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RESUMO

A Doenca Arterial Obstrutiva Periférica (DAP) dos membros inferiores (MMII) é
prevalente em todo o mundo. A ferida isquémica (FI) representa o estagio final da DAP
e necessita de procedimentos de revascularizagdo arterial, desbridamentos e
curativos para sua adequada cicatrizacdo. Nao ha consenso sobre o curativo ideal
para o uso na FIl, porém espera-se que seja de baixo custo, hipoalergénico e com
trocas espacadas. Nesse contexto, o curativo na forma de filme e base de gel de
biopolimero de celulose bacteriana (FGBC) aparece como alternativa viavel para o
tratamento da Fl. O objetivo deste estudo foi avaliar o uso do curativo de FGBC no
tratamento de pacientes com FI submetidos a revascularizacdo dos MMII. Tratou-se
de um ensaio clinico randomizado e prospectivo realizado no ambulatério de
Angiologia e Cirurgia Vascular do Hospital das Clinicas — UFPE, de janeiro de 2017 a
dezembro de 2018. Foram acompanhados 24 pacientes, apds revascularizacdo de
MM, divididos em dois grupos: Experimental (GE), tratado com a FGBC, e o Controle
(GC), tratado com acidos graxos essenciais (AGE). Os individuos foram
acompanhados em consultas semanais para troca dos curativos e avaliagdo do
processo de cicatrizacdo das feridas durante um periodo médio de 90 dias, conforme
Protocolo MEASURE. Os grupos apresentaram homogeneidade em todos os dados
demograficos, na presenca de comorbidade, nos dados clinicos e laboratoriais e em
todas as caracteristicas avaliadas pelo MEASURE na avaliacao inicial. A reducao da
area da FI no periodo de 30 dias foi de 4,3cm2 (55%) para o GE e 5,5cm2 (48,5%)
para o GC (p >0,05). A taxa de cicatrizacdo completa em 90 dias foi de 34,8% (8),
sendo 6 (50%) no GE e 2 (18,2%) no GC (p=0,053). Pode-se concluir que a FGBC
pode ser utilizada como curativo no tratamento de Fl dos pacientes submetidos a

revascularizacdo dos MMII.

Palavras-chave: Doenca Arterial Periférica. Biopolimero da cana-de-acgucar.

Curativo.



ABSTRACT

Peripheral Obstructive Artery Disease (PAD) of the lower limbs (LL) is
prevalent worldwide. Ischemic wounds (IW) represent the final stage of PAD and
require arterial revascularization procedures, in addition to debridements and
dressings for adequate healing. There is no consensus on which dressing is ideal for
use in IW, but features such as low cost, hypoallergenic and providing spaced
exchanges are expected. The film and gel bacterial cellulose biopolymer (FGCB)
appear as an alternative, but have not yet been tested. Was evaluate the use of film
and gel bacterial cellulose biopolymer (FGCB) as a dressing in patients with IF
submitted to revascularization of LL. Randomized and prospective clinical trial. It was
performed at the Angiology and Vascular Surgery outpatient clinic of the Hospital das
Clinicas - UFPE, from January 2017 to December 2018. Twenty-four patients were
followed-up after revascularization of the lower limbs, aged 49-90 years, divided into
two groups for dressing: Experimental (EG), treated with FGBC, and Control (CG),
treated with essentials fatty acids (EFA). The patients were followed up in weekly
consultations to change the dressings and the wound healing process was evaluated
in an average period of 90 days, according to MEASURE Protocol. The groups showed
homogeneity in all demographic data, in the presence of comorbidity, in the clinical
and laboratory data and in all the characteristics evaluated by MEASURE in the initial
evaluation. The reduction of the IW area in the 30-day period was 4.3 cm2 (55%) for
the EG and 5.5 cm2 (48.5%) for the CG (p> 0.05). The total healing rate at 90 days
was 34.8% (8), 6 (50%) in EG and 2 (18.2%) in CG (p = 0.053). It can be concluded
that FGCB can be used as a dressing in the treatment of ischemic wounds in patients

submitted to LL revascularization.

Keywords: Peripheral Arterial Disease. Biopolymer of sugarcane. Dressing.
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1 INTRODUCAO

As manifestacdes clinicas da doenca arterial obstrutiva periférica (DAP) dos
membros inferiores (MMII) dependem da localizag&o e gravidade da doenca e variam
de claudicacéo intermitente, a forma mais comumente encontrada, a manifestacdes
mais dramaticas como a ferida isquémica (FI) que atinge de 1 a 2% dos pacientes
portadores de DAP. Estas ocorrem mais frequentemente no pé e perna e estao
associadas a alto risco de perda de membro. (1)

A maioria dos pacientes que apresentam F|l sdo candidatos a cirurgia de
revascularizacéo arterial, seja ela aberta ou por via endovascular, que tem o objetivo
de restabelecer o fluxo de sangue oxigenado para o membro inferior e desta forma
evitar as amputacdes maiores (aquelas executadas acima da articulacéo do tornozelo)
gue causam importante piora na qualidade de vida e aumento da mortalidade. Apesar
de ja existirem algumas terapias alternativas, como o uso de células tronco, ainda néo
foram capazes de substituir os procedimentos de revascularizacao. (2-4)

Além da cirurgia de revascularizagdo arterial os pacientes que apresentam FlI,
frequentemente sédo submetidos a desbridamentos cirargicos e amputacdes menores.
Estas cirurgias sdo realizadas ap0s as cirurgias de revascularizacdo tendo como
objetivo promover a remocédo dos tecidos desvitalizados e infectados e assim facilitar
0 processo de cicatrizagdo. (2—4) Apo6s as cirurgias, 0s pacientes com Fl necessitam
do tratamento através de curativos que sao realizados ao nivel ambulatorial. Muitos
sdo os materiais utilizados nos curativos da FI dos MMII sendo que a maioria destes
sdo 0s mesmos empregados para cicatrizacdo de Ulceras de causas venosas e
linfaticas. Ndo ha uma padronizacdo quanto ao material a ser utilizado nos curativos
destas feridas e diversos protocolos sé&o utilizados. (5,6)

O filme de biopolimero de celulose bacteriana associada a gel (FGBC) é um
material atoxico e biocompativel que vem sendo estudado em varias areas da
medicina. Ja foi utilizado em varios experimentos animais, como substituto arterial e
no preenchimento de globos oculares eviscerados. Em humanos, foi testado em
diversas areas da medicina, inclusive como curativos. Teve resultados satisfatorios
em pacientes portadores de Ulceras venosas, porém ainda ndo havia sido empregada
como cobertura de pacientes com Fl que apresentam comportamento distinto das

Ulceras venosas, em decorréncia das diferentes fisiopatologias. (6—8)
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2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo primario

Avaliar a resposta terapéutica do filme e gel de biopolimero de celulose

bacteriana no tratamento de feridas isquémicas ap0s revascularizacao de MMII.

2.2 Objetivos secundarios

Caracterizar perfil sociodemografico pré-existentes dos portadores de Fl apos
revascularizacéo incluidos no estudo;

Determinar os fatores de risco e comorbidades da amostra;

Descrever os tratamentos cirargicos utilizados para tratamento da FI na
amostra avaliada;

Avaliar os niveis sanguineos de hemoglobina, hematoécrito, proteinas totais,
albumina, creatinina, ureia, glicemia de jejum e hemoglobina glicada;
Identificar perfil microbiol6gico da Fl dos pacientes estudados;

Avaliar as caracteristicas da FI| através do MEASURE;

Avaliar a presenca de cicatrizacdo completa e da reducdo da area da Fl e

comparar entre 0s grupos pesquisados
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3 REFERENCIAL TEORICO
3.1 Doenca arterial periférica e feridas isquémicas

A prevaléncia da doenca arterial periférica (DAP) tem sido tema de vérias
investigagBes ao longo das Ultimas décadas. Estima-se que a prevaléncia mundial
seja de 3 a 10% da populacéo, podendo aumentar para 15 a 20% em pessoas acima
de 70 anos. Em 2010, 202 milhdes de pessoas eram portadoras de DAP e ha maior
prevaléncia entre pacientes mais idosos, familias com aterosclerose e em pacientes
com fatores de risco para doencas cardiovasculares. (9,10)

No Brasil, existem poucos estudos que avaliaram a prevaléncia de DAP. Estima-
se gue 10,5% da populacdo seja portadora, sendo significativamente maior na
populacdo com risco cardiovascular alto, idosos e em familias com aterosclerose. (10)

Diferentemente da doenca arterial coronariana, as patologias nos membros
inferiores costumam ser assintomaticas, mesmo com lesdes anatdémicas avancadas.
Frequentemente, 0s pacientes procuram ajuda profissional, quando comecam a sentir
dor a deambulacgéo (claudicacdo). Isso pode evitar a progressédo da doenca, quando
iniciado precocemente o tratamento clinico otimizado, além do afastamento dos
fatores de risco. A dificuldade de acesso ao sistema de saude influencia diretamente
a evolucao da doenca para as formas mais graves. (11)

Todos os pacientes portadores de DAP devem ser orientados quanto a cuidados
para evitar Ulceras ou gangrena. Sabe-se que cerca de 50% dessas lesdes séo
desencadeadas por trauma. Principalmente em populacéo de baixa renda, outro fator
importante € o surgimento de infeccdes locais. (5,12)

Quando a lesdo se encontra instalada, € fundamental o tratamento,
principalmente de quadros infecciosos, tendo em vista que a presenca de patdégenos
podem provocar progressao rapida da area de necrose. Deve-se colher culturas das
lesBes e, quando necessario, iniciar precocemente o uso de antibiéticos. Quando ha
presenca de colecdes, estas devem ser drenadas precocemente, as vezes, mesmo
sem revascularizagao prévia. (13)

A cicatrizacéo de feridas é um processo extremamente complexo e sincronizado
gue depende de varios eventos celulares, moleculares e bioquimicos. Inicia-se com a
perda tecidual; quando a perda da pele é parcial, costuma ocorrer completa reparagéo
dos seus anexos de forma mais perfeita, deixando cicatrizes pouco perceptiveis. Ja

as ulceras que acometem a totalidade das camadas da pele necessitam de formacgéao
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de um novo tecido, o tecido de granulacdo. A epitelizacdo somente acontece nas
bordas da ferida, diferentemente, das feridas parciais em que é o principio basico.
(14-16)

