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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Trata-se de um estudo com objetivo de avaliar a eficacia da cicatrizacéo de les6es por meio do uso da laserterapia de baixa intensidade a ser
realizado em duas etapas, a saber: 1) Revisdo Sistematica da Literatura baseada na metodologia Joanna Briggs Institute (JBI) para revisdo
sistematica e 2) estudo clinico, do tipo experimental, de intervencéo, analitico com abordagem quantitativa, longitudinal e prospectivo. A revisao
de Literatura contribuira para determinar o protocolo clinico de utilizacéo do laser de baixa intensidade sobre a efetividade do uso de laserterapia na
cicatrizacao de feridas.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

33.654.831/0001-36 |CONS NAC DE DESENVOLVIMENTO Institucional Principal
CIENTIFICO E TECNOLOGICO

Palavra Chave

Palavra-chave

Laserterapia de baixa intensidade

Cicatrizagao

Ferimentos e lesdes

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O surgimento das feridas pode causar impacto na vida das pessoas, uma vez que contribuem para mudancgas nas atividades diarias e no exercicio
laboral. Além disso, o tratamento para a cicatrizacéo de feridas é custoso tanto para os individuos quanto para o sistema de salde, portanto é
fundamental o desenvolvimento de recursos terapéuticos que sejam acessiveis e eficazes. Sendo assim, com o avanco da tecnologia moderna para
a cicatrizagao de feridas, houve o advento do laser de baixa intensidade. O uso da laserterapia é considerado simples e de baixo custo e pode ser
integrada como terapia adjuvante nos tratamentos j& existentes para feridas. A utilizagdo do LASER (Light Amplification by Stimulated Emission of
Radiation) tem sido estudada quanto a sua eficicia, no entanto, revisdes sistematicas recentes afirmam que ainda faltam estudos com o objetivo de
uniformizar os parametros de aplicacao dessa modalidade terapéutica. Desta forma a presente proposta tem como objetivo principal elaborar um
protocolo para estabelecer parametros de aplicacdo da laserterapia de baixa intensidade e, posteriormente, avaliar a sua eficacia em individuos que
convivem com lesdes de etiologia vascular. Trata-se de um estudo experimental, prospectivo e quantitativo. As investigacGes serdo realizadas em
duas etapas sendo a primeira constituida de levantamento bibliogréafico sistematizado e elaboragéo de protocolo; e a segunda de andlise da eficacia
do protocolo estabelecido em participantes com lesGes de etiologia vascular. Os resultados a serem obtidos irdo proporcionar o estabelecimento de
um protocolo seguro e eficaz para o uso da laserterapia de baixa intensidade para o tratamento de feridas, além da confecg¢éo de uma cartilha
educativa sobre os cuidados com les6es de dificil cicatrizagdo associados ao uso da laserterapia.

Introducéo:

Por definigao, ferida é a interrupgdo na continuidade do tecido epitelial, por diversas causas podendo ser classificadas em agudas ou de dificil
cicatrizacéo, de acordo com o tempo de cicatrizacdo. Doencas de base, nutri¢cdo, local da leséo, condi¢éo socioecondmica e acesso a saude
interferem na cicatrizacao da ferida, gerando transtornos biopsicossociais ao individuo e sobrecarga ao servigo publico de salde. Por isso, sao
consideradas um problema de satde publica e acometem cerca de 5% da populagdo mundial (OLIVEIRA et al., 2019).E consenso entre 0s
pesquisadores que, com o aumento da expectativa de vida (envelhecimento populacional) e elevacédo do nimero de pessoas com doencas cronicas
ndo transmissiveis, este cenario tende a se agravar. O reparo tecidual e a cicatrizagdo de feridas cutaneas sdo processos complexos que envolvem
uma série de eventos dinamicos, incluindo coagulagao, inflamagao, formagao de tecido de granulacéo, contragdo da ferida e remodelacéo tecidual
(OTSUKA et al., 2022). As lesbes de etiologia vascular se destacam em meio as lesdes de dificil cicatrizagdo pois apresentam em sua etiologia um
fator dificultador para o processo cicatricial, que € a circulagédo sanguinea deficiente, que limita a chegada de nutrientes e oxigénio nos tecidos,
favorecendo o desenvolvimento de lesdes e tornando seu processo de cicatriza¢gdo complexo e prolongado (BOWERS; FRANCO, 2020). Diante da
complexidade envolvendo as lesdes vasculares, sdo necessarios cuidados continuos, consultas recorrentes com profissionais de saude, realizagao
de procedimentos e tratamentos, além dos custos com materiais para realizag&o dos cuidados, o que gera impacto consideravel nos gastos publicos
de satde (URWIN; DUMVILLE; SUTTON; CULLUM, 2022). De maneira geral, as feridas de dificil cicatrizag&o séo consideradas um problema de
salde publica 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 as células do corpo, aumentando
assim a funcéo 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 a sua eficacia. A metodologia de utilizagéo 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 afeccoes
(BLASCOVICH et al., 2022).Apesar de ser uma terapia considerada segura, revisdes sistematicas afirmam que a fotobiomodulacao a laser
demonstrou ser eficaz, porém ainda sdo necessarios mais estudos com o objetivo de uniformizar os parametros de aplicagdo dessa modalidade
terapéutica (SALES et al., 2022).Desta forma, considera-se que é fundamental avaliar as macro alterac8es sofridas pelas lesdes durante o processo
de tratamento, como o tamanho, a presenca de dor, a ocorréncia de exsudato, entre outros sinais. Essas observagdes devem ser realizadas em
feridas de diversas etiologias e esse processo de avaliacéo é essencial para garantir a eficacia do uso da laserterapia no tratamento de feridas,
permitindo o acompanhamento e a adaptacéo do tratamento conforme a evolucéo de cada lesdo (BERTI-HEARN, L. 2022).Considerando que a
cicatrizacéo é um processo complexo e que comegou a ser entendido em maior amplitude nos Gltimos anos, as tecnologias adjuvantes podem ser
acrescentadas aos cuidados tradicionais associados com as coberturas (MISHRA et al., 2024). A laserterapia de baixa intensidade podera contribuir
para acelerar o processo cicatricial como uma terapia de baixo custo aplicavel no Sistema Unico de Sadde (SUS). Contudo, ainda ha necessidade
de se continuar estudando os mecanismos de cicatriza¢édo, assim como a intensidade, poténcia e dosimetria da laserterapia. Por isso, pretende-se
com este estudo estabelecer critérios para a utilizagdo da laserterapia de baixa intensidade para a cicatrizacéo de feridas de etiologia vascular.

Hipétese:
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HO: O uso da laserterapia de baixa intensidade ndo altera a cicatrizacdo de lesdes em comparagédo com tratamentos convencionais.
H1: O uso da laserterapia de baixa intensidade interfere na cicatrizagdo de lesées em comparagao com tratamentos convencionais.

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito do uso da laserterapia de baixa intensidade na cicatrizagio de lesdes de etiologia vascular por meio do uso da laserterapia de baixa
intensidade.

Objetivo Secundario:

Realizar Revisao Sistematica da Literatura que descreva a eficacia da terapéutica;

Estabelecer protocolo para realizacéo de laserterapia de baixa intensidade para cicatrizacéo de feridas;

Identificar desfechos na cicatrizacé@o de les6es com uso de laserterapia de baixa intensidade, como redug¢do do tempo de cicatrizagdo, dor, odor e
conforto do individuo;

Elaborar cartilha educativa sobre cuidados com feridas utilizando a laserterapia para o publico geral para garantir a continuidade assistencial.

Metodologia Proposta:

O estudo acontecerd em duas etapas. Na primeira, realizaremos uma Revisado Sistematica da Literatura com base na metodologia do JBI sobre a
efetividade do uso da laserterapia na cicatrizacéo de feridas, que ir4 fundamentar o desenvolvimento do protocolo de utilizagéo do laser de baixa
intensidade na segunda etapa da pesquisa (AROMATARIS et al., 2024).

Na segunda etapa, conduziremos um Ensaio Clinico Controlado Randomizado (ECR) com os individuos que sdo atendidos no Ambulatério de
Feridas do Hospital Universitario da UFJF (HU-UFJF) e do Servigo de Apoio a Pessoa Ostomizada no Departamento de Clinicas Especializadas da
Prefeitura de Juiz de Fora (PJF).

Seréo convidados a participar do estudo todos os novos individuos que iniciarem tratamento nos ambulatérios, com leséo de etiologia vascular. A
selecéo de individuos com lesdes vasculares foi baseada em critérios etioldgicos predominantes para refletir perfis clinicos reais, garantir a
aplicabilidade dos resultados e atender as necessidades da populagdo-alvo, alinhando-se a recomendag6es recentes (HURTADO-CHONG et al.,
2017; BODICOAT et al., 2021).

