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RESUMO

INTRODUGAO: A insuficiéncia venosa crénica (IVC) é comum em todo o mundo. E
causada frequentemente por varizes dos membros inferiores (MMII). O tratamento
cirargico é o padrdo na maioria dos casos. Nao ha consenso sobre qual curativo é
ideal para coberturas das feridas operatérias (FOs), porém caracteristicas como baixo
custo, ser hipoalergénico e apresentar boa aderéncia sdo esperadas. O filme de
celulose bacteriana (FCB) aparece como alternativa, porém ainda nao foi utilizada na
cirurgia de varizes. OBJETIVO: Avaliar a eficacia do filme de celulose bacteriana no
curativo de ferida operatoria de cirurgia de varizes dos MMIl. METODOLOGIA: Ensaio
clinico randomizado e prospectivo, realizado no Servigo de Angiologia e Cirurgia
Vascular do Hospital das Clinicas — UFPE, no periodo de maio de 2023 a setembro
de 2024. Foram estudados 55 pacientes submetidos a cirurgia de varizes dos MMII,
divididos em grupo experimental (GE) que utilizou FBC para cobertura de micro-
incisdes e grupo controle (GC) que utilizou fita microporosa. Entre 0 4° e 6° dia pos-
operatdrio, os pacientes foram avaliados quanto a dor, prurido e aspecto das feridas,
através da Southhampton wound assessment scale (SWAS) RESULTADOS: Os
grupos apresentaram homogeneidade em todos os dados demogréficos, na presenca
de comorbidade e classificagéo clinica CEAP. A dor na retirada foi mais frequente no
GC com média de dor de 3,46 (+/- 3,26), contra 0,63 (+/- 1,38) com p<0,001. N&o
houve diferenga estatistica entre os grupos em prurido e na cicatrizagao das feridas.
CONCLUSAO: O FCB apresentou resultados de cicatrizagdo compativeis com a fita

microporosa, com a vantagem de gerar menos dor na retirada.

Palavras chaves: Insuficiéncia venosa. Biopolimeros. Curativos biolégicos. Varizes.

Cuidados po6s-operatorios. Procedimentos cirurgicos vasculares.



ABSTRACT

BACTERIAL CELLULOSE FILM AS A DRESSING IN VARICOSE VEIN SURGERY

INTRODUCTION: Chronic venous insufficiency is common all over the world. It is often
caused by varicose veins lower limbs (LL). Surgical treatment is the standard in most
cases. There is no consensus on which is the ideal dressing for covering surgical
wounds, but features as low cost, hypoallergenicity and good adherence are expected.
Bacterial cellulose film (BCF) could be an alternative, but it has not yet been used in
varicose vein surgery. OBJECTIVE: Evaluate the effectiveness of bacterial cellulose
film as dressing surgical wound of LL varicose vein surgery . METHODOLOGY:
Randomized, prospective clinical trial carried out at the Angiology and Vascular
Surgery Department of the Hospital das Clinicas - UFPE, from May 2023 to September
2024. The study included 55 patients whon underwent varicose vein surgery, divided
into an experimental group (EG) which used BCF to cover micro-incisions and a control
group (CG) which used microporous tape. Between the 4th and 6th postoperative day,
the patients were assessed for pain, itching and wound appearance using the
Southhampton wound assessment scale (SWAS). RESULTS: The groups were
homogeneous in all demographic data, presence of comorbidities and CEAP clinical
classification. Pain on removal was more frequent in the CG with a mean scale score
of 3.46 (+/- 3.26) compared to 0.63 (+/- 1.38) with p<0.001. There was no statistical
difference between the groups in itching and wound healing. CONCLUSION: CBF
showed healing results compatible with microporous tape, with the advantage of

generating less pain on removal.

Keywords: Venous insufficiency. Biopolymers. Biological dressings. Varicose veins.

Post-operative care. Vascular surgical procedures.
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1 INTRODUGAO

A insuficiéncia venosa crénica (IVC) é extremamente comum na populagao
mundial. Estima-se que cerca 35 % das pessoas sofram com essa doenca. Ela pode
ser decorrente de obstrugao do fluxo venoso, como no caso das tromboses venosas
profundas ou de refluxo venoso proveniente de veias dilatadas, as varizes. As veias
varicosas prejudicam a drenagem venosa a medida que o sangue reflui por elas,
causando acumulo de sangue venoso nas pernas- (-2 3,

Diante disso, o tratamento da doencga é voltado a melhorar o retorno venoso,
seja por medidas clinicas, como estimular exercicio fisico, orientagdo para perda de
peso, alimentacado saudavel e uso de meias elasticas, ou pelo tratamento direto das
varizes. Atualmente, existem varios métodos terapéuticos (termoablagao com laser ou
radiofrequéncia, escleroterapia com espuma), porém a cirurgia de flebotomia,
associada ou ndo a ligadura da croga da safena ou a safenectomia, ainda é
amplamente utilizada, com 6timos resultados. ¢ °)

O tratamento cirurgico convencional das varizes dos membros inferiores (MMII)
esta entre os mais frequentemente realizados. Envolve a realizagao de mini- incisdes
cuténeas, adjacentes as veias varicosas, e retirada das mesmas através de agulhas
tipo de croché. Essas incisdes frequentemente ndo sao fechadas com sutura, apenas
cobertas com fitas adesivas para proporcionar melhor cicatrizagdo. ©7)

Atualmente o produto mais utilizado como curativo pds-operatorio na cirurgia
das varizes dos MMII ¢ a fita adesiva microporosa. Ela é aplicada em cima da incisao
apos remogao das varizes. Tem a fungéo de proteger a ferida do meio externo e de
aproximar as bordas da ferida, proporcionando, dessa forma, uma melhor
cicatrizacdo. Estudos sido conflitantes quanto ao tempo de uso da fita microporosa
(variam entre 2 e 7 dias). ¢

Ha relatos de dermatite e de dificuldade de remocédo desses curativos em
outras cirurgias. Além disso, apesar de ser amplamente utilizada, a literatura é limitada
em avaliar os beneficios das mesmas em cirurgia de varizes. ©7)

O biopolimero de celulose bacteriana € um material atoxico e biocompativel
que ja foi bem empregado em diversas areas da medicina. Ja foi utilizado em varios

experimentos animais, como substituto arterial e na reconstrucado de bexiga em
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coelhos. Em humanos, foi testado em diversas areas da medicina, inclusive como
curativos. Teve bons resultados em pacientes portadores de ulceras venosas e
arteriais e como curativo de feridas operatoérias de hipospadia, porém ainda ndo havia
sido empregada em substutuicdo a fita adesiva microporosa em cirurgia de varizes,
que apresenta algumas peculiaridades préprias ao tipo de ferida e a forma e o tempo

de remocao do curativo. (10-13)
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO PRIMARIO

Avaliar a eficacia da MBCA no curativo de ferida operatéria de cirurgia de

varizes dos MMI|I

2.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

Estabelecer a classificacao clinica CEAP da amostra estudada

Demonstrar a realizagdo de crossectomia / safenectomia entre os grupos estudados
Avaliar a caracteristica de cicatrizacdo da ferida operatéria através da Southamptom
Wound Assessment Scale

Avaliar a presenca de prurido e dor a remocao dos curativos.