Existem varias classificagbes didaticas para facilitar o entendimento do
complexo processo de cicatrizagcdo. A mais amplamente utilizada divide em 3 fases
principais: Inflamatdria, proliferativa e remodelacéo. (16)

A fase inflamatdria inicia logo apo6s a ocorréncia da lesdo, com a liberacdo de
substéancias vasoconstrictoras pelas membranas celulares. A lesdo dos vasos e micro
vasos determinam a ativacdo da cascata de coagulacao e liberacdo de fatores de
crescimento provenientes das plaquetas (fator de crescimento de transformacao beta,
fator de crescimento derivado das plaquetas, fator de crescimento de fibroblastos e
fator de crescimento epidérmico). O coagulo é formado por coldgeno, plaguetas e
trombina e servem como reservatorio proteico para fatores de crescimento. Assim, a
resposta inflamatéria comeca com o0 aumento da permeabilidade capilar, promovendo
atracdo de neutrdfilos para a lesdo. Essas células produzem radicais livres que
ajudam no combate a bactérias. Os macréfagos finalizam a fase inflamatéria,
continuando o papel dos neutréfilos de debelar a infeccéo e de secretar citocinas para
contribuirem com a neoformacdo vascular e sintese da matriz extracelular,
importantes para inicio da segunda fase (16)

A fase proliferativa é a etapa onde ocorre o restabelecimento da barreira da
pele. Quando a membrana basal se encontra integra, ocorre epitelizacdo e rapida
retomada das células epiteliais. Quando a ferida € mais profunda, ocorre epitelizacéo
apenas das bordas, ocorrendo formacdo de tecido de granulacdo no centro. Os
fibroblastos e as células endoteliais sdo fundamentais. As Ultimas produzem fatores
para estimular a producéao de colageno tipo | e se transformam em miofibroblastos
que favorecem a contracao da ferida. (16)

A fase de remodelamento caracteriza-se pela formacéo de colageno de forma
mais organizada. O colageno inicial (mais fino) vai sendo substituido por colageno
mais consistente, aumentando a forca ténsil da pele. O processo se finaliza com a lise
por colagenases da matriz antiga de cicatrizagdo e com a formacgéo da nova matriz
organizada. Isso se da pela acdo em harmonia de fibroblastos e leucdcitos
responsaveis pela secre¢édo da enzima litica de colageno. (13)

Mesmo apos o fim de todo o processo, a cicatriz ndo recupera totalmente a forca
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ténsil da pele sadia. O processo esta 80% completado com 3 meses, mas ainda ha
remodelamento, mesmo apés anos da ferida cicatrizada. (13)

Toda a cascata pode ser afetada por multiplas variaveis. H4, como exemplo de
fatores sistémicos, a idade, o estado nutricional, presenca de tabagismo, doenca de
base, disfuncdo renal, diabetes, quadros infecciosos sistémicos e uso de drogas
sistémicas locais (isquemia, edema e infec¢cao) e sistémicos (perfusdo inadequada e

estado nutricional) e outros fatores como, por exemplo, o uso do cigarro. (14,16)

3.2 Curativos disponiveis

Apesar da reparacdo dos tecidos ser um processo sistémico, € fundamental
criar condicdes locais para favorecer o processo fisioldgico de cicatrizacédo. A terapia
topica € fundamentada em diversos estudos que mostram a vantagem de uséa-la para
favorecer o fechamento de feridas. Ela atua nos diversos setores da cascata a fim de
eliminar processos infecciosos locais, além de atuarem como auxiliares na remocao
de tecidos desvitalizados. Tem a funcdo também de manter a ferida imida, proteger
de traumas e isolar do meio externo, impedindo, assim, invasdo bacteriana. (17,18)

Em feridas arteriais, o ideal é que o tratamento das lesdes seja feito apos a
resolucao do quadro isquémico. Preconiza-se que, quando possivel, o desbridamento
deve ser realizado logo ap6s a revascularizacdo de membro, aproveitando, dessa
forma, 0 mesmo ato anestesiol6gico. Quando as lesdes ndo apresentam area clara
de delimitacdo, pode ser necessério realizar o desbridamento em um segundo tempo
cirdrgico. (19)

Apos a retirada de tecidos desvitalizados, essas feridas precisam de tratamento
adequado com curativo. A limpeza do leito da ferida deve ser feita com jato de soro
fisioloégico a 0,9%, com pressdo controlada. Antissépticos ndo sao recomendados
para serem usados dentro da ferida. (17)

Existem diversos materiais utilizados para realizagéo de curativos. Dentre eles,
0 mais amplamente utilizado em curativos apds desbridamentos e tratamento de
infeccdes, sdo os 6leos a base de acidos graxos essenciais (AGE). Tem a vantagem
de poder ser utilizado na maioria dos tipos de lesbes, nos diversos estagios de
cicatrizagdo, além de ter acdo bactericida. Atuam na membrana celular, aumentando
sua permeabilidade, facilitam a entrada de fatores de crescimento, promovem mitose

e proliferacao celular, estimulam a neoangiogénese e é quimiotaxico para leucqcitos.
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Como limitacdo, provoca hipersensibilidade em alguns pacientes e requerem troca
diaria, além de necessidade de cobertura secundaria. As Ulceras artérias costumam
ser dolorosas, por causa do desbridamento recente. A caracteristica de troca diaria
pode ser um fator de sofrimento para os pacientes que usam curativos com AGE.
(17,18)

Alguns outros materiais sdo utilizados no tratamento de Ulceras arteriais.
Hidrocolbides, coberturas com esponjas, alginatos, curativos de baixa aderéncia e
hidrogéis sdo empregados, porém nenhum apresenta grande superioridades quando
comparados entre si, tendo, cada um, pontos positivos e negativos, diferenciando
pouco o resultado final. (15,16)

Curativos de espuma poliuretano associado a vacuo apresentam maior reducao
de feridas em um menor periodo de tempo, porém apresentam custo bastante elevado
0 que inviabiliza seu custo em larga escala. Além disso, apresentam aplicacdo que
requer pessoal especializado para as trocas de curativos. (20)

Portanto, ndo hé& evidéncias suficientes na literatura para determinar qual o

melhor agente topico a ser utilizado. (15,16).

3.3 Filme e gel de biopolimero de celulose bacteriana

A FGBC é um produto inovador da POLISA Biopolimeros para a Saude Ltda.
O FGBC é produzido a partir do biopolimero de melago desenvolvido pelo setor de
pesquisa, desenvolvimento e inovacao da POLISA. O melacgo é a Unica matéria prima
para a sintese do biopolimero que é adquirido pela POLISA de usinas produtoras de
acucar da regido.

E apresentado como um filme polimérico cuja estrutura quimica € um
biopolimero constituido apenas de glicose polimerizada, representando uma celulose
estéril obtida por acdo bacteriana sobre o melago da cana de acgucar. Por via fisico-
guimica o tratamento do exopolissacarideo resulta em um produto final de alta
cristalinidade, atoxico e biocompativel. (8)

Esse curativo é apresentado sob a forma de filmes estéreis hidratados em
solucéo de alcool isopropilico a 70% em H20, em diferentes formas geométricas e
dimensfes, variando de 2x2cm até 6x60cm no tamanho e 0,01 a 0,02mm na
espessura, perfurados, condicionados em embalagem grau cirirgico separadamente
(Figura 1).
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Figura 1 - Filme e gel de biopolimero de celulose bacteriana: Facilidade em

manuseio da membrana (A); Apresentacéao esterilizada (B); Gel de celulose

bacteriana estéril (C); Aspecto do gel de celulose bacteriana (D).

O biopolimero de cana-de-acucar ja foi amplamente estudado em experimentos
com animais, inclusive como preenchimento de bolsa escleral em olhos eviscerados
de coelhos, tendo apresentado baixa resposta inflamatério nesse estudo. Além disso,
foi testado em feridas de animais vitimas de atropelamento em hospital veterinario,
tendo demonstrado, inclusive efeito bactericida e bacteriostatico, que favoreceu o
controle de secrecdo. Mesmo feridas colonizadas com bactérias como
Staphylococcus aureus que costumam ter maior indice de resisténcia apresentaram
boa resposta a aplicacdo de biopolimero. (7,21)

Alguns trabalhos ja foram realizados em humanos, em diversas areas da
medicina. Foi utilizado com boa resposta como substituto de membrana timpéanica e
varios outros experimentos em humanos, inclusive como curativo uretral, como
substituto de membrana timpanica e como proteses vasculares. Em todos esses

estudos, houve boa biocompatibilidade e se mostrou ser um produto atoxico. (6,7,22)
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Na area de curativos, apresentou comportamento estavel, com liberacéo
gradual dos seus componentes de acordo com a presenca de exsudato da ferida. I1sso
permite trocas mais espacadas dos curativos. (21)

Por ser composto por um filme celulésico, o FGBC é um produto natural de
fonte renovavel, atoxico que se destaca frente as membranas de poliuretano e
hidrocoloides. O modo de aplicacdo do FGBC é simples, pois € auto aderente, o custo
é reduzido, € biocompativel, hipoalergénico e translicido. A auto aderéncia e a
visualizacdo da ferida através do FGBC evita a repeti¢cdes de curativos, reduzindo a
permanéncia hospitalar do paciente e por fim o custo operacional. (7) O FGBC é
comparavel ao POLYSHAFT®, que é um curativo cirdrgico constituido pela mesma
matriz de biopolimero celuldsico. Este componente promove aderéncia sobre a lesédo
que permite ao paciente tomar banho sem haver a necessidade de troca do curativo.
(6) Esses curativos podem ser comparados a casca de ferida, tendo em vista que
promovem protecdo da ferida e, ao mesmo tempo, ambiente adequado e livre de
bactérias, propicio para uma boa cicatrizacdo. FGBC representa como um curativo
alternativo interessante por agregar vantagens frente aos produtos que sao
comercializados para a prevencéao e o tratamento de feridas e lesdes de pele, como:
baixo custo, possibilidade de producdo em escala, eficacia no tratamento preventivo

e curativo comprovada. (6)
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4 METODO
4.1 Populacao e local do estudo

Participaram deste estudo 24 pacientes que apresentavam ulceras isquémicas
e foram submetidos a cirurgia de revascularizacdo dos MMII (endovascular ou aberta)
no Servico de Cirurgia Vascular do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Pernambuco (HC-UFPE).

