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Apresentacéo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacao dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo “Informacdes Basicas da Pesquisa”
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1772101.pdf) e do "Projeto Detalhado / Brochura
Investigador" (ProjetoModificado.pdf), postados em 18/09/2021.

Introducao:

A Insuficiéncia Venosa Croénica (IVC) de membros inferiores (MMII) é considerada um agravo a salde
publica por seu crescimento mundial expressivo, com altas taxas de incidéncia e prevaléncia,
principalmente, devido ao aumento da expectativa de vida da populacdo no Brasil e no mundo. A principal
complicacdo da doencga € a Ulcera venosa (UV), que se manifesta geralmente no terco inferior dos MMII,
com apresentacdo de lesdo Unica de modo mais frequente, e o0 processo de cicatrizacdo normalmente é
longo e de alto custo, podendo evoluir de poucas semanas a varios anos (CAMPOS, 2016; PIROPO, 2016;
MALAQUIAS, et. al., 2012; ABBADE, LASTORIA, 2006).A prevaléncia da IVC na populagio aumenta com a
idade. Na Europa, 5-15% de pacientes adultos com idade entre 30 — 70 anos apresentam a doenga, e
destes, 1% apresenta UV. Nos Estados
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Unidos, em torno de 7 milhdes de pessoas tém IVC, e considerando as Ulceras de MMII, as de etiologia
venosa sao responsaveis por 70-90%,

superando as arteriais, diabéticas e hansénicas (MAFFEI, et al., 2002). As Ulceras venosas cronicas atuam
sobre as esferas biopsicoespiritual e socioecondmica dos pacientes, o que impacta de forma negativa sobre
a qualidade de vida dos mesmos (JOAQUIM, et al., 2017). Para alcancar a cicatrizacéo da ferida e retomar a
gqualidade de vida pessoal e social, é primordial que o profissional de saude e o paciente portador de UV
construam a adesao como perspectiva de um cuidado compartilhado (SILVA, et al., 2019; TEIXEIRA, et al.,
2019), pois conhecer e aplicar protocolos ndo é suficiente. Precisamos envolver o paciente como
participante ativo no seu plano de cuidados, a fim de que o mesmo consiga alcancar metas e
promova seu autocuidado. Dentro desse contexto, deve ser enfatizado que os profissionais de salude que
tratam desses pacientes necessitam de aportes tedrico e pratico para que possam seguir, de forma eficaz e
segura, as recomen-dacgfes de tratamentos especificos para UV a fim de acelerar a cicatrizacdo. O Modelo
ABC descreve como deve ser realizado o manejo dessa lesdo. Nele, a primeira etapa “A” corresponde a
avaliacéo e diagnostico da Ulcera; a letra “B” corresponde as boas préaticas no manejo da ferida e da pele; e
a letra “C” corresponde a compressdo (BORGES, SANTOS, SOARES, 2017).Apesar de adotadas as
recomendacdes supracitadas, observamos na pratica clinica que muitas UV demoram a evoluir no tocante
ao reparo tecidual e cicatrizacdo completa. Por esse motivo, este estudo propde utilizar de um tratamento
adjuvante que associa os cuidados de tratamento padrdo da UV (Modelo ABC) ao tratamento com ozdnio, a
fim de otimizar o tempo de cicatrizacao da lesdo.O ozbnio € um gas formado por trés atomos de oxigénio,
gue foi descoberto em meados do século XIX e ja era utilizado em vérios paises como Italia, Alemanha,
Espanha, Portugal, Russia, Cuba e China. Apesar disso, somente em 2018 essa pratica foi incluida na
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares do Brasil — PNPIC (BRASIL, 2018). A
ozonioterapia tem sido proposta como tratamento adjuvante, devido a comprovacdo de seus efeitos
terapéuticos (imunolégicos, bactericida, fungicida e virucida), que podem otimizar o0 metabolismo celular e,
portanto, favorecer o processo de cicatrizagdo. Ademais, 0 gas age potencialmente por desencadear
estresse oxidativo controlado quando administrado em doses terapéuticas precisas. Estudos apontam que
existe uma melhora significativa no processo de cicatrizac¢do utilizando essa terapia, e seus resultados
favorecem consistentemente sua aplicacédo por diversas vias (subcutanea, topica, sistémica) e por meio de
agua, 6leo ou gas (FITZPATRICK, HOLLAND, VANDERLELIE, 2018; RAMIREZ-ACUNA, et al., 2019;
MARTINEZ-SANCHEZ, et al., 2005; BORRELLI, MONTE, BOCCI, 2015). Diante desse
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contexto, algumas questdes que norteiam a pesquisa utilizando a estratégia PICOT foram levantadas: P -
Pacientes adultos ou idosos com Ulcera venosa crfnica | - Tratamento padrdo com Curativos, Terapia
Compressiva e Oz0nioC - Tratamento padrdo com Curativos e Terapia Compressiva O - Reducao total ou
relativa do tamanho da Ulcera venosaT — Ao longo do tratamento

