79

4,46+0,88
4,33+0,80

4,03£1,20
4,09+0,86

4,15+0,90
4,33+0,83

C10

3,78+0,09
4,12+0,09

2,31+1,47
2,91+1,70

3,21+1,10
3,77+1,13

4,23+0,81
4,74+0,62

3,56+0,78
4,12+0,85

4,46+0,60
4,65+0,57

4,51+0,72
4,44+0,62

3,85+1,06
4,07+0,88

4,18+0,82
4,30+0,74

Ci11

4,01+0,09
4,22+0,08

2,72+1,43
3,28+1,48

3,44+111
3,95+1,02

4,41+0,75
4,86+0,35

3,95+0,82
4,07+0,93

4,46+0,68
4,67+0,47

4,59+0,67
4,51+0,63

4,10+1,09
4,16+0,78

4,49+0,82
4,30+0,83

C12

3,96+0,09
4,22+0,08

2,56+1,60
3,16+1,64

3,54+1,07
3,98+1,02

4,33+0,80
4,84+0,43

3,92+0,80
4,21+0,83

4,59+0,75
4,84+0,37

4,62+0,78
4,47+0,63

4,24+1,12
3,98+0,89

3,97+1,22
4,40+0,79

C13

4,07+0,09
4,29+0,08

2,82+1,60
3,30+1,62

3,62+1,09
4,14+0,83

4,49+0,68
4,84+0,43

4,10+0,71
4,33+0,83

4,69+0,69
4,74+0,53

4,64+0,62
4,56+0,59

4,26+1,09
4,02+1,03

3,97+1,26
4,44+0,79

C14

4,01+0,11
4,34+0,08

2,87+1,65
3,35+1,68

3,72+1,12
4,23+0,84

4,51+0,64
4,81+0,39

3,87+1,12
4,21+0,94

4,59£0,75
4,84+0,37

4,56+0,78
4,60+0,54

4,18+1,23
4,16+0,78

3,82+1,21
4,51+0,73

C15

4,08+0,10
4,35+0,08

3,03+1,67
3,49+1,66

3,77+1,08
4,33+0,83

4,44+0,78
4,79+0,41

4,08+0,83
4,26+0,87

4,67+0,57
4,79+0,41

4,46+0,82
4,56+0,59

4,13+1,10
4,21+0,80

4,10+1,02
4,33+0,89

C16

4,21+0,09
4,460,07

3,13+1,59
3,79+1,61

4,03+0,95
4,37+0,84

4,51+0,75
4,84+0,43

4,05+0,82
4,42+0,76

4,77+0,48
4,86+0,35

4,64+0,58
4,60+0,66

4,15+1,13
4,26+0,79

4,41+1,01
4,56+0,73

pl

0,018

0,010

0,034

0,010

0,011

0,269

0,749

0,325

0,201

p2

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

p3

0,000

0,036

0,001

0,003

0,036

0,000

0,000

0,000

0,000

Fonte: dados da pesquisa (2018).

Legenda: C1 a C16 — Consulta 1 até a Consulta 16.

Nota: Equacdo de Estimacdes Generalizadas (GEE) com valores expressos em média + erro padrdo. Os valores apresentados em negrito demonstram a consulta em que houve diferenca estatistica significativa comparada a basal.

O valor de p1 significa a diferenga estatistica entre os dois grupos. O valor de p2 significa a diferenca estatistica entre as semanas. O valor de p3 significa a diferenca estatistica da interacdo entre semana e grupo.
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O resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda intencdo (1103) apresentou aumento
significativo nos escores quando comparado as médias da primeira e da ultima consulta tanto
no GC quanto no Gl. O GC, entretanto, iniciou com um escore médio de 2,87+0,05 e ao final
do estudo obteve 4,21+0,09, enquanto que o Gl iniciou com 2,67+0,05 e alcancou 4,46+0,07.

Ao comparar 0s grupos observa-se uma diferenca estatisticamente significativa
(p1=0,018) e na comparacdo entre as semanas, pois no GC houve diferenga estatisticamente
significativa a partir da quinta semana, enquanto que no Gl essa diferenca foi observada ja na
primeira (p2=0,000).

Na andlise dos oito indicadores observou-se diferenga estatisticamente significativa
em quatro deles: Tamanho da ferida diminuido (p=0,010), Formac&o de cicatriz (p=0,034),
Granulagéo (p=0,010) e Exsudato (p=0,011) na comparacgao entre 0S grupos.

O indicador Tamanho da ferida diminuido, estabelecido como desfecho primario neste
estudo, apresentou no GC um escore médio de 1,05+0,32 na primeira consulta e 3,13+1,59 na
altima, enquanto que no GI o escore médio foi de 1,00£0,00 na primeira e 3,79+1,61 na
ultima. Para esse indicador a diferenca estatisticamente significativa entre as semanas ocorreu
na primeira consulta para ambos os grupos (p2=0,000).

O indicador Formacgdo de cicatriz, também considerado desfecho primario deste
estudo, apresentou no GC escore medio de 1,72+0,72 na primeira consulta e atingiu
4,03+0,95 na ultima consulta, enquanto que no Gl o escore médio foi de 1,19+0,58 na
primeira consulta, aumentando para 4,37£0,84 na dltima consulta. A diferenca
estatisticamente significativa no acompanhamento no GC ocorreu na quarta semana, enguanto
que no Gl a diferenca ocorreu na segunda (p2=0,000).

O indicador Granulacéo do GC apresentou um escore médio de 3,51+0,97 na primeira
consulta e 4,51+0,75 na altima, enquanto que no Gl o escore medio foi de 3,19+1,20 para
4,84+0,43. A diferenca estatisticamente significativa entre as semanas no GC ocorreu na
oitava semana enquanto que no Gl a diferenca ocorreu na segunda (p2=0,000).

O indicador Exsudato também apresentou melhora significativa, sendo que no GC o
escore medio na primeira consulta foi de 3,23+0,58 e evoluiu para 4,05+0,82 na ultima e no
Gl o escore médio foi de 3,02+0,74 na primeira para 4,42+0,76 na ultima. A diferenca
estatisticamente significativa entre as semanas no GC ocorreu na décima primeira, enguanto
que no Gl a diferenca ocorreu na sétima (p2=0,000).

Os demais indicadores, Odor desagradavel na ferida, Pele macerada, Eritema ao

redor da lesdo e Edema perilesdo ndo apresentaram diferenca estatisticamente significativa.
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Obtiveram, contudo, melhora nos escores médios entre as semanas e, entre a primeira e ultima
consulta todos mudaram pelo menos um nivel da escala Likert da NOC.

A Figura 7 apresenta a media dos escores do resultado Cicatrizagdo de feridas:
segunda intencédo (1103) de ambos os grupos ao longo das 16 semanas de uma forma mais

sucinta.

Figura 7. Média dos escores dos indicadores do resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda
intencdo (1103) aplicado a pacientes em tratamento de Ulcera venosa em consulta de
enfermagem ambulatorial, randomizados em GC e Gl, avaliado ao longo das 16 semanas.
Porto Alegre/RS, 2018
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Fonte: dados da pesquisa (2018).

Na Figura 7 observa-se um comportamento ascendente semelhante nos dois grupos
quanto a média dos escores do resultado, porém, com uma elevacdo mais precoce e continua
na evolucdo da média do GIl. A maior média (2,87+0,05) dos escores na primeira consulta
corresponde ao GC, por outro lado, a maior media (4,46+0,07) dos escores no final do estudo
foi alcancada pelo GlI.

A Tabela 5 apresenta a diferenca média dos escores do resultado Cicatrizacdo de
feridas: segunda intencdo (1103) e de seus indicadores, considerando apenas a avaliacdo

realizada na primeira e na Ultima semana do estudo.
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Tabela 5. Diferenca média dos escores do resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda
intencdo (1103) e de seus indicadores entre a primeira e a ultima semana de acompanhamento
dos pacientes do GC e Gl em tratamento de Ulcera venosa em consulta de enfermagem
ambulatorial. Porto Alegre/RS, 2018

Resultado/Indicador Difer_enga ol Diferenca A 02
média(IC)* .
ajustadotf

Cicatrizacao de feridas: segunda intencdo
GC 1,33(0,98;1,68) <0,001 0,29(0,04;0,54) 0,022
Gl 1,78(1,46;2,10)

Tamanho da ferida diminuido
GC 2,08(1,21;2,95) <0,001 0,71(0,00;1,42) 0,049
Gl 2,79(1,93;3,65)

Formac&o de cicatriz
GC 2,31(1,62;3,00) <0,001 0,38(-0,04,0,81) 0,082
Gl 3,19(2,69-3,68)

Granulacéo
GC 1,00(0,37;1,63)  <0,001 0,33(0,06;0,61) 0,015
Gl 1,65(0,97;2,34)

Exsudato
GC 0,82(0,26;1,38)  <0,001 0,35(0,00;0,71) 0,049
Gl 1,40(0,80;1,99)

Odor desagradavel
GC 1,03(0,46;1,59)  <0,001 0,10(-0,08;0,28) 0,269
Gl 1,21(0,91;1,51)

Pele macerada
GC 1,05(0,65;1,45) <0,001 -0,01(-0,29;0,25) 0,889
Gl 1,19(0,50;1,88)

Eritema na pele ao redor da lesdo
GC 1,23(0,52;1,94) <0,001 0,11(-0,29;0,51) 0,585
Gl 1,37(0,67;2,09)

Edema perilesao
GC 1,15(0,38;1,93)  <0,001 0,15(-0,23;0,54) 0,436
Gl 1,48(0,73;2,24)

Fonte: dados da pesquisa (2018).
(*) O Intervalo de Confianca (IC) e o p1 foram analisados por meio do GEE, seguido de comparacdo das médias
e ajustes de Bonferroni.

(T) Variagdo ANCOVA entre os grupos pelo A (Delta) ajustado pelos respectivos valores basais com valor de p
correspondente.

A variacdo na média do resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda intencdo (1103)
entre a primeira e a ultima consulta no GC foi de 1,33(0,98;1,68) pontos, enquanto que no Gl
esta variacdo foi de 1,78(1,46;2,10) pontos. Houve magnitude de superioridade de melhora no
Gl pela diferenca do valor A ajustado (p2=0,022).

Entre os seus indicadores, ressalta-se que o Tamanho da ferida diminuido atingiu uma
diferenca média no GC de 2,08(1,21;2,95) pontos e no Gl foi de 2,79(1,93;3,65) pontos, com
superioridade de melhora para o Gl (p2=0,049) e a Granulacéo obteve uma diferenca média
no GC de 1,00(0,37;1,63) e no Gl de 1,65(0,97;2,34) pontos também com superioridade para
0 Gl (p2=0,015).



67

O percentual de reducdo das Ulceras, conforme o Tamanho da ferida diminuido, a
partir dos escores médios da primeira em comparacdo com a Ultima consulta esta apresentado

na Tabela 6.

Tabela 6. Diferenca média dos escores do indicador Tamanho da ferida diminuido na primeira
e na Ultima consulta dos pacientes do GC e do GI em consulta de enfermagem ambulatorial.
Porto Alegre/RS, 2018

Variavel Grupo Controle Grupo Intervencéo p
médiatEP médiatEP
Diferenca média total dos escores das 3,38+0,317 4,14+0,20 0,041

Ulceras nas suas diferentes localizagGes
Localizacdo da Ulcera

Maléolo medial 3,56+0,40 3,97+0,33 0,438
Maléolo lateral 2,82+0,25 4,68+0,16 0,001
Tibial 3,86+0,44 3,51+0,61 0,644
Posterior 3,85+0,27 4,35+0,21 0,153

Fonte: dados da pesquisa (2018).
EP: Erro Padréo.

A diferenca média dos escores do indicador Tamanho da ferida diminuido, um dos
desfechos primarios deste estudo, no GC foi de 3,38+0,317 e no Gl foi de 4,14+0,20, com
diferenca estatisticamente significativa (p=0,041). Essas médias representam uma diferenca
em relagdo ao nivel da escala Likert da NOC, pois enquanto o GC atingiu o nivel 3
(moderado), o Gl alcangou o nivel 4 (substancial).

Quanto as médias das diferentes localizacbes das Ulceras, constatou-se que o maléolo
lateral, unico com diferenca estatisticamente significativa (p=0,001), teve a maior variacao
entre os grupos (Figura 8).

No GC, a média entre a consulta inicial e a final foi de 2,82+0,25, nivel 2 (limitado),
enquanto que no GI, a meédia obtida foi de 4,68+0,16, nivel 4 (substancial). Na regido
posterior, apesar de ndo representar diferenca estatisticamente significativa, houve diferenca
de nivel entre os grupos, sendo que o GC, com média de 3,85+0,27, atingiu o nivel 3
(moderado), enquanto que o GI, com média de 4,35+0,21, alcancou nivel 4 (substancial) na
escala da NOC.
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Figura 8. Diferenca média dos escores do indicador Tamanho da ferida diminuido com
relacdo a localizag8o das Ulceras entre a primeira e a Gltima consulta dos pacientes do GC e do
Gl em consulta de enfermagem ambulatorial. Porto Alegre/RS, 2018
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Fonte: dados da pesquisa (2018).

5.2.2 Desfecho secundario: resultado Integridade tissular: pele e mucosas (1101)

Para o resultado Integridade tissular: pele e mucosas (1101) foram avaliados seis
indicadores: Espessura, Hidratacdo/descamacdo, Pigmentacdo anormal, Prurido, Dor e
Necrose, com suas respectivas definicdes conceituais e operacionais.

A Tabela 7 apresenta a media dos escores do resultado de enfermagem Integridade
tissular: pele e mucosas (1101) e dos seus seis indicadores clinicos avaliados semanalmente

ao longo do estudo.



Tabela 7. Média do resultado de enfermagem Integridade tissular: pele e mucosas (1101) e de cada um de seus indicadores, aplicados aos pacientes do GC e

do Gl em tratamento de Ulcera venosa em consulta de enfermagem ambulatorial. Porto Alegre/RS, 2018

Resultado/
Indicador

C1 c2 C3 C4 C5 C6é Cc7 C8 Cc9 C10 Cc11 C12 C13 C14 C15 C16 pl p2 p3
Integridade tissular: pele e mucosas
GC 3,74+0,06 3,91+0,06 3,85+0,05 3,89+0,05 3,85+0,05 3,94+0,05 3,88+0,06 4,11+0,07 4,08+0,07 4,10+0,07 4,19+0,07 4,16+0,07 4,17+0,07 4,07+0,07 4,20+0,06 4,27+0,07 0,385 0,000 0,000
Gl 3,43+0,06 3,74+0,05 3,76+0,04 3,81+0,04 3,83+0,05 3,91+0,05 3,92+0,04 4,03+0,05 4,03+0,05 4,05+0,05 4,08+0,06 4,10+0,05 4,53+0,06 4,17+0,06 4,17+0,06 4,29+0,05
Espessura
GC 3,92+0,27 3,97+0,16 3,97+0,16 3,97+0,16 4,03+0,16 4,00+0,00 4,03+0,16 4,05+0,22 4,10+0,38 4,18+0,38 4,23+0,42 4,28+0,45 4,31+0,46 4,33+0,47 4,33+0,47 4,36+0,48 0,010 0,000 0,081
Gl 3,95£0,21  3,98+0,26 4,02+0,34 4,12+0,46 4,21+0,46 4,21+0,46 4,21+0,46 4,30+0,46 4,37+0,48 4,37+0,48 4,40+0,49 4,44+050 4,47+0,50 4,53+0,50 4,53+0,50 4,58+0,49
Hidratacdo/Descamagao
GC 3,85+0,98 3,97+0,87 3,95+0,85 4,13+0,73 3,82+0,91 3,82+0,79 4,03+0,70 4,44+0,85 4,46+0,85 4,44+091 4,56+0,64 4,28+0,82 4,41+0,54 451+0,55 459+0,54 4,54+0,55 0,015 0,000 0,000
Gl 3,37£0,84 3,70+0,70 3,58+0,66 3,77+0,52 3,74+0,49 3,74+0,49 3,84+0,48 3,95+0,53 4,09+0,52 4,21+0,60 4,14+0,74 4,16+0,72 4,21+0,70 4,28+0,73 4,28+0,73 4,42+0,54
Pigmentacao anormal
GC 2,95+0,72  2,92+0,73 3,03+0,74 3,03+0,74 3,13+0,73 3,46x0,82 3,21+0,80 3,26+0,81 3,26+0,81 3,26+0,81 3,49+0,85 3,49+0,85 3,51+0,82 3,51+0,82 3,59+0,78 3,72+0,99 0,008 0,000 0,000
Gl 2,49+0,88 2,72+0,98 2,72+0,85 2,72+0,85 2,72+0,76 2,79+0,80 2,84+0,78 2,86+0,77 2,91+0,84 2,91+0,84 3,00+0,92 2,95+0,84 3,00+0,92 3,05+0,97 3,05+0,97 3,05+0,97
Prurido
GC 4,28+0,75 4,23+0,84 3,82+0,88 4,13+0,83 3,90+0,88 3,92+0,77 4,13+0,80 3,97+1,06 3,97+1,06 3,92+0,95 4,03+0,84 4,08+0,83 3,90+0,91 3,77+1,06 4,15+0,77 4,33%0,77 0,415 0,000 0,000
Gl 3,26+1,04 3,77+154 3,7740,92 3,67+0,91 3,77+0,99 3,84+0,99 4,00+0,92 4,02+0,93 4,02+0,93 4,09+0,86 4,07+0,93 4,00+0,90 4,14+1,08 4,16+0,87 4,05+0,89 4,26+0,90
Dor
GC 2,31+1,23 3,46+166 3,49+1,60 3,18+1,65 3,36x1,49 3,59+1,60 3,03x153 4,00+1,43 3,72+148 3,85+1,53 3,92+152 3,92+1,49 4,00+127 341+158 3,64+1,38 3,90+1,35 0,287 0,000 0,000
Gl 2,79+1,40 3,42+154 358+153 3,72+1,42 3,651,449 3,93+1,37 3,65+1,44 4,05+1,23 3,84+144 377+1,47 3,95¥132 4,05+1,32 4,14+122 4,05+1,34 4,16%1,27 4,35+1,08
Necrose
GC 4,95+0,22 4,95%0,22 4,90+0,30 4,92+0,27 4,87+0,33 4,90+0,30 4,92+0,27 4,97+0,16 5,00£0,00 4,94+0,24 4,93+0,25 4,86+0,35 4,85+0,36 4,88+0,33 4,96+0,20 4,93+0,26
Gl 4,75+0,44 4,88+0,32 4,93+0,26 4,88+0,33 4,92+0,27 4,97+0,17 5,00+0,00 5,00+0,00 5,00+0,00 5,00+0,00 5,00+0,00 5,00+0,00 5,00+0,00 5,00+0,00 5,00+0,00 4,95+0,22

Fonte: dados da pesquisa (2018).