4.2 Delineamento do estudo

Estudo de intervencédo, prospectivo e randomizado simples. A amostra foi
constituida a partir da selecéo de pacientes submetidos a revascularizacdo dos MMII
no Servigo de Cirurgia Vascular do HC-UFPE.

Os pacientes foram acompanhados no Ambulatério de Cirurgia Vascular do
HC-UFPE em consultas semanais, quando eram realizadas a avaliacéo clinica e a
troca do curativo.

Pelas caracteristicas do Servico e o tipo de atendimento realizado néo foi
aplicado nenhum sistema de mascaramento para identificagdo dos sujeitos,
considerando o sistema aberto.

Foi considerado como desfecho primério o grau de cicatrizacdo da FI e como

secundario, o tempo de cicatrizacao.

4.3 Selecao dos sujeitos

Os pacientes submetidos a revascularizacdo de membro inferior secundaria a
DAP e apresentavam alguma ferida eram avaliados quanto a possibilidade de
utilizacdo de AGE. Os pacientes candidatos eram informados sobre o estudo e, caso
concordassem em participar, eram randomizados, ap0s assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido (ANEXO 3).

Foram randomizados 24 pacientes, sendo distribuidos da seguinte forma: 13
pacientes no grupo do curativo com filme e gel de biopolimero (Grupo Experimental —

GE) e 11 no grupo do curativo controle, com AGE e gaze (Grupo Controle — GC).

4.4 Critérios de incluséo
Foram incluidos no estudo pacientes que apresentavam DAP e Ulcera

isquémica nos MMII, submetidos a amputacdes menores abertas ou desbridamento
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cirdrgico apos serem revascularizados através de cirurgia convencional ou

endovascular e avaliacdo da cicatrizacdo de suas feridas.

4.5 Procedimento para realizagdo do curativo

Previamente a realizagdo do curativo, foram coletadas informacdes, a fim de
tracar o perfil sociodemografico (idade, sexo, cor da pele, escolaridade, profisséo)
nivel funcional, doencas associadas, dados laboratoriais, além de cirurgias de
revascularizacéo e desbridamento/amputacao realizadas. Foi coletado material para
cultura durante estas cirurgias, para caracterizar a flora bacteriana dos grupos de
estudo.

Foi realizada avaliacdo da ulcera conforme ficha especifica, baseada na
metodologia MEASURE, seguida da limpeza da ferida com soro fisiolégico (solugéo
de NaCl a 0,9%) seguida do FBCG: aplicacdo de base gelatinosa, seguida de
cobertura em forma de filme (ambos a base de biopolimero de celulose bacteriana);
isso constitui o curativo do GE. Finalmente, esse curativo era coberto por gaze, tal
qual procedemos no GC.

Os pacientes inseridos no GC eram submetidos a aplicacdo de AGE na ferida
e cobertura com gaze, seguidas por enfaixamento com ataduras de crepom. J& as FlI
dos pacientes do GE foram tratadas com aplicacdo de gel de biopolimero direto no
leito da Ulcera e coberta com o filme de biopolimero. Este curativo primario era, em
seguida, coberto por gaze e atadura que foram utilizados como curativo secundario
neste grupo. A avaliacdo dos pacientes incluidos no estudo e seus curativos, foi
sempre realizada pelo médico cirurgido vascular assistente e Equipe de Enfermagem,
na Sala de Curativos do Ambulatério de Cirurgia Vascular do Hospital das Clinicas —
UFPE.

Os pacientes do GC foram orientados a troca diaria completa de curativo ap6s
banho, com lavagem da ferida e reaplicacdo de AGE e nova cobertura com gaze,
conforme protocolo do servigco. Os incluidos no GE foram orientados ao mesmo
procedimento, porém com a troca apenas do curativo secundario (gaze), sem a
remogédo da membrana aderida diretamente a ulcera (curativo primario). A limpeza
com soro fisioldgico pode ser feita diretamente sobre a membrana, sem necessidade
de retirada, tendo em vista as caracteristicas do curativo (aderente, lavavel,

translucido, bacteriostatico e multiperfurado).
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A avaliacdo da Ulcera visa a obtencdo de dados referentes a localizacdo da
Ulcera e os itens relacionados ao sistema MEASURE, proposto por Keast et al. (2004).
As letras do acronimo significam: M (measure - medida), E (exudate — exsudato), A
(appearance - aparéncia), S (suffering — dor), U (undermining — descolamento), R
(re-evaluation — reavaliacdo), e, E (edge — borda). (23)

Esse sistema inclui a avaliacdo da ferida em relacdo a medida, largura,
comprimento, profundidade, area, exsudato (quantidade e qualidade), dor, tipo de
borda, descolamento (ausente ou presente) e a aparéncia da ferida, com a descricéo

da inspecdo, tipo de tecido envolvido e coloracdo (Quadro 1).

PARAMETRO CONTEUDO
M  Measure — MEDIDA Comprimento, largura, profundidade e area.
E  Exudate — EXSUDATO Quantidade e qualidade.
A Appearance— APARENCIA Leito da ferida, tipo e quantidade de tecido.
S  Suffering— DOR Tipo e intensidade de dor.
U  Undermining — DESCOLAMENTO Presencga ou auséncia.
R Re-evaluation— REAVALIACAQ Monitoragao periédica de todos os parametros'.
E Edge — BORDA Condigdo das bordas e da pele adjacente.

Quadro 1 - Classificagdo MEASURE para avaliacdo clinica das feridas.

A seguir serdo descritos os procedimentos associados a cada um dos

parametros do Sistema MEASURE, baseado no estudo de Crozeta (24):

O marco anatbmico para Medida foi o parametro céfalo-caudal: considera-se o comprimento
verticalmente, na dire¢do da cabeca aos pés; e a largura verificada na horizontal, da direita para a
esquerda, a ser mensurados em uma régua graduada em centimetros.

A area da Ulcera foi obtida pela mensuracéo do maior comprimento (na direcdo céfalo-caudal)
e a maior largura (de um lado a outro), em centimetros, que multiplicadas oferecem a area em
centimetros quadrados (cm?).

O Exsudato devera ser avaliado em termos de quantidade e qualidade. A quantidade deve ser
avaliada apds a remocédo da cobertura ou por residuos na ferida (quando a cobertura ndo estiver
presente). Classifica-se como ausente, pequena, moderada e grande, que correspondem a escores de
zero (ausente) a trés (grande). A qualidade do exsudato pode ser descrita pelos termos: seroso (origem
plasmatica); serossanguinolento; sanguinolento (caracteristico de lesdo vascular); seropurulento; e,
purulento (aspecto espesso, resultante de leucdcitos e micro-organismos vivos ou mortos, com
coloracéo que varia do amarelo, verde ao marrom, de acordo com o0 agente infeccioso).

A Aparéncia da ulcera oferece indicacdo do estagio de cicatrizacdo ou a ocorréncia de
qualquer complicacdo. Os aspectos verificados na inspecdo do leito da ferida serdo descritos no
instrumento de coleta de dados de acordo com a codificagdo: D1- eritema que néo se torna palido na

pele integra; D2 - perda de pele de espessura parcial, que envolve derme e/ou epiderme, a Ulcera é
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superficial e se manifesta como abrasao, bolha ou cratera rasa; D3 - perda da pele de espessura total
gue envolve necrose do tecido subcutaneo, que pode se estender para baixo, mas néo atinge a fascia
subjacente e a Ulcera se manifesta como uma cratera profunda, com ou sem formacao de tlneis no
tecido adjacente; D4 - perda cuténea de espessura total com extensa destruigdo, necrose tecidual ou
lesdo de musculo, osso ou estruturas de suporte; D5 - ferida completamente recoberta por tecido
necrético, o qual inviabiliza a avaliacédo das estruturas adjacentes até que seja desbridado. Além disso,
a descricdo do leito da ferida inclui a coloracdo, descrita pela utilizacdo do Sistema RYB
(Red/Yellow/Black) proposto por Cuzzel (1988, apud Mandelbaum, 2003). A coloracéo caracterizara o
balanco entre tecidos novos e necrosados, por meio de quatro itens: V - vermelha, aspecto da ferida
limpa, saudavel com tecido de granulagéo; A - amarela, presenca de descamacao ou tecido fibrético
(esfacelo); P - preta, presenca de tecido necrético. A avaliagéo clinica contempla a investigacdo dos
eventos que ocasionam dor (troca do curativo, remocédo da cobertura ou outros cuidados), intensidade
e duracgéo.

O Descolamento ou formagédo de tlneis exige atencdo, uma vez que descreve a destruicao
tecidual que subjaz a pele integra, e caracteriza um importante elemento a ser contemplado na
avaliacédo clinica das ulceras. Inicialmente, verifica-se a auséncia ou a presen¢a de tdneis. Se
presentes, considera-se a direcdo e a profundidade dos tuneis.

A Reavaliacdo serd semanalmente com o propésito de acompanhar a evolugéo do processo
de cicatrizacdo. Nesta fase os parametros referentes a Medida, Exudato, Aparéncia, Dor e
Descolamento serdo novamente avaliados, seguindo os procedimentos ja descritos.

A etapa final do Sistema MEASURE concerne a necessidade de avaliar as Margens da Ulcera
e a pele ao seu redor. Esse dado oferece informacdes Uteis referentes a etiologia e cicatrizagéo.

Quadro 2 - Associagdo do estudo de Crozeta sobre o método MEASURE

Todas as feridas dos pacientes tiveram registro fotografico com a mesma
camera digital NIKON 3200 na avaliacdo inicial e nas reavaliacdes para monitorizacao
das respostas as medidas terapéuticas.

ApOs a avaliacdo e coleta dos dados da Ulcera/ferida, era realizado o curativo,
de acordo com os Procedimentos Operacionais padrao do Ambulatério de Cirurgia
Vascular, em conformidade com orientagbes do Servico de Controle de Infeccao

Hospitalar, do HC/UFPE, seguindo as etapas:
» Desbridamento: aplicado somente para remocao do tecido necrético ou
desvitalizado, em pacientes que apresentem esta condi¢&o, proporcionando

uma aceleracdo dos processos de reparagao e regeneracao tecidual.