Hipdtese:
Quando introduzimos a ozonioterapia ao tratamento de pacientes com uUlcera venosa que estao recebendo
cuidados com a pele e a ferida e terapia compressiva, pode-se reduzir o tempo de cicatrizacdo da lesdo?

Metodologia Proposta:
Trata-se de um estudo experimental de natureza quantitativa, do tipo ensaio clinico randomizado,“open-
label”, controlado, e prospectivo.

Critério de Incluséo:

 Pacientes maiores de 18 anos de idade;

* Ambos 0s sexos;

« Diagnéstico médico confirmado de IVC registrado no prontuario do paciente e
confirmado por USG doppler de membros inferiores;

* Presenca de pulsos pedioso e tibial posterior a palpacdo em MMII.

Critério de Excluséo:

 Pacientes com doenca infecto-contagiosa;

* Uso cronico de corticoides;» Acamado ou cadeirante;

« Diabéticos descompensados (Paciente com altos niveis glicEmicos ainda que em uso de tratamento);

» Gestantes;

« Infecgédo no leito da ulcera;

» Baixa adesdo: Irregularidades na frequéncia de comparecimentos as consultas (Faltar 3 vezes sem
justificativa) ou descontinuidade ao uso dos produtos.

Metodologia de Andlise de Dados:
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Os resultados serao organizados no Microsoft Excel e analisados por meio da estatistica descritiva e
inferencial, utilizando-se o software BioEstat 5.0.A comparacado das variaveis sociodemograficas, clinicas e
da leséo entre os dois grupos (A e B) sera analisada pelo teste t de Student (amostras independentes) e
serdo expressos em média + desvio padréo, ou de Mann-Whitney, para dados numéricos, e pelo teste exato
de Fisher, para dados categoéricos. A variagdo da area da Ulcera obtida, ao longo dos seis meses (1%, 22, 32,
42 52 62) em cada grupo, sera avaliada pela ANOVA de Friedman e pelo correspondente teste de
comparacdes multiplas de Nemenyi (ndo paramétrico), que identifica quais os momentos que diferem
significativamente entre si e o critério de determinacgéo de significAncia adotado sera de 5%. Ao realizar a
média aritmética dos valores encontrados a partir da % de reducdo da area das Ulceras através do Image J
em cada grupo de tratamento, sera avaliado qual deles apresentou mais eficacia

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Avaliar a evolucao do processo de cicatrizacdo de Ulceras venosas com a utilizacdo da ozonioterapia.