17

3 LITERATURA

3.1 INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA E VARIZES DE MEMBROS INFERIORES

A IVC é uma condigédo que afeta milhdes de pessoas no mundo inteiro e tem
impacto significativo na qualidade de vida dos pacientes. A sua fisiopatologia é
complexa e envolve disfungdo de valvulas e disturbios endoteliais que podem
provocar liberacao de liquido e citadinas para o intersticio, ocasionando alteragdes de
pele significativas. (4

E mais comum entre as mulheres e em pessoas que apresentam antecedente
familiar, obesidade, multiparidade, hormonioterapia (terapia de reposigdo hormonal e
uso de anticoncepcional) e profissdes que demandam longos periodos em uma
mesma posi¢ao. Além disso, ha um pico de aparecimento de varizes entre 30 e 50
anos e habitos, como tabagismo, podem provocar o aparecimento de mais veias
insuficientes- (19

A doencga pode resultar em complicagcbes como ulceras venosas, trombose
venosa profunda e sindrome poés-trombética. Essas condigdes podem levar uma
diminuicdo da qualidade de vida, aumento dos custos com tratamentos médicos e, até
mesmo, incapacidade fisica em casos mais severos. Além disso, pacientes portadores
de alteracbes de pele ocasionados pela IVC, podem apresentar maior dificuldade de
cicatrizagdo de feridas operatorias (FOs). (1419

A classificacdo CEAP é uma estratificacdo da severidade e do tipo de IVC, em
que C significa Clinica, E etiologia, A anatomia e P fisiopatologia. A classificagéo
clinica (C) é a mais difundida no meio da cirurgia vascular, principalmente por
apresentar dados de prognéstico e ideia de evolugdo da doenga. Quanto maior o
CEAP, mais grave e avangada € a doenga. Os CEAP clinica 0 a 2 ndo apresentam
alteracbes de pele e subcutaneo, portanto ndo apresentam IVC, apenas varizes
dilatadas. J4 os CEAP 5 e 6 sdo os mais graves, tendo em vista ja terem tido quebra
da barreira da pela. Apresentam resposta terapéutica mais limitada, uma vez que ja

podem ter tido algum grau de lesdo de vasos linfaticos associada- ('¢.17) (Figura 1)
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Figura 1 — Classificagao clinica CEAP

C2: veias C3: Edema
varicosas inchago
aranhas venosas e

C0: sem sinais de i\ C1: vasinhos,
doenca venosa \ teleangiectasias
veias reticulares

C4 B: C5: Ulcera C6: Ferida/tilcera
Lipodermatoesclerose cicatrizada aberta
e atrofia branca

g Cé A:
Pigmentacdo e
:Z eczema

Fonte: Amato A. Classificagdo CEAP. S3o Paulo (SP). Vascular.PRO; 2022. (17)

Recentemente, a classificacdo clinica CEAP foi atualizada. A hipertensao
venosa € a caracteristica principal da IVC. Os varios sintomas apresentados na IVC e
os sinais clinicos observados indicam que ha inflamacgao, secundaria a hipertensao
venosa, e leva a uma série de vias inflamatoérias que sao ativadas. O endotélio e o
glicocalice por meio de receptores especializados sao essenciais para detectar
mudancas no estresse de cisalhamento, e a expressao de moléculas de adeséao
permite a ativacdo de leucdcitos levando a fixagdo endotelial, diapedese e
transmigracdo para a parede/valvulas venosas, resultando em lesdo da parede
venosa e células inflamatérias em os tecidos intersticiais. Existe um complexo de
citocinas, quimiocinas, fatores de crescimento, proteases e proteinases, produzidos
por leucdcitos ativados, que sdo expressos e desequilibrados resultando em um
ambiente de inflamagdo persistente com as alteragbes clinicas comumente
observadas, que consistem em varizes até apresentagdes mais avancadas de
alteracdes cutaneas e ulceragdo venosa. A integridade estrutural da proteina e da
matriz extracelular é alterada, potencializando os eventos progressivos da IVC.
Trabalhos focados em alteragbes metabdlicas, regulacdo de RNA mensageiro,
modulagdo inflamatéria e glicocélice aprofundardo nosso conhecimento na

fisiopatologia da IVC e fornecerao respostas criticas para tratamento e prevengéo. (6-
19)
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O tratamento da IVC é deve ser multifatorial, dando maior importancia as
medidas clinicas, como uso de meias elasticas, estimular atividade fisica de menor
impacto e controle de peso. Alguns casos, se faz necessario tratamento de
intervencdo, seja por novas técnicas (endolaser, escleroterpia com espuma) ou
através de flebectomias. 34

Diante da fisiopatologia da IVC, fica claro que ha peculiaridades préprias da
doenga, no que tange a cicatrizagdo de FOs. Paciente portadores de varizes que
apresentam graus mais avangados de IVC tém mais dificuldade no processo de

cicatrizagdo, por questdes inflamatérias mais agugadas inerentes a doenga. (1819

3.2 TRATAMENTO CIRURGICO DE VARIZES DE MMII

Apesar de inumeras novas técnicas de tratamento cirurgico de varizes terem
surgido nos ultimos anos, a cirurgia de retirada das mesmas com ligadura de
perfurantes ainda ocupa posicao de destaque. Outros métodos tém se mostrado
menos invasivo, porém as flebotomias ainda entregam bons resultados estéticos e
com baixa recidiva. (20-21)

O termo cirurgia para tratamento de varizes € bastante genérico para designar
um conjunto de procedimentos diversos que podem ser realizados, de acordo com a
doenca de cada paciente. Os procedimentos devem ser individualizados. Existem
pacientes que sao tratados apenas com escleroterapia, enquanto outros necessitam
de safenectomias e ligadura de perfurantes, por vezes, até tratamento com diversos
métodos, em tempos diferentes: (20. 2122, 23)

A cirurgia simples consiste na retirada das veias ectasiadas e tortuosas por
micro-incisées. Essas feridas operatorias, pelo seu reduzido tamanho e com finalidade
estética, ndo sado fechadas e, apenas, cobertas por fita microporosa, com finalidade
estética. Pontos simples podem geram cicatrizes maiores do que simples cobertura.
As veias retiradas nao apresentarem fungao, atrapalham o retorno venoso normal,
tendo em vista que as varizes provocam refluxo de sangue para pontos mais
inferiores, sobrecarregando o sistema venoso normal do paciente portador. Quando
sdo removidas, o sangue deixa de refluir por elas e é direcionado para veias normais,

desta vez, sem a sobrecarga ocasionada pelo refluxo- (20 21,22, 23)
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No pré-operatério, € fundamental a caracterizagdo dos pontos de refluxo
através de ultrassonografia doppler de rotina. O mapeamento venoso permite
objetivamente caracterizar se veias subcutaneas, ndo vistas no exame fisico, como
as veias safenas magna e parva, veias perfurantes e demais veias que podem estar
envolvidas no enchimento venoso subcutaneo, além de avaliar o sistema venoso
profundo, seja sua perviedade ou sua suficiéncia. (20 21,22, 23)

O aumento do acometimento varicoso e do sistema venoso profundo e o tempo
de evolugao tendem a piorar os resultados cirurgicos, por progressao da insuficiéncia
venosa, piorando a qualidade da pele e, consequentemente, piorando as condigcdes
de cicatrizagdo, em caso de procedimentos cirurgicos. Além disso, cirurgias com
retirada de safena e ligadura de perfurantes tendem a ser mais complexas e gerar
mais equimoses do que cirurgias que envolvem apenas a retirada simples de varizes.
(20, 21, 22, 23)

