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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Os participantes serdo randomizados para um dos dois grupos de tratamento: controle (A) ou experimental (B). O grupo controle recebera o
tratamento convencional, preconizado pela Santa Casa, e o grupo experimental recebera fototerapia e tratamento convencional. O grupo
experimental sera dividido em trés subgrupos: G1com dose de 4 J/cm2, G2 com dose de 6J/cm2 e G3 com dose de 8J/cm2. Os trés subgrupos
receberao aplicagéo do dispositivo no comprimento de onda vermelho (630 nm) e infravermelho proximo (940 nm), sendo o tempo de aplicagéo
calculado de acordo com cada circulo acionado.

O dispositivo,denominado Fotobio, foi projetado e construido pela empresa SEVA Engenharia Eletronica, parceira do Laboratério de Bioengenharia
(Labbio) da UFMG. O Fotobio compreende uma unidade emissora de luz e uma unidade de controle. A unidade emissora de luz tem a fungéo de
emitir a radiagéo luminosa e é constituida por um conjunto de 30 pares de diodos emissores de luz. Cada par € composto por um LED que emite no
vermelho e outro que emite no infravermelho préximo, ambos da marca SunLED®.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Eventos adversos

Ensaio clinico

les@o por pressao

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O tratamento de lesdes por pressao ainda representa um problema de saude publica. Este estudo tem como objetivo avaliar os efeitos de um
dispositivo de diodos emissor de luz no tratamento de lesdes por presséo (LPP). Para o tratamento sera utilizado um dispositivo de
fotobiomodulagéo com diodo emissor de luz construido e validado no laboratorio de bioengenharia da UFMG. Trata-se de um ensaio clinico
aleatorio. Participantes com LPP sacral seréo recrutados na Unidade de Internagéo da Santa Casa de Caridade de Diamantina (MG), durante o
periodo de junho a setembro de 2018. OS PARTICIPANTES SERAO RANDOMIZADOS PARA UM DOS QUATRO GRUPOS DE TRATAMENTO:
CONTROLE (G1), EXPERIMENTAL DOSE DE 4 J/CM2 (G2), EXPERIMENTAL DOSE DE 6 J/CM2 (G3) E EXPERIMENTAL DOSE DE 8 J/CM2
(G4), O GRUPO CONTROLE RECEBERA O TRATAMENTO CONVENCIONAL, PRECONIZADO PELA SANTA CASA. O GRUPO EXPERIMENTAL
RECEBERA FOTOTERAPIA EM DIFERENTES DOSES, ALEM DO TRATAMENTO CONVENCIONAL. OS TRES SUBGRUPOS DO GRUPO
EXPERIMENTAL RECEBERAO APLICACAO DO DISPOSITIVO NO COMPRIMENTO DE ONDA VERMELHO (630 NM) E INFRAVERMELHO
PROXIMO (940 NM), SENDO O TEMPO DE APLICA(;AO CALCULADO DE ACORDO COM CADA CIRCULO ACIONADO. O PRESENTE ESTUDO
PODERA CONTRIBUIR PARA A PROMOGAO DA CICATRIZACAO DERMICA, POR MEIO DE PROCESSOS FISIOLOGICOS INDUZIDOS POR
ALTERAGOES FOTOQUIMICAS E FOTOBIOLOGICAS EM NIVEL CELULAR E MOLECULAR.

Introdugéo:

Em 2016 o National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) publicou uma modificagéo na terminologia de Ulcera de presséo para lesao por pressao
(NATIONAL PRESSURE ULCER ADVISORY PANEL, 2017). Atualmente, o termo “les&o por press&o” (LPP) € utilizado por todos os profissionais de
saude, pois descreve com mais preciséo as lesdes em peles intactas e ulceradas. Lesdo por pressédo (LPP) € uma ferida cutanea debilitante que
representa um problema para a saude publica e um importante medidor da qualidade da assisténcia. (COLEMAN et al., 2013). A les&o por pressao
tem incidéncia alta nos hospitais, principalmente nas unidades de terapia intensiva (ALVES et al., 2014), como também nas instituicdes de longa
permanéncia e nos domicilio. A lesdo por pressao € um dano localizado na pele e /ou tecidos moles subjacentes, geralmente sobre uma
proeminéncia 6ssea ou relacionada com uso de dispositivo médico ou outro artefato. A les&o ocorre como resultado da presséo intensa ou
prolongada em combinagéo com o cisalhamento (NATIONAL PRESSURE ULCER ADVISORY PANEL, 2017). Estudos realizados em cidades
brasileiras demonstram que a incidéncia de LPP nos hospitais varia entre 13,3 e 66,6% (PEREIRA et al., 2013; CARVALHO et al., 2017), sendo
considerada um indicador de qualidade (negativa) do cuidado nos servigos de saude (MOURA;NEVES, 2014). Sua presenca pode estar associada
ao aumento do tempo de intemacéo, dificuldade de recuperacéo, risco de desenvolver infecgdes, aumento de custos, além de maior morbidade e
mortalidade aos pacientes intemados (CARVALHO et al., 2017; SEO et al, 2014). Ha ainda taxas atuais que descrevem a incidéncia do cenario
nacional da leséo por presséo com variagéo de 13,13% a 62,5% e prevaléncia entre 9,2% e 37,41% (GARCEZ El al, 2016;MEHTA et al, 2015) . Por
outro lado, no cenario intemacional, a prevaléncia varia de 5% a 15% e a incidéncia de 1,9% a 7% (MEHTA et al, 2015, GARCEZ et al, 2016). O
desenvolvimento da LPP é multifatorial, mas o principal fator etiologico € a presséo sobre os tecidos e proeminéncias dsseas em relagéo ao leito
(ROCHA FILHO et al.,, 2013). Outros fatores de risco incluem qualquer doenga que leve a imobilidade e a atividade limitada, incontinéncia urinaria e
anal, idade avancada, nutricdo inadequada, deficiéncias sensoriais, alteragéo do nivel de consciéncia, presenca de diabetes e doencas
cardiovasculares (SANTOS et al., 2014).Demais efeitos da LPP constituem em reducéo da independéncia do individuo, perda da funcionalidade na
realizagéo das atividades diarias, dificuldade na participagéo na sociedade e afastamento do trabalho, o que ocasiona prejuizos financeiros
(SKORKOWSKA-TELICHOWSKA,2014; BRITO et al., 2014). Estudos confirmam que a LPP causa dor e desequilibrios emocionais, promove
consequéncias fisicas e sociais negativas que afetam a saude, o bem estar e a qualidade de vida dos individuos (SPERANDIO et al, 2015;
SALMONA et al, 2016;).Varias intervengoes s@o adotadas com intuito de prevenir a LPP como aplicagéo de escalas preditivas, mudancga de
decubito a cada duas horas, uso de materiais para aliviar a presséo, suporte nutricional adequado e hidratacéo diaria da pele (JOSEPH; CLIFTON,
2013; BRITO et al., 2014). Quando a prevencéo néo é suficiente, séo necessarias medidas de tratamento como limpeza e desbridamento da ferida,
utilizagdo de curativos e coberturas (NUAP/EPUAP, 2014). Embora existam recursos e tecnologias para tratamento em excesso no mercado, a