Legenda: C1 a C16 — Consulta 1 até a Consulta 16.

Nota: Equagdo de EstimagBes Generalizadas (GEE) com valores expressos em média + erro padrdo. Os valores apresentados em negrito demonstram a consulta em que houve diferenga estatistica significativa comparada a basal.
O valor de p1 significa a diferenga estatistica entre os dois grupos.
O valor de p2 significa a diferenca estatistica entre as semanas.

O valor de p3 significa a diferenca estatistica da interagdo entre semana e grupo.
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O resultado Integridade tissular: pele e mucosas (1101) apresentou aumento nos
escores quando comparado as médias dos escores da primeira e da Ultima consulta, em ambos
0s grupos. O GC iniciou com um escore médio de 3,74+0,06 e atingiu 4,27+0,07 na ultima
consulta, enquanto que o Gl iniciou com 3,43+0,06 e alcancou 4,29+0,05. Na comparacéo
entre 0s grupos ndo houve diferenca estatisticamente significativa (p1=0,385) e entre as
semanas, no GC houve diferenca estatisticamente significativa a partir da oitava semana,
enquanto que no Gl essa diferenca ocorreu ja na primeira consulta (p2=0,000).

Na andlise dos seus seis indicadores observou-se diferenca estatisticamente
significativa em trés deles: Espessura (p=0,010), Hidratagdo/Descamacdo (p=0,015) e
Pigmentacdo anormal (p=0,008) e na comparagéo entre 0S grupos.

O indicador Espessura, estabelecido como desfecho primério neste estudo, apresentou
no GC um escore médio na primeira consulta de 3,92+0,27 e evolui para 4,36+0,48 na ultima,
enquanto que no Gl o escore médio foi de 3,95+0,21 na primeira com evolucdo para
4,58+0,49 na ultima. A diferenca estatisticamente significativa entre as semanas no GC
ocorreu na deécima primeira semana, enquanto que no Gl a diferenca ocorreu na quinta
semana (p2=0,000).

O indicador Hidratacdo/Descamacéao apresentou no GC o escore médio na primeira
consulta de 3,85+0,98 e evoluiu para 4,54+0,55 na ultima, enquanto que no Gl o escore médio
na primeira foi de 3,37+0,84 e atingiu 4,42+0,54 na ultima consulta. A diferenca
estatisticamente significativa entre as semanas no GC ocorreu na oitava semana, enquanto que
no Gl a diferenca ocorreu na sétima semana (p2=0,000).

O indicador Pigmentacdo anormal apresentou um escore médio no GC de 2,95+0,72
na primeira consulta e evoluiu para 3,72+0,99 na Ultima, enquanto que o escore médio no Gl
da primeira consulta foi de 2,49+0,88 e de 3,05+0,97 na ultima. A diferenca estatisticamente
significativa entre as semanas no GC ocorreu na sexta, enquanto que no Gl a diferenca
ocorreu na sétima semana (p2=0,000).

O indicador Dor, também estabelecido como desfecho priméario deste estudo,
apresentou no GC um escore médio na primeira consulta de 2,31+1,23 e evoluiu para
3,90+1,35 na ultima, enquanto que no Gl o escore médio na primeira consulta foi de
2,79£1,40 e atingiu 4,35+1,08 na Gltima consulta. Este indicador ndo apresentou diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,287).

O indicador Prurido apresentou pouca variacdo no GC, em que o0 escore médio na
primeira consulta foi de 4,28+0,75 e na Gltima foi de 4,33+0,77, enquanto que no Gl o escore

médio na primeira consulta foi de 3,26+1,04 e alcancou 4,26+0,90 na Ultima semana. Este
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indicador n&o apresentou diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,415),
todavia, no GI mudou o nivel da escala Likert, passando de 3 (moderado) para 4 (substancial),
além de ter apresentado diferenca estatisticamente significativa na segunda semana
(p2=0,000).

Na analise do indicador Necrose observa-se que ndo houve variabilidade ao longo do
tempo em ambos 0s grupos, o que justifica a auséncia dos valores de p. Reitera-se que ele s
seria avaliado se esse tipo de tecido aparecesse nas Ulceras ao longo das consultas.

A Figura 9 apresenta a média dos escores do resultado Integridade tissular: pele e
mucosas (1101) de ambos os grupos ao longo das 16 semanas de forma mais sucinta.

Figura 9. Média dos escores dos indicadores do resultado de enfermagem Integridade
tissular: pele e mucosas (1101) aplicado a pacientes em tratamento de Ulcera venosa em
consulta de enfermagem ambulatorial, randomizados em GC e Gl, avaliado ao longo das

16 semanas. Porto Alegre/RS, 2018
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Fonte: dados da pesquisa (2018).

Primeiramente, destaca-se que devido a diferenca na média dos escores iniciais foi
realizado um teste com analise delta da consulta basal em relagdo a consulta final, corrigindo
o valor basal de cada indicador por meio de Analise de Covariancia (ANCOVA), a qual
revelou ndo haver modificacdo nos resultados.

Na Figura 9 observa-se que a maior média dos escores (3,74+0,06) na primeira
consulta corresponde ao GC, porém, a maior média dos escores (4,29+0,05) na ultima

consulta foi obtida pelo Gl. Diante disso, percebe-se um comportamento ascendente e mais
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uniforme na curva da média dos escores do GI quando comparado a linha de evolucéo do GC,
que apresentou mais oscilagdes ao longo do estudo.

A Tabela 8 apresenta a diferenca média dos escores do resultado Integridade tissular:
pele e mucosas (1101) e de seus indicadores, considerando apenas a avaliacdo realizada na
primeira e na ultima semana do estudo. Para o indicador Necrose, ndo foi possivel calcular a

diferenca média, por ter apresentado pouca variabilidade durante o estudo.

Tabela 8. Diferenca média dos escores do resultado Integridade tissular: pele e mucosas
(1101) e de seus indicadores entre a primeira e a Gltima semana de acompanhamento dos
pacientes do GC e Gl em tratamento de Ulcera venosa em consulta de enfermagem
ambulatorial. Porto Alegre/RS, 201

Resultado/ Indicador Diferenga 1 Diferenga A p2
média(IC)* P ajustadof

Integridade tissular: pele e mucosas
GC 0,59(0,28;0,90)  <0,001 0,03(-0,15;0,22) 0,705
Gl 0,84(0,57-1,10)

Espessura
GC 0,44(0,13;0,74)  <0,001 0,21(-0,00;0,43) 0,053
Gl 0,63(0,37-0,89)

Hidratacdo/descamacéo
GC 0,69(0,18;1,21)  <0,001 -0,06(-0,30;0,18) 0,631
Gl 1,05(0,52-1,58)

Pigmentacdo anormal
GC 0,77(0,27;1,27)  <0,001 -0,34(-0,71;0,02) 0,067
Gl 0,56(0,15;0,97)

Prurido
GC 0,05(0;0,62) 1,000 0,12(-0,29;0,54) 0,550
Gl 1,00(0,37;1,63)  <0,001

Dor
GC 1,59(0,73;2,45)  <0,001 0,29(-0,21;0,81) 0,256
Gl 1,56(0,82;2,30)

Fonte: dados da pesquisa (2018).
(*) O Intervalo de Confianca (IC) e o p1 foram analisados por meio do GEE, seguido de comparacdo das médias
e ajustes de Bonferroni.

(T) Variagdo ANCOVA entre os grupos pelo A (Delta) ajustado pelos respectivos valores basais com valor de p
correspondente.

A variacdo na média do resultado Integridade tissular: pele e mucosas (1101) entre a
primeira e a Ultima consulta no GC foi de 0,59(0,28;0,90) pontos, enquanto que no Gl esta
variacdo foi de 0,84(0,57-1,10). Ndo houve magnitude de superioridade no Gl pela diferenca
do valor A ajustado (p2=0,705).

Entre os seus indicadores, ressalta-se que Espessura obteve uma diferenca média no
GC de 0,44(0,13;0,74) pontos e no Gl a diferenca média foi de 0,63(0,37-0,89) pontos, com

uma superioridade clinica, em virtude do valor de (p2=0,053) ser limitrofe.
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5.2.3 Tratamento convencional

O tratamento convencional engloba a realizacdo de desbridamento, utilizacdo de
coberturas que controlam a infeccdo e que conseguem controlar o exsudato, manutencao do
meio Umido, protecéo dos bordos e da pele perilesional, além da terapia compressiva.

A Tabela 9 apresenta os tipos de tratamento das Ulceras, visto que no decorrer do
estudo 0 mesmo paciente pode ter usado diferentes produtos em distintos momentos.

Tabela 9. Descrigdo dos tipos de tratamento convencional aplicados para pacientes com Ulcera
venosa atendidos em consulta de enfermagem ambulatorial, randomizados em GC e Gl,
avaliados ao longo das 16 semanas. Porto Alegre/RS, 2018

Acéo Tratamento Grupo Uso por curativo p
n (%)
Enzimatico GC 77(13,7)
Gl 32(6,2) 0,000
Desbridamento Autolitico GC 23(4,1)
Gl 2(0,4) 0,000
Total GC 100(17,8)
Gl 34(6,6)
Alginato de prata GC 210(38,1)
Gl 146(28,3) 0,001
Controle de Sulfadiazina de prata GC 81(14,7)
infeccdo Gl 136 (26,4) 0,000
Total GC 291(52,8)
Gl 282(54,7)
Melonin® GC 21(3,8)
Gl 10(1,8) 0,102
Controle de Alginato de célcio GC 20(3,6)
exsudato Gl 37(7,2) 0,015
Total GC 41(7,4)
Gl 47 (9,0)
Vaselina GC 53(9,6)
Gl 14(2,7) 0,000
Acido graxo essencial GC 3(0,5)
Meio imido Gl 23(4,5) 0,000
Gaze impregnada GC 235(42,6)
Gl 206(40) 0,415
Total GC 291(52,7)
Gl 243(47,2)

(Segue...)
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Acéo Tratamento Grupo Uso por curativo p
n (%)
Oxido de zinco GC 98(17,8)
Gl 81(15,7) 0,414
Protecéo dos Creme de barreira GC 18(3,3)
bordos Gl 7(1,4) 0,064
Cavilon® GC 17(3,1)
Gl 73(14,2) 0,000
Total GC 133(24,2)
Gl 161(31,3)
Monoestearato de glicerila GC 212(38,5)
Gl 192(37,2) 0,735
Acetato de dexametasona GC 25(4,5)
Gl 66(12,8) 0,000
Pele perilesional  Ureia GC 78(14,2)
Gl 34(6,6) 0,000
Lanette GC 163(29,6)
Gl 245(47,6) 0,000
Total GC 478(86,8)
Gl 537(104,2)
Atadura compressiva GC 355(64,4)
Terapia Gl 511(99,2) 0,000
compressiva Bota de Unna GC 196(35,6)
Gl 4(0,8) 0,000
Total GC 551(100)
Gl 515(100)

Fonte: dados da pesquisa (2018).
Nota: em cada curativo podem ser usados diferentes produtos e coberturas de acordo com o tecido da lesdo,
bordos e pele perilesional, o que justifica percentagens maiores que 100%.

O desbridamento ocorre de diferentes formas, ou seja, com auxilio de um instrumental
ou pela aplicacdo de produtos com acdo enzimatica ou autolitica. Considerando o tipo
instrumental, no GC foram realizados 521(94,6%) e no Gl 42(8,2%) desbridamentos desse
tipo. Essa diferenca é explicada pela contraindicacdo do uso do instrumental apds o inicio do
tratamento com a terapia com laser de baixa poténcia. Sobre o desbridamento enzimatico e
autolitico, no GC ele foi utilizado com maior frequéncia (17,8%) em consonancia com o tipo
de tecido encontrado na Ulcera venosa.

Referente ao controle de infeccdo, o0 uso de produtos que possuem prata em sua
composicao foi similar em ambos os grupos (GC-52,8%; GI-54,7%). Na estratificacdo dos
tipos, contudo, o Alginato de prata foi mais prevalente (38,1%) no GC e a Sulfadiazina de
prata (26,4%) no Gl.

Quanto ao controle de exsudato, 0 mesmo comportamento foi observado nos grupos
(GC-7,4%; GI1-9%), porém o uso do Melonin® foi maior (3,8%) no GC e o Alginato de calcio

(7,2%) foi mais expressivo no Gl.
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A manutencdo do meio Umido de forma controlada é possivel pela utilizacdo de
diferentes produtos. Em praticamente metade da amostra de cada grupo houve aplicacdo de
um produto com essa acdo, com destaque para a Vaselina em 9,6%, e Gaze impregnada com
petrolatum em 42,6% dos pacientes do GC e o uso do Acido graxo essencial em 4,5% do Gl.

Para a protecio dos bordos percebeu-se que o Oxido de zinco foi utilizado um pouco a
mais (17,8%) no GC, bem como o Creme de barreira (3,3%), este Ultimo sem diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos. JA& no Gl o Cavilon® foi aplicado
predominantemente em 14,2% nos pacientes do GlI.

Quanto a pele perilesional, 0 uso de Monoestearato de glicerila (MEG) foi semelhante
em ambos os grupos (GC-28,5%; GI-37,2%), sem diferenga estatisticamente significativa. Ja
0 Acetato de dexametasona (12,8%) e o Creme lanette (47,6%) foram utilizados com maior
frequéncia no Gl e o Creme de ureia (14,2%) no GC.

No tratamento compressivo da Ulcera venosa foi utilizada a bandagem de alta
compressdo SurePress® de 10cm x 3m na totalidade dos pacientes de ambos o0s grupos. Trata-
se de uma bandagem elastica, aplicada sobre o curativo primario, de algodao, viscose, nylon e
poliuretano elastano, com uma linha central amarela e dois indicadores de extensdo
retangulares, adaptaveis ao membro. Vale destacar, todavia, que no decorrer do estudo, em
35,6% dos pacientes do GC e 2,8% do Gl foi necessaria a utilizacdo, por algum periodo, da
terapia compressiva inelastica (Bota de Unna), porque 0s pacientes nao toleraram

clinicamente a alta compresséo.

5.2.4 Terapia a Laser de Baixa Poténcia

O equipamento microcontrolado de laser terapéutico de baixa poténcia utilizado foi o
Laser Aluminio Galio indio Fésforo — AlGalnP (Po — 30mW), da Inbramed®, com 660 nm de
comprimento, ou seja, vermelho. O modo de emissdo do feixe desse equipamento pode ser
ajustado no modo continuo ou pulsado, com possibilidade de escolha de frequéncias de
modulacéo.

Antes da aplicacdo da TLBP, era realizada a limpeza da ulcera venosa, bordos e pele
perilesional com Solucéo fisiologica 0,9% morno em jato para a retirada de qualquer residuo
de produto ou cobertura utilizada. Apos a secagem do excesso de umidade ocorria a radiacdo
com laser em diferentes locais: no leito da Ulcera, nos bordos e na regido perilesional (Tabela

10). O modo de irradiacdo, tempo, nimero de pontos e energia variaram durante o estudo, de



76

acordo com a avaliacdo clinica das caracteristicas do leito da ferida, bordos e da regido
perilesional, a fim de adequar os parametros e a posologia ao efeito desejado.

O modo de irradiagdo varredura foi predominante no leito da lesdo em 342(97,7%)
aplicagdes, com tempo médio de um minuto em 212(62%) delas. Esse modo de irradiacdo ndo
foi utilizado nos bordos da leséo por ndo ser uma recomendacdo terapéutica, enquanto na
regido perilesional foi usado em apenas 34(14,5%) aplicacdes. A dose de energia emitida, no

modo continuo, foi de uma poténcia de 30 mW.

Tabela 10. Modo, tempo de irradiacdo e dose aplicada do laser nas feridas do Gl durante as
consultas de enfermagem (n=515). Porto Alegre, 2018

Leito da lesdo n(%o) Bordos da leséo n(%o) gl n(%o)
perilesional
Modo irradiacao

Varredura 342(97,7) 34(14,5)
Tempo de varredura por area
< 1 minuto 5(1,5)
1 minuto 212(62) 1 minuto 25(73,5)
2 minutos 105(30,7) 2 minutos 9(26,5)
3 minutos 20(5,8)

Pontual 8(2,3) 508(100) 200(85,5)
Numero de pontos
1 ponto 2(25) até 10 pontos 314(61,8) até 10 pontos 158(79)
4 pontos 11(12,5) 10-19 pontos 142(28,2) 10-19 pontos 37(18,5)
5 pontos 2(25) 20-29 pontos 46(9,1) > 20 pontos 5(2,5)
8 pontos 2(25) > 30 pontos 6(1,2)
11 pontos 1(12,5)

Energia por ponto
1J/cm? 4(50) 1J/cm? 232(45,7) 1J/cm? 2(1)
2J/cm2 4(50) 2J/cm? 154(30,3) 2J/cm? 162(81)

3J/cm? 116(22,8) 3J/cm? 36(18)
4)cm? 6(1,2)

Fonte: dados da pesquisa (2018).
Nota: as feridas foram cicatrizando ao longo do acompanhamento, o que justifica a variacdo das percentagens.