Pacientes que ja foram submetidos a cirurgias prévias de varizes também
tendem a apresentar resultados inferiores em relagdo aos que nunca operaram. Isso
se da devido as veias manipuladas anteriormente ficarem mais aderidas ao
subcutaneo, dificultando, dessa forma, a remocao das mesmas. Todos esses fatores

podem influenciar a cicatrizacdo das pequenas incisdes. (24

3.3 CURATIVOS NO POS OPERATORIO

Procedimentos cirurgicos levam a les&o tecidual, invariavelmente, por mais
minimamente invasivo que seja. Diversas cascatas inflamatorias sdo ativadas, a fim
de debelar infec¢ao local. Para favorecer a adequado funcionamento desse processo,
sao necessarios cuidados com a FO, desde o pré operatoério, até completar o processo
de cicatrizagdo. (16-17)

A FO da cirurgia de varizes apresenta peculiaridades proprias. O sitio cirurgico
se encontra em regido acometida, muitas vezes, por processos inflamatérios prévios,
decorrentes da hipertensao venosa. Além disso, a maioria das incisdes pa)ra remogao
das veias ectasiadas sao de pequeno tamanho e frequentemente ndo sao fechadas
através de pontos cirurgicos, para obtengao de melhores resultados estéticos. Dessa

forma, faz-se necessario usar materiais que mantenham a ferida adequadamente
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fechada e que causem o menor grau de lesdo tecidual, com baixa toxicidade local. (6-
17)

A fita microporosa ja foi amplamente utilizada como cobertura em diversos
procedimentos cirurgicos. Porém, a literatura é pobre em avaliar sua eficacia e
segurancga em cirurgia de varizes. Um estudo avaliou a comparacéao retrospectiva do
3M™ Micropore™ com outros curativos comuns em cirurgia estética da mama (Hever,
Cavale and Pasha, 2019), onde evidéncias sugerem que o uso da fita Micropore™
como curativo para incisbes cirurgicas pode estar associado a taxas
reduzidas/comparaveis de infec¢do em feridas cirurgicas. O objetivo do estudo foi
comparar as diferencas na taxa de problemas de cicatrizagao de feridas, incluindo
infecc&o superficial do sitio cirurgico incisional e problemas de cicatrizagao de feridas
apods procedimentos cosmeéticos de mama entre a fita Micropore™ e outros curativos
comuns. Dados de 1.216 pacientes foram identificados em no banco de dados, onde
659 pacientes receberam Micropore™ e 557 pacientes recebendo curativos
convencionais. (?°)

A prevaléncia geral de problemas de cicatrizagdo de feridas no grupo de fita
Micropore™ e curativo convencional foi de 12% e 10%, respectivamente, sem
diferenga estatistica (p = 0,3913). Os resultados do estudo sugerem que nao ha
diferenca entre o uso da fita Micropore™ e outros curativos convencionais na
prevaléncia de problemas de cicatrizagdo poOs-operatoria em cirurgia plastica de
mama. Nossas descobertas apoiam o uso rotineiro da fita Micropore™ em curativos
pos-operatorios para feridas cirdrgicas eletivas limpas, n&o contaminadas,
diretamente fechadas. %%

O uso de fita microporosa, como a 3M™ Micropore™, no tratamento de
cicatrizes € geralmente considerado seguro, mas pode estar associado a algumas
complicagcdes menores. De acordo com a literatura médica, as complicacbes mais
comuns incluem: Reagoes Cutaneas Locais: Algumas pessoas podem desenvolver
uma erupgao cutanea vermelha localizada sob a fita. Essas reagdes sado geralmente
leves e transitdrias, resolvendo-se sem intervengdo médica. (?6)

No presente estudo, ao inserir o micropore como grupo de tratamento padrao
(Grupo Controle), tivemos a oportunidade de avaliar prospectivamente a performance
clinica deste curativo e comparar o MBCA (Grupo de Estudo) com a fita microporosa
que, apesar de apresentar bons resultados como cobertura cirurgica, apresenta

dificuldade de remogao, podendo gerar dor e prurido no paciente (2% 26)-
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3.4 BIOPOLIMERO DE CELULOSE BACTERIANA

O FCB é um produto inovador da POLISA Biopolimeros para a Satude Ltda. E
produzido a partir do biopolimero de melago desenvolvido pelo setor de pesquisa,
desenvolvimento e inovagao da POLISA. O melago é a unica matéria prima para a
sintese do biopolimero que é adquirido pela POLISA de usinas produtoras de agucar
da regiao.

E apresentado como um filme polimérico cuja estrutura quimica é um
biopolimero constituido apenas de glicose polimerizada, representando uma celulose
estéril obtida por acao bacteriana sobre o melaco da cana de acucar. Por via fisico-
quimica o tratamento do exopolissacarideo resulta em um produto final de alta
cristalinidade, atoxico e biocompativel. (26)

Esse curativo é apresentado sob a forma de filmes estéreis hidratados em
solugao de alcool isopropilico a 70% em H20, em diferentes formas geométricas e
dimensdes, variando de 2x2cm até 6x60cm no tamanho e 0,01 a 0,02Zmm na
espessura, perfurados ou nao, condicionados em embalagem grau cirargico

separadamente (Figura 2).

Figura 2 — Filme de celulose bacteriana

O biopolimero de celulose bacterina ja foi amplamente estudado em
experimentos com animais, se mostrando atoxico e extremamente biocompativel.
Antes de ser testado em humanos, diversos estudos em ratos e coelhos comprovou
seguranga da inoculagdo de hidrogel de polimero em subcutaneo, intraperitoneal e
em ouvido médio. Apresentou baixa resposta inflamatério nesses estudos. Foi

também testado no tratamento de feridas de animais vitimas de atropelamento em
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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 aplicagdo de biopolimero. (10:26.27)

Alguns trabalhos ja foram realizados em humanos, em diversas areas da
medicina. Apresentou boa adesividade e boa biocompatibilidade como curativo na
cirurgia de corregao de hipospadia. Mostrou-se ser um produto atoxico. 28

Na area de curativos, apresentou comportamento estavel, com liberagéo

gradual dos seus componentes de acordo com a presenga de exsudato da ferida. Isso
permite trocas mais espagadas dos curativos. (29 30)
Por ser composto por um filme celuldsico, a FCB € um produto natural de fonte
renovavel, atoxico que se destaca frente as membranas de poliuretano e
hidrocoldides. O modo de aplicagao da FCB é simples, pois é auto-aderente, o custo
€ reduzido, é biocompativel, hipoalergénico e translucido. A auto aderéncia e a
visualizacdo da ferida através do FCB evita a repeticoes de curativos, reduzindo a
permanéncia hospitalar do paciente e por fim o custo operacional. A FCB é
comparavel ao POLYSHAFT®, que € um curativo cirurgico constituido pela mesma
matriz de biopolimero celuldsico. Este componente promove aderéncia sobre a leséo
que permite ao paciente tomar banho sem haver a necessidade de troca do curativo.
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. FCB representa como um curativo
alternativo interessante por agregar vantagens frente aos produtos que sé&o
comercializados para a prevencgao e o tratamento de feridas e lesdes de pele, como:
baixo custo, possibilidade de produgdo em escala, eficacia no tratamento preventivo
e curativo comprovada. (10.28)