Serdo coletados dados clinicos e socioecondmicos, além das caracteristicas das les6es, por meio de observagao direta, entrevistas e analise de
prontuarios. Utilizar-se-a um guestionario estruturado elaborado por Gongalves (2015), com questdes sobre o perfil dos individuos e caracteristicas
das lesdes, além do registros da energia fornecida para os participante que forem submetidos a laserterapia (comprimento de onda, nimero de
pontos aplicados e técnica).

A lesédo sera mensurada com régua bidimensional e documentada fotograficamente, com consentimento informado prévio. A escala Bates-Jensen
Wound Assessment Tool (BWAT), validada em portugués (Alves et al., 2015), sera aplicada para avaliar aspectos como profundidade, bordas,
exsudato, edema, epitelizagdo e outros fatores relacionados ao processo cicatricial. O individuos que aceitarem participar do estudo, assinarédo o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em duas vias para realizagao dos registros fotogréaficos e para coleta de dados, além de
receberem informagdes sobre o estudo, garantias de sigilo, anonimato, e direito de desisténcia.

A randomizagao sera realizada no primeiro atendimento do participante, utilizando o Excel, garantindo sigilo e anonimato. Serdo um grupo controle e
trés grupos experimentais, sendo que esses trés, receberdo terapia a laser de baixa frequéncia (laser Vermelho com 660 nm e Infravermelho com
808 nm), com o laser DMC Therapy EC, com diferentes intensidades de irradiagéo (0,5J, 1J e 2J).

A aplicagao do laser sera semanal, durante 10 semanas, com aplicagéo de curativos padrao (alginato de calcio e sdédio como cobertura primaria e
compressa e/ou gaze e atadura de crepom como cobertura secundaria) para todos os grupos. A frequéncia de troca do curativo sera decidida de
acordo com a necessidade de cada participante. Além disso, serdo associados terapia compressiva para 0s participantes com indice tornozelo-braco
(ITB) de 0,9-1,0 (MAEDA; FERNANDES, 2018), por ser indica¢éo na terapia de lesdes venosas (CARDOSO et al., 2018).

Os participantes que necessitarem de troca da cobertura durante o periodo de realizacéo da coleta de dados, para progresséo do tratamento e
melhora do progndstico, seréo excluidos do estudo. Ao final da coleta realizaremos a comparagao das caracteristicas das lesdes no inicio e no fim
do tratamento, por meio de avaliagdo do tipo de tecidos, reducéo de tecidos desvitalizados, inflamacéo, odor, exsudato, redugéo do edema e
promocgao da analgesia. Sendo que a avaliagao da dor sera feita pela escala visual numérica (EVN). Apds o término do periodo de realizagao do
estudo, se observada a néo evolugdo da cicatrizagcdo com qualquer um dos tratamentos em que o participante esteja alocado, novo tratamento sera
proposto.

Critério de Inclusao:

Individuos que realizam tratamento no Ambulatério de Feridas do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF) ou no
Ambulatério de Feridas do Servigo de Apoio a Pessoa Ostomizada no Departamento de Clinicas Especializadas da Prefeitura de Juiz de Fora (PJF).

Critério de Exclusao:

Individuos que ja tenham sido submetidos ao tratamento com laser antes do momento da admissao ou que apresentem algum diagndstico que
contraindique a utilizagdo de laser de baixa poténcia (individuos com cancer, com glaucoma descompensado, ser gestante ou em uso de
marcapasso).

Riscos:

Essa pesquisa pode oferecer alguns riscos para os participantes como: Risco fisico, associado a efeitos adversos da laserterapia, pois embora a
laserterapia de baixa intensidade seja geralmente considerada segura, pode haver reagdes adversas, como dor tempordria, queimaduras ou
hipersensibilidade na area tratada. Por isso, realizaremos uma avaliagdo completa dos participantes para identificar potenciais riscos associados a
laserterapia, especialmente para aqueles com condigbes de salude preexistentes, além de implementar um plano de monitoramento durante e apos
o0 tratamento para avaliar a resposta dos participantes a laserterapia, permitindo a identificagcdo precoce de efeitos adversos; Riscos psicologicos,
relacionados a expectativas irrealistas, ansiedade e estresse, considerando que os participantes podem ter expectativas exageradas sobre a eficacia
da terapia, o que pode levar a frustragdo ou desapontamento se os resultados ndo forem os esperados, assim como a participacédo no estudo pode
causar ansiedade e estresse em individuos que convivem com feridas cronicas. Para isso, iremos fornecer informacgdes claras e acessiveis sobre o
que esperar da laserterapia, incluindo potenciais efeitos colaterais e a possibilidade de variacdes nos resultados, além de garantir que todos os
participantes recebam um TCLE que explique claramente os objetivos do estudo, os procedimentos, os riscos envolvidos e os direitos dos
participantes, incluindo a opcéo de se retirar a qualquer momento sem prejuizo. Além disso, toda equipe envolvida na pesquisa recebera
treinamento adequado sobre o uso seguro da laserterapia e sobre como abordar questdes éticas e de consentimento.