Ressalta-se que no aparelho utilizado em posicdo Free, no modo varredura, o célculo
do tempo necessério para depositar a densidade de energia (Joules/cm?) requerida na forma de
aplicacdo por varredura foi automatico, lembrando que a classificacdo da energia pode variar
de um a 15 Joules/cm? (J/cm?).

Quanto ao modo de irradiacdo pontual ele foi predominante nos bordos da lesdo em
508(100%) aplicacOes, necessitando de até 10 pontos, com distancia de um cm entre eles, para
que toda area da borda fosse irradiada em 314(61,8%) aplicacbes. A energia predominante de
um J/cm? nos bordos ocorreu em 232(45,7%) aplicacdes. Esse modo de irradiagdo também foi

bastante utilizado na regido perilesional em 200(85,5%) aplicacbes, com até 10 pontos
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irradiados, ao longo de 158(79%) vezes, porém com uma energia predominante de 2J/cm? em
162(81%) aplicacdes. Novamente, pelas caracteristicas do aparelho, o célculo do tempo de
exposicdo da radiacdo laser, ou seja, 0 tempo necessario para se depositar a densidade de

energia (Joules/cm?) requerida na forma de aplicacdo pontual também foi automatica.
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6 DISCUSSAO DE RESULTADOS

Neste capitulo sdo discutidos os resultados do primeiro estudo randomizado
pragmatico realizado no Brasil que comparou o efeito do tratamento convencional e da TLBP
como adjuvante em pacientes com Ulceras venosas, avaliados por meio dos resultados de
enfermagem NOC Cicatrizacdo de feridas: segunda intencdo (1103) e Integridade tissular:
pele e mucosas (1101) durante 16 semanas.

Os resultados apontaram para a confirmacdo da hipétese de que a aplicacdo da TLBP,
como tratamento adjuvante da Ulcera venosa, melhora a qualidade de regeneracgdo tecidual e
acelera o tempo dessa regeneracdo quando comparado ao tratamento convencional. Além
disso, os pacientes puderem ser melhor avaliados por meio de um sistema de linguagem
padronizado conferindo validade para cada desfecho mensurado.

A partir deste momento, os resultados deste estudo serdo discutidos.

6.1 CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA DOS PACIENTES COM
ULCERAS VENOSAS

As caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos pacientes do estudo convergem
com a literatura e reforcam a necessidade do enfermeiro de conhecer o perfil dos seus
pacientes e estar atento a estas questfes durante o tratamento da UVe. Embora a associacao
dessas caracteristicas com os desfechos primarios ndo tenham sido objeto de aprofundamento
deste estudo, esse dado foi coletado e avaliado durante as consultas de enfermagem. Tal fato,
pode ter auxiliado nos resultados do estudo visto que orientacbes foram repassadas ao
paciente para o manejo e controle de alguns determinantes no processo de regeneracdo
tecidual.

A maioria dos pacientes € constituida por idosos, casados, de cor branca
autodeclarada, com ensino fundamental incompleto, que trabalham como prestadores de
servico. Os achados sdo semelhantes aos obtidos em outros estudos (ABREU; BAPTISTA
DE OLIVEIRA, 2014; MALAQUIAS et al., 2012; SANT’ANA et al.,, 2012). Segundo a
literatura, o nivel socioecondmico do paciente é um fator preditivo da evolucdo da
cicatrizacdo, podendo determinar a dificuldade ou ndo de acesso aos recursos necessarios para
a adequada terapéutica e, assim, influir na cicatrizacdo da Ulcera (LOURENCO, 2016). A

compreensdo cognitiva e a capacidade para exercer 0s cuidados necessarios do tratamento
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também podem influenciar nesse processo e a enfermagem precisa criar alternativas para
minimizar o impacto, principalmente na utilizag&do de uma tecnologia como a TLBP.

Quanto ao sexo da amostra, na totalidade do estudo predominou o feminino, porém, na
estratificacdo por grupo, no Gl predominou o sexo masculino, com diferenca estatisticamente
significativa. O quadro mais comum apontado pela literatura se refere a prevaléncia de
mulheres com valores entre 68,2% a 88,9%. Possivelmente, por apresentarem maior nimero
de fatores contribuintes para o desenvolvimento deste tipo de lesdo, como distirbios
neuroenddcrinos, alteracdes decorrentes da gestacdo e puerpério e maior incidéncia de veias
varicosas. Ademais, representam grande parte da clientela dos servicos de salde pela sua
prolongada permanéncia em determinadas posturas durante a atividade laboral e em fungéo do
processo de envelhecimento (VITSE et al., 2017; MEDEIROS, 2016; ASSUNCAO et al.,
2016; SALVETTI et al., 2014).

O sexo masculino, contudo, foi predominante em alguns estudos, como o realizado
com adultos e idosos em uso de terapia compressiva, compondo 77,8% da amostra; outro com
pacientes portadores de Ulceras vasculares, em que constituiam 73,8% do estudo; e, por fim,
um com pacientes com ulceras venosas, em que 67,2% também eram masculinos (ABREU;
BAPTISTA DE OLIVEIRA, 2014; MALAQUIAS et al., 2014; SANT’ANA et al., 2012).

No que se refere as caracteristicas clinicas, estas também foram semelhantes entre os
grupos. No que tange as comorbidades percebeu-se o predominio de Hipertensdo Arterial
Sistémica, além de casos com Diabetes mellitus tipo 2, obesidade grau | e sobrepeso, sem
diferenca estatisticamente significativa. Tais fatores podem, isoladamente ou associados,
interferir no processo de cicatrizacdo de feridas, em especial, as Ulceras venosas.

A obesidade favorece o desenvolvimento de veias varicosas devido ao aumento da
pressdo intra-abdominal, podendo também causar insuficiéncia venosa crénica e outras
comorbidades. A relacdo entre esse tipo de lesdo e a pressdo diastolica esta diretamente
vinculada ao relaxamento cardiaco e, se houver alteracdo no ciclo cardiaco, podera surgir
reducdo da perfusdo tissular e dificuldade no retorno venoso, visto que qualquer alteracdo na
microcirculacdo pode contribuir para uma hipertensdo venosa (SILVA, 2009). O Diabetes
mellitus também pode dificultar a cicatrizacdo de ulceracBes agudas e crbnicas, pois as
deficiéncias glicémicas tém impacto negativo na citocina, na liberacdo do fator de
crescimento e na sintese de colageno. Alguns estudos, porém, apontam que o diabetes e a
hipertensdo ndo foram associados ao mau prognostico de cicatriza¢do pelo comprometimento
vascular (SCOTTON; MIOT; ABBADE, 2014; ABBADE; LASTORIA; ROLLO, 2011).
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Quanto aos habitos de vida, a maioria dos pacientes realiza exercicios isométricos de
extensdo e flexdo plantar e mantém repouso diario com elevacdo dos membros inferiores.
Esses exercicios sdo indicados para pacientes com anormalidade no funcionamento do sistema
venoso em razdo de uma incompeténcia valvular que pode ou ndo ocorrer associada a
obstrucédo do fluxo venoso. Como consequéncia do mau funcionamento valvular, instala-se o
quadro de hipertensdo venosa, frequentemente associada a disfuncdo da bomba muscular e,
posteriormente, a Ulcera venosa. Por essa razdo, o fortalecimento da bomba muscular garante
a drenagem do sangue venoso do membro inferior durante o exercicio, reduzindo a estase
venosa nessa regido em até 60% a 80% (ZHAN; BUSH, 2014).

Ainda sobre os habitos de vida, 20% dos pacientes do Gl eram fumantes, mas sem
diferenca estatisticamente significativa com o GC. Vale ressaltar, também, que 25% de ambos
0s grupos eram ex-fumantes, fato que deve ser considerado, visto que um dos efeitos do
tabagismo é a hipoxia celular causada pela nicotina, que estimula o Sistema Nervoso
Simpatico a liberar catecolaminas, que desencadeiam a vasoconstricdo, podendo alterar a
viscosidade sanguinea, reduzir a proliferacdo de fibroblastos e aumentar o risco de infeccao
da ferida devido a reducdo das acBes bactericidas dos neutrofilos (McDANIEL;
BROWNING, 2014). Sendo assim, o enfermeiro deve incentivar o abandono progressivo do
tabagismo, por ser um fator modificavel no processo de cicatrizacao de feridas.

Com relagdo ao uso de medicacgdes, 0s analgésicos eram usados em grande escala
pelos pacientes de ambos os grupos. A dor afeta entre 80 a 96% dos pacientes com UVe, a
qual pode ser persistente e/ou exacerbada durante as trocas de curativo. Ela também afeta a
vida diaria, gerando alteracbes de humor e do sono, da mobilidade e da deambulacédo, o que
predispbe ao risco de quedas. Além disso, a dor afeta os mecanismos envolvidos no processo
de cicatrizacdo, visto que esta associada a liberacdo de mediadores inflamatérios que
potencialmente reduzem a regeneracdo celular (SALVETTI et al., 2014).

Tendo em vista que a adequada nutricdo esta relacionada ao processo de cicatrizacao,
destaca-se que a maioria dos pacientes, de ambos os grupos, referiu ingerir proteina pelo
menos cinco vezes por semana e tomar pelo menos um litro de &gua diariamente. Esses
habitos favorecem a cicatrizacdo, visto que a falta de proteinas se manifesta pela diminuicdo
na velocidade da sintese de colageno, da forca de tensdo e da angiogénese. A vitamina B
também participa na sintese de colageno e estimula a formacao de anticorpos necessarios no
combate a infeccdo (OLIVEIRA, 2014).

Quanto ao tempo de duracgdo das feridas do estudo prevaleceu o intersticio entre um a

cinco anos em ambos 0s grupos. Esse tempo de permanéncia da Ulcera é descrito na literatura,
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porque elas demoram mais tempo que o habitual para cicatrizarem, uma vez que estdo
relacionadas a fatores locais e sistémicos e, também, dependem do tipo de terapéutica
adotado, todavia esse tempo é varidvel (ABREU; BAPTISTA DE OLIVEIRA, 2014). O
estudo que investigou a prevaléncia de bastonetes gram-negativos em UVes obteve um tempo
medio de 2,25 anos (SANTOS et al., 2014). Outro estudo, ao identificar as caracteristicas
clinicas e terapéuticas, encontrou uma ulcera ativa com duracdo entre 12 meses a 39 anos
(SCOTTON; MIOT; ABBADE, 2014). Ja o estudo que caracterizou as pessoas com UVe no
Brasil e Portugal revelou um tempo médio maior de seis meses no Brasil, enquanto que em
Portugal é o inverso (TORRES et al., 2013). Por outro lado, os pacientes que participaram do
estudo que comparou 0 uso de Bota de Unna com a bandagem elastica mostraram que 0
tempo médio foi de nove meses (ABBREU; BAPTISTA DE OLIVEIRA, 2014), e no estudo
randomizado com laser em Ulcera venosa o tempo médio foi de 9,25 anos (VITSE et al.,
2017). Esses achados apontam para a cronicidade da leséo e também inferem que o adequado
tratamento pode interferir na reducdo do tempo de duracdo de uma Ulcera ativa.

A respeito do namero de lesdes, a maior parte dos pacientes de ambos os grupos do
estudo apresentou uma unica lesdo, entretanto, se a estratificagdo do nimero de feridas fosse
modificada para unica ferida ou maltiplas feridas por paciente, no GC haveria o predominio
de uma ferida por paciente (55%), enquanto que no Gl o predominio (65%) seria de maltiplas
feridas. Isso denota maior comprometimento da circulacdo e demanda dos mecanismos
celulares e moleculares necessarios a cicatrizagdo, o que poderia implicar em maior tempo
para a regeneracdo tecidual nos pacientes do Gl. Entretanto, esses pacientes foram os que
obtiveram os melhores resultados no tratamento.

Em ambos os grupos as feridas estavam localizadas predominantemente em maléolo
medial. Esse dado se justifica pela fisiopatologia da doenca de base, ou seja, quando a
drenagem venosa dos membros inferiores ndo é realizada de forma adequada ha um aumento
da resisténcia ao fluxo para o coracdo e, consequentemente, o desenvolvimento de hipertensao
venosa ao nivel do tornozelo e, na sua forma mais avancada, o surgimento da Glcera venosa. E
preciso lembrar que a principal veia do sistema superficial medial dos membros inferiores é a
veia safena interna, também chamada de veia safena magna, e suas acessorias anterior e
posterior, que se origina em veias do dorso do pé, passa anteriormente a0 maléolo medial e
assume trajeto ascendente pela face medial da perna e coxa (AMATO, 2018). Tais achados
sdo também corroborados pela literatura, que descreve gque essas lesdes, em geral, sdo Unicas e
em regido maleolar em até 73% casos (VITSE et al.,, 2017; ABREU; BAPTISTA DE
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OLIVEIRA, 2014; SCOTTON; MIOT; ABBADE, 2014; BRITO et al., 2013; SANT’ANA et
al., 2013; MALAQUIAS et al., 2012; DARGAVILLE et al., 2013).

Ressalta-se ainda, que mais da metade dos pacientes do Gl tiveram feridas cicatrizadas
durante o acompanhamento, demonstrando forte tendéncia de melhor cicatrizagdo no &mbito
clinico. Outro estudo que utilizou laserterapia em Ulceras venosas obteve maior percentual de
feridas fechadas no Grupo Intervencdo (23%) quando comparado ao grupo placebo (18%)
durante 12 semanas de acompanhamento (VITSE et al., 2017). Vale salientar, também, que a
maior concentracdo de feridas que cicatrizaram foi a partir da nona semana, dado similar ao
de um estudo que apontou que a cicatrizagdo completa das Ulceras venosas ocorreu em 16,8%
na sexta semana e 27% na 122 semana e Ultima de acompanhamento (SCOTTON; MIOT;
ABBADE, 2014).

Conhecer o perfil desses pacientes e entender a fisiopatologia da ulcera venosa é
essencial para que o enfermeiro possa planejar o tratamento mais adequado para essa lesao
crénica, que demanda acompanhamento e monitoramento sistematico. Para isso, €
fundamental que também tenha acesso ao conhecimento e as novas tecnologias como a TLBP

e um sistema de avaliacdo preciso como os descritos pela NOC.

6.2 RESULTADO C'ICATRIZA(;AO DE FERIDAS: SEGUNDA INTENQAO (1103) E SEUS
INDICADORES CLINICOS NO PROCESSO DE REGENERACAO TECIDUAL

O resultado, Cicatrizacdo de feridas: segunda intencéo (1103), pertence ao dominio
Saude Fisiologica e a classe Integridade Tissular da taxonomia da NOC. Esse resultado NOC
reflete a meta a ser alcancada, ou seja, a cicatrizacdo de feridas abertas, como a UVe, que
apresenta perda cutanea, que dificulta ou mesmo impossibilita a aproximacédo das bordas. A
cicatrizacdo ocorre por segunda intencdo, cujo processo € mais lento, com alto risco de
infeccdo, produzindo retracdo cicatricial, cicatriz e alto custo de tratamento (SILVA et al.,
2018; ABBADE, 2014a/b; EMING; MARTIN; TOMIC-CANIC, 2014).

Neste estudo, percebeu-se um comportamento ascendente na evolucao das 16 semanas
em ambos os grupos, porém com diferenca estatisticamente significativa (p=0,025) na média
geral dos escores dos seus oito indicadores apontando para uma modificacdo positiva no Gl.

A regeneracdo das Ulceras ocorreu com melhor qualidade e em menor tempo nos
pacientes tratados com a TLBP. Diante disso, o tempo médio de cicatriza¢do reforca que o

periodo de seguimento deste estudo foi adequado e estd contemplado no intervalo de uma
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meta-andlise sobre terapia compressiva de Ulceras de perna, em que a cicatrizacao foi relatada
na 128 162 242 e 602 semana de acompanhamento (CARVALHO et al., 2018).

Reconhece-se, contudo, que quanto maior o tempo de Ulcera ativa, mais dificil € a
cicatrizacdo, visto que podem ocorrer mudancas dependentes do tempo no microambiente da
Ulcera, tais como: quantidade excessiva de metaloproteinas de matriz, colagenases e elastases,
que causam a quebra do colageno, além de fatores de crescimento, alteracdo nos fibroblastos,
0 que impediria a sua capacidade de proliferacdo e movimento, bem como maior tendéncia de
colonizagdo bacteriana e fungica (SCOTTON; MIOT; ABBADE, 2014). Por essa razdo, 0
efeito da TLBP influencia positivamente na aceleragdo desse processo e os indicadores
escolhidos para essa avaliacdo condizem com as alteragcdes celulares e moleculares que
ocorrem.

Dentre os oito indicadores do resultado Cicatrizacdo de feridas: segunda intencéo
(1103) avaliados, o Tamanho da ferida diminuido e o Formagdo de cicatriz, foram
considerados desfechos primarios deste estudo. Ambos apresentaram diferencga
estatisticamente significativa (p=0,010 e p=0,034) na comparacgéo entre os grupos para o Gl,
indicando o mérito da acdo da TLBP na contracdo da ferida. Os indicadores Granulacéo e
Exsudato também apresentaram diferenca estatisticamente significativa (p=0,010 e p=0,011)
para 0 mesmo grupo, reforcando a acao de regeneracdo tecidual da TLBP.

Além disso, os outros indicadores apresentaram, em ambos 0s grupos, melhora
importante ao longo do tratamento, com alteracdo de pelo menos um nivel na escala da NOC,
entre o inicio até o término do estudo.