A FCB ja foi validada em diversos estudos, inclusive no tratamento de ulceras
venosas, obtendo resultados excelentes em termos de baixa toxicidade e eficacia
como cobertura de feridas. Cavalcanti, L e colaboradores comparou curativo
convencional com triglicerideos de cadeia média e cobertura com gaze com cobertura
de membrana de biopolimero. Ndo houve diferenca entra os grupos em relagéo a area
cicatrizada, porém os pacientes submetidos a curativo com biopolimero tiveram
menos dor na remogao do mesmo. As trocas do curativo puderam ser mais espacadas

com a membrana de biopolimero (7 dias x 2 dias) e o fato de ser translucido facilitava
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a avaliacado da ferida sem a remocao. Silva, L e colaboradores também realizaram
experimento, avaliando a eficacia da membrana de biopolimero em ulceras venosas.
Foi comparada, dessa vez, com gaze de Rayon. Os pacientes do grupo de biopolimero
eram orientados a trocas apenas o curativo secundario por 1 semana, sem realizar
remogao da membrana, mesmo durante o banho, enquanto os pacientes com gaze
de Rayon foram orientados a trocar o curativo de 48 a 72 horas. Foi encontrado
reducdo mais rapida inicial de area das feridas no grupo de biopolimero e tempo de
cicatrizagdo semelhante em relagdo a gaze de rayon. (31.32)

Ulceras isquémicas também obtiveram bons resultados com cobertura de
biopolimero. Foi comparado com curativo convencional de triglicerideo de cadeia
média e cobertura com gaze, tendo tido melhor reducéo de profundidade em relagao
ao controle. Os demais parametros foram semelhantes, sem diferenga estatistica. (')

Diversos estudos ja foram realizados utilizando biopolimero no formato de fita,
para cobertura de ferida operatéria. Martins e colaboradores demonstraram boa
adesividade e resultados semelhantes ao tegaderm na cirurgia de corregdo de
hipospadia. O curativo possibilitou inclusive o banho dos pacientes, sem prejuizo da
adesividade durante 8 dias, sem remocgdo. Alguns individuos do estudo

permaneceram com o curativo, com queda espontanea apenas 10 a 14 dias apés. @)
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4 METODO

4.1 POPULAGAO E LOCAL DO ESTUDO

Participaram deste estudo 55 pacientes que apresentavam varizes dos MMII e
que foram submetidos ao tratamento cirurgico no Servigo de Cirurgia Vascular do
Hospital das Clinicas / EBSERH da Universidade Federal de Pernambuco
(HC/EBSERH-UFPE).

4.2 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Estudo de intervenc&o e randomizado simples duplo cego. O desfecho primario
foi o tempo pré-determinado de 5 dias para avaliacdo dos pacientes e da ferida
operatdria.

A amostra foi constituida a partir da selecdo de pacientes atendidos no
ambulatorio do Servigo de Cirurgia Vascular do HC/EBSERH-UFPE que tinham
indicagdo de tratamento cirurgico das varizes de MMII. Todos os participantes
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Os pacientes foram
submetidos a cirurgia e apds o término foi aplicada a cobertura das micro-incisdes

(FCB OU fita microporosa) em acordo com randomizagao prévia.

4.3 SELEGAO DOS SUJEITOS

Os pacientes candidatos a cirurgia de varizes, provenientes do ambulatério de
cirurgia vascular do HC/EBSERH-UFPE, que consentiram participar do estudo. A
seguir, foram submetidos a randomizacgéo.

Esta foi feita através do programa randomizer (disponivel no site

randomizer.org), sendo distribuidos da seguinte forma: grupo da FCB (Grupo



http://randomizer.org/
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Experimental — GE) e no grupo do curativo controle, com fita microporosa (Grupo
Controle — GC).

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidos no estudo pacientes que apresentavam varizes dos MMII,

submetidos a tratamento cirurgico.

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Pacientes operados para o tratamento de varizes que ndao compareceram ao

retorno na data estipulada entre 4 e 6 dias.

4.6 PROCEDIMENTO PARA REALIZACAO DO CURATIVO

Apods coleta inicial de dados, os pacientes foram submetidos a cirurgia de
varizes com flebectomias por mini-incisbes e foram randomizados, ao término do
procedimento cirurgico, o cirurgido perguntava ao pesquisador qual curativo deveria
aplicar (FCB ou fita microporosa). Era feita a higienizagdo do sitio da operagdo com
limpeza padrdo com compressa e soro fisiolégico, onde o curativo era aplicado. O
FCB era umedecido com soro fisiolégico antes de ser aplicado a pele, para ativagao
de adesividade. A seguir, foram aplicadas compressas e ataduras e cobertura com
meias elasticas 7/8 compressivas de 20-30mmHg em ambos os grupos. O paciente
nao era informado qual curativo havia utilizado, estando estes cobertos pelas

compressas, ataduras e meias elasticas.
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4.7 AVALIAGAO DA EFICACIA DO CURATIVO

Todos os pacientes foram orientados a nao retirar as meias elasticas até a
consulta de retorno com 4 a 6 dias, além de ndo molhar as pernas. Apos periodo
operatério de 4-6 dias, foram retiradas as meias compressivas, ataduras e
compressas e o0s pacientes foi feita a remogao dos curativos em decubito dorsal (que
impedia do paciente ver qual tipo de curativo foi usado). Todos foram orientados a
informar se houve dor na retirada dos curativos e a quantificar a dor pela escala visual
analdgica (EVA) em uma graduagao de 0 a 10, sendo 0 a auséncia de dor e 10 0
maximo de dor possivel. Os curativos eram, entdo, removidos e 0s pacientes
respondiam sobre a dor logo apos o término da remogdo. Foram perguntados,
também, sobre a presenca ou néo de prurido durante o uso do curativo.

Apods, eram realizados registros fotograficos das areas operadas dos MMIl com
iphone X das seguintes areas: Coxa direita anterior (CDA), coxa direita posterior
(CDP), coxa esquerda anterior (CEA), coxa esquerda posterior (CEP), perna direita
anterior (PDA), perna direita posterior (PDP), perna esquerda anterior (PEA) e perna
esquerda posterior (PEP). Através das imagens, um médico vascular independente
avaliou a ferida operatéria em cada area, pela Escala de Southampton de Avaliagao
de Feridas 3 (SWAS). Ele ndo era informado a qual curativo o paciente havia sido
submetido.

Apoés, as feridas operatorias de cada area foram avaliadas por foto por um
cirurgido vascular independente, através do registro fotografico, conforme a SWAS. O

pior padrao encontrado na area foi o considerado.

4.8 MATERIAL E PATROCINADOR

A POLISA BIOPOLIMEROS PARA SAUDE LTDA é uma Empresa de Pesquisa,
Desenvolvimento, Inovagao Tecnoldgica, Produgao e Comercializagdo 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,
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UFPE com base nos resultados de pesquisas desenvolvidas pelo grupo ao longo dos
ultimos 15 anos.

O patrocinador forneceu ao (s) investigador (es) material (Membrana de
Biopolimero de Cana-de-Agucar) suficiente, limitado e adequado para permitir que o
investigador conduzisse o estudo clinico de acordo com o protocolo aprovado. Ja a
fita microporosa utilizada pelo grupo controle foi o padronizado e fornecido

normalmente pelo HC-UFPE para todos os outros pacientes

4.9 PROCEDIMENTOS ETICOS

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa em Seres Humanos da
UFPE. Parecer numero: 5.855.571 (Anexo C). 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 (APENDICE A).

