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	Comitê de Ética em Pesquisa HU - UFJF
	Por definição, ferida é a interrupção na continuidade do tecido epitelial, por diversas causas podendo ser classificadas em agudas ou de difícil cicatrização, de acordo com o tempo de cicatrização. Doenças de base, nutrição, local da lesão, condição socioeconômica e acesso à saúde interferem na cicatrização da ferida, gerando transtornos biopsicossociais ao indivíduo e sobrecarga ao serviço público de saúde. Por isso, são consideradas um problema de saúde pública e acometem cerca de 5% da população mundial (OLIVEIRA et al., 2019).
	É consenso entre os pesquisadores que, com o aumento da expectativa de vida (envelhecimento populacional) e elevação do número de pessoas com doenças crônicas não transmissíveis, este cenário tende a se agravar. O reparo tecidual e a cicatrização de feridas cutâneas são processos complexos que envolvem uma série de eventos dinâmicos, incluindo coagulação, inflamação, formação de tecido de granulação, contração da ferida e remodelação tecidual (OTSUKA et al., 2022).
	As lesões de etiologia vascular se destacam em meio as lesões de difícil cicatrização pois apresentam em sua etiologia um fator dificultador para o processo cicatricial, que é a circulação sanguínea deficiente, que limita a chegada de nutrientes e oxigênio nos tecidos, favorecendo o desenvolvimento de lesões e tornando seu processo de cicatrização complexo e prolongado (BOWERS; FRANCO, 2020).
	Diante da complexidade envolvendo as lesões vasculares, são necessários cuidados contínuos, consultas recorrentes com profissionais de saúde, realização de procedimentos e tratamentos, além dos custos com materiais para realização dos cuidados, o que gera impacto considerável nos gastos públicos de saúde (URWIN; DUMVILLE; SUTTON; CULLUM, 2022). De maneira geral, as feridas de difícil cicatrização são consideradas um problema de saúde pública global (SEN, 2021), e por isso, os estudos de terapias de baixo custo e que sejam eficazes para o tratamento de feridas fazem-se importantes.
	A terapia a laser de baixa intensidade é conhecida por fornecer energia de luz bioestimulante direta às células do corpo, aumentando assim a função celular normal e reparo tecidual (OTSUKA et al., 2022). Neste contexto, o uso do Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation (LASER) tem sido estudado quanto à sua eficácia. A metodologia de utilização da laserterapia é considerada simples, de baixo custo e pode ser integrada como auxiliar da terapia para tratamentos convencionais ou usada isolada como modo alternativo em algumas afecções (BLASCOVICH et al., 2022).
	Apesar de ser uma terapia considerada segura, revisões sistemáticas afirmam que a  fotobiomodulação a laser demonstrou ser eficaz, porém ainda são necessários mais estudos com o objetivo de uniformizar os parâmetros de aplicação dessa modalidade terapêutica (SALES et al., 2022).
	Desta forma, considera-se que é fundamental avaliar as macro alterações sofridas pelas lesões durante o processo de tratamento, como o tamanho, a presença de dor, a ocorrência de exsudato, entre outros sinais. Essas observações devem ser realizadas em feridas de diversas etiologias e esse processo de avaliação é essencial para garantir a eficácia do uso da laserterapia no tratamento de feridas, permitindo o acompanhamento e a adaptação do tratamento conforme a evolução de cada lesão (BERTI-HEARN, L. 2022).
	Considerando que a cicatrização é um processo complexo e que começou a ser entendido em maior amplitude nos últimos anos, as tecnologias adjuvantes podem ser acrescentadas aos cuidados tradicionais associados com as coberturas (MISHRA et al., 2024). A laserterapia de baixa intensidade poderá contribuir para acelerar o processo cicatricial como uma terapia de baixo custo aplicável no Sistema Único de Saúde (SUS). Contudo, ainda há necessidade de se continuar estudando os mecanismos de cicatrização, assim como a intensidade, potência e dosimetria da laserterapia.
	Por isso, pretende-se com este estudo estabelecer critérios para a utilização da laserterapia de baixa intensidade para a cicatrização de feridas de etiologia vascular.
	Na primeira etapa realizaremos uma Revisão Sistemática da Literatura segundo a metodologia do JBI para revisão sistemática (AROMATARIS et al., 2024). A partir dos dados coletados oriundos da revisão sobre a efetividade do uso de laserterapia na cicatrização de feridas, desenvolveremos o protocolo de utilização do laser de baixa intensidade que embasará a segunda etapa da pesquisa.
	Na segunda etapa realizaremos um Ensaio Clínico Controlado Randomizado (ECR), que é o método recomendado para avaliação de intervenções em saúde (SCHULZ; ALTMAN; MOHER, 2010), com os indivíduos que realizam acompanhamento no Ambulatório de Feridas do Hospital Universitário da Universidade Federal de Juiz de Fora (HU-UFJF) e do Ambulatório de Feridas do PAM-Marechal da Prefeitura de Juiz de Fora (PJF). O Ambulatório de Feridas do HU-UFJF atualmente atende uma média de 20 indivíduos por semana e 100 indivíduos por mês, e o Ambulatório do PAM-Marechal da PJF também atende uma média de 10 indivíduos por semana.
	Serão convidados a participar do estudo todos os novos indivíduos que iniciarem tratamento nos ambulatórios mencionados com lesão de causa vascular. A escolha da etiologia da lesão se deu devido ao perfil dos indivíduos atendidos nos ambulatórios mencionados. Além disso, pode ser ancorada na prática atual de selecionar grupos populacionais mais representativos para garantir a relevância e a aplicabilidade dos resultados do estudo. A inclusão baseada em critérios etiológicos predominantes alinha-se com recomendações recentes que promovem a inclusão de pessoas com perfis clínicos que refletem a prática real e as necessidades da população-alvo. A escolha dos participantes com base nessas características assegura que o estudo atenda às necessidades clínicas e contribua para a redução de viés na seleção de participantes (HURTADO-CHONG et al., 2017; BODICOAT et al., 2021).