O indicador Tamanho da ferida diminuido foi avaliado por meio de uma régua
descartavel, que analisou 0 maior comprimento versus a maior largura da ferida, sempre
mantendo a régua em angulo reto, conforme a definicdo operacional utilizada neste estudo e
apontada na literatura (MARINEL; ROURA; VERDU SORIANO, 2018; ALENCAR et al.,
2018; SOUSA, 2015). Este indicador representa o percentual de cicatrizacdo da ferida, sendo
a sua contracdo o movimento centripeto das bordas da ferida (espessura total), considerada,
portanto, uma das variaveis mais importantes para se avaliar o efeito do tratamento utilizado.
A diferenca média dos escores, com avaliacbes semanais desde a primeira até a Gltima
consulta, foi maior (2,79+0,24) no Gl se comparado ao GC (2,08+0,24), com diferenca
estatisticamente significativa (p=0,001) entre os grupos. Além disso, se comparado o tamanho
do inicio e do término do estudo, esse indicador também apresentou diferenca estatisticamente
significativa (p=0,041) no Gl, além de uma variabilidade do estado na escala Likert da NOC

de 1(nenhum) para 3(moderado), de forma positiva.
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As Ulceras localizadas no maléolo lateral foram as que apresentaram maior redugdo
e/ou cicatrizagcdo, com diferenca estatisticamente significativa (p=0,001) entre oS grupos,
sendo que as pertencentes ao Gl alcancaram o escore 4 (substancial) na escala Likert. Esse
dado pode estar atrelado ao fato de que as Ulceras que se desenvolvem neste local sdo
frequentemente de origem acidental, com menor periodo de evolugdo, o que poderia justificar
a sua cicatrizagdo mais precoce.

Diante desses dados, a TLBP demonstrou efeito terapéutico positivo no tratamento da
UVe, promovendo e acelerando o seu processo de cicatrizagdo, com diminuicdo das
dimensdes da leséo e reepitelizagdo da mesma. Dados que vem ao encontro do estudo que
utilizou um laser com comprimento de onda de 632,8nm (4J/cm2) por 80 segundos em
pacientes com Ulceras diabéticas, acompanhados em dias intercalados durante 30 dias, no qual
também melhorou de forma significativa o tamanho das lesdes e reduziu o estado algico, além
de ndo ter havido nenhuma ocorréncia de amputacdo periférica (FEITOSA et al., 2015). Em
outro estudo, a indicacdo clinica do laser foi enfatizada para o fechamento ou reducdo do
tamanho da ulcera venosa, apesar de ndo ter obtido diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos (VITSE et al., 2017).

O indicador Formagéo de cicatriz, outro desfecho priméario do estudo, avaliou se a
ferida estava recoberta com tecido epitelial, que é um novo tecido réseo ou brilhante que se
desenvolve a partir das bordas, ou como “ilhas” na superficie da lesao, indicando a terceira e
ultima fase da cicatrizacdo. Os macrdfagos liberam o fator de crescimento epidérmico que
estimula a proliferacdo e a migracdo das células epiteliais, 0s queratindcitos. As margens da
ferida sintetizam a fibronectina, a qual forma uma matriz temporaria ao longo da qual as
células migram (VAGHARDOOST et al., 2018; SILVA et al., 2018; EMING; MARTIN;
TOMIC-CANIC, 2014). A diferenca no aparecimento desse tipo de tecido iniciou na segunda
semana no GI, enquanto que no GC ocorreu a partir da quarta semana. Este indicador esta
associado diretamente ao Tamanho reduzido da ferida, visto que para a ferida cicatrizar é
necessaria a formacdo de tecido epitelial. H& evidéncias positivas relacionadas a
reepitelizacdo de feridas crbnicas e aceleracdo da cicatrizacdo durante o tratamento com
laserterapia, de forma semelhante aos achados do presente estudo (TAPIWA CHAMANGA,
2018).

Quando a ferida esta nessa fase final de epitelizacdo, o tratamento topico indicado sdo
0s protetores de bordos, os quais irdo manter um ambiente favoravel a continuidade da
formacdo do tecido epitelial para o centro da Ulcera. Nota-se que este tipo de produto foi

utilizado em mais (31,3%) aplicacdes no Gl, especialmente, o Cavilon®, que é uma pelicula
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protetora sem ardor, composta por uma solu¢do polimérica que forma um filme uniforme
quando aplicado, ndo causando interferéncia na pele ou na cicatrizagcdo de feridas (3M DO
BRASIL, 2018). Infere-se, com isto, que a qualidade da regeneragéo tecidual era de melhor
qualidade no GlI, o que favoreceu um processo cicatricial mais avancado. Diferentemente do
que ocorreu no GC em que foi prevalente o uso de Oxido de zinco e Creme de barreira,
demonstrando que a qualidade do tecido indicava a necessidade de maior protecdo, de
exsudacao, por exemplo, em fungdo de um processo de regeneracdo mais lento.

O indicador Granulacéo refere a presenca de um tecido vermelho-vivo no leito da
Ulcera, com neoangiogénse e formacdo da matriz de fibroblastos, de aspecto brilhante, umido
e granuloso, ou seja, a fase proliferativa, caracteristica da segunda fase do processo cicatricial.
O colageno e a neovascularizacdo produzem capilares (muito frageis e facilmente
danificaveis) que resultam no tecido de granulacdo (ABBADE, 2014a,b; EMING; MARTIN;
TOMIC-CANIC, 2014). Houve diferenca estatisticamente significativa na constituicdo desse
tipo de tecido granulado entre os grupos (p=0,010), pois enquanto nas Ulceras do Gl a
presenca desse tipo de tecido ocorreu na segunda semana de acompanhamento, no GC essa
diferenca foi evidente apenas na oitava semana, 0 que corrobora a evidéncia de que a
regeneracao tecidual é acelerada com o uso da TLBP.

Esse fato esta atrelado a acdo da TLBP sobre aos mecanismos da fase proliferativa da
cicatrizacdo, que corresponde a formacao do tecido de granulacdo e novos vasos da matriz
celular (VAGHARDOOST et al., 2018; TCHANQUE-FOSSUO et al., 2016; FEITOSA et al.,
2015; ANDRADE; CLARK; FERREIRA, 2014). Destaca-se que a acdo do laser vermelho
estd na regeneracdo celular, recuperando e restaurando, precocemente, cada célula e a sua
funcionalidade, a fim de permitir a migracao de células novas, de maneira diferente do que é
observado quando se aplica apenas produtos que mantém a umidade do leito da ferida.

Ainda sobre o tecido de granulacéo, é indicado que se mantenha um ambiente imido
para sua progressdo e formacdo de epitelizacdo e, por isso a aplicacdo de produtos que
garantem essa condicdo ao leito da lesdo. Foram usados, em geral, de maneira similar nos
grupos, porém, com uso mais recorrente de vaselina (9,6%) no GC e 4cido graxo essencial
(4,5%) no GI. Ambos modulam a migracdo e a proliferacdo celular, facilitando a capacidade
fagocitaria e a producdo de mediadores inflamatorios, por isso sdo indicados para manutencao
do meio Umido, o que ndo implica em diferenca importante na escolha de um ou outro
produto (SILVA et al., 2018). A manutencdo do meio Umido, de forma controlada, € um fator

importante para o cuidado de enfermagem no processo de cicatrizagdo, ainda mais na
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utilizagdo da TLBP que implica, ao longo do tratamento, em menor utilizagdo de produtos
topicos refinados e coberturas mais complexas.

O indicador Exsudato, avaliado pelo contetdo aquoso proveniente da lesdo, composto
por células, contetido proteico e microorganismos mortos, € um dos critérios de avaliacdo de
Ulceras. O seu excesso, todavia, deve ser controlado, pois além de favorecer infecgdes, traz
desconforto para o paciente e exige trocas de curativos mais frequentes. Por outro lado, a
desidratacdo do leito da Ulcera deve ser evitada, pois favorece a formacdo de tecidos
desvitalizados, o que pode interferir no tempo de epitelizagdo (ABBADE; LASTORIA,
2006). Ao utilizar este indicador foi possivel quantificar o exsudato e caracterizar o seu
aspecto ao longo do processo cicatricial da UVe, demonstrando a reducdo significativa desse
contetdo nos pacientes que receberam a TLBP .

Destaca-se que a UVe ¢ clinicamente considerada colonizada com a presenca de
biofilme, que sdo consideradas comunidades de micro-organismos ligadas a uma superficie ou
uns aos outros, envoltos por uma substancia polimerica extracelular (PERCIVAL;
McCARTY, 2015). Essa caracteristica desempenha um fator significativo na contribui¢do da
lentificacdo da cicatrizacdo e, por essa razdo 0s antimicrobianos tOpicos precisam ser
adequados e a utilizacdo da TLBP favoreceu positivamente esse fator tempo de cicatrizacao,
como ja mencionado.

O curativo Alginato de prata, que € o mais indicado tanto para reduzir quanto para
agredir a carga microbiana, acelerando a reepitelizacdo, foi utilizado em maior prevaléncia
(38,1%) no GC. O escore médio do Exsudato, entretanto, foi mais favoravel nas feridas em
que a TLBP foi utilizada, visto que foram obtidos melhores escores no Gl, especialmente a
partir da sétima semana e com diferenca estatisticamente significativa (p1=0,011). Resultados
semelhantes foram encontrados em outros estudos que utilizaram a fotodinamica no
tratamento de Ulceras, os quais descrevem que houve diminuicdo da quantidade de infiltrado
inflamatdrio pela acdo biomodular na regeneracdo tecidual, contribuindo para um reparo mais
organizado (MOURA; BRANDAO; BARCESSAT, 2018; PALAGI et al., 2015; FEITOSA et
al., 2015; ANDRADE; CLARK; FERREIRA, 2014; FRANEK; KROL; KUCHARZEWSKI,
2002).

Quanto aos indicadores Odor desagradavel da ferida, Pele macerada, Eritema ao
redor da lesdo e Edema perilesdo, que ndo obtiveram diferenca estatisticamente significativa
entre 0s grupos. Todavia, esses indicadores apresentaram melhora progressiva nos seus
escores ao longo das semanas do estudo com modificagdo positiva na escala Likert e com

diferenca estatisticamente a partir da terceira semana em ambos 0s grupos.



87

Sobre essa melhora, infere-se que a associacao da aplicacdo de agentes topicos, terapia
compressiva e a TLBP tenha contribuido. Vale apontar que a terapia compressiva melhora a
microcirculacdo e a eficacia da bomba muscular da panturrilha, reduzindo a hipertensdo
venosa e, como resultado hd um controle mais eficaz do edema e do eritema (LIBERATO et
al., 2017; SCOTTON; MIOT; ABBADE, 2014; MAUCK et al., 2014; ASHBY et al., 2014,
CRUZ et al., 2017; SOUSA, 2015). Além disso, ha o controle do exsudato, que poderia
produzir odor na ferida, o que indica que a terapia compressiva auxilia o controle da doenca

que gerou o desenvolvimento da Uve.

6.3 RESULTADO INTEGRIDADE TISSULAR: PELE E MUCOSAS (1101) E SEUS
INDICADORES CLINICOS NO PROCESSO DE REGENERACAO TECIDUAL

O segundo resultado utilizado na avaliagdo dos pacientes deste estudo, Integridade
tissular: pele e mucosas (1101), pertence ao dominio Saude Fisiologica e a classe Integridade
Tissular da taxonomia da NOC. Durante as 16 semanas 0s escores médios dos seus
indicadores apresentaram modificagdo positiva na escala Likert em ambos 0s grupos, porem,
sem diferenca estatisticamente significativa (p1=0,385) na comparacdo entre 0S Qrupos.
Todavia, 0 comportamento de melhora dos escores foi mais uniforme no Gl indicando uma
diferenca clinica nos pacientes que receberam a TLBP.

Quando o0s escores dos seus seis indicadores foram avaliados de maneira
individualizada, observou-se que Espessura (p1=0,010), Hidratacdo/Descamacéao (p1=0,015)
e Pigmentacdo anormal (p1=0,008) apresentaram diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos, com melhores resultados no GlI.

A Espessura, também considerada desfecho primario deste estudo, foi avaliada
conforme a profundidade da lesdo, o que implica no dano as camadas e a estrutura da pele
ocasionadas pela perda da integridade tissular (area ulcerada), de acordo com a definicao
operacional utilizada. A UVe é uma lesdo normalmente mais rasa do que outros tipos de
Glceras, sendo que a profundidade s6 é alterada com a evolugdo das fases de cicatrizacéo.
Diante disso, nota-se que a sua modificacao foi significativa a partir da quinta semana no Gl,
em que o laser de baixa poténcia foi aplicado, enquanto que no GC isso apenas aconteceu na
décima primeira semana.

Esse achado reforca o fato de que o laser provoca reacdo organica restauradora da
destruicdo ou perda tecidual, podendo haver reposicdo de um tecido idéntico ao original,

caracterizando a regeneracdo. Ocorre, ainda, uma neoformacdo do tecido conjuntivo, que
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substitui o tecido perdido ou destruido com alteracdo da arquitetura tecidual, caracterizando a
cicatrizacdo (VAGHARDOOST et al., 2018; MOURA,; BRANDAO; BARCESSAT, 2018:
FEITOSA et al., 2015; ANDRADE; CLARK; FERREIRA, 2014; LINS et al., 2010).

O indicador Hidratacdo/Descamacdo refere-se a propriedade da barreira natural da
pele e sua umidade, com teor normal de agua, adequado para manté-la com aparéncia
saudavel (com vico e integra) e, por isso, sua avaliacao foi direcionada a pele perilesional da
UVe (ALMEIDA MEDEIROS et al., 2014; SANTOS; MELO; LOPES, 2010). Neste estudo
houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos, indicando que a melhora pode
ter sido potencializada pela acdo anti-inflamatoria da TLBP, especialmente nas aplicacdes ao
redor da Glcera, com uma densidade de energia predominante de 2J/cm? ou Seja, com
penetracdo maior no tecido e ndo apenas de absor¢ao, bem como em outros estudos (VITSE et
al., 2017; ROCHA JUNIOR et al., 2007). O efeito da TLBP ¢é reforcado no fato de que foi
utilizado tratamento convencional de forma semelhante em ambos 0s grupos, atraves da
aplicagdo de cremes e pomadas a base de uréia, com agdo hidratante, emoliente e de baixa
oleosidade, que interferem na contencdo da descamacédo da pele, comum em dermatopatias
crénicas decorrentes da estase venosa (BARCELOS et al., 2014).

O indicador Pigmentacdo anormal reflete a coloracdo produzida pelo escurecimento
progressivo da pele a partir do acimulo de depositos de hemossiderina, produto de
degradacdo de hemacias. Também € resultado do armazenamento de macrofagos, resultantes
do extravasamento de eritrdcitos, que irdo estimular a producdo de melanina, que forma uma
pele amarronzada, com dermatite ocre, na area perilesional e no membro inferior (ALMEIDA
MEDEIROS et al., 2014; SANTOS; MELO; LOPES, 2010).

Esse indicador também apresentou diferenca estatisticamente significativa entre os
grupos, contudo, o escore médio apesar de ter apresentado pouca variagdo no decorrer do
estudo em ambos os grupos, no GC por ter iniciado com um escore médio maior, manteve
essa condicdo até o final do estudo. Todavia, a dermatite ocre, caracteristica comum nos
pacientes com comprometimento vascular e sendo precursora ou associada ao eczema,
lipodermatoesclerose e até mesmo a Ulcera, dificilmente evolui a estados melhores,
independentemente do tratamento utilizado (BARCELOS et al., 2014; KOLLURI, 2014).
Entretanto, cabe destacar, também, que de acordo com a classificacio do grau de
comprometimento da IVC, de seus estagios evolutivos diferentes e do tempo de ferida e de
utilizacdo de terapia compressiva, a sua evolucdo é influenciada. Por outro lado, por ter

havido melhora positiva no Gl e um mudanga de estado de 2 (substancial) para 3 (moderado)
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infere-se que a TLBP também auxilia na reorganizacéo da circulacdo local, influenciando na
menor deposicdo de hemossiderina.

O indicador Prurido representa a sensacao desagradavel de coceira, principalmente na
area perilesional, causada por doencas/agentes irritantes, fazendo com que o paciente procure
0 seu alivio, geralmente, de forma mecéanica (unhas ou instrumentais) (ALMEIDA
MEDEIROS et al., 2014; SANTOS; MELO; LOPES, 2010). Este indicador ndo apresentou
diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p1=0,415), porém no GI a partir da
segunda semana houve diferenca significativa entre as semanas.

A dermatite de estase, provocada pela interrupcdo do fluxo venoso, que causa a
ruptura de estruturas da pele, sendo porta de entrada para infeccdo local e outros fatores,
também podem acarretar a sensacdo pruriginosa, dentre eles: lipodermatosclerose, eczema,
ressecamento em regido perilesional ou acimulo de hemossiderina (ALMEIDA MEDEIROS
et al., 2014; BARCELOS et al., 2014). E, ainda, o prurido pode ter ligacdo com a aplicacao
da terapia compressiva de forma inadequada, especialmente pelo préprio paciente e/ou
familiar em seu domicilio, pela complexidade do enfaixamento. Resultado que pode ter
influenciado os escores desse indicador, porem ha indicios de melhores resultados no Gl pela
acdo vasodilatadora da TLBP e pela mudanca de escore de 3 (moderado) para 4 (leve),
diferentemente no GC em que houve a manutenc¢édo da condigéo inicial (4-leve).