4.10 DESCRICAO DA ESTATISTICA

A analise estatistica foi realizada utilizando o software IBM SPSS Statistics
versao 20.0 e SigmaPlot 12.0 (Systat Software, Inc., Germany). Os dados foram
expressos em média e desvio padrédo (DP), diferenca de média e intervalo de
confianga de 95%, ou numero de casos (porcentagem do total).

Para avaliagdo da concordancia entre avaliadores foi utilizado o teste de
Coeficiente Kappa de Cohen.

Para comparagao entre grupos dos desfechos categéricos foi utilizado o teste
Qui-quadrado ou teste Exato de Fisher.

Para variaveis numéricas foi aplicado o teste de normalidade Shapiro-Wilk.
Para comparacéao entre grupos de desfechos numéricos com distribuicdo paramétrica
foi utilizado o Teste T-Student, para os desfechos numéricos com distribuicdo nao

paramétrica foi utilizado o teste Mann-Whitney.
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Para determinacgao do nivel de significancia dos testes estatisticos utilizado, foi

admitido um p < 0,05.

4.10.1 Calculo amostral

O calculo amostral foi realizado utilizando um software gratuito disponivel na
internet (http://hedwig.mgh.harvard.edu/sample_size/size.html) desenvolvido pela
Massachusetts General Hospital Mallinckrodt General Clinical Research Center
(Boston, USA). Foi considerado um nivel de significancia de 95% (p<0,05), um poder
de 80%, um desvio padrao (DP) da média da diferenga individual da escala visual
analdgica do presente estudo para o desfecho dor (2.57). Foi admitida uma minima
diferenga importante (MDI) de 2,0 (EVA). O calculo amostral foi estimado em 54

sujeitos.

Figura 3 — Aplicagao dos curativos no p6s operatério imediato
e %

Fonte: Original d Autor



Figura 4 — Avaliagao das areas de estudo p6s 5 dias da aplicagao do curativo
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Fonte: Original do Autor
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5 RESULTADOS

Os pacientes foram analisados para caracterizagao do perfil sociodemografico,
incluindo idade, sexo, raga, condi¢cdes de saude e antecedentes médicos além do
nivel de atividade fisica.

Tabela 1- Perfil s6cio demografico

GC GE
Variaveis p-valor?
(n=27) (n=28)
Idade 50,6 £ 9,7 47,7 £ 8,4 0,251
Sexo
Feminino 24 (89) 25 (89)
1,000
Masculino 3(11) 3(11)
IMC 27,9+4.8 299+ 5,1 0,142
Raca
Branca 9 (33) 7 (25)
Parda 13 (48) 14 (50) 0,649
Preta 5(19) 7 (25)
HAS
Sim 18 (67) 18 (64)
0,922
Nao 9 (33) 10 (36)
DM
Sim 6 (22) 4 (14)
Nao 20 (74) 24 (86) 0,418
Pré-DM 1(4) 0 (0)
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Fumante

Sim 1(4) 1(4)
Nao 25 (93) 25 (89) 0,854
Ex-tabagista 1(4) 2(7)
Trombose anterior
Sim 26 (96) 23 (82)
0,193
Nao 1(4) 5 (18)
Qtd episédios de trombose anterior
1 episddio 1 (100) 4 (80)
0,227
3 episodios 0 (0) 1 (20)
Anticoncepcional
Sim 5(19) 9(32)
0,283
Nao 22 (81) 18 (64)
Gestagoes
Sim 22 (82) 25 (89)
0,337
Nao 2(7) 0 (0)
N° de gestagoes 2,8+1,6 2,6+1,3 0,567
Cirurgia anterior
Sim 15 (56) 18 (64)
0,700
Nao 12 (44) 10 (36)
Histérico familiar de varizes
Sim 20 (74) 18 (67)
0,766
Nao 7 (26) 9 (33)
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Trauma em MMiII

Sim 4 (15) 3(11)
0,705
Nao 23 (85) 25 (89)
Atividade fisica
Sim 13 (50) 12 (43)
0,800
Nao 13 (50) 16 (57)

Dados expressos em média + desvio padrdo ou em numero (%).
1 - Comparagao entre Grupo 1 vs Grupo 2; Teste t de Student ou #teste de Mann-
Whitney foram usados para variaveis continuas e teste Qui-quadrado ou #teste

Exato de Fisher foram usados para variaveis categoricas.

Quanto a Classificagdes Clinica CEAP, as mais frequentes observadas foram
as C2 e C3, tanto no GC quanto no GE. A diferenga entre os grupos ndo apresentou

significancia estatistica (p = 0,447).

Tabela 2 — Classificagao Clinica CEAP nos grupos estudados

Variaveis GC GE p-valor?
(n=27) (n=28)
CEAP

c1 0 (0) 0 (0) 0,658

c2 12 (44) 9 (32)

c3 12 (44) 17 (61)

c4 2(7) 1 (4)

C5 1 (4) 1(3)

Dados expressos em numero (%).

1 Comparacgao entre Grupo 1 vs Grupo 2; Teste Qui-quadrado ou #teste Exato de
Fisher foram usados para variaveis categoricas.
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A realizagao de crossectomia e/ou safenectomia foi equivalente entre os grupos

(p>0,05), sendo realizada em 19/15 mo GC e 17/11 no GE.

Tabela 3 — Realizagao de crossectomia / safenectomia durante cirurgia de

varizes na amostra

Variaveis GC GE p-valor?
(n=27) (n=28)
Safenectomia
Sim 15 (56) 11 (39) 0,348
Nao 12 (44) 17 (61)
Crossectomia
Sim 19 (70) 17 (61) 0,639
Nao 8 (30) 11 (39)

Dados expressos em numero (%).

1 Comparacgao entre Grupo 1 vs Grupo 2; Teste Qui-quadrado ou #teste Exato de

Fisher foram usados para variaveis categéricas.

Entre 65 pacientes operados, 10 foram excluidos da pesquisa (nove por néo

retornarem, sendo seis do GC e trés do GE) além de um paciente do GC por ter tirado

os curativos com apenas dois dias da cirurgia (incbmodo com uso das meias

elasticas), 55 pacientes permaneceram aptos para a analise, sendo 27 pacientes no
GC e 28 no GE, correspondendo a 393 areas operadas, (208 do GC e 185 do GE).

(Quadro 1)
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Quadro 1- Diagrama representando o fluxo dos participantes em cada grupo

65 pacientes

/ N\

34 GC 31GE
6 28 GC 28GE 3

N&o retornaram (185 AREAS) N&o retornaram
Para avaliagao Para avaliagao
pos-operatoria pos-operatoria

1 27 GC

Retirada precoce (208 AREAS)
do curativo

Fonte: Original do Autor
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Na avaliagédo pds-operatdria, 19 (70%) dos pacientes do GC apresentaram dor
na retirada da fita microporosa, enquanto que no GE cinco (18%) tiveram dor a
remogao da MBCA. A média de dor pela escala visual analogica foi de 3,27 no GC e
0,61 no GE, com intervalo de confianga de 2,66 (1,34-3,98). Ambos os dados tiveram
significancia estatistica para menor dor no GE com p < 0,001.