Objetivo Secundario:

Identificar os beneficios da ozonioterapia por meio de exames laboratoriais, avaliacao clinica dos pacientes,
registro do prontuario e fotografia das

lesGes.Comparar o processo de reparo tecidual de pacientes com Ulcera venosa que recebem cuidados de
rotina com curativos e terapia compressiva versus grupo da intervencdo, que receberd além de cuidados de
rotina com curativos e terapia compressiva, administracéo de ozdnio.Elaborar e validar um protocolo de
ozonioterapia no Servi¢o de Cicatrizagdo de Feridas do Ambulatério do HU-UFS

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos previstos em ambos os grupos devido aos procedimentos de rotina sdo: dor, desconforto e
sangramento durante as técnicas de limpeza desbridamentos das les@es, alergia dos produtos utilizados
(sabdo, curativo, esparadrapo, gazes, ataduras), prurido (devido ao uso prolongado da bota de unna - 7 dias
- ou processos alérgicos. Com relacdo aos exames realizados, a coleta sanguinea apresenta risco de varias
puncdes devido a

erro de técnica, dor, hematomas e inflamagé&o/infeccdo. O sumario de urina e o scan duplex geram menos

complicacBes por serem exames nédo invasivos, sendo que o primeiro gera desconforto pela
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manipulagdo e transporte do material bioldgico e o segundo pelo uso do gel (frio) durante sua realizacao.
Com relacdo aos riscos relacionados ao tratamento com ozonioterapia, pode-se afirmar que este apresenta
riscos minimos por se tratar de molécula bioldgica, e ja utilizada no tratamento de feridas em diversos
paises, no entanto, alguns sintomas séo relatados: enjoo proveniente do odor do géas; dor/desconforto e/ou
hematomas, pela picada da agulha na aplicacéo intramuscular de sangue ozonizado durante a técnica de
auto-hemoterapia

menor; dor relacionada a administragéo tépica do gas com o uso do 6leo ozonizado e/ou na administragcéo
direta do ozbnio na leséo, durante a técnica de “bag”. Deve-se frisar ainda, que 0 0zbnio nunca deve ser
inalado, dessa forma, todos os cuidados devem ser realizados principalmente durante a técnica do
“ensacamento” ou “bag”, devido ao alto volume de gas manipulado, a fim de que ndo haja vazamento do
gas durante a insuflacao e/ou esvaziamento da bolsa, e consequentemente a inalagdo do mesmo, pois o
0z0nio pode irritar as vias respiratorias, resultando em tosse e dispneia que pode ser leve a grave.

Beneficios:

Os riscos serdo atenuados devido aos efeitos decisivos no processo de cicatrizacdo, concretizados por
reducéo ou fechamento total da lesdo, avanco cronolégico do processo de reparo tecidual, alivio da dor,
reducdo do edema e da hiperpigmentacao da pele, com consequente impacto positivo ha qualidade de vida
do paciente e de sua autoimagem. Somado ainda aos beneficios da participagdo na pesquisa, tém-se o
acompanhamento do paciente pela equipe médica e de enfermagem especializada, e 0 acesso a realizagéo
de exames, que pode diagnosticar doencas, e/ou servir para triagem e encaminhamento do paciente para
outros ambulatérios, conforme necessario.

No caso do grupo que recebera ainda a ozonioterapia como tratamento adjuvante, ressalta-se seus
potenciais efeitos terapéuticos (imunoldgicos,bactericidas, fungicidas e virucidas), que superam os riscos da
terapia e que podem otimizar o metabolismo celular e, portanto, favorecer o processo de cicatrizacao. Além
disso, o0 gas atua potencialmente por desencadear o estresse oxidativo controlado quando administrado em
doses terapéuticas

precisas. Estudos indicam que hd uma melhora significativa no processo de cura com o uso dessa terapia, e
isso tem incentivado sua aplicacao de varias maneiras diferentes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um ensaio clinico controlado, randomizado, do tipo “open-label”, prospectivo, a ser
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desenvolvido em pacientes acompanhados ambulatorialmente. O tempo de acompanhamento