O indicador Dor, também considerado desfecho primario neste estudo, apesar de nao
ter apresentado diferenca estatisticamente significativa (p1=0,287), alcancou, no GI, maiores
escores na escala Likert (4 - leve), diferentemente do GC, que avangou apenas ao escore trés
(moderado), demonstrando uma diferenca clinica entre os grupos. Um dado que divergiu de
estudos foi o fato de a dor média das uUlceras vasculares e diabéticas ter sido
significativamente reduzida desde o inicio do tratamento com TLBP (p<0,01), o que pode ter
sido devido a diferenca de método empregado para a avaliacdo da mesma (LI et al., 2018;
VITSE et al., 2017).

Sabe-se, que um dos impactos negativos na qualidade de vida da pessoa com UVe é a
dor, principalmente durante a realizacdo do cuidado, uma vez que a manipulacdo da Ulcera é
bastante dolorosa e desconfortavel (LEAL; COUTO; PITTA, 2015). Esta experiéncia
sensorial e emocional desagradavel que surge de lesdo tissular real, pode ser de inicio subito
ou lento, de intensidade leve a intensa, constante ou recorrente, sem um término antecipado
ou previsivel (ALMEIDA MEDEIROS et al., 2014; SANTOS; MELO; LOPES, 2010), que
demandam intervencGes para seu alivio, como o uso de medicagdes analgésicas, que foram

utilizadas pelos pacientes de ambos os grupos deste estudo.
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A dor ainda pode estar associada a presenca do edema, que comprime as terminagdes
nervosas, e que pode regredir ap6s o inicio e manutencdo da terapia compressiva, além de
caminhadas por curto espaco de tempo, varias vezes ao dia. A posicdo ortostatica, sem
caminhadas, ao contrério, piora o retorno venoso (SANTOS et al., 2015; COSTA et al.,
2011). Por isso, pode-se investigar de forma conjunta o indicador Dor e Edema na busca de
informacdes relacionadas a manutencdo das atividades supracitadas que irdo influenciar tanto
a estase venosa e a possibilidade de sensagdo dolorosa.

Em relacdo ao indicador Necrose, definido como a diminuigdo da oxigenagdo cutanea
a partir da baixa press@o de oxigénio nos tecidos, caracterizando a morte tecidual (ALMEIDA
MEDEIROS et al., 2014; SANTOS; MELO; LOPES, 2010), ndo se evidenciou variabilidade
do estado ao longo do estudo em ambos os grupos, que mantiveram a condi¢do inicial com
um escore médio de 4 (limitado). Esse dado corrobora o que a literatura apresenta quanto a
pouca ocorréncia deste tipo de tecido em UVe e também, por ser um fator inibidor da
regeneracao tecidual, interferindo no tempo de acompanhamento. Além de que, a TLBP
necessita da interacdo com o tecido vidvel para que a luz seja absorvida, e ndo que ela fique
retida na area necrosada (GARCEZ; RIBEIRO; NUNEZ, 2012). Apesar disso o indicador foi
mantido neste estudo como indicador clinico caso este tipo de agravo surgisse no decorrer das
16 semanas de acompanhamento.

Diante destes achados, evidenciou-se que a TLBP emite uma irradiacdo que produz
efeitos fotofisicos, fotoquimicos e fotomecanicos nas células irradiadas. 1sso se deve ao seu
efeito bioguimico atrelado a liberacdo de substancias pré-formadas (histamina, serotonina,
bradicinina), que estimulam a producdo de ATP e inibem a producdo de prostaglandinas,
levando a diminuicdo dos efeitos inflamatdrios e promovendo a regeneracdo estrutural e
tecidual, que repercute positivamente na evolucdo das caracteristicas do leito da UVe, bordos

e pele perileséo.

6.4 LIMITACOES DO ESTUDO

O estudo apresentou algumas limitacdes, dentre elas o recorte populacional que,
excluiu da investigacdo aqueles pacientes com neoplasias, com Ulceras de tamanho maior,
circunferencial, visto que demandariam mais tempo para o processo de cicatrizacdo. Diante
disso, ndo se teve a oportunidade de se avaliar o efeito da TLBP nessa populacdo que poderia
ter fatores complicadores para a regeneracdo tecidual, especialmente com relagéo ao tempo de

acompanhamento.
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Outra limitacdo esté atrelada ao uso exclusivo da utilizacdo do laser do tipo vermelho,
que se justifica pela pouca profundidade da UVe e por objetivar tdo somente a absorcao da luz
para a bioestimulacdo celular. A associacdo de um laser do tipo infravermelho, porém,
poderia potencializar outros efeitos locais e até mesmo sistémicos, pois a sua penetragdo nos
tecidos € maior do que o vermelho, levando talvez, a resultados mais rapidos no processo de
regeneracao celular. O ndo uso do infravermelho se deu pela inexisténcia do equipamento na
instituicdo do estudo e, quando houve a possibilidade de compra do aparelho, o estudo ja
estava em andamento e os resultados poderiam ser comprometidos com a utilizagdo de

aparelhos com especificagdes diferentes.
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7 CONCLUSOES

Diante dos resultados deste primeiro estudo clinico randomizado pragmatico que
comparou o0 efeito da TLBP como adjuvante no tratamento convencional de UVe em
pacientes ambulatoriais, concluiu-se que a TLBP acelerou e melhorou o processo de
reparacdo tecidual da UVe, confirmando a hipotese do estudo, no seguimento de 16 semanas.

O desfecho primério constituiu-se na melhora do resultado NOC Cicatrizacdo de
feridas: segunda intencdo (1103) e dos seus indicadores, que representa 0 processo de
regeneracdo tecidual. E o secundario constituiu-se na melhora do resultado NOC Integridade
tissular: pele e mucosa (1101) e dos seus indicadores, que representa a estrutura e a funcéo da
pele e tecidos. Neste estudo se obteve uma cicatrizacdo favoravel para o Gl, indicando uma
modificacdo positiva quando a TLBP foi utilizada como adjuvante, pela diferenca
estatisticamente significativa encontrada entre os grupos.

Somado a isso, destaca-se o ambiente ambulatorial que também favoreceu o
desenvolvimento deste estudo, visto ser um cenario habitual no tratamento e avaliacdo de
feridas, dentre elas a UVe. Ademais, a execucgdo deste estudo em ambiente real propiciou uma
vivéncia e aproximacao direta e verdadeira da logistica para a atencdo clinica a este tipo de
paciente.

Por fim, conclui-se que embora haja uma ampla variedade de produtos topicos e
curativos disponiveis atualmente e com acdo bem definida, foram encontradas evidéncias que
justificam o uso do tratamento adjuvante com a TLBP na pratica clinica e na construcdo e
solidificacdo de protocolos de cuidado a pacientes com UVe com essa tecnologia terapéutica

pelo enfermeiro.

7.1 IMPLICACOES PARA A PRATICA

7.1.1 Para o ensino de Enfermagem

A aplicacdo de um sistema de classificacdo reconhecido como a NOC, em ambiente
clinico real, permite ao académico de Enfermagem a associacdo in loco da teoria com a
pratica. Ademais, favorece o desenvolvimento do raciocinio e de tomada de decisdo critica e
reflexiva, levando em consideracdo todos os fatores relacionados ao processo de cuidar de

feridas.
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7.1.2 Para a pesquisa em Enfermagem

A evidéncia deste estudo possibilita e constitui em subsidio para o desenvolvimento de
novos estudos clinicos, com diferentes objetos de investigacdo. Recomenda-se que estudos
sejam desenvolvidos a fim de investigar outros tipos de Ulceras e em distintos cenarios, com
outros intervalos de aplicacdo da TLBP, a fim de aprimorar as evidéncias clinicas que
envolvem o processo de regeneracdo tecidual de feridas.

Além disso, com os resultados deste estudo é possivel sugerir a inclusdo dos
indicadores clinicos Dor e Prurido no resultado Integridade tissular: pele e mucosas (1101)
ao sistema de classificagio NOC. Suas definicbes conceituais e operacionais foram
desenvolvidas em um estudo utilizado como referéncia nesta pesquisa, entretanto, ndo houve
a sua incorporacgdo na taxonomia vigente. Entende-se que estes indicadores sdo pertinentes e
recorrentes em pacientes com qualquer tipo de ferida, seja ela aguda ou cronica.

Os resultados deste estudo também propiciam embasamento para novas investigacdes

de seguimento destes pacientes avaliando-se possiveis recidivas de UVe.

7.1.3 Para a pratica em Enfermagem

O desenvolvimento deste estudo clinico em ambiente real indica que o intervalo de
uma semana para 0 seguimento dos pacientes com ulceras cronicas foi ideal e pode ser
replicado em outros cenarios clinicos.

Embora a coleta de dados quanto a avaliagdo dos indicadores clinicos tenha ocorrido
no formato impresso, destaca-se que a incorporacdo desse instrumento no sistema
informatizado agilizaria o tempo de consulta e garantiria um registro de facil acesso em
qualquer computador da instituicdo, expandindo a informacéo para mais espacos de cuidado e
também para outros profissionais.

Por fim, a utilizacdo de um sistema reconhecido como a NOC uniformiza variaveis
utilizadas pelos enfermeiros no cuidado a pacientes com Uulcera venosa, especialmente na

utilizacdo da nova tecnologia terapéutica para o cuidado de pacientes com feridas crénicas.
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APENDICES



APENDICE A

Instrumento de coleta de dados

CARACTERIZACAO DO PACIENTE E AVALIACAO DO PROCESSO DE
REPARACAO TECIDUAL E TRATAMENTOS REALIZADOS

PARTE 1 - Caracterizacao do paciente portador de Ulcera venosa

IDENTIFICACAO
NUmero:
Prontuario:

106

Data de nascimento: / / Idade:

Cor: (1) B (2) N (3) Parda (4) QOutra

Sexo: (1)M (2)F Profissao:

Ocupagcéo:

Status conjugal: (1) casado/com companheiro (2) solteiro (3) separado (4) viavo
Escolaridade: (1) Analfabeto (2) EFI (3) EFC (4) EMI (5) EMC (6) ESI (7) ESC
Endereco:

Cidade: Bairro:

Telefones:

Reside sozinho? (1) Sim (2) Ndo Quem mora com VOCé:

Vem acompanhado na consulta? (1)Sim (2)Ndo Quem o acompanha:

Quem realiza o cuidado da sua ferida? Quais produtos vocé utiliza?

VARIAVEIS CLINICAS

Peso: Altura: IMC
Hemoglobina glicada GLI
Registro de Doppler em prontuéario: ( ) 1. Sim () 2. Ndo
Avaliacdo vascular: ( ) 1. Sim () 2. Nédo

Comorbidades:
HAS (1) Sim (2) Néo Ha quanto Tempo:

Medicacdo: ( ) 1. Betablogueador () 2. Diurético () 3.Inibidor da ECA
Outra:

Hipercolesterolemia: (1) Sim (2) Ndo Ha quanto tempo:

Medicacao:

Diabete Mellitus: (1) Sim (2) Néo Hé& quanto tempo:

Medicacdo: ( ) 1. Hipoglicemiante oral ( ) 2. Insulina

Depressdo: (1) Sim (2) Ndo Ha quanto tempo:

Medicacao:

Usa Antibiético: (1) Sim (2) Ndo Ha quanto tempo:

Frequéncia:

Usa Analgésico: (1) Sim (2) Ndo Ha quanto tempo:

Frequéncia:

Outras medicacdes em uso:
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HABITOS DE VIDA
Tabagismo: (1) Sim (2) N&do (3) Ex-tabagista ha quanto tempo:

Hé& quanto tempo: Quantos cigarros/dia:
Alcoolismo: (1) Sim (2) Ndo Frequéncia: X por semana Quantidade:
Tipo de bebida:

Exercicio Fisico: Caminhada: (1) Sim (2) Ndo Quantas vezes por semana?
Isométricos (fortalecimento panturrilha, flexdo e extensdo): (1) Sim (2) Néao
Quantas vezes por semana? Outro:
Deambulagdo: Sem auxilio (1) Sim (2) N&o Qual? ( ) N&o deambula
Repouso com elevagdo dos membros inferiores: (1) Sim (2) Ndo Tempo:
Frequéncia:
Alimentacéo e hidratagéo:

Numero de refeicdes diarias: ( )1 ()2 ()3 ( )Dedab6

Outra:

Consumo de verduras, legumes e frutas:

( ) 1.Ndo consome ( )2 1x/sem ( )3.Entre3adx/sem ( ) 4. 5x/mais

Outra:

Consumo de proteina (carne, ovo, leite)

() 1. Nao consome ( ) 2.1x/sem ( ) 3. Entre 3 a4x/sem ( ) 4. 5x/mais

Outra:

Consumo de fritura:

() 1. N&oconsome ( )2.1x/sem ( )3.Entre3a4x/sem ( ) 4. 5x/mais

Outra:

Consumo de doces:

() 1. Naoconsome ( )2.1x/sem ( ) 3.Entre3ad4x/sem ( )4.5x/mais

Outra:

Consumo de refrigerantes e sucos industrializados:

( ) 1.Naoingere ( )2.1x/sem( )3.Entre3adx/sem ( )4. 5x/mais

Outra:

Ingestdo hidrica diaria:

( )1.1lcopo ( )2 . De3abcopos ( )3.Maisqueb5 copos

Outra:

Costuma ingerir liquidos quando:

( ) 1. Apenas quando sente sede ( ) 2. Apenas com as medicacgdes ( ) 3. Durante as refeicdes
( ) 4. Entre as refeicbes Outra:

TEMPO DE FERIDA: Recidivas: (1) Sim (2) Ndao  Quantas vezes:

LOCALIZAGAO(OES): (o)

CONSULTA ETF APOS ALTA DO ESTUDO:

()Sim ( )Néo Data: [/ [/ Enfermeiro responsavel:




PARTE 2 — Avaliacéo do processo de reparagao tecidual com uso da NOC e tratamento
adotado

A avaliacdo da ferida deveréd ser realizada em todas as consultas e para tal seréo
utilizados os indicadores dos resultados NOC Cicatrizagcdo de feridas: segunda intengdo
(1103) e Integridade tissular: pele e mucosas (1101).

O enfermeiro pontuard de acordo com a Escala Likert de 5 pontos cada indicador da
NOC, conforme as defini¢cfes conceituais e operacionais correspondente a cada estado da
ferida na data da avaliacdo, que também deveréa ser preenchida.



APENDICE B — Avaliagio do processo de reparagao tecidual com uso da NOC

NUmero: PRONTUARIO:

GC (

)

GI( )

Resultados NOC Cicatrizacdo de feridas: segunda intencdo e Integridade tissular: pele e mucosas com seus respectivos indicadores e suas definigbes conceituais e operacionais

de acordo com o escore da Escala Likert de 5 pontos.

CICATRIZACAO DE FERIDAS: SEGUNDA INTENCAO (c6digo numérico = 1103)

CONSULTA

C1

C2 C3 C4

C5

Cé6

Cc7

C8 C9

C10

Cl11

Ci12

C13

C14

C15

C16

DATA

1) ODOR DESAGRADAVEL NA FERIDA: presenca de cheiro desagradavel

ESCALA LIKERT

ESCORE

Extenso 1:Ferida extremamente fétida
Substancial 2: Ferida muito fétida
Moderado 3: Ferida fétida

Limitado 4: Ferida levemente fétida
Nenhum 5: Ferida sem odor

NA

Escore médio do indicador

2) PELE MACERADA: tecido eshranquicado, pele amolecida ou rompida devido ao contato constante col

m umidade excessiva

ESCALA LIKERT

ESCORE

Extenso 1: Presenca de extensa maceragéo do tecido ao redor da ferida 100%

_ 5%

Substancial 2: Presenca de grande maceragéo do tecido ao redor da ferida

75% __ 50%

Moderado 3: Presenca de média maceragéo do tecido ao redor da ferida 50%
25%

Limitado 4: Presenca de pequena maceracdo do tecido redor da ferida 25%
0%

Nenhum 5: Pele ndo macerada

NA

Escore médio do indicador

3) ERITEMA NA PELE AO REDOR DA LESAO: rubor, caracterizado por uma coloragéo avermelhada da pele

ESCALA LIKERT

ESCORE

Extenso 1: Presenca de extenso eritema ao redor da ferida
100% _ 75%

Substancial 2 :Presenca de grande eritema ao redor da ferida
75% __ 50%

Moderado 3: Presenca de médio eritema ao redor da ferida
50% __ 25%

Limitado 4: Presenca de pequeno eritema ao redor da ferida
25% _ 0%

Nenhum 5: Tecido sem eritema

NA

Escore médio do indicador

Y NA: Nao aplicével.

2 Escore médio do indicador = Devera ser calculado, considerando os escores da Escala Likert correspondente aos indicadores de cada ferida, sempre que o paciente possuir multilpas Glceras em

tratamento.




CONSULTA

C1 C2

C3

C4

C5

C6

c7

C8 C9

C10

C1

C12

C13

C14

C15

C16

DATA

4) EDEMA PERILESAO: inchago, devido ao o acimulo anormal de liquido no

espaco intersticial.

ESCALA LIKERT

ESCORE

Extenso 1: Edema com cacifo ++++ (Depressdo (1,0cm), cacifo perdura durante
cerca de 3 a 5 minutos)

Substancial 2: Edema com cacifo +++ (Depressdo profunda (0,75cm), cacifo
permanece por cerca de 1 minuto)

Moderado 3: Edema com cacifo ++ (Depressdo moderada (0,50cm), cacifo se
resolve de 10 a 15 segundos)

Limitado 4: Edema com cacifo + (Depressao suave (0,25cm), cacifo discreto,
retorno imediato)

Nenhum 5: Tecido sem edema

NA

Escore médio do indicador

5) GRANULAGCAO: tecido vermelho-vivo com um aspecto brilhante, imido e granuloso

ESCALA LIKERT

ESCORE

Nenhum 1: Sem tecido de granulagédo

Limitado 2: Pequena area de granulagéo localizada em apenas uma regido da
ferida

Moderado 3: Area de granulagio que recobre os bordos da ferida
Substancial 4: Area de granulagio que recobre os bordos e parte do centro da
ferida

Extenso 5: Completamente recoberta granulagéo

NA

Escore médio do indicador

6) TAMANHO DA FERIDA DIMINUIDO: maior comprimento (no sentido céfalo-caudal) versus a maior largura, em cm?

