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RESUMO

As cicatrizes atróficas podem gerar incômodo meramente estético ou grande comorbidade, acompanhada de dor local ou dificuldade de movimentação. São decorrentes de um processo de fibrose secundária com alterações estruturais nas fibras colágenas e perda de células epidérmicas. Podem ser de etiologia inflamatória, como nos casos de acne e lúpus discoide, por traumas cirúrgico ou acidental, pós quadros infecciosos ou por doenças do colágeno. Objetivo: Avaliar clinicamente os resultados do tratamento de cicatrizes atróficas com sessões mensais de infusão de 5-Fluorouracil (5-FU) através de máquina de tatuagem com a técnica de MMP®. Tamanho da amostra: 20 pacientes entre 18 e 70 anos. Justificativa: É importante avaliar meios de melhorar cicatrizes atróficas, que trazem desconforto significativo aos pacientes, tanto por meio de sintomas (prurido, parestesia) quanto pelo comprometimento estético. Metodologia: estudo prospectivo.
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[bookmark: _Toc130498154]1 INTRODUÇÃO

As cicatrizes atróficas podem gerar incômodo meramente estético ou grande comorbidade, acompanhada de dor local ou dificuldade de movimentação. São decorrentes de um processo de fibrose secundária com alterações estruturais nas fibras colágenas e perda de células epidérmicas. Apresentam-se clinicamente como depressões na pele com o fundo endurecido e bilhante.1,2 Podem ser de etiologia inflamatória, como nos casos de acne e lúpus discoide, por traumas cirúrgico ou acidental, pós quadros infecciosos ou por doenças do colágeno.3,4 
Vários estudos têm demonstrado que o tratamento com microagulhamento, também conhecido como terapia de indução percutânea de colágeno, pode melhorar o aspecto das cicatrizes, pois estimula a neocolagênese, a neovascularização e promove a quebra mecânica da fibrose.5,6 Por outro lado, a posterior aplicação de drogas antifibrosantes7-9 poderia potencializar os resultados. Desta maneira, pensou-se no tratamento de cicatrizes atróficas com aplicação de 5-fluoracil (5-FU) através da MMP® (Microinfusão de Medicamentos na Pele), já que se trata de uma técnica que utiliza a máquina de tatuagem para infusão de princípios ativos na derme simultaneamente ao agulhamento.10
Justificativa: É importante avaliar meios de melhorar cicatrizes atróficas, que trazem desconforto significativo aos pacientes, tanto por meio de sintomas (prurido, parestesia) quanto pelo comprometimento estético

1.1 [bookmark: _Toc130498155]Objetivo geral:

Avaliar clinicamente os resultados do tratamento de cicatrizes atróficas com sessões mensais de  infusão de 5-FU através de máquina de tatuagem com a técnica de MMP®. 


[bookmark: _Toc130498156]1.2  Critérios de inclusão: 

· Paciente com faixa etária entre 18 e 70 anos
· Diagnósticos de cicatrizes atróficas 
· Pacientes que deem seu consentimento informado para a participação no estudo. 
· De ambos os sexos

[bookmark: _Toc130498157]1.3 Critérios de exclusão: 
· Pacientes que não desejem ter seus dados utilizados no estudo.
· Pacientes menores de 18 e maiores que 70 anos
· Portadores de tumores malignos
· Pacientes que não desejem ter seus dados utilizados no estudo.
· Gestantes e lactantes
· Pacientes que não estejam realizando contracepção e tenham vida sexual ativa no momento do estudo


[bookmark: _Toc130498158]1.4 Riscos: 

Riscos inerentes a este estudo seriam relacionados à perda da confidencialidade dos pacientes. Para minimizar este risco, vamos guardar os termos de consentimento informado em gaveta trancada com chave, sob a guarda da pesquisadora principal. O prontuário eletrônico do consultório privado, é protegido com senha da pesquisadora, enquanto que os dados do estudo serão colocados em planilhas protegidas com senha no computador da pesquisadora. Também não iremos divulgar dados que possam identificar as pacientes e vamos manter sigilo dos dados sensíveis dos pacientes. Os preceitos éticos da resolução CNS nº466 de 2012 serão seguidos em todas as etapas da pesquisa.
[bookmark: _Hlk134781371]Os riscos inerentes à aplicação são: dor no momento da aplicação, ardor e avermelhamento da pele tratada por aproximadamente 24h, aumento da sensibilidade no local por aproximadamente 24, infecção no local, ausência de resposta ao tratamento. Para minimizar esses efeitos, são usadas bolsas de gelo envoltas em luva estéril e anestésicos tópicos 30 minutos antes do procedimento. Para minimizar estes eventos adversos também realizaremos a aplicação de anestésico tópico previamente ao procedimento e técnica asséptica de aplicação
[bookmark: _Toc130498159]1.5 Benefícios: 
	
[bookmark: _Hlk127563912] A revisão de casos de pacientes com cicatrizes tratadas com o microagulhamento e uso de 5-FU, conforme descrito em estudos anteriores, permite análise crítica da evolução destes pacientes, contribuindo para melhor entendimento de terapêuticas que possam melhorar o aspecto estético e funcional destas cicatrizes. 
A divulgação dos resultados deste estudo trará benefícios a outros pacientes com cicatrizes atróficas.  O paciente receberá acompanhamento médico durante a pesquisa.