* Limpeza: uso de solucao salina (soro fisiolégico) como agente de limpeza
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ideal, devendo o traumatismo de o leito ulceroso ser o menor possivel, ou
seja, usar baixa presséo de irrigacao (seringa 5ml, agulha 19G) ou, no caso

de se usarem gazes umedecidas exercer pressao e friccdo suaves.

* Revestimento ou Cobertura: nos pacientes selecionados para o estudo, bem
como nagueles do grupo controle, o procedimento foi conduzido da mesma
forma, excetuando-se apenas o tipo de cobertura: nos pacientes do estudo
sera usado o FGBC e nos do controle, sera empregado o curativo com AGE.

A periodicidade das consultas e de possivel necessidade de troca do curativo
foi semanal, com a consulta previamente agendada. E o tempo previsto de
acompanhamento, seguimento dos pacientes, foi até cicatrizacdo completa das
feridas. Os dados do MEASURE foram avaliados em 30 dias de acompanhamento por
dificuldade de manutencéo das consultas semanais por alguns pacientes. A taxa de
cicatrizacdo, por ser um dado mais objetivo, sem necessidade de medicdes, foi
avaliada em um periodo de 90 dias.

4.6 Avaliacao da eficacia do curativo

Foi realizado o registro do processo de cicatrizacdo das lesdes, por meio
fotografico, em todas as consultas semanais, utilizando camera digital NIKON, com
fotografias realizadas a uma distancia de 20 cm entre a maquina e a ferida. Foram
realizadas medicfes das feridas com régua centimetrada e paquimetro, registrados
pelo INMETRO, conforme protocolo MEASURE.

4.7 Analise estatistica

A andlise estatistica foi realizada com os softwares GraphPad Prism 4.0
(GraphPad Software Inc., USA) e SigmaPlot 12.0 (Systat Software, Inc., Germany).
As variaveis continuas foram expressas em média e desvio padrdo ou mediana e
intervalo interquartil 25%-75%, e diferenca de média e intervalo de confianca de 95%.
As variaveis categoricas foram expressas em numero de casos e frequéncia por grupo
estudado. Para analise de distribuicdo dos dados foi realizado o teste de normalidade
Shapiro-Wilk. Para comparacdo de variaveis categoricas entre grupos foi usado o

Teste Qui-quadrado de Pearson ou o Teste Exato de Fisher. Para comparacédo de
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variaveis continuas entre grupos foram utilizados Teste t-Student ou Teste de Mann-
Whitney para amostras independentes e Teste t-Student pareado ou Wilcoxon para
dados pareados para comparacao entre avaliagcdes. Foi realizada o teste ANOVA Two
Way com pés-teste de multiplas comparacdes de Holm-Sidak, em que foram utilizados
para comparacao entre as intervencdes (Convencional e BP) e comparando o efeito
do tempo dentro de cada intervencao (Pré e Pés-intervencdo). Foram considerados

significativos valores de p < 0,05.

4.8 Material e patrocinador

A POLISA BIOPOLIMEROS PARA SAUDE LTDA é uma Empresa de Pesquisa,
Desenvolvimento, Inovagdo Tecnoldgica, Producdo e Comercializacdo de Polimeros
de Cana-de-Acucar e seus Produtos, incubada pela Incubatec-UFRPE. A empresa é
derivada de um spin-off do Grupo de Pesquisas, Biopolimero de Cana-de-Acucar,
UFPE com base nos resultados de pesquisas desenvolvidas pelo grupo ao longo dos
altimos 15 anos.

O patrocinador forneceu ao (s) investigador (es) material (Membrana e Gel de
Biopolimero Celulésico) suficiente, limitado e adequado para permitir que o
investigador conduzisse o estudo clinico de acordo com o protocolo aprovado. J& o
curativo de AGE utilizado pelo grupo controle foi o padronizado e fornecido
normalmente pelo HC-UFPE para todos os pacientes que sdo acompanhados no

ambulatério.

4.9 Procedimentos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa em Seres Humanos da
UFPE. Parecer numero: 1.117.265 (Anexo D). Todos os pacientes foram informados
e esclarecidos sobre todos os detalhes da pesquisa. Os que concordaram em

participar assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo C).
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5 RESULTADOS
5.1 Dados sociodemograficos

Entre os 24 pacientes avaliados a idade variou de 49 a 90 anos (média de 67,4),
sendo que 12 (50%) eram do sexo feminino. Quanto a atividade profissional, 20
(83,4%) dos pacientes eram inativos. Em relacdo a escolaridade, 4 (16,6%) dos

pacientes apresentavam o nivel médio completo. (Tabela 1).



Tabela 1 - Perfil sociodemografico

Variaveis Amostra Grupo Grupo
Total Controle Experimental vaFI)(;rl
(n=24) (n=11) (n=13)
ldade 67,4 +9,6 65,8+9,1 68,8 £ 10,2 0,467
Sexo
Feminino 12 (50,0) 6 (54,5) 6 (46,0) 1.000
Masculino 12 (50,0) 5 (45,5) 7 (54,0) ’
Cor da Pele
Branca 9 (37,5) 5 (45,5) 4 (30,8)
Parda 13 (54,2) 5 (45,5) 8 (61,5) -
Preta 2 (8,3) 1(9,0) 1(7,7)
Estado Civil
Solteiro 4 (16,7) 3(27,3) 1(7,7)
Casado 13 (54,2) 4 (36,4) 9 (69,2) i
Divorciado 14,1 0 (0) 1(7,7)
Viavo 6 (25,0) 4 (36,4) 2 (15,4)
Naturalidade (por Estado/BR)
PE 20 (83,4) 8 (72,7) 12 (92,3)
PB 2 (8,3) 1(9,1) 1(7,7) -
AL 2 (8,3) 2 (18,2) 0 (0)
Escolaridade
Analfabeto 6 (25,0) 3(27,3) 3(23,1)
Fundamental 14 (58,4) 7 (63,6) 7 (53,9)
Médio 3(12,5) 1(9,1) 2 (15,4) )
Superior 1(4,1) 0 (0) 1(7,7)
Profissdo
Domeéstica/Lavadeira/ASG 6 (25,0) 3(27,3) 3(23,1)
Servente/Pedreiro 3(12,5) 2 (18,2) 1(7,7)
Agricultor 6 (25,0) 2 (18,2) 4 (30,8)
Operador de Maquinas 14,2 1(9,1) 0 (0)
Do lar 2 (8,3) 1(9,1) 1(7,7) -
Ajudante de cozinha 14,2 1(9,1) 0 (0)
Comerciante 2(8,3) 1(9,1) 1(7,7)
Motorista 2 (8,3) 0 (0) 2 (15,4)
Gerente 1(4,2) 0 (0) 1(7,7)
Situacao de Trabalho
Inativo 20 (83,4) 10 (90,9) 10 (76,9) 0 5964
Ativo 4 (16,6) 1(9,1) 3(23,1) ’
Nivel Funcional
Independente 12 (50,0) 4 (36,4) 8 (61,5)
Necessita de Auxilio 9 (37,5) 6 (54,5) 3(23,1) -
Dependente 3(12,5) 1(9,1) 2 (15,4)

Dados expressos em média + desvio padrdo ou em nuamero (%).
1 Comparacéo entre Grupo Convencional vs Grupo BP; Teste t de Student ou
#teste de Mann-Whitney foram usados para variaveis continuas e teste Qui-

guadrado ou #teste Exato de Fisher foram usados para variaveis categoricas.
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5.2 Perfil epidemioldgico e antecedentes clinicos

Quanto aos fatores risco para a DAP, o mais frequentemente encontrado foi a
hipertensao arterial sistémica (HAS), presente em 20 (83,3%) dos pacientes, sendo
10 (90,3%) pacientes do GC e 10 (76,9%) do GE (p=0,59). O tabagismo, o diabetes
mellitus (DM) e a dislipidemia estiveram presentes em 19 (79,2%), 18 (75%) e 16
(66,6%) pacientes, respectivamente, sem diferenca significativa entre os grupos
(p>0,05).



Tabela 2 - Perfil epidemiologico e antecedentes clinicos

Variaveis Amostra Grupo Grupo
Total Controle  Experimental varl)c-)rl
(n=24) (n=11) (n=13)

Tabagismo

Sim 19 (79,2) 9 (81,8) 10 (76,9) 1.000

Nao 5 (20,8) 2 (18,2) 3(23,1) ’
Diabetes mellitus

Sim 18 (75,0) 9 (81,8) 9 (69,2) 0649

Nao 6 (25,0) 2 (18,2) 4 (30,8) ’
Hipertensao Arterial Sistémica

Sim 20 (83,3) 10 (90,9) 10 (76,9) 0596

Nao 4 (16,7) 1(9,1) 3(23,1) ’
Infarto Agudo do Miocardio

Sim 19 (79,2) 10 (90,9) 9 (69,2) 0.649

Nao 5 (20,8) 1(9,1) 4 (30,8) ’
Acidente Vascular Encefalico

Sim 4 (16,7) 3 (27,3) 1(7,7) 0.300

Nao 20 (83,3) 8 (72,7) 12 (92,3) ’
Dislipidemia

Sim 17 (70,8) 7 (63,3) 10 (76,9) 0659

N&o 7 (29,2) 4 (36,4) 3(23,1) ’

Dados expressos em numero (%).

L Comparacéo entre Grupo Controle vs Grupo Experimental; Teste Qui-

guadrado ou Teste Exato de Fisher.
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5.3 Tratamentos cirargicos empregados no tratamento da Fl

Todos os pacientes do grupo controle foram submetidos a algum tipo de

amputacao menor, enquanto, no GE, foram 76,9% (p = 0,22). 14 (58,3%) pacientes

sofreram amputacdo de um pododactilo, 6 (25%) de mais de um pododéctilo e um

paciente (4,2%) tiveram o antepé amputado.

Houve predominancia de realizacdo de angioplastia transluminal percutanea (ATP)

nos dois grupos, sendo mais frequente 10 (76,9%) no GE em detrimento ao GC 6

(54,5%), porém sem significado estatistico (p = 0,39).