O prurido esteve presente em 16 (59%) pacientes do GC e em 13 (46%)
pacientes (46%) do GE mas ndo houve significancia estatistica em relagdo ao (p
0,495).

Tabela 4 - Avaliagao de dor e prurido

Desfecho GC(n=27) GE (n=28) Diff mean | p-valor
(IC)
N° areas 6,41+1,74 6,50+1,62 |-0,09(-1,00-| 0,887
avaliadas/paciente 0,82)
Dor 3,27+3,16 0,61+1,40 | 2,66 (1,34 — | <0,001
3,98)

Dor na retirada do curativo

Sim 19 (70) 5 (18) N.A.
<0,001
Nao 8 (30) 23 (82) N.A.
Prurido
Sim 16 (59) 13 (46) N.A.
0,495
Nao 11 (41) 15 (56) N.A.

Dados expressos em média + desvio padrdo ou em numero (%).
Comparacéao entre Grupo 1 vs Grupo 2; Teste t de Student ou teste de Mann-
Whitney foram usados para variaveis continuas e teste Qui-quadrado ou #teste

Exato de Fisher foram usados para variaveis categoricas.

Fonte: Original do Autor
Quanto a avaliagado das areas dos MMII pela SWAS, 62 (30%) areas do GC
apresentaram cicatrizagdo normal, contra 64 (35%) do GE. Ainda, 101 (49%) e 38

(18%) areas do GC apresentaram alguma equimose (la) e equimose consideravel (Ib),
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ante 85 (46%) e 32 (17%) do GE. O eritema restrito a um ponto (lla) apareceu em 7
(3%) areas do GC, contra 3 (2%) areas do GE. N&o houve significancia estatistica
entre os grupos. As avaliagbes das feridas operatorias estdo representadas na Tabela
4,

Tabela 5 - Avaliagao das feridas pela SWAS (33)

GC
GE (n=185)
SWAS (n=208) p-valor?
0- Normal 62 (30) 64 (35)
la- Alguma equimose 101 (49) 86 (46)
Ib- Equimose consideravel 38 (18) 32 (17)
Ic- Médio Eritema - >
Ila- Eritema e outros sinais de inflamacéao
7(3) 3(2)
em um ponto
lIb- Eritema e outros sinais de inflamacéao
ao redor da sutura
llc- Eritema e outros sinais de inflamacgao 0,570

ao logo da ferida

IId- Eritema e outros sinais de inflamacéao

ao redor da ferida

llla- Drenagem serosa/hematica em um

ponto (<2cm)

llIb- Drenagem serosa/hematica ao longo
da ferida

lllc- Drenagem serosa/hematica grande

volume
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Illd- Drenagem serosa/hematica

prolongada (>3 dias)

IVa- Pus em um ponto - -

IVb- Pus ao longo da ferida - -

Dados expressos em numero (%).
1 - Comparacéao entre Grupo 1 vs Grupo 2 para o Avaliador 2; 1 Comparagéao entre
Grupo 1 vs Grupo 2 para o Avaliador 3; Teste Qui-quadrado ou #teste Exato de

Fisher foram usados para variaveis categoricas.

Fonte: Original do Autor

Figura 5 — Escoriagao apods retirada da fita microporosa

Fonte: Original do Autor



Figura 6 — Adesividade do biopolimero apés 05 dias
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Fonte: Original do Autor
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6 DISCUSSAO

Na presente pesquisa o curativo da MBCA foi eficaz para ser usado na ferida
operatoria apds o tratamento cirurgico das varizes dos MMII quando comparado aos
curativos de fita microporosa apresentando como vantagem uma redugéo significativa
da dor durante a sua remogao em relagao ao curativo padrao.

A média de idade dos pacientes do atual estudo foi de 49 anos, em acordo com
a literatura que mostra ainda uma importante variabilidade de prevaléncia da DVC dos
MMII e maior frequéncia com o avancar da idade. Fatores de risco como o0 sexo
feminino, historia pregressa de gravidez e o sobrepeso foram os mais comuns na
populagdo do atual estudo, também em acordo com a literatura. A prevaléncia maior
no sexo feminino pode ser explicada por questdes hormonais e, também, fisicas,
ligadas a gestacdo. Por exemplo, DeCarlo e colaboradores, evidenciaram que
gravidez e 0 ganho de peso excessivo sdo responsaveis pela progressdo mais rapida
desta doenga. (34

No presente estudo, a maioria dos pacientes operados pertencia a
Classificagao Clinica CEAP C3. Estes pacientes sdo aqueles que apresentam veias
varicosas e edema nos MMIl mas sem alteragdes tréficas da pele. Isto foi importante,
porque classificagdes clinicas mais avancadas apresentam alteragdes importantes da
pele, como manchas (dermatite ocre), dermatoesclerose e ulceras, condigdes estas
que podem interferir diretamente na cicatrizacdo das feridas operatérias. Apesar de
recentemente a classificagcdo VCSS (Venous Clinical Severity Scale) da DVC dos
MMII, ter tido destaque na literatura médica, a classificagcdo CEAP € mais amplamente
difundida e de facil aplicacdo por todos os profissionais do servi¢o, criando maior
uniformidade na classificacdo dos pacientes. Além disso, apresenta boa correlacao
com a evolucio da doenca. (16:3%

A cirurgia mais frequentemente realizada nesta pesquisa foi a ligadura da
juncao safenofemoral (crossectomia) associada a flebectomia das veias tributarias.
Esta técnica cirurgica é bastante utilizada em pacientes do servigo publico de saude
no Brasil, devido a dificuldade de acesso as novas tecnologias disponiveis para o
tratamento da insuficiéncia da veia safena magna. As técnicas termoablativas e a
esclecrose com cianocrilato apresentam percentual de sucesso equivalente a

safenectomia / crossectomia, com menor incidéncia de equimoses. Contudo, a cirurgia
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de varizes ainda tem seu espaco, em ambientes de baixo investimento e de dificuldade
em acesso as novas técnicas. (0

Com relacéo a avaliagao da cicatrizacao das feridas operatérias, no presente
estudo foi utilizada a escala de SWAS. Nao existe atualmente uma escala especifica
para ser usada na avaliagao das feridas operatdrias na cirurgia para tratamento das
varizes dos MMII. A escala SWAS foi utilizado por Bailey e cols na avaliagdo de
resultados de cirurgia de hérnia. Por ser uma escala descritiva e graduada, torna-se
pratica e de facil compreensao para o avaliador. (33)

Nesta pesquisa a maioria dos pacientes em ambos os grupos quando avaliados
em acordo com a Escala SWAS, apresentou cicatrizacdo adequada da ferida
operatoria, sem infecgao, porém a hiperemia, mesmo sem significancia estatistica foi
mais comum no GC. Isto ja era esperado, pela caracteristica de alta adesividade do
micropore. Na pratica clinica dos cirurgides vasculares € comum encontrar queixas
dos pacientes operados para tratar as varizes dos MMII sobre esse aspecto. Esta
situacao frequentemente leva a retirada precoce dos curativos e consequntemente a
uma cicatrizagéo inadequada. (4.8:9.20)

Quanto as equimoses, também avaliadas com a Escala SWAS, foram

muito comuns em ambos os grupos. Esse achado ja é esperado, tendo em vista
as caracteristicas da prépria técnica cirdrgica empregada nesta pesquisa, que
consiste na retirada de varizes que causa algum sangramento subcutaneo. (20-23)