Beneficios:

A realizag&o do estudo podera trazer impacto direto na vida dos participantes através da melhora da cicatrizagio da leséo, podendo ocasionar a
diminuicéo da dor, odor e desconforto, resultando em uma melhor qualidade de vida. Além disso, a pesquisa pode fornecer dados que quantificam
essas melhorias, ajudando a justificar a implementac&o da terapia em mais contextos clinicos, melhorando a pratica clinica e contribuindo para
melhora das praticas baseadas em evidéncias.
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Ademais, o desenvolvimento de um protocolo para a realizagdo de laserterapia pode padronizar as praticas, garantindo que os profissionais de
salde sigam diretrizes especificas com base em evidéncia.

Por fim, caso a hipétese do estudo seja confirmada e a laserterapia de baixa intensidade demonstre ser eficaz na reducéo do tempo de cicatrizagdo
e na melhora do conforto do individuo, isso pode resultar em menor utilizagéo de recursos de salde, reduzindo os gastos do servigo publico.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados coletados seréo digitados em planilha de Excel e posteriormente analisados em programa estatistico apropriado (SPSS, versao 25 para
Macbook). Serdo mensurados desfechos de avaliagdo de dor, tamanho da leséo e tempo de cicatrizagéo da lesdo. Com a realizac&o de tabelas de
frequéncia para as variaveis categoéricas e média e mediana para as variaveis numeéricas.

Para comparacgéo da mensuracao das medidas e intensidade da dor sera utilizado média, mediana e desvio padrdo. Para avaliar as variaveis
qualitativas sera usada a percentagem e frequéncia.

Desfecho Primario:

Melhorar a cicatrizagdo das lesdes, através da diminui¢cdo do tamanho e do tempo total para cicatrizagdo completa, da melhora na dor associada a
lesdo e na reducéo do exsudato.
Desfecho Secundério:

Gerar evidéncia cientifica por meio de reviséo sistematica a respeito da utilizagdo da laserterapia no tratamento de feridas;

Prestar servigos de saude a populacéo, através do ensino, da pesquisa e da extensao, constituindo-se em campo adequado ao desenvolvimento de
modelos inovadores na assisténcia e no ensino;

Estabelecer protocolo clinico com evidéncia cientifica sobre eficacia para utilizagdo da laserterapia de baixa intensidade;

Incentivo a inovagéo de processos e produtos com agdes de desenvolvimento técnico e tecnoldgico que visem oferecer um servigo funcional e de
exceléncia na Faculdade de Enfermagem da UFJF;

Oferecimento de oportunidades para o desenvolvimento de estudos no tratamento de feridas aliando a préatica profissional e areas afins;

Auxilio na realizagédo de mudancas significativas na dinamica laboral da enfermagem, resultando na satisfagdo do trabalhador e correspondente
melhoria da atencgéo a clientela, por meio de criagéo de protocolos assistenciais.

Tamanho da Amostra no 20

Paises de Recrutamento

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

Sim BRASIL 20

Qutras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

Sim

Detalhamento:

O prontuério dos participantes sera consultado para obter informacgdes sobre histérico pregresso de saude, comorbidades, intervengdes cirlrgicas ou
procedimentos, histérico e etiologia da lesdo, além de dados que o participante ndo saiba informar. Os dados serdo acessados exclusivamente pelo
pesquisador responséavel e/ou equipe devidamente autorizada, mediante permissao da instituigdo onde o prontuério estd armazenado, em
conformidade com as normas éticas. Todas as informacdes coletadas serdo tratadas de forma confidencial, garantindo o sigilo dos participantes e
utilizagdo apenas para os objetivos descritos no estudo. As informagdes serdo armazenadas em sistema seguro, protegido por senha, e somente
acessadas por membros da equipe de pesquisa. Apés a finalizag@o do estudo, os dados ficardo armazenados por um periodo de 5 (cinco) anos, e
apds esse tempo serdo destruidos conforme as diretrizes éticas vigentes. O acesso ao prontudrio sera previamente autorizado pelo participante
mediante assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que explicitara essa etapa de coleta de informacdes.