Tabela 3 - Tratamentos cirargicos empregados no tratamento da Fl

Variaveis Grupo Grupo
Controle Experimental vaFI)<;r1
(n=11) (n=13)
Amputacéo
Sim 11 (100) 10 (76,9)
N0 0 (0) 3 (23.1) 0,223#
Local da Amputacéo
Em um pododactilo 6 (54,6) 8 (61,6)
Em mais de um
pododactilo 4(36:4) 2(154) )
Antepé 1(9,1) 3(23,0)
Desbridamento
Sim 10 (90,9) 10 (76,9)
NE 1(9,1) 3(23,1) 0,596%#
Tipo de Revascularizacao
By pass 5 (45,5) 3(23,1) 0.390
ATP 6 (54,5) 10 (76,9) '

Dados expressos em mediana (intervalo interquartil 25%-75%) e em namero
de casos (%).

! Teste t de Student ou #teste de Mann-Whitney e teste Qui-quadrado ou #teste
Exato de Fisher.
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5.4 Dados laboratoriais

A tabela 4 demonstra os parametros laboratoriais avaliados. Houve diferenca
estatistica entre os grupos, apenas, na dosagem da creatinina (p = 0,029), porém com
médias dentro dos valores de normalidade. A dosagem da glicemia de jejum e
hemoglobina glicada tiveram médias acima da faixa de normalidade (136,5 e 7,85

respectivamente).
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Tabela 4 - Parametros laboratoriais

Variaveis Grupo Controle Grupo o-
_ Experimental 1 Valores de referéncia

(n=11) (n=13) valor
Hb 123+1,1 12,2+2,0 0,909 H: 14-18 / M: 12-16 g/dl
Hto 36,1 +4,9 36,5+6,2 0,869 H: 42-54 | M: 36/47 %
Proteinas totais 7,1+0,6 6,8+1,4 0,565 6,4-8,3 g/dI
Albumina 3,9(3,5-4,0) 4,1(3,3-4,5) 0,373# 3,5-4,5 g/dI
Creatinina 0,7 (0,6 —0,9) 1,0 (0,8-1,9) 0,029# H:0,7-1,3/M:0,6-1,1
Ureia 32,3 (24,3 -52,0) 36,4 (23,0-65,9) 0,685# 10,0 - 50,0 mg/dI

131,5(110,3 - 70 - 99 mg/dL

Glicose em jejum 142,5 (113,6 — 155,7) 158.8) 0,838
HbAlc 72+14 84+15 0,130 48-59%

Dados expressos em média + desvio padrdo ou mediana (intervalo interquartil 25%-75%). Hb, hemoglobina; Hto,
hematécrito; LDL, Low Density Lipoproteins; VLDL, Very Low Density Lipoproteins; HDL, High Density Lipoproteins;
HbAlc, hemoglobina glicosilada; H, homem; M, mulher.

Teste t de Student ou #teste de Mann-Whitney.




34

5.5 Perfil microbiano das feridas isquémicas

Foram colhidas culturas de todos os pacientes, durante desbridamento
cirurgico, apos revascularizacédo, sendo positiva em 54,16% dos pacientes, dos quais
predominaram Pseudomonas aeruginosa (20,8%), Proteus mirabilis (12,5%) e
Escherichia coli (8,3%). Houve semelhanca entre os grupos quanto a positividade da

cultura. (Tabela 5)

Tabela 5 - Cultura e perfil microbiano

Variaveis Amostra Grupo Grupo
Total Controle  Experimental varl)(;rl
(n=24) (n=11) (n=13)
Cultura
Positiva 13 (54,2) 7 (63,6) 6 (46,2) 0.656
Negativa 11 (45,8) 4 (36,7) 7 (53,8) ’
Perfil Microbiano
Pseudo. Aeruginosa 5 (38,5) 2 (28,6) 3 (50,0)
E. Coli 2 (15,3) 1 (14,3) 1 (16,7)
Stafilo. Aureus 1(7,7) 0 (0,0) 1(16,7)
Proteus Mirabilis 3(23,1) 2 (28,6) 1(16,7) -
Morganella Morgani 1(7,7) 1(14,3) 0 (0,0)
Enterobacter Cloacae 1(7,7) 1(14,3) 0(0,0)
Complex

Dados expressos em numero (%).
! Teste Qui-quadrado - Comparagéo entre Grupo Convencional vs Grupo
Experimental.

5.6 Aspectos relacionados ao MEASURE
N&o houve qualquer diferenca estatistica entre os dois grupos em relacdo aos

aspectos relacionados ao MEASURE no primeiro dia de avaliagédo. (Tabela 6).



Tabela 6 - Aspectos relacionados ao MEASURE
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variaveis Grupo Controle Grupo p-
(n=11) Experlmental valort
(n=13)
Medidas da leséo
Comprimento 44+21 43+26 0,974
Largura 2,3+1,3 2,3+13 0.900
Profundidade 0,3(0,0-0,5) 0,4(0,3-0,8) 0,320#
Area 7,9 (2,2 -24,8) 8,3(2,9-15,5) 0,862#
Quantidade de Exsudato
EO — Nenhuma 1(9,1) 0 (0,0)
E1l - Pequena 10 (90,9) 12 (92,3) -
E2 — Moderada 0 (0,0) 1(7,7)
Qualidade de Exsudato
Q Se — Seroso 10 (100,0) 12 (92,3) 1 000#
Q SP — Seropurulento 0 (0,0) 1(7,7) ’
Intensidade da dor
0 0 (0,0) 1(7,7)
Dela3 6 (54,5) 7 (63,4)
De4ab 4 (36,4) 3(23,1) i
De7a9 1(9,1) 2 (15,4)
Periodo da dor
2 - Dor continua 1(9,1) 1(7,7)
3 - Troca de Curativo 4 (36,4) 7 (63,4) -
4 - Nao referiu 2 (18,2) 2 (15,4)
Aspecto da leséao
Aparéncia
D2_ - Perda de pele 2 (18.2) 0(0,0)
parcial
D3 - Perda de -
Subcutéaneo 9(81.8) 11 (84.6)
D4 - Perda cutanea 0 (0,0) 2 (15,4)
Tipo de borda
B2 — Delimitada 11 (100,0) 12 (92,3) 1.000#
B3 — Irregular 0 (0,0) 1(7,7) ’
Tipo de tecido
T2 — Granulacao 10 (90,9) 12 (92,3)
T3 — Epitelial 1(9,1) 0 (0,0) -
T4 — Necrotico 0 (0,0) 1(7,7)
Coloracgéo
V- Vermelha 10 (90,9) 11 (84,6)
A — Amarela 1(9.1) 2 (15.4) 1,000#
Descolamento
Presente 0 (0,0) 0 (0,0)
Ausente 11 (100,0) 13 (100,0) )

Dados expressos em média + desvio padrdo ou mediana (intervalo interquartil
25%-75%) e em numero de casos (%).Teste t de Student ou #teste de Mann-
Whitney e teste Qui-quadrado ou #teste Exato de Fisher.
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5.7 Comparativo entre grupos de dados do MEASURE

N&o houve diferenca estatistica em nenhum parametro do MEASURE entre os
grupos em um periodo de 30 dias. Os dois curativos apresentaram reducéao relevante
de comprimento e largura (GE de -0,7cm e -0,7cm e GC -0,9cm e -0,9cm)
respectivamente (p < 0,05). O GE teve reducao de profundidade de 0,4cm, enquanto
o GC teve reducao de 0,1, tendo havido significancia estatistica em favor do GE (p =
0,046).

N&o houve diferenca estatistica na reducdo da area da Ul no periodo de 30 dias.
Foi de 4,3cm2 (55%), em média, para o GE e 5,5cm2 (48,5%) para o GC (p >0,05).

Os dois grupos apresentaram reducao significativa da area.

30-
—- T 3 Grupo Controle
NE e B Grupo Experimental
= 204
=
b
[ 1] —
L=
o
T 10+
m
[ F]
b
<L
0

Pre Pos

Grafico 1 - Comparacédo entre grupos area da ferida (cm2) antes e apds 30 dias de
tratamento.



Tabela 7 - Comparacéao evolutiva apos 30 dias de dados quantitativos relacionados ao MEASURE entre os dois grupos

Grupo Controle Grupo Experimental )
(n=11) (n=13) p-valor
Pré Pos Diferenca p- Pré Pés Diferenca p- IELT”C?S
Pb6s-Pré valor?! Pés-Pré valor?! grup
Comprimento, 41+24 32%23 -0,9 0,011 44+27 3,7+3.2 -0,7 0,025 0,687
cm (-1,5a-0,3) (-1,3a-0,1)
Largura, cm 23+13 14+11 -0,9 <0,001 22+15 15+12 -0,7 0,002 0,324
(-1,2 a-0,6) (-1,21a-0,3)
Profundidade, 02+0,2 0,1+0.2 -0,1 0,250# 0505 0,1+0,2 -0,4 0,011 0,0462
cm (-0,2a0,1) (-0,6 a-0,1)
Area, cm? 12,2 + 6,7+7,6 -5,5 0,004 13,0+ 8,7+ -4,3 <0,001 0,543
11,9 (-8,7 a-2,2) 15,9 13,1 (-6,9 a-1,6) #

Dados expressos em média + desvio padrdo e diferenca de média (intervalo de confianca de 95%.
Teste t pareado

2 ANOVA Two-way

aDiferenca entre Pré Grupo Convencional vs Pré Grupo BP

# testes ndo paramétricos (Teste Kruskal-Wallis ou Teste Wilcoxon)
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A tabela 8 expde os dados categéricos do MEASURE. Todos os dados
tenderam a cicatrizacdo das Fl, sem diferenca estatistica entre os grupos. Houve
reducdo na quantidade de exsudato nos dois grupos avaliados. Predominou o estagio
de granulacgéo das feridas, assim como bordas delimitadas, estando 23 pacientes com
borda delimitada no inicio da avaliacdo e todos os pacientes no D30. O tecido de
granulacdo predominou em 23 pacientes, tendo apenas 1 com fibrina predominante
no DO e 23 pacientes apresentaram tecido de granulacdo no D30 e 1 paciente
apresentava ja epitelizacdo predominante. A intensidade de dor foi semelhante entre

os dois grupos. Os dois grupos nao tiveram dor de grande intensidade.
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Tabela 8 - Comparacéao evolutiva apos 30 dias de dados qualitativos relacionados ao MEASURE entre os dois grupos