incidéncia e a prevaléncia mundial da LPP sé&o altas (KHAN; ARANI,2016). Atualmente existem inumeras terapias farmacolégicas, curativos
bioativos, engenharias de tecido, terapia com células tronco e técnicas baseada em laser como a fotobiomodulagdo que podem promover a cura e
reduzir o custo com a intemacéo hospitalar e salvar pacientes com complicages graves como as lesdes por pressao(KHAN;ARANI,2016).0 fato
implica investimento em pesquisas, a fim de estabelecer novos recursos terapéuticos, com menor custo e maior eficacia, além de mais acessiveis a
populagéo. A fotobiomodulagéo consiste de ondas eletromagnéticas na faixa espectral do vermelho ao infravermelho proximo (600 - 1000 nm) que
estimulam as fungbes celulares, promovendo efeitos terapéuticos (SOLMAX et al, 2017). Dentre os recursos de fotobiomodulagédo, destacam o
LASER
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(Amplificagao da Luz por Emisséo Estimulada de Radiag&o) e o LED (Diodo Emissor de Luz), ambos com efeitos biolégicos semelhantes (CHAVES
et al., 2014). Entretanto, os beneficios terapéuticos do LASER no tratamento de feridas sé&o relatados desde a década de 1960 e os do LED,
somente a partir da década de 1990 (KHAN; ARANI, 2016). O LED tem sido considerado pela comunidade cientifica como uma opg¢éo interessante
no auxilio da cicatrizagéo tecidual, pela facilidade de manuseio e possibilidade de ser organizado em matrizes de varios tamanhos (SOLMAX et
al,2017). Contudo, a maior parte das pesquisas sobre os efeitos do LED na cicatrizagéo de feridas é in vitro (WHELAN et al., 2001; TADA et al.,
2009; VOLPATO et al., 2011; FUSHIMI et al., 2012) ou em animais (AGNOL et al., 2009; MEYER et al., 2010; ADAMSKAYA et al., 2011; LEE e KIM,
2012; NISHIOKA et al., 2012; CHEON et al., 2013; SOUSA et al., 2013). Estudos diretamente relacionados aos efeitos da fotobiomodulagdo com
LED no tratamento das LPP s&o raros na literatura (FIGUEIREDO; PAULO, 2012; SOLMAX et al,2017). Por esse motivo, sdo necessarias novas
pesquisas para avaliar os efeitos dos diodos emissores de luz na cicatrizagéo dessas Ulceras a fim de proporcionar maior confiabilidade para a
técnica. Estudos evidenciam a aplicagédo do LED com diferentes dosagens na cicatrizagéo de Ulcera por pressdo (UP). (FELICE et al., 2009;
JOPPERT etal, 2011; TONELLA et al., 2012; LIMA et al., 2013). Porém ha lacunas no conhecimento em relagéo aos mecanismos de
funcionamento do laser, & acéo nos diferentes estagios da LPP e dosimetria adequada para promover os efeitos no processo de cicatrizagéo. A
partir do exposto, verifica-se que a técnica de fotobiomodulagéo apresenta-se como um dos aspectos fundamentais da avaliagéo de feridas, além de
fomecer, de maneira objetiva e sistematizada, parametros que indicam a evolugéo da cicatrizagéo das lesdes (KHAN; ARANI, 2016). O LED
apresenta efeito estimulante no processo de reparo tecidual, agindo sobre os fotorreceptores que séo de grande importancia na cadeia respiratoria
das mitocondrias, aumentando a producgéo de adenosina trifosfato, aumenta a velocidade mitética das células, e, consequentemente, aceleragéo no
processo celular de reparo dos tecidos. Além disso, a fotobiomodulag&o & indolor, n&o invasiva e é uma potente intervengéo terapéutica,
especialmente quando as terapias convencionais falham no processo de cicatrizagéo das feridas crénicas. FINALMENTE O PRESENTE ESTUDO
PODERA CONTRIBUIR PARA A PROMOGAO DA CICATRIZAGAO DERMICA, POR MEIO DE PROCESSOS FISIOLOGICOS INDUZIDOS POR
ALTERAGOES FOTOQUIMICAS E FOTOBIOLOGICAS EM NIVEL CELULAR E MOLECULAR.