dos pacientes serd de seis meses e as consultas de enfermagem no ambulatério serdo semanais com
realizacdo de curativo, fotografia e planimetria por meio do software ImageJ. Os dados serdo apresentados
na forma de tabelas, quadros e graficos utilizando os softwares BioEstat 5.0 e Microsoft Excel, por meio de
estatistica descritiva e inferencial. A comparacao das variaveis sociodemograficas, clinicas e da leséo entre
os dois grupos (A e B) sera analisada pelo teste t de Student (amostras independentes) ou de Mann-
Whitney, para dados numéricos, e pelo teste exato de Fisher, para dados categoricos. A variagcdo da area da
Ulcera obtida, ao longo dos seis meses (12, 23, 32, 43, 52, 6%) em cada grupo, sera avaliada pela ANOVA de
Friedman e pelo correspondente teste de compara¢des multiplas de Nemenyi (ndo paramétrico), que
identifica quais os momentos que diferem significativamente entre si e o critério de determinacao de
significAncia adotado sera de 5%

Equipe de Pesquisa:
TASSIA LIMA BOMFIM
ADRIANO ANTUNES DE SOUZA ARAUJO

Orcamento Apresentado:R$ 71.640,00

Tamanho da Amostra no Brasil: 48

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacbes:
Vide campo "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Andlise das respostas (arquivo:"CartaResposta.pdf' postado na Plataforma Brasil em 18/09/2021) ao
Parecer Consubstanciado n°® 4.932.170emitido em 26/08/2021, nao foram observados Obices éticos.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de

Sergipe, de acordo com as atribuicbes definidas na Resolugdo CNS n°® 510 de 2016, na Resolu¢cdo CNS n°
466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela
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aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O CEP informa que de acordo com a Resolucdo CNS n° 466/12, Diretrizes e normas XIl. 1 — A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais e
XI. 2 - XI.2 - Cabe ao pesquisador: a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP,
aguardando a decisdao de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa; b) elaborar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, quando necessério;
c)desenvolver o projeto conforme delineado; d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;
e)apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento; f) manter os dados da
pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o
término da pesquisa; g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e h) justificar
fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP,interrupcdo do projeto ou a nédo publicacdo dos
resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 18/09/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1772101.pdf 16:01:41
Solicitacéo CartaResposta.pdf 18/09/2021 [TASSIA LIMA Aceito
registrada pelo CEP 15:59:22 | BOMEIM
Outros Termolmagem.pdf 18/09/2021 [TASSIA LIMA Aceito

15:58:28 | BOMFIM

Projeto Detalhado / | ProjetoModificado.pdf 18/09/2021 [TASSIA LIMA Aceito

Brochura 15:57:55 |BOMFIM

Investigador -~

TCLE / Termos de | TCLEModificado.pdf 18/09/2021 [ TASSIA LIMA Aceito

Assentimento / 15:57:20 |BOMFIM

Justificativa de

Auséncia

Outros Termodecompromissoparautilizacaoded | 10/06/2021 [TASSIA LIMA Aceito
ados.pdf 09:14:51 |BOMFIM

Outros Termodecompromissoeconfidencialidad | 10/06/2021 [TASSIA LIMA Aceito
e.pdf 09:14:13 |BOMFIM
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Outros autorizacaoprontuarios.pdf 10/06/2021 [TASSIA LIMA Aceito
09:13:46 | BOMFIM
Outros InstrumentodeColetadeDados.pdf 10/06/2021 [TASSIA LIMA Aceito
09:13:18 |BOMFIM
Outros Termodeanuencia.pdf 10/06/2021 [TASSIA LIMA Aceito
09:12:57 BOMFEIM
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 10/06/2021 [TASSIA LIMA Aceito
Brochura 09:12:39 |BOMFIM
Investigador _
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 10/06/2021 | TASSIA LIMA Aceito
Assentimento / 09:11:52 |BOMFIM
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 10/06/2021 [TASSIA LIMA Aceito
09:11:12 [BOMFIM

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sanatorio
UF: SE

Telefone: (79)3194-7208

Municipio:

ARACAJU, 12 de Novembro de 2021

Assinado por:

FRANCISCO DE ASSIS PEREIRA

Rua Claudio Batista s/n°

ARACAJU

(Coordenador(a))

CEP: 49.060-110

E-mail:

cep@academico.ufs.br

Pagina 08 de 08