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

20

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

G2 5 Terapia a laser de baixa frequéncia com intensidade de irradiagéo 1J/cm?
associado a tratamento convencional com cobertura indicada

Gl 5 Terapia a laser de baixa frequéncia com intensidade de irradiagdo
0,5J/cm? associado a tratamento convencional com cobertura indicada

GO - Grupo controle 5 Intervencé@o com realizagé@o de tratamento convencional com cobertura
indicada
G3 5 Terapia a laser de baixa frequéncia com intensidade de irradiagéo 2J/cm?

associado a tratamento convencional com cobertura indicada

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Né&o

Propde dispensa do TCLE?

N&o
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Haveré retengédo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa

Inicio (DD/MM/AAAA)

Término (DD/MM/AAAA)

Apresentacao de trabalho em revista cientifica e 01/02/2027 30/09/2027

eventos

Elaboragéo da Cartilha Educativa 01/04/2027 30/06/2027

Divulgagéao dos resultados 01/10/2026 30/09/2027

Extensé&o da coleta de dados 07/06/2026 30/04/2027

Submissé&o ao CEP 03/02/2025 30/04/2025

Construcgdo do Projeto 06/01/2025 03/02/2025

Andlise e interpretacéo dos dados 01/09/2026 31/08/2027

Relatério de pesquisa 01/08/2027 30/09/2027

Reviséo Sistematica da Literatura e Construgdo do |[06/01/2025 30/04/2025

Protocolo

Coleta de dados 05/05/2025 30/01/2026

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Servigos de Terceiros: Estatistico; Tradugéo e Custeio R$ 5.500,00

revisdo de inglés; Taxa de publicagao

Monitor Doppler portaBl Monitor Doppler Vascular Df |Capital R$ 4.600,00

-7001 Vn

Participacéo em congressos Custeio R$ 4.600,00

Laser do tipo cluster Capital R$ 3.000,00

Atadura de crepom Custeio R$ 800,00

Atadura elastica compressiva Custeio R$ 1.600,00

Impresséo e Folha A4 Custeio R$ 500,00

Compressa de gaze estéril Custeio R$ 1.500,00

Curativo de Fibras de Alginato de Calcio Custeio R$ 1.400,00

Laser DMC Therapy EC (2 unidades) Capital R$ 10.400,00

Kit de curativo estéril Custeio R$ 3.100,00
R$ 37.000,00

Outras informacg®es, justificativas ou considerac8es a critério do pesquisador:

O presente projeto recebeu apoio financeiro do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), sob Edital Demanda
Universal 2023, com o nimero do processo 420610/2023-5.
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TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE.pdf
Auséncia

Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: N&o

Justificativa da Emenda:

Solicita-se, por meio desta emenda, a prorrogacéo do cronograma de execuc¢ao do projeto até Setembro de
2027, com o objetivo de viabilizar a conclusdo adequada da coleta de dados e o alcance do nimero de
participantes previsto no protocolo de pesquisa. O estudo possui delineamento longitudinal, prevendo o
acompanhamento de cada participante por um periodo de até 10 semanas. Em virtude desse tempo
prolongado de seguimento, foram observadas dificuldades relacionadas a permanéncia dos participantes
durante o periodo estabelecido pelo protocolo com interrupcédo do tratamento antes da concluséo do
periodo de acompanhamento, exigindo a exclusédo desses participantes da amostra final, conforme os
critérios metodolégicos previamente estabelecidos. Como resultado, até o presente momento, ainda néo foi
possivel alcangar o quantitativo de participantes previsto para o estudo. Considerando a necessidade de
realizar o acompanhamento integral de cada participante incluido e garantir a obtengdo de dados
completos e consistentes para analise, o prazo inicialmente aprovado mostrou-se insuficiente para a
conclusédo da pesquisa. Ressalta-se que esta solicitacéo refere-se exclusivamente a prorrogagéo do
cronograma de execugéo, ndo havendo qualquer alteragdo nos objetivos do estudo, no delineamento
metodolégico, nos procedimentos de coleta de dados, nos instrumentos utilizados ou nos riscos e
beneficios previamente aprovados por este Comité de Etica em Pesquisa. Dessa forma, a extenséo do
cronograma faz-se necessaria para viabilizar a continuidade da pesquisa, a concluséo do
acompanhamento dos participantes e o alcance dos objetivos propostos.
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