Hipotese:

néo se aplica

Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos de um dispositivo de fotobiomodulagéo constituido por diodos emissores de luz no tratamento de lesdes por presséo.

Objetivo Secundario:

- Avaliar a area das lesdes por pressdo apos aplicagéo do dispositivo na faixa espectral do vermelho e do infravermelho proximo;-Comparar os
efeitos do dispositivo nas lesdes por pressdo com diferentes doses de aplicagéo.

Metodologia Proposta:

O dispositivo, denominado Fotobio, foi projetado e construido pela empresa SEVA Engenharia Eletronica, parceira do Laboratério de Bioengenharia
(Labbio) da UFMG. O Fotobio compreende uma unidade emissora de luz e uma unidade de controle. A unidade emissora de luz tem a fungéo de
emitir a radiagéo luminosa e é constituida por um conjunto de 30 pares de diodos emissores de luz. Cada par € composto por um LED que emite no
vermelho e outro que emite no infravermelho préximo, ambos da marca SunLED®. O presente estudo € um ensaio clinico aleatorio. Participantes
com LPP sacral serdo recrutados na Unidade de Intemagéo da Santa Casa de Caridade de Diamantina (MG), durante o periodo de junho a
setembro de 2018. Cada participante assinara o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. APOS ASSINATURA DO TCLE, OS
PARTICIPANTES SERAO AVALIADOS. NA AVALIAGAO, SERAO COLETADOS DADOS PESSOAIS E AS LESOES SERAO EXAMINADAS
REGISTRANDO-SE O TAMANHO DA AREA (CM2) E CARACTERISTICAS CLINICAS GERAIS COMO TEMPO DE INSTALACAO DA LESAO,
ODOR E COR, BEM COMO OS TRATAMENTOS PREVIAMENTE UTILIZADOS. OS PARTICIPANTES SERAO ALEATORIAMENTE DIVIDIDOS
EM QUATRO GRUPOS (G1, G2, G3 E G4). A TECNICA UTILIZADA PARA A RANDOMIZAGAO SERA A DO ENVELOPE SELADO. UMA LISTA DE
RANDOMIZAGAO SERA GERADA POR COMPUTADOR E UTILIZADA PARA PREPARAR ENVELOPES SELADOS E SEQUENCIALMENTE
NUMERADOS. O SORTEIO DOS ENVELOPES SO OCORRERA APOS OS PARTICIPANTES JA TEREM SIDO AVALIADOS. OS
PARTICIPANTES SERAO RANDOMIZADOS PARA UM DOS QUATRO GRUPOS DE TRATAMENTO: CONTROLE (G1), EXPERIMENTAL DOSE
DE 4 J/CM2 (G2), EXPERIMENTAL DOSE DE 6 J/CM2 (G3) E EXPERIMENTAL DOSE DE 8 J/ICM2 (G4). O GRUPO CONTROLE RECEBERA O
TRATAMENTO CONVENCIONAL, PRECONIZADO PELA SANTA CASA. O GRUPO EXPERIMENTAL RECEBERA FOTOTERAPIA EM
DIFERENTES DOSES, ALEM DO TRATAMENTO CONVENCIONAL. O TRATAMENTO CONVENCIONAL CONSISTIRA EM LIMPEZA INICIAL DA
LESAO COM SOLUGAO FISIOLOGICA 0,9%, seguida pela adigéo de um curativo a base de hidrogel com alginato. A FOTOTERAPIA CONSISTIRA
EM APLICACOES DO DISPOSITIVO, NO COMPRIMENTO DE ONDA VERMELHO (630 NM) E INFRAVERMELHO PROXIMO (940 NM). O TEMPO
DE APLICAGAO SERA CALCULADO DE ACORDO COM CADA DOSE APLICADA E CADA CIRCULO ACIONADO. PARA UMA DOSE DE 4
JICM2, O TEMPO DE APLICACAO DE CADA CIRCULO SERA CERCA DE 4 MINUTOS E 49 SEGUNDOS PARA O LED INFRAVERMELHO E 8
MINUTOS E 54 SEGUNDOS PARA O LED VERMELHO. PARA UMA DOSE DE 6 J/CM2, O TEMPO DE APLICAGAO DE CADA CIRCULO SERA: 6
MINUTOS E 49 SEGUNDOS PARA O LED INFRAVERMELHO E 10 MINUTOS E 54 SEGUNDOS PARA O LED VERMELHO.PARA UMA DOSE DE
8 JICM2, O TEMPO DE APLICAGAO DE CADA CIRCULO SERA: 8 MINUTOS E 49 SEGUNDOS PARA O LED INFRAVERMELHO E 12 MINUTOS
E 54 SEGUNDOS PARA O LED VERMELHO. AS APLICAGOES SERAO REALIZADAS TRES VEZES POR SEMANA (SEGUNDA, QUARTA E
SEXTA) DURANTE 8 SEMANAS, TOTALIZANDO 24 SESSOES EM CADA PARTICIPANTE. ALEM DISSO, ADICIONA-SE 10 MINUTOS EM CADA
SESSAO DE FOTOTERAPIA PARA A APLICACAO DO TRATAMENTO CONVENCIONAL. AQUELES PARTICIPANTES QUE FIZEREM
SOMENTE O TRATAMENTO CONVENCIONAL A SUA PARTICIPAGAO SERA DE 10 MINUTOS.

Antes da aplicacéo da fototerapia, a les@o sera limpa com solugéo fisiol6gica a 0,9%. A unidade emissora do dispositivo sera envolvida com filme
PVC, trocado a cada participante, sendo colocada diretamente sobre a ferida. Para assepsia do PVC, sera usado alcool a 70%. Oculos protetores
seréo utilizados durante o procedimento. Apés a aplicagéo da fototerapia, sera feito o curativo a base de hidrogel com alginato. CASO ALGUM
PARTICIPANTE DO GRUPO CONTROLE OU DO EXPERIMENTAL RECEBA ALTA ANTES DE COMPLETAR AS 8 SEMANAS, O TRATAMENTO
CONTINUARA A SER REALIZADO NO DOMICILIO DO PARTICIPANTE.

A mensuragéo da area das lesdes sera feita por meio de registros fotograficos,realizados durante a avaliag&o inicial e a cada sessé&o de tratamento.

Critério de Incluséo:

Participantes portadores de LPP néo infectada, localizada na regi&o sacral, com idade igual ou superior a 18 anos, de ambos 0s sexos.