ESCALA LIKERT

ESCORE

Nenhum1l: Sem nenhuma redugéo do tamanho da ferida

Limitado 2: Pequena reducéo do tamanho da ferida 0% __ 25%
Moderado 3: Média redugéo do tamanho da ferida 25% __ 50%
Substancial 4: Grande reducdo do tamanho da ferida 50% __ 75%
Extenso 5: Ferida praticamente fechada 75% 100%

NA

Escore médio do indicador

Medida

Comprimento
Largura

Total cm?




CONSULTA

C1

C2 C3

C4

C5

C6

Cc7

C8 C9

C10

Cc1

C12

C13

Cl4

C15

C16

DATA

FORMACAO DE CICATRIZ: ferida recoberta com tecido epitelial (novo tecido réseo ou brilhante que se desenvolve a partir das bordas, ou como “ilhas” na superficie da lesao)

ESCALA LIKERT

ESCORE

Nenhum1: Sem tecido epitelial

Limitado 2: Pequena area de tecido epitelial localizada em apenas uma regiao
da ferida

Moderado 3: Area de tecido epitelial que recobre os bordos da ferida
Substancial 4: Area de tecido epitelial que recobre os bordos e parte do centro
da ferida

Extenso 5: Completamente recoberta por tecido epitelial

NA

EXSUDATO: Contetdo aquoso proveniente de lesdao composto por células, cont

eldo pro

teico e micro-org

anismos

mortos.

ESCALA LIKERT

ESCORE

Extenso 1: Exsudato purulento (contelido aquoso proveniente de lesdo
infectada, composta por células e microorganismos mortos. Denso ou turvo; cor
de amarelo pélido, verde ou marrom dependendo do tipo micro-organismo).
Substancial 2: Exsudato sanguinolento (contetido aquoso proveniente de lesdo
COMPpOSto por sangue).

Moderado 3: Exsudato serosanguinolento

(contetido aquoso (liquido) proveniente de lesdo, de cor rosado-amarelado,
composto por hemacias e plasma).

Limitado 4: Exsudato seroso (contetido aquoso plasmatico proveniente de lesdo
de aspecto amarelo palido)

Nenhum 5: Auséncia exsudato, apenas transudato.

NA

Escore médio do indicador

Fonte:

MOORHEAD, S. et al. Classificacio de Resultados de Enfermagem (NOC). 5. ed. Rio de Janeiro: Elsevier, 2016.

PALAGI, S. Laserterapia em Ulcera por pressdo: avaliacdo da cicatrizacdo pela PUSH e NOC. Trabalho de Conclusdo de Curso. (Residéncia Integrada Multiprofissional em

Salde) — HCPA Porto Alegre, 2014.

PALAGI, S. et al. Laserterapia em Ulcera por pressdo: avaliacdo pelas Pressure Ulcer Scale for Healing e Nursing Outcomes Classification. Revista da Escola de Enfermagem

da USP, 2015, v. 49, n° 5, pp. 826-833.




INTEGRIDADE TISSULAR: PELE E MUCOSAS (codigo numérico = 1101)

** DOR: experiéncia sensorial e emocional desagradavel que surge de lesdo tissular real ou potencial ou descrita, inicio stbito ou lento, de intensidade leve a intensa, constante ou recorrente, sem um término antecipado

ou previsivel. Deve ser avaliado quanto a frequéncia, condicdo e intensidade

ESCALA LIKERT

ESCORE

Frequéncia de dor

Grave 1: Sente dor diariamente e persistente

Substancial 2: Sente dor diariamente

Moderado 3: Sente dor mais de 1x/ semana

Leve 4: Sente dor pelo menos 1x/semana /ainda mais esporadicamente
Nenhum 5: Auséncia de dor

NA

Condigéo da dor

Grave 1: Dor na posi¢ao sentada com os MMII em posigéo elevada
Substancial 2: Dor na posicéo sentada com os MMII em posicéo baixa
Moderado 3: Dor ao deambular e/ou em posicéo ortostatica

Leve 4: Dor no membro apenas quando se realiza grandes esforgos
Nenhum 5: Auséncia de dor

NA

Intensidade da dor
Grave 1: 10
Substancial 2: 7a 9
Moderado 3: 4a 6
Leve4:1a3
Nenhum 5: 0

NA

Somatdrio: média dos valores de likert de frequéncia, condicéo e intensidade
da dor

Gravel: 3a5

Substancial 2: 6 a 8

Moderado 3: 9a 11

Leve4:12a14

Nenhum 5: 15

NA

CONSULTA

C1 C2

C3 c4

C5

Cé6 c7

C8 C9

C10

Ci11

Ci12

C13

C14

C15

C16

DATA

** PRURIDO: sensacgdo desagradavel causada por doengas/agentes irritantes,

causam coceira e

a procura do alivi

o (area

perilesional)

ESCALA LIKERT

ESCORE

Grave 1: Coceira e presenca de escoriagdes e pustula /nédulo/ bolha/ erosao/
fissura/pépula/vesicula proveniente da Ulcera

Substancial 2: Coceira e presenca de escoriacdes

Moderado 3: Sensacdo de coceira, rubor e urticaria

Leve 4: Sensacéo de coceira e rubor

Nenhum 5: Auséncia de coceira

NA

Escore médio do indicador




CONSULTA

C1

C2 C3 C4 C5 C6 Cc7

C8 C9

C10

Cc1

C12

C13

C14

C15

C16

DATA

PIGMENTACAO ANORMAL : coloracdo produzida pelo escurecimento progressivo da pele tornando-a castanha a partir do aciimulo de depésitos de hemossiderina, produto de degradac&o de heméacias. Os
macro6fagos armazenam depo6sitos de hemossiderina, resultante do extravasamento de eritrécitos, estimulando a produgéo de melanina formando uma pele amarronzada (area perilesional e membro)

ESCALA LIKERT

ESCORE

Grave 1: Pele descolorida e/ou pigmentagdo parpura

Substancial 2: Maculas despigmentadas e/ou dermatite ocre (variagdo do
marrom — correspondente a cor de terra)

Moderado 3: Pele com hipocromia e/ou coloragdoazul-amarronzada
Leve 4: Maculas marrom-claro, aspecto bronzeado

Nenhum 5: Auséncia de pigmentagdo anormal

NA

Escore médio do indicador

ESPESSURA: profundidade atingida. Implica em camadas e estruturas da pele alterad

as pela perda da integridade tissular (area ulcerada

ESCALA LIKERT

ESCORE

Gravemente comprometido(a) 1: Comprometimento da derme, tecido
subcutaneo, musculos e tenddes ou 0ssos ou nervos

Muito comprometido(a) 2: Comprometimento da derme, tecido subcutaneo
e musculos

Moderadamente comprometido(a) 3: Comprometimento da derme, tecido
subcutaneo

Levemente comprometido(a) 4: Exposicéo da derme sem atingir tecido
subcutaneo

N&o comprometido(a) 5: Epiderme com algum comprometimento (ferida
em fase de epitelizacdo ou maturagao) ou epiderme integra

NA

Escore médio do indicador

NECROSE: diminuicao da oxigenag&o cutanea a partir da baixa pressdo de oxigénio nos tecidos caracterizada por morte tecidual

ESCALA LIKERT

ESCORE

Extenso 1: Necrose em 100% ferida
Substancial 2: Necrose em 75% da ferida
Moderado 3: Necrose em 50% da ferida
Limitado 4: Necrose em 25% da ferida
Nenhum 5: Auséncia de necrose

NA

Escore médio do indicador




CONSULTA

C1

C2

C3

C4

C5

C6

Cc7

C8 C9

C10

C1

C12

C13

C14

C15

C16

DATA

(com vico e integra) (avaliagdo pele perilesional)

HIDRATACAO/ DESCAMAGCAOQ: propriedade da barreira natural da pele, umidade. No estado esperado, a pele encontra-se com o teor de 4gua normalmente (imido, adequado para manté-la com aparéncia saudavel

ESCALA LIKERT

ESCORE

Gravemente comprometido(a) 1: Xerose com presenca de ardor, prurido e
fissuras ou pele com pontos brancos, com tecidos frouxos e desintegrados
devido ao excesso de umidade e pele escamosa ( epiderme completamente
fragmentada, lascas soltas abundantemente)

Muito comprometido(a) 2: Pele rugosa ou com fissuras; ou pele com pontos
brancos e tecidos frouxos (umidade em excesso).

Pele descamativa (epiderme: lascas soltas isoladas)

Moderadamente comprometido(a) 3: Pele seca com descamacdo furfuracea;
ou pele com pontos brancos devido ao aumento da umidade. Pele rachada com
aspecto de terra seca

Suavemente comprometido(a) 4: Pele seca ou ressecada; ou pele intumescida
(tecido edemaciado pela umidade em demasia).

Descamagao furfuracea (descamagéo fina com aspecto de farinha)

N&o comprometido(a) 5: Pele com aparéncia saudavel (pele com umidade
adequadamente esperada, com vigo e integra). Auséncia de descamacéo
cutanea

NA

Escore médio do indicador

Fonte:

MOORHEAD, S. et al. Classificacdo de Resultados de Enfermagem (NOC). 5. ed. Rio de Janeiro: Elsevier, 2016.
SANTOS, F.A.A.S. Construcdo de defini¢Bes conceituais e operacionais do resultado Integridade Tissular aplicado a Ulceras venosas. Tese. Universidade Federal do

Ceara. Fortaleza, 2011.

MEDEIROS, A.B.A. Integridade tissular de pacientes com Ulcera venosa: um estudo baseado na Classificacdo de Resultados de Enfermagem. (Dissertagéo) — Universidade

Federal do Rio Grande do Norte. Natal, 2013.

MEDEIROS, A.B. et al. Comprometimento tissular de pacientes com ulcera venosa de acordo com a classificacdo dos resultados de enfermagem. Revista Electrénica

Trimestral de Enfermeria, out./2014, n° 36.

(*) As defini¢Bes conceituais e operacionais dos indicadores Dor e Prurido foram construidas e validas por Santos (2011), Almeida Medeiros et al. (2014) e Almeida Medeiros

(2013) e ndo estdo listadas na relacdo dos indicadores do resultado Integridade tissular: pele e mucosas da NOC.




APENDICE C - Tratamento implementado

TRATAMENTO CONVENCIONAL ;rf)rgteurimi GC( ) GI()
u :

Para o preenchimento referente ao tratamento adotado em cada consulta deverad ser preenchido com um X no quadrado correspondente de cada
cobertura e/ou curativo utilizado. Na mesma data poderdo ser assinalados mais do que um produto, de acordo com o julgamento do enfermeiro e
caracteristicas da ferida.

Consulta 01 [EF |02 | EF |03 |EF |04 |EF |05 |EF |06 |EF |O7 |EF |08 |EF |09 |EF |10 |EF |11 |EF |12 |EF |13 |EF |14 | EF |15 | EF

Datas

Desbridamento

Enzimatico (Papaina)

Autolitico (hidrogel)

Instrumental

Cirlrgico

Outro:

Controle de infeccio

Cobertura com prata

Sulfadiazina de prata

Outro:

Absorcéo de exsudato

Alginato de célcio

Outro:

Umidade

AGE o6leo

Outro:




Consultas

01

EF

02

EF

03

EF

04

EF

05

EF

06

EF

07

EF

08

EF

09

EF

10

EF

11

EF

12

EF

13

EF

14

EF

15

EF

16

Data

Protecdo da ferida

Nao aderente

(impregnada)

Rayon (gase)

Outro:

Bordas e pele ao redor

Oxido de zinco

Creme de barreira

Outro:

Terapia compressiva

Atadura

Bota de unna

Meia eléstica

* EF — Enfermeiro responsavel pela Agenda ETF.




APENDICE C - Tratamento implementado

Prontuério:
Ndmero:

3 TRATAMENTO ADJUVANTE COM TERAPIA A LASER DE BAIXA POTENCIA

Para o preenchimento do protocolo de Laser utilizado em cada consulta, devera ser preenchida a descricdo do local, o tipo de laser, modo de

irradiacdo, nimero de pontos, energia utilizada e o tempo de aplicac&o.

PROTOCOLO DE APLICACAO DO LASER

Consulta
Local Tipo Modo irradiagédo N° pontos Energia (J) Tempo (s) (cada J=10s
(1 ponto = cm? use desenho) (varia — preencher) ou aparelho calcula)
Avrea afetada () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 0,2-2J
Semana 1
Ao redor ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 1-2J
Data:
A distancia Da ferida () Vermelho () varredura () pontual 2-6J
Semana 2 Avrea afetada () Vermelho (') varredura () pontual 0,2-2J
Ao redor ferida () Vermelho (') varredura () pontual 1-2J
Data:
A distancia Da ferida () Vermelho (') varredura () pontual 2-6J
I
Semana 3 Avrea afetada () Vermelho ( ) varredura () pontual 0,2-2J
Ao redor ferida () Vermelho ( ) varredura () pontual 1-2J
Data:
A distancia Da ferida () Vermelho ( ) varredura () pontual 2-6J

/




Semana 4 Area afetada () Vermelho ( ) varredura () pontual 0,2-2J
Ao redor ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 1-23

Da/ta- A distancia Da ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 2-6J
SeEaFaS Avrea afetada () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 0,2-2J
Ao redor ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 1-23

pat A distancia Da ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 2-6J
SeEa?aG Avrea afetada () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 1-2
1 A distancia Da ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 2-6J
Semana 7 Avrea afetada () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho () varredura () pontual 1-2J
I A distancia da ferida () Vermelho () varredura () pontual 2-6J
Semana 8 Area afetada () Vermelho () varredura () pontual 0,2-2J
Ao redor ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 1-2J

et A distancia Da ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 2-6J
Semana 9 Avrea afetada () Vermelho () varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 1-2J

/ A distancia Da ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 2-6J




Semana 10 Area afetada () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 1-23
I A distancia Da ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 2-6J

Semana 11 Avrea afetada () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 1-23
I A distancia Da ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 2-6J

Semana 12 Avrea afetada () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 1-2
I A distancia Da ferida () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 2-6J

Semana 13 Avrea afetada () Vermelho ( ) varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho () varredura () pontual 1-2J
I A distancia Da ferida () Vermelho ( ) varredura () pontual 2-6J

Semana 14 Area afetada () Vermelho () varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 1-2J
1 A distancia da ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 2-6J

Semana 15 Avrea afetada () Vermelho () varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 1-2J
1 A distancia Da ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 2-6J

Semana 16 Avrea afetada () Vermelho (') varredura ( ) pontual 0,2-2J
Data: Ao redor ferida () Vermelho () varredura ( ) pontual 1-2J

/ A distancia Da ferida () Vermelho (1) varredura () pontual 2-6J
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APENDICE D
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto aprovado GPPG 15-064 ou CAAE 53362816.1.0000.5327

TITULO DO PROJETO: O EFEITO DO LASER DE BAIXA POTENCIA NO
TRATAMENTO DE ULCERAS VENOSAS AVALIADO PELA NURSING OUTCOMES
CLASSIFICATION-NOC: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo é avaliar o
efeito de um tratamento utilizando a Terapia de Laser de Baixa Poténcia (TLBP), adicionado
ao tratamento convencional, na reparacdo tecidual de Ulcera venosa em pacientes em consulta
de enfermagem ambulatorial. O paciente podera receber o tratamento convencional (curativo),
que ja é disponibilizado pela Instituicdo ou o tratamento convencional mais a aplicacdo da
Terapia com Laser de Baixa Poténcia. Esta pesquisa esta sendo realizada pelo Servigo de
Enfermagem Ambulatorial (SEAMB) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar participar da pesquisa, 0s procedimentos envolvidos sdo o0s seguintes:
permitir que os registros de seu prontuario sejam consultados pelos pesquisadores, responder
perguntas sobre habitos de vida, tipo de alimentacdo, atividade fisica e uso de medicagdes,
alem do cuidado com a ferida, permitir a realizacdo de exame fisico e realizacdo do curativo e
fotografia das feridas, durante as suas consultas de enfermagem. O estudo que vocé ird
participar tera dois grupos com diferentes tipos de curativos e vocé podera ser sorteado para
participar de um ou em outro. Em um dos grupos vocé podera ser submetido ao tratamento
convencional realizado no ambulatério, ou seja, o curativo da ferida com utilizacdo de soro
fisiologico a 0,9% e aplicacdo de diferentes produtos na pele, como, por exemplo, éleo graxo
essencial, hidrogel, gel de papaina, gaze petrolato, alginato de calcio e prata, 6xido de zinco e
creme de barreira. No segundo grupo, além dos produtos citados anteriormente também sera
aplicado o laser de baixa poténcia, com pequenas doses sobre a ferida, e ao redor dela. Assim,
sera comparado o efeito dos dois tipos de tratamento, avaliando-se os dois diferentes grupos.

Apo6s 6 meses do término do acompanhamento semanal, vocé terd uma consulta
agendada pela equipe da pesquisa para avaliacdo da cicatriz e/ou processo cicatricial da ferida
e adesdo ao tratamento proposto. Nesta consulta serdo retomadas as perguntas sobre habitos
de vida, tipo de alimentacdo, atividade fisica e uso de medicacgdes, além do cuidado com a
pele cicatrizada e/ou ferida e sera realizado o curativo, caso seja necessario. Também seréo

fornecidas as orientagdes relacionadas ao cuidado e prevencao de novas lesdes.



Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da sua participagdo na pesquisa sao
minimos, visto que a laserterapia oferece uma modalidade de terapia segura e geralmente sem
efeitos colaterais. Todavia, vocé podera sentir pequeno desconforto no local da aplicacéo,
aumento da &rea avermelhada e sensacdo de irritagdo na regido perilesional, além do
desconforto na manipulacéo e realizagdo do curativo e/ou constrangimento em responder
alguma pergunta durante as consultas de enfermagem que terdo duracdo aproximada de 30
minutos.

O possivel beneficio da sua participagdo na pesquisa é a realizacdo do curativo
semanal ao invés do curativo mensal no ambulatério, o que favorece o acompanhamento da
cicatrizacao da ferida.

Sua participacdo na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatéria. Caso
vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento, ndo
havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou possa vir a receber na instituicao.

Né&o esté previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagdo na pesquisa e vocé
ndo tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participacdo na pesquisa,
vocé recebera todo o atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos participantes, ou
seja, 0 seu nome ndo aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha ddvidas podera entrar em contato com a pesquisadora responsavel
Amalia de Fatima Lucena, pelo telefone (051)3359-7863 ou com a pesquisadora Taline
Bavaresco, pelo telefone (054) 9952-9487 ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo telefone (051) 3359-7640, ou no 2° andar do
HCPA, sala 2227, de segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para 0s

pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo Assinatura

Local e Data:
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ANEXO A
ARTIGO PUBLICADO

Bawvaresco er ol Trigk [2018) 19:372
httpsy/doLorg10.1186/513063-018-2729-x Tria IS

STUDY PROTOCOL Open Access

Low-level laser therapy for treatment of @
venous ulcers evaluated with the Nursing
Outcome Classification: study protocol for a
randomized controlled trial

Taline Bavaresco'*'(®, Ananda Ughini Bertoldo Pires', Vitor Monteiro Moraes', Viviane Maria Osmarin’,
Denise Tolfo Silveira® and Amalia de Fatima Lucena®

Abstract

Background: Differert methods are available for the treatment of venous ulcers. Most current approaches
focus on a combination of topical and compressive thempy. Adjuvant low-level laser therapy may be helpful
in lesions with a protracted healing course, but evidence for its use is still limited. This paper describes the
protocol of a randomized controlled trial designed to compare the effect of adjuvant low-level laser therapy
versus conventional venous ulcer tissue repair, evaluated by a nurse using clinical indicators from the Nursing
QOutcomes Classification (NOC).

Methods/design: For this prospective mndomized controlled trial, 40 adult patients of both sexes with active
venous wkcers will be recruited. Subjects will be selected by the sealed-ervelope method without any
annatation or external identification that might refer to the type of study group. At the time of unblinding, a
label with the description of the group to which the patient belongs (that is, control or intervention) will be
found inside the ervelope. Conventional treatment (topical medication and compressive therapy) will be
offered to both groups. Additionally, the intervention group will receive adjuvant low-level laser therapy. All
patients will be followed weekly until ulcer healing or for a maximum of 16 weeks. Evaluation of tissue repair
will be based on 14 clinical indicators dmwn fram NOC for wound healing (secondary intention) and tissue
integrity (skin and mucous membrnes). The primary endpoint will be decreased wound size and scar
formation. This laser thermpy is expected to enhance the quality, speed, and effectiveness of the treatment of
venous ulcers, a chronic condition. This should reduce associated costs o the health senice and allow
patients to resume their daily activities sooner.

Discussion: This randomized clinical trial will use a validated method to investigate the effect of a nowvel
intervention for the treatment of venous ulcers.

Trial registration: ClinicalTrialsgov, NCT03229330. Registered on July 2017.

Keywerds: Low-level light thempy, Venous ulcer, Outcome assessment (health care), Randomized controlled
trial, Nursing care, Nursing assessment, Laser therapy

* Coess pondie nee: Tali_nuse@yahoocom b
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Background

Chronic venous insufficiency can be defined as the set of
clinical manifestations caused by reflux and/or obstruc-
tion of the peripheral venous system (superficial, deep,
or both), usually affecting the lower limbs [1]. Clinieal
examination and a taking thorough history, which wsu-
ally reveal clinical manifestations attributed to venous
involvement (such as tngling, pain, burning, muscle
cramps, edema, proritus, restless legs, and &tiguu]. ane
the first steps in diagnosis Disgnostic accuraey can be
enhanced with Doppler ultrasonography, a noninvasive
imaging modality that evaluates the anatomy of the ven-
ous system and its physiology by 2 hemodynamic evalu-
ation of blood flow [2]. The consequences of chronie
venous insufficiency include edema, hyperpigmentation
of the skin, and, often, development of superficial, i
regularly shaped venous uloers.

Venous uleers represent about 70-90% of all leg
uleers, with a lifetime prevalence of 0.1% to 2% in the
world population. Incidence is higher in individuals
over 65 years of age, and women are proportionally
more affected, due to their higher survival rates com-
pared to men [3, 4]. The natural history of a venous
uleer is a continuous cycle of healing and tissue de-
rangement that can persist for a long time, with sub-
stantial morbidity and recurrence in approximately
70% of cases [3, 4] The negative impact of venous
uleers on quality of life and the high costs associated
with their treatment mean there is a pressing need
for nmew therapeutic options. Conventional venous
uleer treatment is currently based on a combination
of topical care (wound dressing) and compressive
therapy, as well as educating patients on self-care,
which includes wound dressing, hygiene, diet, and ex-
ercise [5, @).

Low-level laser therapy (LLLT) has been used as an
adjuvant to conventional therapy with promising re-
sults, especially in patients with acute and bloody ul-
cers [7-9).

Lowlevel laser therapy

Proper wound care requires dressings that provide an
ideal environment for the wound bed and the healing
process, with propertics such as hydration, thermal
insulation, climination of necrotic tissue, bacterial
control, and adequate pH level [7-9]. Thus, the
dressing and medication need to be appropriate to
the type of tissue injured, so that they can have the
intended healing effect. When using a conventional
topical medication, numerous factors may interfere
with its action on the treated tissue. In this context,
conventional care can be augmented with new tech-
nologies in an attempt to minimize this interference
and potentiate wound healing LLLIT is a promising
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adjuvant wound-care technology, which may produce
additional beneficial effects in tissue regeneration.

LLIT is a form of phototherapy that employs elec-
tromagnetic madiation capable of generating cnough
energy to interact with living tissues. It produces
photochemical and photophysical effects without pen-
erating heat, with the intention of reestablishing cell
homeostasis. Essentially, light energy is delivered top-
ically in a controlled, safe manner and it is absorbed
by photo-absorbers (chromophores) that transform it
inte  chemical energy [B]. Positive effects include
acceleration of tissue repain increased formation of
granulation tissue, wound contraction, inflammation
modulation, and pain reduction [7, 8]. The biochem-
ical effects of LLLT are associated with the release of
preformed  substances  (histamine, serotonin,  and
bradykinin), which stimulate the production of ATP
and inhibit the production of prostaglandins. More-
over the bioclectric effects of laser light improve the
functioning of the sodium-—potassiom pump (Na®/
K'-ATPase, which is responsible for maintenance of
the cell membrane potential), again increasing the
production of ATP. The resulting energy is used to
normalize cellular and tissue functions according to
normal tissue genetics and physiology, thus promoting
more consistent tssue repaie [7-10].

Although several studies have demonstrated positive
outcomes with LLLT, little is known about its benefi-
cial effects on the treatment of chronie wounds such
as venous uleers. A systematic review of four ran-
domized clinical trials in which laser therapy was ad-
ministered to patients with a diabetic foot uleer over
2 to 16 weeks found favorable outcomes regarding
uleer size and time to healing [7]. Another random-
ized clinical study of 51 patients with leprosy wounds
reported a clinical improvement with LLLT, although
there was no statistically significant difference be-
tween the control group (CG) and intervention group
(1) [11].

These trials notwithstanding, evidence is still lim-
ited, with most coming from observational studies.
The authors of these studies note that more robust
research is still needed to emble standardization of
parameters and expansion of LLLT to other clinical
scenarios, such as venouws uleers. Additonal random-
tzed clinical trals are particularly necessary to bridge
this knowledge gap [12-18).

Evaluation of tissue regeneration

The monitoring of tissue regeneration is based on a
nurses clinical judgment regarding the characteristics
of the wound in relation to its bed, its edges, and the
perilesional skin. This evaluation guides the choice of
wound-care medication to be used, but is susceptible
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to evaluator error, because there are no standardized
clinical indicators.

The evaluation of tissue regeneration can be en
hanced using classification systems. Among such sys
tems, the Mursing Outcomes Classification (NOC) is
particulatly interesting as it provides a list of clinical
indicators for evaluating a patients condition and the
clinical course. These indicators are scored on 5-point
Likert scales (range 1 o 5), in which the lowest scorne
represents the worst possible state and the highest
score represents the most desirable state after imple-
mentation of interventions [9-17]. However, rescarch
into the clinical applicability of the NOC in wound
evaluation is still incipient, which makes it impossible
for nurses to know which clinical indicators to meas-
ure during the clinical follow-up of patients with ven-
ous uleers. This randomized clinical trial should
provide clinical evidence of the effect of LILT as an
adjuvant treatment for venous uleers when compared
to comventional topical treatment. Intervention effects
and clinical evolution will be assessed through a reli-
able, validated method, namely, the clinical indicators
of the NOC.

The aim of this article is to describe the protocol of
a mndomized controlled trial designed to compare
the effect of conventional venous ulcer treatment with
adjunctive LLLT wersus conventional treatment alone
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Throughout, patients will be evaluated with the elin-
ical indicators described in the NOC.

Methods/design

Study design and centers

This randomized clinical trdal will be conducted on a
sample of participants recruited from the outpatient
clinics of Hospital de Qlinicas de Porto Alegre (HCPA), a
tertiary-care center affilated with the Federal University of
Rio Grande do Sul, Brazdl. At HCPA, patients with venous
uleers recebve care from nurses, who perorm nursing
consultations with a focus on wound dressing and patient
education. This study is conducted in accordance with
the Standard Protocol Items: Recommendations for
Interventional Trials (SPIRIT) Checklist (Additional
file 1 and Fig. 1).

Inclusion and exclusion criteria
The study will include adult subjects (age = 18 years) of
both sexes with an established diagnosis of chronic ven-
ous insufficiency and an active venous uleer. All must
also be available to attend the outpatient clinic weekly.
Exclision criteria include a body mass index consistent
with grade 3 obesity, current treatment for cancer, erysipelas,
cellulitis, lymphangitis, chronic lymphedema, immunosup-
pressant andlor coicosteroid therapy, a circubr venous

Murse-led outpatient visit |

Assessment of patient eligibility for the study

Invitation to participate in the RCT and
signature of I1CF

| Randomization |

/N

Evaluation of the venous ulcer
healing process through MOC
oulcomes

¥

Control Group | | Intervention Group
4 '
Conventional treatment Low-level laser therapy
+

Conventional Treatment

Evaluation of the venous ulcer

healing process through NOC
oulcomes

!

Weekly follow-up until full repair of the lesion or for a
maximum of 16 weeks

Flg. 1 Schedule of enraliment, interventions, and assessments of the low-level laser therapy intervention
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uleer, and coagulation necrosis covering more than 25% of
the wound bed.

The following exclusion erteria were adopted because
the conditions increase the average time to chronic
wound healing even further, and would, thus, require a
longer follow-up period than specified for the study: cir-
cumferential wleers, due to their l,arg.' extent; l}'rnphan-
gitis, erysipelas, and cellulitis, because they prolong the
inflammatory phase of the wound and, consequently,
hinder the tissue repair process; morbid obesity, because
it hinders cellular nutrition and can make it difficult for
patients to complete the proposed exereises and change
their own dressings; and finally, active treatment for can-
cer because it is an established contraindication to laser
themapy.

Ethical considerations

Participants will be given information about the study and
will read and sign an informed consent form before enter-
ing the study. Continuity of conventiona] treatment after
completion of the study will be ensured for both groups.
After 6 months, all patients will meet with the study team,
who will evaluate tissue repair and their lifestyle, and they
will receive specific care to prevent recurrent or new ul-
cers. The study protocol (15-0634) was approved by the
institutional review boards of the hospital and the univer-
sity. The study will be conducted in accordance with the
principles of the Declaration of Helsinkd and in accord-
ance with Brazilian Ministry of Health guidelines and le-

gislation for research on human subjects.

Sample size

The WINPEPI program, version 1143, was used to cal-
culate the sample size. A sample of 34 subjects (r=17
per group) would be able to detect a 1-point difference
on a NOC indicator score between group means (laser
intervention versus conventional control) as significant.
The indicators are scored on 5-point Likert scales (range
1 to 5), in which the lowest score represents the worst
possible state and the highest score represents the most
desirable state after implementation of interventions. A
dulngu in one level, Le, one point o the Likert scale,
characterizes a positive effect of the intervention imple-
mented throughout the restment study, sccording to
mixed lincar models and generalized estimating equations.
The standard deviation common to the groups [18], with
a statistical power of 30% and significance level of 5% were
defined for the study. To account for possible refusals and
losses to follow-up, the sample was oversized by 20%.
This, 40 subjects (# = 20 per group) will be recruited.

Interventions
The IG will receive LLLT using an Inbramed® system,
which emits laser light in the red spectrum {(wavelength
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660 nm and power 30 mW). The application will oceur
over the center of the injured area in sweep mode, with
the laser tip at least 1 cm away from the bleeding area
At the wound edges and at a distance from the lesion,
application will be peformed in spot mode, with the
laser tip leaning against the skin. The laser tip will be
covered with a clear, disposable polyvinyl chloride lens
to prevent infection and contamination as a result of dir-
ect contact with the lesion. The nurse and patient will
wear persomal protective eyewear rated for laser use.
Adfter laser therapy, a conventional dressing will be ap-
plied, and self-care guidelines will be given to the patient
as clinically indicated.

The CG will receive conventional trestment alone,
which constilutes conventional wound dressing and
application of topical medication as indicated by the
characteristics of the ulcer and perilesional area (includ-
ing silver or calcium alginal‘.u. pL'trolaLum-imprugnamd
gauze, medium-chain triglyceddes, papain, hydrogel, or
solid petroleum jelly), followed by compressive therapy
and patient self-care guidance as clinically indicated.

Study protocol

Patients eligible for the study will be divided into two
groups (IG and CG) (Fig 2). IG patients will receive
LLLT as an adjunct to conventional treatment. CG pa-
tients will receive conventional treatment alone. After
the interventions, patients from both groups will receive
guidance on self-care at home.

Conventional treatment in CG  participants will be
provided by a staff nurse in the outpatient wound-care
clinic who has einical experience in the care of patients
with venous ulcers. G participants will be treated by a
nurse who has similar clinical experience in wound care
and is also a trained laser therapist. All nurses have been
trained in the standard procedures for venous uleer care
and the clinical indicators of NOC outcomes to evaluate
these lesions.

In both groups, an evaluation of healing will be car-
ried out by assessing the 14 constituent clinical indica-
tors of the NOC outcomes for wound healing
isccondary intention; 1103) and tissue integrity (skin
and mucous membranes; 1101). The 14 clinical indica-
tors are foul wound odor, macerated skin, surrounding
skin erythema, edema, granulation, decreased wound
size, scar formation, pain, pruritus, abnommal pigmen-
tation, thickness, necrosis, hydration/skin scaling, and
exudate. Each elinical indicator will be evaluated using
a S-point Likert scale, where the lowest score denotes
the worst possible outcome, and the highest score, the
best possible outcome

In both groups, patients will be monitored weekly
until complete repair of the uleer or for a maximum of
16 weeks. The frequency of LILT application for this
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protocol was based on previous studies of phototherapy
for chronic wounds [12—16]. The duration of treatment
was determined based on the average healing period of a
chronic wound [7-12].

Randomization
During nursing consultations at the outpatient clinic, in-
vestigators will assess each patient's eligibility for the
study, according to the previously established inelusion
and exclusion crteda. Once deemed eligible, the patient
will be invited to participate in the study. Those who
accept will be asked to sign an informed consent form.
Subsequently, an additional meeting with the research
assistant, the patient will be prompted to draw a sealed
brown envelope with no extemal notations or identifica-
tion that might refer to their group allocation. Inside the
envelope, there is a label indicating the group to which
the patient belongs (that is, control or intervention). The
envelope will then be opened by the patent himself, A
rescarch assistant putting the labels inside the envelopes
before the study began It organizes all the instruments
that will be necesssary for the application of the re-
search, confers and organizes the consultations agendas.

Demographic and clinical variables

A structured questionnaire will be administered w all study
participants to obtain sociodemographic and clinical infor-
mation (age, sex, educational attainment, current medica-
tions, comorbidities, smoking, aleoholsm, chronic venous
insufficiency grade, uleer duration, wound dressing regi-
men, nutrition, and exercise). Bvaluation of the uleer itself
will be performed using the 14 NOC clinical indicators de-
seribed above, Patients will be instructed o perform daily
plantar flevdon and extension and calf-strengthening e
cises, resting in between, and taught how o dress their
wounds as appropriate to their indvidial needs,

Outcomes

Primary outcorme

The primary outcome is decreased wound size and scar
formation based on WNOC outcome wound healing (sec-
ondary intention; 1103).

1. Wound area in cm® (measured as the product of
the longest dimension in the cephalocaudal
direction by the widest dimension), evaluated by a
Likert scale, with 1 being the worst possible score
and 5 the best possible score. Each Likert scale
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seote of the Decreased wound size indicator has an
operation:] definifion that corresponds to the size
in crm”,

2. Wound covered with epithelizl tissue (new pink or
bright tissue that develops from the wound edges or
as islands on the surface of the wound), evaluated
by a Likert scale, with 1 being the worst possible
score and 5 the best possible score.