A dor na retirada do curativo foi mais comum no GC com significancia
(p<0,001). Esse achado estda em acordo com o descrito em literatura. Um outro
problema observado na pratica clinica com o uso de fita microporosa € exatamente a
dor na sua retirada. Isso ocorre também devido a sua alta adesividade a pele e esta
em acordo ao que foi relatado no paragrafo anterior quanto a maior presenca de
hiperemia no GC, tendo em vista que a esta tem relagdo com um maior grau de
inflamag&o que gera dor. (28

O presente estudo apresentou como principal limitacdo o fato de que a maioria
dos pacientes, conforme discutido anteriormente, pertenciam a classes clinicas CEAP
iniciais (C2-C3), sem alteragdes troficas da pele e, diante disso, o uso da FCB nao foi
bem avaliado em feridas operatérias em pacientes com qualidade pior da pele pela
presenca de dermatite ocre e lipodermatoesclerose. (16)

O curativo do FCB demonstrou resposta similar quanto a cicatrizacéo da ferida

diante do curativo convencional, apresentando como grande vantagem a redugao de
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dor na retirada. O fato do mecanismo de adesao a pele se dar pela hidrofilicidade do
material (adere quando molhado) faz com que a remocgao seja pouco dolorosa. O
achado do presente estudo confirma os bons resultados encontrados por Martins na
cirurgia de hipospadia, corroborando a boa satisfagdo dos pacientes quanto ao
conforto na sua retirada, preservando boa adesividade e atoxicidade. (%®)

Os resultados atingidos pela FCB e a boa tolerancia dos pacientes a este
curativo pode estimular o seu uso em larga escala na cirurgia das varizes dos MMII.
Os diversos materiais produzidos pela Estacdo Experimental de Cana-de-Agucar de
Carpina (UFRPE) apresentam boa resposta em pesquisas clinicas aplicadas a
humanos e, desta forma, credencia o curativo da FCB a ser usado mais amplamente

e em novas aplicagoes. (28-32:36)
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7. CONCLUSAO

Em conformidade com os resultados, o filme de celulose bacteriana pode ser utilizado
com boa eficacia e seguranga como curativo na cirurgia de varizes, com a vantagem de causar

menos dor que a fita microporosa.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o(a) Sr.(a.) para participar como voluntario(a) da pesquisa intitulada: O USO DO

FILME DE CELULOSE BACTERIANA COMO CURATIVO NA CIRURGIA DAS VARIZES DE
MEMBROS INFERIORES, que esta sob a responsabilidade do(a) pesquisador(a): Esdras Marques
Lins, endereco na Rua Professor Moraes Rego, n° 1235, Cidade Universitaria, CEP 50670-901. Recife-
PE. Telefone: 21268518/21268519, e-mail: esdras.lins@ufpe.
Também participam desta pesquisa os pesquisadores Flavia Cristina Morone Pinto, fone: (81)
986163025; Allan Lemos Maia, fone: (81)997670717; Fernanda Appolonio Rocha, fone: (81)
99939133; Vannessa Matias Ferreira, fone: (81) 998284958; Mariana Vieira Neves, fone: (63)
999166701; Mirian Lucia Galvao Lucena, fone: (81) 998032094; Tiago de Oliveira Pereira, fone:
(35) 998181848; José Lamartine de Andrade Aguiar, fone: (81) 99764461.

Todas as suas duvidas podem ser esclarecidas com o responsavel por esta pesquisa. Apenas
quando todos os esclarecimentos foram dados e vocé concorde com a realizagdo do estudo, pedimos
que rubrique as folhas e assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma via |Ihe sera
entregue e a outra ficara com o pesquisador responsavel.

Vocé estara livre para decidir participar ou recusar-se. Caso ndo aceite participar, ndo havera
nenhum problema, desistir € um direito seu, bem como sera possivel retirar o consentimento em
qualquer fase da pesquisa, também sem nenhuma penalidade.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Primeiro vocé sera perguntado sobre algumas questdes pessoais como a sua idade,
escolaridade e com o que vocé trabalha. Vocé também sera questionado sobre 0 uso de medicamentos
e histéria de doencgas anteriores. Apds a sua cirurgia de varizes das pernas sera realizado o curativo
das feridas operatédrias, que podera ser com o curativo novo, que chamamos de POLYCELL®. Vocé
podera receber o POLYCELL®. Para terminar, podera ser feito o enfaixamento da area da ferida com
atadura. Vocé sera informado sobre os cuidados em casa com ferida e sobre a data da proxima
consulta. Ao receber alta hospitalar a sua consulta de retorno sera marcada.

Os riscos que vocé tem ao participar desta pesquisa estao associados aos procedimentos
necessarios ao curativo (limpeza) e ndo com a utilizagdo do POLYCELL®, pois se trata de um produto
natural, NAO TOXICO e HIPOALERGENICO (ISTO E, ELE PROVOCA MUITO POUCA OU
NENHUMA ALERGIA) , E BIOCOMPATIVEL (OU SEJA, O PRODUTO E BEM ACEITO PELO O
CORPO HUMANO e NAO PROVOCARA REJEICAO). Neste sentido, os riscos estimados séo relativos
a queixa de dor ou desconforto no local da ferida, bem como mal estar social devido a integridade da
pele alterada (presenca da ferida).

Este curativo lhe dara a possibilidade e o beneficio de melhora no fechamento da ferida, o que
chamamos de cicatrizagcao da ferida. De qualquer maneira, as informagdes que vocé e todas as outras
pessoas que participarem desta pesquisa irdo fornecer, podera ajudar os profissionais a tratar melhor
as feridas deste tipo no futuro.

Informamos que para o acompanhamento e evolugéo do tratamento serdo necessarias fotografias da
ferida. Para isto solicitamos também sua autorizagao e acrescentamos que as imagens serao feitas de
modo a preservar sua identidade.

Vocé apenas tem que dar autorizagdo para que as informagbes sobre sua doenca e seu
tratamento possam ser usadas nesta pesquisa. Todas essas informagdes ja ficam normalmente com
seu médico (no seu prontuario). Quaisquer complicagdes provenientes do procedimento serdo tratadas
pelos médicos responsaveis. Sera mantido completo sigilo do que esta sendo realizado e o seu nome
jamais sera publicado sob qualquer pretexto.

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

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 e, os custos serdo de
responsabilidade dos pesquisadores. Seu tratamento e acompanhamento médico independem da sua
participagcédo nesta pesquisa.

As informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou
publicagdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a nao ser entre os responsaveis
pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participacdo. Os dados coletados nesta pesquisa
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ficardo armazenados em pastas de arquivo e computador pessoal, sob a responsabilidade do
pesquisador principal, no enderego acima informado, pelo periodo de 5 anos.

Vocé ndo pagara nada para participar desta pesquisa. Vocé tera direito a acompanhamento
médico, gratuitamente, garantido pelos pesquisadores, durante a pesquisa. Vocé podera retornar ao
ambulatério de cirurgia vascular do HC/EBSERH-UFPE, sempre que precisar durante a realizacao da
pesquisa e até o periodo de sua alta do ambulatério, trinta dias apds a realizacdo da sua cirurgia de
varizes.

Todas as informagdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicacdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a ndo ser entre os
responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participagdo. Os dados coletados
nesta pesquisa (dados dos prontuarios médicos), ficardo armazenados em computador pessoal, sob
a responsabilidade do pesquisador Allan Lemos Maia, no enderego acima informado, pelo periodo de
minimo 5 anos.