Critério de Excluséo:

SERAO EXCLUIDOS PACIENTES EM DELIRIUM, COM DEFICIT COGNITIVO, DEMENCIA OU MESMO PERDA DA CONSCIENCIA;
DIABETICOS; GESTANTE; HISTORIA PREVIA OU PRESENCA DE PATOLOGIAS MALIGNAS; FOTOSSENSIBILIDADE OU QUAISQUER
REAGOES ADVERSAS A EXPOSICAO A LUZ SOLAR; E PACIENTES COM INCONTINENCIA ANAL.

Riscos:

O principal risco associado a fototerapia € a possibilidade de interagéo da luz com outras células, que ndo as lesionadas. Para minimizar este risco,
seréo aplicados doses baixas nas faixas espectrais do vermelho e do infravermelho para que ndo promova efeitos bioldgicos celulares. Portanto, o
valor ideal da dose sera baseado em estudos anteriores da literatura que obtiveram efeitos satisfatorios na cicatrizagéo de feridas cutaneas. Outro
risco seria a possibilidade de interagéo da luz com outras regiées do corpo, como por exemplo, os olhos. Contudo, o dispositivo é flexivel e
anatomicamente ajustavel o que permite o direcionamento da luz somente para a regiéo de tratamento. Além disso, durante todo o periodo de
aplicagéo, o pesquisador e o participante utilizaréo 6culos
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de prote¢ao aos olhos para assim, evitar danos oculares.

Beneficios:

os beneficios do presente estudo seréo diretos, pois a aplicagéo do dispositivo flexivel de fotobiomodulagéo podera favorecer o processo de reparo e
o desenvolvimento de forca ténsil, predispondo as cicatrizes de melhor qualidade. Tal fato minimiza as chances de recidiva das les6es, melhorando
a qualidade de vida do participante do estudo.

Metodologia de Analise de Dados:

As fotos seréo feitas sempre por um mesmo pesquisador com a camera posicionada perpendicularmente a superficie da ferida e com a utilizagéo de
uma escala. As imagens digitais obtidas seréo analisadas pelo programa Image Analyzer Quantikov, verséo 8.12 (PINTO, 2010) para a quantificacéo
das areas das feridas. Por meio de uma ferramenta do programa, seréo definidas as margens de cada ferida e automaticamente sera calculada sua
area total. Para a aquisigdo da imagem, sera utilizado uma camera EOS Rebel XS Canon, com resolugéo de 10.1 Megapixels e lente de 18 x 55
mm. Cada participante sera colocado em decubito lateral e, apos a retirada do curativo, as fotografias seréo realizadas sem flash, em vista frontal. A
lente da camera sera posicionada perpendicularmente a superficie da ferida, mantendo-se uma distancia de 15 cm ou de 20 cm entre a lente e a
pele, dependendo do tamanho da ferida, se estava enquadrado na imagem. Os registros seréo realizados nas 12 sessdes de tratamento, sempre
por um mesmo individuo. A fotografia sera feita com um paquimetro Vernier Caliper®, faixa de medigéo 0-150 mm, colocado abaixo da Ulcera para
padronizar a escala, mas sem contato com a pele do participante. Além disso, as imagens ser&o analisadas por meio do software Image j® com a
finalidade de calcular o indice de retragéo da ferida através do calculo da area da leséo: LPP = Area inicial- Area final/Area inicial que segundo
Minatel et al 2009 relatam que LPP=1 reepitelizag&o total, LP=0 sem sinais de reepitelizagéo e LPP>0 redugéo e LPP<0 aumento da area de les&o.

Desfecho Primario:

Os participantes com LPP submetidos ao tratamento com o dispositivo de fotobiomodulagéo constituido por diodos emissores de luz, terdo uma
melhor cicatrizagéo da ferida

Tamanho da Amostra no Brasil: 60

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 60

Outras Informagodes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
Nao

Informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de
pesquisa:

60

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo experimental 30 Aplicacéo de hidrogel com alginato mais LED
grupo controle 30 aplicacéo de hidrogel com alginato
O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Nao
Propoe dispensa do TCLE?
Nao
Havera retencéo de tras para ar 1to em banco?
Nao

Cronograma de Execucéao

Identificacéo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Escrita de artigo 22/11/2018 15/01/2019
coleta de dados 07/06/2018 27/09/2018
analise dos resultados 13/09/2018 22/11/2018

Orgamento Financeiro

Identificagéo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
folha A4 Custeio R$ 100,00
R$ 100,00
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oculos de protecédo Custeio R$ 70,00
papel filme transparente Custeio R$ 20,00
R$ 190,00
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