	Serão incluídos no estudo os indivíduos que realizam tratamento no Ambulatório de Feridas do Hospital Universitário da Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF) ou no Ambulatório de Feridas do PAM-Marechal da Prefeitura de Juiz de Fora (PJF), com 18 anos ou mais e com ferida de difícil cicatrização de etiologia vascular. Os indivíduos que já tenham sido submetidos ao tratamento com laser antes do momento da admissão ou que apresentem algum diagnóstico que contraindique a utilização de laser de baixa potência (indivíduos com câncer, com glaucoma descompensado, ser gestante ou em uso de marcapasso), serão excluídos do estudo.
	Serão coletados dados sobre aspectos clínicos e socioeconômicos, além de dados relacionados a lesão. Será utilizado um questionário estruturado (Anexo A), elaborado por Gonçalves (2015), que concedeu autorização para uso do mesmo, e adaptado pelo pesquisador para a pesquisa atual. Para a coleta de dados será realizada a observação direta da lesão, entrevista ao participante e coleta de dados de prontuário.
	A primeira parte do questionário inclui características do perfil dos indivíduos, com levantamento de dados como: idade, sexo, histórico doenças familiares, histórico de saúde pregresso, histórico de saúde atual e hábitos de vida. A segunda parte se relaciona diretamente com a avaliação da lesão, considerando: tempo da lesão, forma de surgimento, aspectos clínicos e tratamentos anteriores, etiologia da lesão, tamanho da lesão, tipo de tecido encontrado na lesão, característica das bordas, tipo de cobertura utilizada e frequência de troca da mesma. Serão também registrados os dados relacionados à energia fornecida para o tratamento do participante que estiver fazendo uso do laser, a saber: comprimento de onda, frequência de uso, número de pontos aplicados, tempo e técnica que será aplicada durante o tratamento com o laser (pontual ou varredura).
	A lesão será avaliada por meio de utilização de régua bidimensional e, para precisão dos levantamentos, serão realizados registros fotográficos da mesma. O participante assinará o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apêndice A e B) para realização dos registros fotográficos e para coleta de dados.
	Para avaliação do processo cicatricial será utilizado escala validada Bates-Jensen Wound Assessment Tool (BWAT) validada para o Português (Alves et al., 2015), que avalia o tamanho, profundidade, bordas, solapamento, tipo e quantidade de tecido necrótico, tipo e quantidade de exsudato, coloração da pele ao redor, edema periferida, endurecimento periferida, tecido de granulação e epitelização.
	A randomização acontecerá no primeiro dia de atendimento do participante ou seja, na admissão no serviço. Para realização da randomização utilizaremos o Excel.
	O mesmo receberá informações relacionadas ao estudo, serão esclarecidos sobre os objetivos da pesquisa, assim como a garantia de sigilo e anonimato e o direito de interrupção da participação a qualquer momento, sem qualquer dano. Todos os indivíduos atendidos nos ambulatórios que passarem pela avaliação inicial, mesmo que não venham a se encaixar no perfil de participantes do estudo, e que consentirem participar da pesquisa, receberão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que será assinado pelo participante e pelo pesquisador, em duas vias, sendo uma para cada.
	O grupo de tratamento será submetido à terapia a laser de baixa frequência (laser Vermelho com 660 nm e Infravermelho com 808 nm), com o laser DMC Therapy EC, sendo que cada grupo receberá uma intensidade de irradiação diferente, conforme apresentado na tabela a seguir (Tabela 1).
	Tabela 1: Estratificação dos grupos de acordo com a irradiação utilizada
	Durante o estudo, todos os participantes utilizarão a mesma cobertura, para evitar viés no resultado da pesquisa, sendo a cobertura primária escolhida o curativo de alginato de cálcio e sódio e a cobertura secundária com compressa e/ou gaze e atadura de crepom. A escolha da cobertura de alginato de cálcio se justifica pois, pode reduzir o tempo de cicatrização de feridas, além de aliviar a dor e reduzir o número de trocas de curativos (QU et al., 2023). Além disso, serão associados terapia compressiva para os participantes com índice tornozelo-braço (ITB) de 0,9-1,0 (MAEDA; FERNANDES, 2018), por se tratar de indicação na terapia de lesões venosas (CARDOSO; GODOY; GODOY; CZORNY, 2018).
	Será realizada a avaliação da eficácia da cobertura prescrita em relação à evolução da lesão. Os participantes que necessitarem de troca da cobertura durante o período de realização da coleta de dados, para progressão do tratamento e melhora do prognóstico, serão excluídos do estudo. Os participantes receberão o tratamento, com laser de baixa potência, uma vez por semana, por um período de 10 semanas (OSMARIN et al., 2021; BAVARESCO; LUCENA, 2022; OTSUKA et al., 2022), enquanto a frequência de troca do curativo será decidida de acordo com a necessidade de cada participante.
	Ao final das 10 semanas realizaremos a comparação das características das lesões no início e no fim do tratamento, por meio de avaliação do tipo de tecidos no leito da lesão, redução de tecidos desvitalizados, redução da inflamação, odor, exsudato, redução do edema e promoção da analgesia. Sendo que a avaliação da dor será feita pela escala visual numérica (EVN). Após o término do período de realização do estudo, se observada a não evolução da cicatrização com qualquer um dos tratamentos em que o participante esteja alocado, novo tratamento será proposto.
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