[bookmark: _Toc130498160]2 CASUÍSTICA E MÉTODOS

Estudo prospectivo de pacientes da clínica privada que apresentam cicatrizes atróficas, causadas por acne ou por trauma cortante. A pesquisa irá coletar os dados dos pacientes que serão randomizados e submetidos a duas aplicações mensais de 5-Fluoracil com o aparelho para tatuagens da marca Cheyenne® (MT.Derm – produzido na Alemanha e registrado na  Anvisa (Brazilian Heath Ministery) sob o número: 80281110016), utilizando o cartucho Liner de 7 agulhas dispostas linearmente (Anvisa registro: 80281110015), ou duas sessões de microagulhamento com o mesmo método (Intervalo e 1 mês), porém sem uso de 5-FU. 
A randomização será alcançada por amostragem sistemática. Faremos uma escolha aleatória do primeiro tratamento entre os dois que receberá o primeiro participante inscrito no estudo e interessado em participar. Os demais serão alocados sistematicamente e consecutivamente para cada um dos tratamentos de acordo com a ordem de inscrição para participar do estudo
Após o procedimento será realizado curativo oclusivo por 12h. A documentação fotográfica será realizada antes e um mês após as duas sessões de tratamento. Será feita análise prospectiva dos dados destes pacientes que procuraram a clínica para o tratamento das cicatrizes pela técnica. 
O microagulhamento é uma forma de tratamento para cicatrizes atróficas com grande respaldo científico (Sitohang, I. B. S., Sirait, S. A. P., & Suryanegara, J. (2021). Microneedling in the treatment of atrophic scars: A systematic review of randomised controlled trials. International wound journal, 18(5), 577–585. https://doi.org/10.1111/iwj.13559) / (Lima E de, Lima M de, Takano D (2013). Microneedling: experimental study and classification of the resulting injury. Surg Cosm Dermatol, 5(2):110-114. http://www.surgicalcosmetic.org.br/details/261)
A análise dos pacientes será clínica, por meio de fotografias, Filmagem, pesquisa de satisfação (formulário em apêndice A), de avaliação do paciente, e do médico.
Data de início para recrutamento:01/07/2023
Data fim para o recrutamento:15/08/2024

[bookmark: _Toc130498161]2.1  Metodologia de análise de dados: 

Será realizada analise das fotografias das cicatrizes atróficas em três tempos diversos:
1. tempo zero, imediatamente antes do tratamento
1. tempo 1, 1 mês após a segunda sessão do tratamento
1. tempo 2, 6 meses após a segunda sessão do tratamento
1. tempo 3, 1 ano após o tratamento
Serão realizadas análises durante as consultas. 

[bookmark: _Toc130498162]2.2 Tamanho da amostra: 20

O cálculo amostral foi feito baseando-se no objetivo de avaliar os resultados do tratamento de cicatrizes atróficas com sessões mensais de  infusão de 5-FU através de máquina de tatuagem com a técnica de MMP® em 4 momentos (pré, pós 1 mês, pós 6 meses e pós 1 ano).
O tamanho amostral a priori foi calculado por considerando a comparação dos 4 grupos pelo Teste ANOVA de medidas repetidas para grupos pareados no software G Power 3.1.9.6 (Faul et al. 2017) fixando o efeito de tamanho pequeno em 0,20 (diferença clinicamente considerada importante entre os momentos), nível de significância (alpha) em 0,05 e o poder (beta) em 80%. O cálculo amostral resultou em uma amostra final de 20 pacientes.

[bookmark: _Toc130498163]2.3 Desfecho primário e secundário: 

· Desfecho primário: acreditamos que haverá melhora significativa das cicatrizes das pacientes tratadas com o método de microagulhamento e administração de microdoses de 5-FU.
· Desfecho primário: acreditamos que haverá melhora significativa das cicatrizes das pacientes tratadas com o método de microagulhamento sem administração de microdoses de 5-FU.
· Desfecho primário: acreditamos que o grupo tratado com 5-FU terá desfecho mais favorável que tratamento sem uso de 5-FU.
· Desfecho secundário: Esperamos observar melhora na satisfação das pacientes, melhora da pigmentação e textura da pele e na atrofia cutânea.

[bookmark: _Toc130498164]3 CRONOGRAMA

	Atividade
	Período

	Redação do projeto
	2022/2023

	Submissão ao CEP
	Março 2023

	Coleta de dados
	julho 2023

	Análise dos resultados 
	setmbro de 2023

	Redação do artigo
	outubro de 2023

	Publicação do artigo
	2025



A pesquisa somente será iniciada após a aprovação do CEP
4 ORÇAMENTO
	Item
	Custo

	Material de escritório
	R$ 750,00 

	Normalização bibliográfica do artigo
	R$ 150,00

	Taxa de submissão na revista
	R$ 600,00

	Total 
	$1500,00


Obs: Todas as despesas serão de responsabilidade das investigadoras.
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