O Sr./Sra. podera solicitar, se assim quiser, o relatério final da pesquisa que fez parte. Também,
copias de todos os resultados dos exames complementares realizados nesta pesquisa poderao ser
solicitadas ao pesquisador.

Nada lhe sera pago e nem sera cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitagdo é
voluntaria, mas fica também garantida a indenizagdo em casos de danos, comprovadamente
decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme decisdo judicial. Se houver necessidade, as
despesas para a sua participagido serdo assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento de transporte
e alimentagéo).

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o
Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do HC/UFPE/Ebserh no endereco: Avenida
Prof. Moraes Rego,1235, Bloco C - 3° Andar- Cidade Universitaria, Recife-PE, Brasil CEP: 50670-
901, Tel.: (81) 2126.3743 — e-mail: cepsh.hc-ufpe@ebserh.gov.br.

(assinatura do pesauisador)

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF , abaixo assinado, ap0s a leitura (ou a escuta da
leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas dividas com o pesquisador
responsavel, concordo em participar do estudo (colocar 0 nome completo da pesquisa) , como voluntario

(a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo(a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, os procedimentos nela
envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participagao. Foi-me garantido que posso retirar
0 meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupg¢@o de meu acompanhamento/
assisténcia/tratamento).

Local e data
Assinatura do participante:

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa
e o0 aceite do voluntario em participar. (02 testemunhas nio ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Nome:

Assinatura: Assinatura:

OBS: A folha com as assinaturas ndo pode estar em folha separada do texto do TCLE.


mailto:cepsh.hc-ufpe@ebserh.gov.br

ANEXO A - SOUTHAMPTON WOUND ASSESSMENT SCALE

Escore de avaliagcdo de feridas Southampton

Grau Aparéncia
0 Cicatrizacdo normal
I Cicatrizacdo normal com média equimose e/ou eritema
la Alguma equimose
Ib Equimose consideravel
Ic Médio eritema
Il Eritema e outros sinais de inflamacao
lla Em um ponto
llb Ao redor da sutura
IIC Ao longo da ferida
lid Ao redor da ferida
11 Drenagem serosa/hematica
llla Em um ponto (<2cm)
b Ao longo da ferida (>2cm)
lllc Grande volume
ld Prolongada (>3 dias)

Complicagdes maiores

v Pus
IVa Em um ponto
IVb A longo da ferida
Vv Infec¢do profunda/Severa com ou sem perda tecidual

Fonte: Bailey, 1992
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ANEXO B - ESCALA VISUAL ANALOGICA DE DOR

ESCALA VISUAL ANALOGICA — EVA

—3E—

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA




ANEXO C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UFPE - HOSPITAL DAS
[JCEP CLINICAS DA UNIVERSIDADE gwﬂo
- FEDERAL DE PERNAMBUCO -
HC/UFPE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFICACIA DA MEMBRANA E GEL DO BIOPOLIMERO DA CANA-DE-AGUCAR
COMO CURATIVO NA CIRURGIA DAS VARIZES DE MEMBROS INFERIORES

Pesquisador: ESDRAS MARQUES LINS

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 63369922.5.0000.8807

Instituicdo Proponente: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES - EBSERH
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 5.855.571

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa clinica sob a responsabilidade do Prof.Dr. Esdras Marques Lins.
Compdéem como demais pesquisadores do projeto: Allan Lemos Maia, Fernanda Appolonio Rocha,
Vannessa Matias Ferreira, Mariana Vieira Neves, Mirian Lucia Galvao Lucena, Tiago de Oliveira Pereira.
Sera um estudo de intervengao, prospectivo e randomizado simples. Em virtude das caracteristicas do
procedimento nao sera possivel aplicar nenhum tipo de mascaramento. A amostra sera constituida a partir
da selegdo dos pacientes atendidos no Ambulatério de Cirurgia Vascular HC/UFPE. O grupo experimental
recebera, apds a cirurgia para tratamento de varizes dos membros inferiores, a aplicagdo da membrana e
gel do biopolimero de cana de aglicar (POLYCELL®), enquanto o grupo controle recebera a aplicagéo do
Micropore tradicional.

Os pacientes seréo reavaliados 8 dias ap6s a cirurgia quando os curativos serdo removidos. Os seguintes
parametros serdo avaliados: cicatrizagao das feridas operatorias, presenga dermatite, presenga de infecgao
da ferida operatoria (em acordo com a "Southampton Wound Assessment Scale").

Estima-se a participagéo de 100 individuos, divididos igualmente entre os dois grupos de estudo, no periodo
de novembro de 2022 a junho de 2023, no referido hospital.

Enderego: Av. Professor Moraes Rego, 1235, Bloco C,3° andar do prédio principal, Ala Norte, 1* sala a esquerda do

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.670-901
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-3743 E-mail: cepsh.hc-ufpe@ebserh.gov.br
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UFPE - HOSPITAL DAS
[JCEP CLINICAS DA UNIVERSIDADE g%w«“ﬂm
FEDERAL DE PERNAMBUCO -
HC/UFPE

Continuagédo do Parecer: 5.855.571

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario

- Avaliar a acao do POLYCELL® filme e/ou gel como curativo pés-operatério na cirurgia para o tratamento
das varizes dos membros inferiores;

Objetivos secundarios:

- Caracterizar perfil sociodemografico dos pacientes incluidos no estudo;

- Caracterizar os pacientes incluidos no estudo em acordo com a classificacao clinica CEAP

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos estdo associados aos procedimentos necessarios ao curativo (desbridamento e limpeza) e nédo
com a utilizagdo do POLYCELL®, pois se trata de um produto natural, atéxico, hipoalergénico e
biocompativel. Neste sentido, os riscos estimados séo relativos a queixa de dor ou desconforto no local da
lesdo, bem como mal-estar social devido a integridade da pele alterada. Os riscos serdo minimizados pela

realizagao dos curativos por médicos especialistas (cirurgides vasculares) no tratamento de feridas da pele.

Beneficios:

Os beneficios esperados estéo relacionados as caracteristicas do POLYCELL® com relagao ao processo de
cicatrizagao, pois além de funcionar como uma barreira mecanica de prote¢éo do tecido lesado
comprovadamente também funciona como um sistema de conducé&o e direcionamento do crescimento
celular no tratamento de feridas. Apresenta também uma caracteristica importante relacionada ao alivio da
dor, pois a sua origem biologica e textura fina proporciona perfeito isolamento dos terminais nervosos
expostos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O tratamento cirdrgico das varizes dos membros inferiores (MMII) & comum e necessita de curativos para a
cobertura da ferida operatoéria (FO). Atualmente o produto mais utilizado é o Micropore® (fita adesiva
cirdrgica microporosa), que frequentemente causa dermatite. O POLYCELL®, obtido a partir da cana-
deacucar, é definido como uma nova opgdo de um produto farmacéutico, e portanto, & uma alternativa ao
tratamento de feridas de pele, com resultados terapéuticos promissores, por apresentar caracteristicas
inovadoras frente aos produtos existentes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
- Estédo adequados

Enderego: Av. Professor Moraes Rego, 1235, Bloco C,3° andar do prédio principal, Ala Norte, 1* sala & esquerda do

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.670-901
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-3743 E-mail: cepsh.hc-ufpe@ebserh.gov.br
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