Dor
Exsudato quantidade
EO — Nenhum
E1l - Pequeno
E2 — Moderado
Exsudato qualidade
QSe — Seroso
QSP - Seropurulento
Aparéncia
D1 - Eritema
D2 — Perda de pele parcial
D3 - Perda de pele total

D4 — Perda cutanea total
Borda

B2 — delimitada
B3 —irregular
Tipo

T1 - Esfacelos

T2 - Tecido de granulagéo

T3 - Tecido epitelial
Coloracao

Vermelha

Amarela

Grupo Controle (n=11)

Grupo Experimental (n=13)

Pré Pés p- Pré Pés p-valor Ent?évglai)os
valor
20(0,0-4,0 00(0,0-2,0 0157 2,0(0,0-4,0) 0,0(0,0-20) 0,096 0,978!
1(9,1) 4 (36,4) 2 (15,4) 4(30,7)
10 (90,9) 6 (54,5) - 10 (76,9) 9 (69,3) - -
0 (0,0) 1(9,1) 1(7,7) 0 (0,0)
10 (100,0) 7 (100,0) 10 (92,3) 8 (88,9)
0 (0,0) 0 (0,0) 1,000# 1(7,7) 1(11,1) 1,000# )
0 (0,0) 2 (18,2) 0 (0,0) 1(7,7)
2 (18,2) 0(0,0) 0 (0,0) 4 (30,8)
9(81,8) 7 (63,3) i 11 (84,6) 8 (61,5) i i
0 (0,0) 0 (0,0) 2 (15,4) 0 (0,0)
11 (100,0) 11 (100,0) 12 (92,3) 13 (100,0)
0 (0,0) 0 (0,0) 1,000 1(7,7) 0 (0,0) 0.474# )
0 (0,0) 1(9,1) 0 (0,0) 0 (0,0)
10 (90,9) 10 (90,9) - 13 (100,0) 13 (100,0) - -
1(9,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
10 (90,9) 9 (81,8) 11 (84,6) 12 (92,3)
1(9,1) 2(18,2) 0.582# 2 (15,4) 1(7,7) 1,000# )

Dados expressos em mediana (intervalo interquartil 25-75%) ou em namero (%).

Teste t de Student ou #Teste de Mann-Whitney e Teste Qui-quadrado ou #teste Exato de Fisher. * ANOVA Two way
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A taxa de cicatrizacdo completa em 90 dias foi de 34,8% (8), sendo 50% (6) no
GBP e 18,2% (2) no GC, porém, sem significancia estatistica (p=0,193). 1 Paciente
do GE ndo pode ser avaliado neste momento por ter ido a 6bito por complicacdes
cardiacas (IAM) com 45 dias de acompanhamento.

Figura 2 - Ferida isquémica ap0s revascularizacdo de membro e de amputacédo de
halux esquerdo. Ja ha predominancia de tecido de granulacao.

Figura 3 - Aspecto da Ulcera apos 30 dias de acompanhamento ambulatorial.

Aumento de tecido de granulacéo.



Figura 4 - Ferida isquémica em calcanhar esquerdo apés revascularizacao de

membro.

Figura 5 - Ferida cicatrizada apds 6 semanas de acompanhamento ambulatorial.

41
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6 DISCUSSAO

A idade média dos pacientes avaliados foi de 67,4 anos. Esse resultado é
semelhante aos encontrados na literatura e justifica-se porque a DAP apresenta maior
prevaléncia a partir da sexta década de vida. (25) A elevada faixa etaria dos doentes
avaliados também explica a alta taxa de pacientes economicamente inativos da
amostra. Por outro lado, a DAP nos seus estagios mais avangados contribui para a
inatividade econOmica por limitar a capacidade de atividade laboral dos seus
portadores. (26)

A amostra avaliada apresentou numero igual de pacientes em ambos 0s sexos.
Sabe-se que a aterosclerose acomete 0s homens mais precocemente, porém, apés a
menopausa, a incidéncia nas mulheres tende a igualar a do sexo oposto. Esses fatos
fazem com que os grupos se igualem quanto a prevaléncia da DAP nas faixas etarias
mais avangadas como a da presente pesquisa. Outro aspecto a ser comentado é que
os homens morrem mais precocemente do que as mulheres por doenca
aterosclerotica. (27)

Os pacientes avaliados foram provenientes do Ambulatério de Cirurgia
Vascular de um hospital publico (SUS). S&o de classe social mais baixa e apresentam
menor grau de escolaridade. As pessoas mais informadas tendem a se tratar
precocemente, evitando a progressao para 0s estagios mais avancados da DAP.
Trabalhos séo conflitantes em relacionar condigbes sociais com doenga
aterosclerotica, porém a dificuldade no acesso ao servico de saude e o descontrole
dos fatores de risco podem influenciar os pacientes de mais baixo nivel social a serem
mais susceptiveis ao desenvolvimento da Fl. (28,29)

Os fatores de risco para DAP mais prevalentes na amostra estudada foram a
HAS, a DM e o tabagismo. Estes resultados sdo semelhantes aos descritos na
literatura. Estes fatores de risco sao relacionados ao desenvolvimento da
aterosclerose. Além disto, varios estudos atrelam o tabagismo e a DM a progressao
para as formas mais graves da DAP desta forma pacientes diabéticos e/ou tabagistas
apresentam risco aumentado de desenvolver Fl ou gangrena. (30)

O acompanhamento laboratorial € de fundamental importancia para adequada
cicatrizagdo de feridas. Sabe-se que alterac6es nos niveis plasmaticos de algumas

substancias podem interferir negativamente no fechamento de ulceras. Os niveis
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baixos de hemoglobina, por exemplo, interferem diretamente no carreamento de
oxigénio para membros ja isquémicos nos portadores de DAP. Pacientes portadores
de anemia tém maior risco de perda de membro por dificuldade de cicatrizacdo, além
de maior incidéncia de complica¢des clinicas e maior mortalidade. (31)

A elevacéao cronica da glicemia tem sido amplamente descrita como capaz de
provocar uma maior dificuldade do fechamento de ulceras cutéaneas. Os altos niveis
glicémicos aumentam a quantidade de metaloproteinases que estacionam a
cicatrizacdo da ferida na fase inflamatéria. Além disso, a hiperglicemia prejudica a
eficiéncia da resposta inflamatéria a nivel celular, provocando alteracdo na funcéo de
macrofagos e neutréfilos. Ha ainda aumento do estresse oxidativo. Outros efeitos
esperados sdo neoangiogénese deficitaria, déficit de O2 local por reacbes que
consomem grande quantidade dessa substancia e desregulacdo de fatores de
crescimento. A média dos niveis glicémicos na amostra foi acima dos valores de
referéncia nos dois grupos, sugerindo um controle glicémico pouco eficaz nos
pacientes estudados que pode ter influenciado na cicatrizacdo da FI em toda a
amostra. Nos grupos estudados, houve média elevada dos niveis glicémicos, porém
este resultado ja era esperado por alta incidéncia de diabetes mellitus na amostra.
Todavia, ndo houve diferenca estatistica entre os grupos. (32)

Assim como o0s pacientes diabéticos, os portadores de doenca renal crénica
(DRC) apresentam maior suscetibilidade a calcificacdo da camada média das artérias,
favorecendo ao surgimento de DAP. Além disso, sdo pacientes que podem apresentar
edema de membros secundaria a maior retencéo hidrica, fator que pode influenciar
na cicatrizacao de feridas. No presente estudo, houve média dos niveis de creatinina
maior no GE (média de 1,0mg/dL x 0,7mg/dL), porém dentro dos limites de
normalidade. Pode ter havido mais pacientes portadores de doenca renal crénica nos
pacientes que utilizaram FGBC. (33)

A albumina sérica € um bom preditor do estado nutricional do paciente. A
literatura demonstra que pacientes com albumina baixa apresentam maior dificuldade
de cicatrizacéo, das Ulceras cutaneas. Neste estudo a albumina sérica média estava
dentro dos limites normais, comprovando assim que o estado nutricional ndo teve
influéncia negativa nos grupos estudados avaliados. (34,35)

A cirurgia de revascularizagdo de membro inferior & escolhida de acordo com

o tipo, a localizacdo e a extensédo da DAP. As lesBes mais proximais e mais curtas
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apresentam boa resposta tanto a ponte arterial direta, como ao tratamento
endovascular, sendo este menos invasivo. O mais importante consenso que
comparou a cirurgia aberta com a endovascular (Transatlantic Intersociety Consensus
II) apresentou critérios anatdbmicos para selecéo do tipo de revascularizagdo. Além
disso, condicdes clinicas dos pacientes devem ser consideradas na escolha também.
Pacientes com elevado risco cardiovascular e que ndo sédo candidatos a tratamento
prévio devem ser selecionados para tratamento menos invasivo (endovascular). (9)

A maior parte das feridas foram tratadas previamente com desbridamento ou
amputacdes. Sabe-se que desbridamento insuficiente € um dos fatores de mau
progndéstico na evolucdo da FI, mesmo apods revascularizacdo adequada. Todo o
tecido desvitalizado deve ser removido, assim como estruturas que dificultam
cicatrizacdo, como tenddes e superficies articulares expostas. Deve haver atencéo
especial a presenca de colecbes que devem ser drenadas. Outro fator de néo
cicatrizacdo é a presenca de infeccdo 6ssea, que sempre deve ser pesquisada. No
presente estudo, mesmo apos revascularizacao adequada, foi necessario algum tipo
de amputacdo em aproximadamente 90% dos casos, por perda tecidual decorrente
da isquemia (necrose) e tratamento agressivo e preventivo de infeccao. (36)

O perfil microbiano dos pacientes com FI foi semelhante ao encontrado em
trabalhos que avaliaram Ulceras venosas, sendo a Pseudomonas aeruginosa a
bactéria mais frequentemente isolada. A taxa de colonizacéo foi menor na Fl do que
a relatada em relacéo a Ulcera venosa. O maior tempo de ferida aberta, mais comum
na uUlcera venosa impacta diretamente na presenca de bactérias. A Fl, por suas
caracteristicas, como a dor intensa, é tratada mais precocemente e por iSso
apresentam menor colonizacao bacteriana. (37,38)

O tempo de cicatrizacdo médio da Fl costuma ser de 90 a 180 dias, apesar de
haver grande divergéncia de resultados na literatura. Neste estudo, a cicatrizacédo
apos 90 dias de acompanhamento ocorreu em cerca de metade dos pacientes do GE
e em menos de 20% dos pacientes do GC, porém sem diferenca estatistica. Apesar
de maior no grupo do biopolimero, ndo houve significancia estatistica. O fato da
amostra ser pequena pode ter influenciado a nao significancia estatistica, diante de
diferenca percentual consideravel. (36,39,40)

A avaliacéo através do protocolo MEASURE foi melhor aplicado no periodo de

30 dias, tendo maior presenca dos pacientes incluidos no estudo neste periodo.
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Alguns pacientes ndo conseguiram comparecer em todas as consultas, tornando os
atendimentos mais espacados no periodo de 90 dias, possibilitando, apenas, a
avaliacdo da taxa de cicatrizagdo, ndo sendo possivel obter dados quantitativos de
parte consideravel da amostra neste periodo.