Secondary oufcomes
1. Thickness

NOC tssue integrity (skin and mucous membranes;
1101) — depth reached: The layers and structures of the
skin altered by loss of tssue integrity (uleerated area)
will be evaluated by a Likert scale, with 1 being the
worst possible score and 5 the best possible score.

2. Pain

NOC tissue integrty (skin and mucous membranes
1101) — Unpleasant sensory and emobional expetience ars-
ing from actual or potential tissue damage or described in
terms of such damage, with sudden or slow onset of mild
to severe intensity, constant or recurrent, without an antick
pated or predictable termination: The frequency, condition,
and intensity will be evaluated by a Likert scale, with 1
bitng the worst possible score and 5 the best possible score.

3. Owverall improvement of other correlated NOC
indicators

Overall improvement of the indicators for the NOC
outeomes for wound healing (secondary intention; 1103)

and tissue integrity (skin and mucous membranes; 1101)
will also be assessed.

Independent/exposure and confounding variables

The main exposure variable will be the tissue repair
process in the CG and IG. The impact of each man-
agement strategy on the outcomes will be controlled
by monitoring the following confounding varables:
pharmacotherapy or co-intervention at another health
facility or by another professiomnal.

Statistical analyses

Continuous variables will be expressed as mean and
standard deviation or median and interquartile range ac-
cording to the data distdbution. Categorical variables
will be expressed as absolute and relative frequencies.
Generalized estimating equations will be used for com-
padsons  between  the weekly  indicators, and  the
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least-signifi cance-difference post-hoc test will be used to
assess the difference between weeks.

For quantitative vardables with a normal distdbution,
the difference between the two groups will be compared
by Student’s t-test. This test will also be used to analyze
the means of the NOC results in relation to the de-
creased wound size and scar formation outcomes. The
Pearson correlation cocfficient will be used to evaluate
the linear association between NOC results and primary
outcomes. A nonparametric Mann-VWhitney test will be
used for comparison between the two groups regarding
the characterization of uleers.

To assess the effect size of the intervention, relative
risks with 95% confidence intervals will be caleulated. A
two-tailed P < 0.05 will be considered statistically signifi-
cant. All analyses will be pedormed in PASW Statistics,
Version 18.0.

Discussion
The proposed randomized controlled tdal will evaluate
the efficacy of venous uleer treatment with low-power
laser thempy. Our study is innovative in many ways. We
have developed an outpatient wound-care protocol de-
signed to promote faster tissue regencration with less
costly care, combining technology and direet supervision.
As in all studies, we anticipate that there will be
potental problems. Recruitment for clinical trials is
challenging, as changes in infrastructure and supplies
may change during the study. Another point to be dis-
cussed is the long duration of follow-up, in this case up
to 16 weeks, which may be influenced by other compo-
nents. The 16-week pedod being proposed is understood
to be adequate, considering the average healing time of a
venous uleer. One limitation is that more complex pa-
tients were excluded, due to factors that could prolong
healing ime. However, our team's experence in research
projects and its ability to measure the outcomes of this
intervention are some of our key advantages.

Trial status

Enrollment is ongoing Recruitment started in March
2007 and is expected to conclude in December 2018, The
firsst block of mndomized patients s already receiving the
study interventions, and more participants are being re-
cruited. Target enrollment for the study & 40 subjects.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: O EFEITO DO LASER DE BAIXA POTENCIA NO TRATAMENTO DE ULCERAS
VENDSAS AVALIADA PELA NURSING OQUTCOMES CLASSIFICATION-NOC:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: AMALIA DE FATIMA LUCENA

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 53362816.1.0000.5327

Instituigdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
Hospital de Clinicas de Porto Alegre

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.904 412

Apresentacdo do Projeto:

Hipotese:

A aplicac3o do laser de baixa poténcia, como fratamento adjuvante para dlcera venosa, melhora a qualidade
de reparagdo tecidual, acelera o tempo desta reparacdo gquando comparado com o tratamento convencional.
A TLBP reduz o indices de recidivas de UVe guando comparado com o tratamento convencional. ©
conhecimento e controle do paciente em relacio a sua salde e insuficiéncia venosa cronica confribui para a
diminuicdo do indice de recidivas de UVe.

Metodologia Proposta:

Estudo clinico randomizado realizado no Servigo de Enfermagem Ambulatorial (SEAMB) do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA), considerando-se a agenda de Enfermagem no Tratamento e preveng3o de
Feridas (ETF). A amostra sera composta pelos pacientes que atenderem os seguintes critérios de inclusio:
presenga de UVe, idade superior ou igual a 18 anos, ter disponibilidade de frequentar o servigo
semanalmente e

aceitar participar da pesquisa com a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Serdo
excluidos os pacientes gue apresentarem indice massa corporal (IMC) Grau 3 (chesidade

Enderego: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F

Bairmmo: Bom Fim CEP: 90.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3350-TE40 Fax: (51)3359-7640 E-mail: cephcpa@hcpa.edu.br
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marbida), em tratamento de cidncer, com erisipela, celulite, linfangite e linfedema crénico, em uso de
imunossupressores efou corticoides, com UVe em cinta e, com presenca de necrose de coagulacio
recobrindo mais do que 25% do leito da ferida. O tamanho da amostra calculado de 40 sujeitos, sendo 20
sujeitos em cada grupo. Os pacientes serfo alocados em dois grupos: Grupo Controle (GC) os quais serdo
submetidos ao tratamento convencional e o outro o Grupo Intervengio (Gl) serd aplicado o Laser de baixa
poténcia de acordo com o protocolo estabelecido e com o decorrer do acompanhamento sera modulada a
intensidade do laser a partir da evolugdo da ferida. A coleta de dados sera realizada por meio de um
instrumento com caracterizagdo sdcio-demografica e na segunda dados sobre a avaliagio do processo de
reparagdo tecidual pelos indicadores dos resultados da NOC Cicatrizag3o de feridas: segunda intengdo e
Integridade tissular: pele e mucosas. Ainda, esta parte contempla o acompanhamento do tratamento
convencional e adjuvante com o laser de baixa poténcia adotado em cada consulta de enfermagem. Apds
seis meses do término do acompanhamento dos pacientes do GC e Gl, os mesmos serdo avaliados mais
uma vez para verificar o indice de recidiva de UVe. Para tanto, serdo aplicados novamente os resultados
MNOC: Cicatrizacdo de Feridas: segunda intengdo, Integridade tissular: pele & mucosas. Para avaliar se o
conhecimento interfere nos resultado de recidivas serd aplicado o resultado NOC, Conhecimento: controle
da Doenca Crénica. As varidveis continuas serdo expressas como média e desvio padrdo ou mediana e
intervalo interquartilico, conforme distribuic3o dos dados. As varidveis categoricas serfo expressas como
percentuais e ndmeros absolutos. O Test GEE (Equagdes de Estimativas Generalizadas). Para variaveis
categdricas, a comparac3o enfre os dois grupos serd comparada pelo teste Qui-quadrado

de Pearson. Para avaliar a magnitude de efeito da intervengio, sera calculado o risco relativo com intervalo
de confiangca de 95%. Um P bicaudal =0,05 sera considerado estatisticamente significativo. O projeto de
pesquisa esta em consonancia com as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo
Seres Humanos (Resolugdo n. 466/2012 - CNS) e foi aprovado pela Comissdo de Pesquisa da Escola de
Enfermagem da UFRGS e serd submetidos 3 Plataforma Brasil e Comité de Etica e Pesqguisa do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA). Os pacientes incluidos no estudo assinardo o TCLE.

Critério de Inclusdo:

& amostra sera composta pelos pacientes que atenderem os seguintes critérios de inclusdo: presenca de
Uve, idade superior ou igual a 18 anos, ter disponibilidade de frequentar o semnvigo semanalmente e aceitar
participar da pesguisa com a assinatura do Termo de Consentimento Livre

Enderego: Rua Ramire Barcelos 2.350 sala 2227 F

Baimo: Bom Fim CEP: 00.035-903
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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e Esclarecido (TCLE).

Critério de Exclusdo:

Serdo excluidos os pacientes que apresentarem indice massa corporal (IMC) Grau 3 (obesidade morbida),
em tratamento de cdncer, com erisipela, celulite, linfangite e linfedema crénico, em uso de
imunossupressores efou corticoides, com UVe em cinta e, com presenca de necrose de coagulag3o
recobrindo mais do que 25% do |eito da ferida.

Objetivo da Pesquisa:

Ohjetivo Primario:

Comparar o efeito do tratamento adjuvante de terapia de laser de baixa poténcia com o tratamento
convencional na reparacio tecidual de dlcera venosa em pacientes em consulta de enfermagem
ambulatorial.

Ohjetivo Secundario:

- Awaliar o processo de reparacdo tecidual com base nos indicadores dos resultados da NOC Cicatrizag3o
de Feridas: segunda infengio, Integridade tissular: pele @ mucosas;

- Avaliar o indice de recidivas de UVes com base nos indicadores dos resultados da NOC Cicatrizagdo de
Feridas: segunda intenc3o, Integridade tissular: pele e mucosas e Conhecimento: controle da doenca
crinica.

- Comparar o indice de recidivas de UVes em pacientes tratados com TLBP e os que receberam o
tratamento convencional.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos de participar deste estudo inclui a possibilidade de apresentar algum efeito colateral efou alérgico
ao uso das diferentes coberturas utilizadas no tratamento da ferida, bem como, do laser de baixa poténcia.
Independentemente do grupo que o paciente for alocado, este sera acompanhado durante todo o processo
de tratamento da dlcera venosa. Este podera sentir desconforto durante a realizag3o do curativo, ou seja, na
retirada do curativo anterior & na manipulagdo da drea lesada de acordo com a sua sensibilidade e fase de
cicatrizacio da ferida, indiferente do tratamento escolhido.O tratamento convencional ja vem sendo ufilizado
na pratica clinica e a aplicag3o do laser consiste em uma fototerapia com luz

Enderego: Rua Ramiro Barcelos 2.350 sala 2227 F
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de baixa poténcia.

Beneficios:

A terapia a laser de baixa poténcia oferece beneficios diretos, visto que a técnica do curativo na ferida sera
realizada semanalmente por profissional de salde. O paciente podera receber o tratamento convencional,
que ja & disponibilizado pela Instituigdo ou o curativo convencional acrescido da aplicagdo da terapia com
laser de haixa poténcia, objetivando uma reparagio tecidual em menor tempo, por ser uma fototerapia que
promove um efeito de reparagdo tecidual da area lesada e perilesional e com taxas de recidivas reduzidas
ao longo do tempo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

De acordo com os pesquisadores, a pesquisa esta em fase de coleta de dados e até o momento 17
pacientes com UVe que contemplaram os critérios de incluso na pesquisa e aceitaram fazer parte do
estudo, compde a amostra. Desses, oito fazem parte do Grupo Intervencio (Gl) e nove do Grupo Controle
(GC), sendo cinco homens e 12 mulheres, os quais estdo em acompanhamento semanal. A proposta inicial
do estudo era de acompanhar estes pacientes por um periodo de dezesseis semanas ou até ocorrer a
cicatrizagdo da UVe. Todavia, esta emenda propde mais uma consulia apos seis meses da alta do estudo a
fim de verificar o indice de recidivas das lestes.

Os pesguisadores justificam esta emenda pela necessidade de investigaco sobre os fatores que interferem
nas recidivas de UVe, considerando diferentes tipos de tratamento. A literatura aponta os beneficios da
utilizacdo da terapia a laser de baixa poténcia (TLBP) para tratamento de lesdes etiologicamente
diferenciadas, a qual promove restrufuracio das camadas celulares tornando a regifo da lesdo regenerada.
Entretanto, estudos mostram gue até 78% das UVe cicatrizadas com tratamento convencional recidivam,
havendo lacuna na literatura sobre o indice de recidivas em pacientes tratados com TLBP adjuvante. Existe
a hipdtese de que o indice de recidiva em pacientes tratados com TLBP (G1) possa ser menor do que o dos
pacientes em tratamento convencional (GC), o que necessita ser melhor investigado em estudos
randomizados como este.

Assim, pretendem verificar a associacio enfre fatores sociodemograficos e clinicos gue possam interferir na
recidiva da UVe dos pacientes tratados com TLBP (Gl) e nos submetidos ao tratamento convencional (GC).
Além disso, buscara-se-a avaliar se o conhecimento dos pacientes em relacdo a sua doenca interfere
significativamente no processo de cicatrizacdo ou recidiva. Para isso, serd aplicado o resultado NOC
Conhecimento: controle da Doenca Crénica. Sendo assim, o objetivo
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dessa emenda € o de avaliar o indice de recidivas de UVe em pacientes tratados com TLBF e terapia
convencional segundo a Nursing Quicomes Classification (NOC) apos seis meses do dlimo atendimento, ou
seja, do término do acompanhamento realizado no periodo de dezesseis semanas.

Todas as reformulagdes propostas estio grifadas em amarelo no decorrer do projeto de pesquisa aprovado
e serdo listadas a seguir:

-1 Introducdo: paginas 4 e 7

- Hipdteses: paginas T e 8

- 2 Referencial tedrico:

- 2.4 Recidiva de dlceras venosas (pagina 20): novo capitulo

- 2.5 Avaliagdo do processo de reparagdo tecidual da ferida pela Nursing Outcomes Classification-NOC:
complementagdo nas paginas 23 e 24,

- 3.3 Ohjetivos especificos (pagina 25)

- 4 Método:

- 4.4 Selecdo e Randomizacdo dos pacientes (pagina 28)

- 4 5 Coleta de dados (pagina 29): instrumento de coleta de dados do processo cicatricial reformulado

- 4.6 Desfechos (pagina 33)

- & Cronograma (pagina 35); item coleta de dados

- 7 Referéncias (pagina 37): atualizadas

- Apéndice A: Parte 2 (pagina 45)

- Apéndice B (pagina 47)

- TCLE (pagina 57)

Os pesquisadores informam que como o estudo ja estd em andamento, os participantes ja recrutados (17)
assinario a nova versdo de TCLE que inclui a avaliagio apos 6 meses.

Além das modificactes acimas citadas, novos integrantes irio compor a equipe de pesquisa por isso 0s

seguintes formularios: Termo de compromisso de utilizagdo de dados e Formulario de delegagdo de fungdes
foram atualizados.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

Documentos incluidos:

Termo de compromisso para utilizacdo de dados (30/01/2017)

Formulario de delegacdo de fungdes (30/01/2017)
Mova vers3o de projeto (30/01/2017)

Mova vers3o de TCLE

Recomendagies:
Mada a recomendar.

(30172017

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

A emenda ndo apresenta pendéncias e estd em condiges de aprovagio.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Emenda incluida em 30/01/2017 aprovada.

Documentos aprovados:
Mova vers3o de projeto de 27/01/2017 (EMENDA_projeto_jan_atual_submissao.docx)

Mova vers3o de TCLE

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

de 27/01/2017 (TCLE_EMENDA docx)
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g

Justificativa de

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas| PE_INFORMAGCOES_BASICAS_853338) 30/01/2017 Aceito
do Projeto E1.pdf 13:33:40
Cutros termo_compromisso_dados pdf 30/01/2017 [AMALIA DE FATIMA | Aceito
13:13:25 | LUCENA

Declaracao de delegacao_funcoes. pdf 300172017 |AMALIA DE FATIMA | Aceito

Pesguisadores 131250 |LUCENA

Folha de Rosto folha_rosto_emenda. pdf 30/01/2017 [AMALIA DE FATIMA | Aceito
13:12:24 | LUCENA

Qutros jusfificativa_ EMENDA. docx 270172017 |AMALIA DE FATIMA | Aceito
09:01:38 |LUCENA

Cutros EMENDA_projeto_jan_atual_submissao., 27/01/2017 |AMALIA DE FATIMA | Aceito

docx 09:01:07 [LUCENA _
TCLE f Termos de | TCLE_EMEMNDA docx 270172017 |AMALIA DE FATIMA | Aceito
Assentimento / 08:59:08 |[LUCENA
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Investigador

Auséncia TCLE_EMEMDA docx 27012017 |AMALIA DE FATIMA | Aceito
08:55:08 |LUCENA

Cutros RespostaPareceri doc 17/03/2016 |AMALIA DE FATIMA | Aceito
17:37:561 | LUCENA

TCLE f Termos de | TCLENOVO . docx 17/03/2016 | AMALIA DE FATIMA | Aceito

Assentimento / 173728 |LUCENA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projetoDOUTORADOsubmetidopospare | 17/03/2016 | AMALIA DE FATIMA | Aceito

Brochura cercep.doc 17:36:55 |LUCENA

Investigador

Qutros parecerqualificacaceCOMPESQ pdf 1210272016 | AMALIA DE FATIMA | Aceito
143956 | LUCENA _

Orgamento orcamento_pdf 1210272016 | AMALIA DE FATIMA | Aceito
143914 | LUCENA

Cronograma cronograma. pdf 12/02/2016 |AMALIA DE FATIMA | Aceito
14:38:59 | LUCENA _

Declaracdo de funcoespsquisadores pdf 1210272016 | AMALIA DE FATIMA | Aceito

Pesguisadores 143837 |LUCENA

Cutros compromissodados.pdf 1200272016 |AMALIA DE FATIMA | Aceifo
14:38:10 | LUCENA _

TCLE f Termos de | ticle pdf 12/02/2016 | AMALIA DE FATIMA | Aceito

Assentimento / 143728 [LUCENA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projetosubmetidoplataforma. pdf 12/02/2016 |AMALIA DE FATIMA | Aceito

Brochura 143705 |[LUCENA

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

PORTO ALEGRE, 01 de Fevereiro de 2017
Assinado por:
Marcia Mocellin Raymundo

(Coordenador)
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