O principal fator para cicatrizacdo da Fl é uma boa perfuséo distal do membro.
A diferenca de area a ser cicatrizada das les@es, os critérios de reintervencao cirargica
utilizados e a forma de acompanhamento da perviedade do enxerto/artéria tratada
também podem influenciar a cicatrizacdo da Fl. No presente estudo os pacientes que
apresentaram problemas clinicos e de perfusdo do membro durante o periodo de
acompanhamento foram excluidos do presente trabalho. (36,39,40)

O método MEASURE foi utilizado para uniformizar a forma de avaliagdo das
feridas isquémicas. Foi encontrada uma predominéancia de feridas delimitadas (B2),
com pouco exsudato (E1 e EO0), rico em tecido de granulacdo (A2) e sem
descolamento. Apds a revascularizacdo adequada do membro acometido por DAP e
desbridamento cirdrgico para a retirada de tecidos desvitalizados é esperado uma
diminuicdo da frequéncia de feridas exsudativas, com progressédo de granulacéo e
mais superficiais. Neste trabalho, os pacientes eram randomizados apenas ap6s o
tratamento adequado da isquemia e das feridas e, por isso, caracteristicas como
feridas granuladas, com pouco exsudato e delimitadas foram similares nos dois
grupos. (23,37,38,41)

O fato de o FGBC ser trocado semanalmente, sem prejuizo no resultado da
cicatrizacdo, parece ser um fator importante na adesao ao tratamento pelo paciente.
Além disso, a sensacdo de dor € motivo de sofrimento e até de complicacdes
cardiovasculares em pacientes arteriopatas. No presente estudo, os pacientes tiveram
episodios algicos, principalmente, durante a troca de curativo. Esta descrito na
literatura que a ansiedade as vésperas da troca do curativo pode ser gatilho para
morte por IAM. Portanto, o espacamento deste procedimento pode favorecer,
inclusive, a maior sobrevida do paciente. (26,42)

A cobertura associada ao gel favorece melhor fixagdo do curativo,
proporcionando maior tempo de permanéncia e trocas mais espacadas. Além disso,
coberturas que permanecem por maior tempo sobre a lesdo reduzem os custos do

tratamento. Por isso, a associa¢cdo da FGBC proporciona uma melhor adesividade da
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mesma e, por ser também translicido, mantém importante caracteristica do curativo
gue € possibilitar a avaliacdo das feridas mesmo cobertas. (43)

Tendo em vista que o FGBC ja foi utilizado com bons resultados em doenga
venosa também, em estudos prévios, torna-se uma boa alternativa no tratamento de
feridas de diversas etiologias. Ulceras com fisiopatologias distintas tratadas com
FGBC demonstraram respostas similares diante do tratamento convencional,
mantendo vantagens como trocas espacgadas e ser translicido. (37,38)

Os bons resultados atingidos pela FGBC na cicatrizagdo de Fl e a boa
tolerancia pelos pacientes deve estimular o seu uso em larga escala. Os diversos
materiais produzidos pela Estacdo Experimental de Cana-de-Acucar de Carpina
(UFRPE) apresentam boa resposta em pesquisas clinicas aplicadas a humanos e,
desta forma, credencia o material a ser explorado amplamente no meio cientifico.
(37,38)
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7 CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos, € possivel concluir que o curativo em
forma de filme com base gelatinosa de biopolimero de cana-de-acgucar pode ser
utilizado para o tratamento de ferida isquémica apoés revascularizacdo de membros

inferiores.



10.

11.
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APENDICE A — INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO

444 HOSPITAL DAS CLINICAS
\FY AMBULATORIO DE CIRURGIA VASCULAR DATA.__ | [
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m

Instrumento de Coleta de Dados para Avaliagéo de Isquemia Critica de Membros Inferiores

Dados Sociodemograficos

Nome: DN: / /

Sexo:( )M ( )F Cor da pele: ( ) Branca ( ) Parda( ) Amarela( ) Preta

( ) outra

Naturalidade
(cidade/UF):

Estado civil: ( ) Solteiro ( ) Casado ( ) Unido Estavel
() Divorciado () Viavo

() completo
() incompleto

Escolaridade: ( ) Analfabeto ( ) Fundamental
() Médio () Superior

Profissao: Situacgéo de trabalho: ( ) ativo ( ) inativo

Nivel funcional: ( ) independente ( ) uso de Artefato ( ) Auxilio/supervisao
( ) dependente

Histéria Pregressa de Doencas

Antecedentes pessoais: () TABAGISMO ( )DM ( )HAS ( )IAM ( )AVE
( )DISLIPIDEMIA () TROMBOFILIA ( ) NEOPLASIA

Cirurgias prévias:

Medicagdes em uso: () AAS ( ) PLAVIX ( ) CILOSTAZOL ( ) SINVASTATINA

Outros:

Exames Laboratoriais:

Hb/Hto: Linfécitos totais: Prot totais/ Alb: Ferritina:

(Data: /| ) (Data: /| ) (Data: /| ) (Data: /| )
Transferrina: Cr: U: Homocisteina:
(Data: /| ) (Data: /| ) (Data: /| ) (Data: /| )
Colesterol total: LDL: VLDL: HDL:

(Data: /| ) (Data: /| ) (Data: /| ) (Data: /| )
Triglicerideos: Lipoproteina A: Glic Jejum: HbAlc:

(Data: [ | ) (Data: __ 1 1 ) (Data: /[ ) (Data: /| )
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Fibrinogénio: Acido Urico: PCR: Aldosterona:
(Data: /| ) (Data: [ | ) (Data: /[ ) (Data: /[ )
Outros:

Historico de Atendimentos

Atendimento: () 1°( )2°( )3° Diagndstico:

Classificacdo Rutherford:

Cirurgias realizadas (incluir datas):
() Angioplastia. Artérias tratadas: ( )Ao ( )AIC( )AIE( )AFC( )AFS( )POP
(YTA( )TP( )FIB
Stent: () Sim ( ) Nao
( ) Bypass:
() Amputacéo:

() Desbridamento:

Curativos realizados:
( YNA( )SF( )AGE ( ) Colagenase ( ) Hidrogel ( ) Outros

Resultados alcancgados: ( ) Cicatrizacdo parcial ( ) Cicatrizacdo Completa ( ) Nenhum

Histoéria Atual

Peso: Altura: IMC:
Pulsos:
Direito:  Fe Pop TA TP
Esquerdo: Fe Pop TA TP
ITB DIREITO: ITB ESQUERDO:

Avaliacédo da Ferida — MEASURE
Localizacéo:

Comprimento: Largura: Profundidade: Area
co-0 LO-0 PO-0 A0-0
Cl-<0,3 L1- <0,3 P1- <0,3 Al - <0,5
C2-0,3a0,6 L2-0,3a0,6 P2-0,3a0,6 A2-05a20
C3-0,7a1,0 L3-0,7a1,0 P3-0,7a1,0 A3-2,1a5,0
C4-11a20 L4-11a20 P4-11a2,0 Ad4-51a8,0
C5-2,1a3,0 L5-2,1a3,0 P5-2,1a3,0 A5-8,1a10,0
C6-3,1 a4,0 L6-3,1 a4,0 P6-3,1 a4,0 A6-10,1a12
C7->4,0 L7 ->4,0 P7->4,0 A7-12,1a24

A8 - >24
EXSUDATO QUANTIDADE: EXSUDATO QUALIDADE:
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EO - NENUM QSe - Seroso
El - PEQUENA QSS - Serosanguinolento
E2 - MODERADA QSa - Sanguinolento
E3 - GRANDE QSP - Seropurulento
QP — Purulento
DOR
1. Remocao da
iy St g e -~ Cobertura
©E 00 ©e 0/G] ‘@'@‘ 2. Dor continua
s St S S v R .
_/ ; S — 3. Troca de Curativo
4. Nao referiu
0 2 4 8 10
Aparéncia: Borda: Tipo: Coloracéo:
D1 - Eritema B 1 - epitelizada TO - Pele integra V Vermelha
D2 - Perda de pele B 2 - delimitada T1 - Esfacelos A Amarela
parcial (Epiderme) B 3 - irregular T2 - Tecido de P Preta
D3 - Perda de pele total | B 4 - endurecida granulacao M Mista

(subcutéaneo)

D4 - perda cutanea total
(necrose)

D5 - ferida
completamente
necrosada

B 5 - maceracao
B 6 - fragil

B 7 - xerodermia
B 8 - descamacéao
B 9 - esfacelo

B 10- calor/rubor

T3 - Tecido epitelial
T4 - Tecido necrético

Descolamento:

() Ausente ( ) Presente

Tratamento a ser empreg

ado: ( ) Convencional
() Policell

Comentéarios:

Responséavel:
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APENDICE B — REAVALIACAO DE COLETA DE DADOS
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO

HOSPITAL DAS CLINICAS

AMBULATORIO DE CIRURGIA VASCULAR

DATA:__ |/ /

Instrumento de Coleta de Dados para Avaliacdo de Isquemia Critica de Membros Inferiores

REAVALIACAO

Pulsos:
Direito: Fe Pop TA TP
Esquerdo: Fe Pop TA TP
ITB DIREITO: ITB ESQUERDO:

Avaliagdo da Ferida — MEASURE
Localizacéao:

Comprimento: Largura: Profundidade: Area
Co-0 LO-0 PO-0 A0O-0
Cl-<0,3 L1- <0,3 P1- <0,3 Al -<0,5
C2-0,3a0,6 L2-0,3a0,6 P2-0,3a0,6 A2-05a2,0
C3-0,7a1,0 L3-0,7a1,0 P3-0,7a1,0 A3-2,1a5,0
C4-11a2,0 L4-1,1a2,0 P4-11a2,0 A4-51a8,0
C5-2,1a3,0 L5-2,1a3,0 P5-2,1a3,0 A5-8,1a10,0
C6-3,1 a4,0 L6-3,1 a4,0 P6-3,1 a4,0 A6-10,1a12
C7->4,0 L7 ->4,0 P7->4,0 A7-121a24

A8 - >24

EXSUDATO QUANTIDADE: EXSUDATO QUALIDADE:
EO — NENUM QSe - Seroso
El - PEQUENA QSS - Serosanguinolento
E2 - MODERADA QSa - Sanguinolento
E3 - GRANDE QSP - Seropurulento
QP —= Purulento
DOR
1. Remocéo da
iy oats o - -~ Cobertura

@@ @\E&) @53' @? @? ‘f?'@‘ 2. Dor continua

o -y —~ ~—~ ] 3 Trocade

Curativo
Aparéncia: Borda: Tipo: Coloracéo:
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D1 - Eritema

D2 - Perda de pele
parcial (Epiderme)

D3 - Perda de pele total
(subcutaneo)

D4 - perda cutanea total
(necrose)

D5 - ferida
completamente
necrosada

B 1 — epitelizada
B 2 - delimitada

B 3 - irregular

B 4 - endurecida
B 5 - maceracgéao
B 6 - fragil

B 7 - xerodermia
B 8 - descamacao
B 9 - esfacelo

B 10- calor/rubor

TO - Pele integra

T1 - Esfacelos

T2 - Tecido de
granulacao

T3 - Tecido epitelial
T4 - Tecido necrético

V Vermelha
A Amarela
P Preta

M Mista

Descolamento:

() Ausente ( ) Presente

Tratamento a ser empregado: ( )
Convencional

( ) Policell

Evolucéo:

Responséavel:
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APENDICE C — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado para participar, como voluntario, em uma pesquisa que busca avaliar a
eficacia de um novo curativo, denominado POLYCELL®, para tratamento de feridas vasculares. Este
curativo é feito de um produto natural e é aplicado da mesma forma que outros curativos. Apds ser
esclarecido sobre as informagdes a seguir, e no caso de aceitar participar do estudo, assine ao final
este documento, que serd emitido em duas vias assinadas também pelo Pesquisador Responsavel.
Uma delas é sua e a outra é do Pesquisador Responsavel. Em caso de recusa, vocé nao sera
prejudicado de forma alguma e seu tratamento sera conduzido pelos métodos convencionais.

Para que vocé possa decidir se quer realmente participar desta pesquisa ou ndo, precisa conhecer
seus beneficios, riscos e implicagdes. Leia com atencdo todas as informacdes a seguir.

Informagdes sobre a pesquisa:

Titulo do Projeto: POLYCELL® FILME: Biopolimero celuldsico para o tratamento de Ulceras isquémicas.
Pesquisador Responsavel: Allan Lemos Maia

Enderego: Av. Professor Moraes Régo, S/N - Departamento de Cirurgia - Bloco A do Hospital das
Clinicas - 1° Pavimento - Cidade Universitaria - Recife - CEP 50740-600.

PROCEDIMENTO: Primeiro vocé sera perguntado sobre algumas questdes pessoais como idade,
escolaridade e ocupagao. Vocé também sera questionado sobre o uso de medicamento e histdria de
doencas. A seguir, sera realizada uma avaliagcdo da sua ferida observando o tamanho, a coloracédo, a
presenca de secrecdo, o tipo de secrecao e o cheiro. Serdo realizados exames de sangue para avaliar
seu estado de saude geral. Depois de tudo isso, sera realizado o curativo: primeiro a limpeza e, por
fim, sera feita a cobertura da ferida que, podera ser com gaze ou com o curativo novo, o POLYCELL®,
dependo do grupo em vocé estiver inserido. Para terminar, podera ser feito o enfaixamento da area da
ferida com atadura. Vocé sera informado sobre os cuidados em casa com ferida e também sobre a data
da préxima consulta.

RISCOS E BENEFICIOS: Este curativo lhe dara a possibilidade e o beneficio de melhora no
fechamento da ferida, o que chamamos de cicatrizagao da ferida. De qualquer maneira, as informagdes
que vocé e todos os outros pacientes que participarem desta pesquisa irdo fornecer, podera ajudar os
profissionais a tratar melhor as feridas deste tipo no futuro. Ao participar desta pesquisa vocé nao tera
mais riscos além dos que vocé ja teria normalmente no tratamento da sua doenca. Isto porque, nada
de diferente sera feito com vocé por participar desta pesquisa, ou seja, o curativo que sera usado é
uma alternativa de tratamento que sera indicado pelo seu médico.

CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS: Vocé apenas tem que dar autorizagdo para que as
informacgdes sobre sua doenga e seu tratamento possam ser usadas nesta pesquisa Todas essas
informacgdes ja ficam normalmente com seu médico (no seu prontuario). Quaisquer complicagdes
provenientes do procedimento de implantacdo deste dispositivo (aparelho) serdo tratadas pelos
médicos responsaveis. Sera mantido completo sigilo do que esta sendo realizado e 0 seu nome jamais
sera publicado sob qualquer pretexto.

ACOMPANHAMENTO MEDICO: Vocé sera acompanhado pelos médicos participantes da pesquisa por
um periodo de até um ano e até quando se fizer necessario para que seja constatado a melhora da
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ferida.

TRATAMENTO MEDICO EM CASO DE DANOS: Todo e qualquer dano decorrente desta pesquisa, e
que necessite de atendimento médico, ficara a cargo da equipe médica que lhe prestou atendimento
nesta Instituicdo. Seu tratamento e acompanhamento médico independem da sua participagdo nesta
pesquisa.

CUSTOS: Nao havera qualquer custo ou forma de pagamento para o paciente que aceitar participar
desta pesquisa.

BASES DA PARTICIPACAQ: E importante que vocé saiba que sua participacdo nesta pesquisa é
completamente voluntaria e que vocé pode recusar-se a participar ou interromper sua participagao a
qualquer momento sem penalidades ou perda dos beneficios aos quais vocé tem direito.

CONCESSAO DE IMAGEM: Informamos que para o acompanhamento e evolugdo do tratamento ser&o
necessarias fotografias do local do enxerto. Para isto solicitamos também sua autorizacdo e
acrescentamos que as imagens serao feitas de modo a preservar sua identidade.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS: N6s estimulamos que vocé ou seus familiares a fazer perguntas
a qualquer momento sobre esta pesquisa. Neste caso, entre em contato com Dra. Catarina Almeida. Se
preferir, vocé também pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos do Centro de Ciéncias da Saude da UFPE, situado a Av. Da Engenharia, s/n - 1° andar - sala
04 - 50740-600 - Cidade Universitaria - Recife-PE, telefone: (81) 2126-8588.

Consentimento pés—informacao:

Eu, , portador da Carteira de identidade
numero , expedidaem /[ , pelo 6rgao , i
as informagdes acima e entendi o propdsito desta pesquisa, assim como os seus beneficios e riscos
potenciais. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas. Eu, por intermédio
deste, dou livremente meu consentimento para participar nesta pesquisa.

Recife, / /

Assinatura do paciente:

Assinatura do responsavel pela pesquisa:

Testemunhas:
1.
2.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADDS DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: BIDPOLIMERD CELULOSICO PARA O TRATAMENTO DE LCERAS.
Pesquisador: ESDRAS MARCLIES LINS

Area Temdtica: Equipamentos e disposiives lerapdulhcos, noves ou nfio registiados no Pais;
Versdo: §

CAAE: 31597813 3 0000 5208

Instituigao Proponente; Hospital das Chnicas o8 Pamambucs
Patrocinedor Principal; UNWERSIDADE FEDCRAL RURAL OE PERNAMBLIGG

DADOSE DO PARECER

Himero do Parecer: 1.117 265
Data da Relatoria: 19082015

Apresantagio do Projeta:
Traia-se da emands ao prolocoio de pesquisa & apigrade, profooalo es%e j avaliade & aprovads por esle
CEP e pela CONEP, que vam senda desenvalvido na Ambulaiiaio oa Cinurgia Vascutar HO/IUFPE, A
amanda bem por objetive solictar a mudanga de tiulo uma vez qua o projeio abrangerd de forma ghobal
lados os lpos de ulcers @ N0 BpEnAs uloeras de eslase. Para o serd recessario allerar o abpelna
primisrio do pretocoka; & smasta; o oriténo die eSS0 o argamients & & uragis do ashudo. Soboita ainda &
inclus®n de mais duas pesquisadaras [Calarina Coplha de Almeits & Amanda Vasconcelos de
AlDuguenguee ).
Eh:::::::;::l: pasques & avatar a acho do POLYCELLE filma no tratamania dé &, of nl.l-plh'.-'n:
eecundirios sho. 1) caracterizar perfil saci demagraficn das porladares de lesbes vasculares nchiidos no

. 2y realizar avalacho dinica em odas as alapas & predeccla de pesquiss de scorda com B
ashwie 2} SGURE: 3) delerminar & acompanhar, por meso de cullura, @ idanbhcagas das
matodolcgin MER I'Elﬂi; causadares ¢ nfecgio nalesdoc 4) estrabifcar o riscodgravicade das supnins
Miﬁnﬁﬁﬁnﬂmﬁﬁﬁ o resdarandn o parfil socodemagrakcs, § candiglo clireca & o pailil apsdem olig o
arvoheidhas ﬂ;:anm :“ icairizacho das lesbes P05 IS QUG 0 @ SEM O W0 da POLYCELL& fime a,
2 :::::r:um « ragistrar par maio olografics & Evohugao 4o processa de Gealraacho das dicers am (ke

. e Ir,,_-ih-.ﬁm-_-ﬂl.ml"l'hr":m
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