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Desenho

Trata-se de estudo pre-clinico que consiste em avaliar e validar ferramentas e métodos de
pesquisa envolvendo a investigagdo, obtencdo e organizagdo de dados na conducdo de
pesquisas sobre os colchdes e almofadas (assento de cadeira de rodas) C-CORE, a fim de
que seja aplicavel no cenério clinico.

RESUMO: A ocorréncia de lesdo por presséo nos servigos de saude consiste em um sério
problema, pois acarreta custos com tratamento especifico e prolongam a internacdo dos
pacientes, 0 que acarreta aumento de custo para 0 paciente e para instituicdo de saude. A
lesdo por pressdo caracteriza-se por uma lesdo, em proeminéncia 0ssea, resultante da presséo
exercida nesta area. Dentre as principais medidas para prevenir a lesdo por pressao destaca-
se 0 uso das superficies de suporte. Estas podem ser colches ou colchonetes, além de
almofadas com o objetivo de redistribuir a presséo das proeminéncias 6sseas do corpo sobre
a superficie de repouso. No mercado sdo encontrados muitos materiais utilizados na
confecgdo das superficies de suporte. Um destaque é a nova tecnologia denominada de C-
CORE, composta de filamentos de polietileno, com estrutura tridimensional e visa substituir
a espuma de poliuretano convencional ou viscoelastica no cenario hospitalar, com enfoque
na prevencgdo de lesdo por presséo. A fibra C-CORE tem como caracteristicas e inovacéo ser
constituida por um material lavavel, com secagem rapida, alto nivel de respirabilidade,
antifangico, antialérgico, além de prevenir a proliferacdo de bactérias e outros
microrganismos. Ademais possui longa durabilidade e uma tecnologia termorreguladora. Os
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colchdes e almofadas oferecem conforto e ndo oferece riscos ao meio ambiente por ser
100% reciclavel. O conhecimento gerado ird auxiliar na definicdo da melhor densidade do
colchdo e da almofada C-CORE para o uso clinico em cenarios brasileiros, visando a
prevencgdo de lesdo por presséo. Importante destacar que a lacuna de conhecimento surge na
medida em que o produto advém de tecnologia japonesa e neste momento € proposto para
uso em pacientes brasileiros em risco de lesdo por pressdo. Assim podera contribuir para o
avancgo do conhecimento sobre a problematica em questdo, além de fornecer subsidios para a
tomada de decisdo do enfermeiro na prética clinica brasileira, com vistas ao incremento da
qualidade da assisténcia prestada e a reducdo de custo, principalmente relativo & prevencéo e
tratamento da lesdo por presséo com o uso de tecnologia adequada.

Objetivo: Avaliar a efetividade do colch&o e almofada C-CORE e espuma de poliuretano na
prevencdo de lesdo por presséo.

Método: Trata-se de um estudo pré-clinico que seré constituido por quatro fases que podem
ocorrer de forma simultanea: Fase 1: parametrizagdo da posicéo sentada para avaliagdo da
almofada da cadeira de rodas e posicOes de decubito para avaliacdo do colchdo em adultos e
neonatos. Fase 2: defini¢do das caracteristicas dos colchdes e almofadas C-CORE visando a
redistribuicdo e reducdo da pressdo nas proeminéncias 0sseas. Fase 3: avaliacdo do colchdo
C-CORE na prevencgéo de lesdo por pressdo em neonatos. Fase 4: avaliagdo do desempenho
dos colchdes e almofadas (assento de cadeira de rodas) C-CORE e de espuma de poliuretano
na prevencao de lesdo. As avaliagbes ocorrerdo no Laboratério de Tecnologia e Inovagdo —
LABTEC C-CORE/UFMG, localizado na Escola de Enfermagem da Universidade Federal
de Minas Gerais (UFMG).

Resultados Esperados: Com base nos resultados, espera-se que 0s responsaveis pela
aquisicdo e utilizacdo de colchdo e almofadas para prevengdo de lesdes por pressdo tomem
decisdes considerando a capacidade dos modelos de colchdo C-CORE na redistribuicéo da
pressdo. Além disso, que os pacientes em risco de lesdo por pressdo possam se beneficiar da
tecnologia, uma vez que contribui para a reducdo da ocorréncia desse agravo. Outro fator
relevante é a economia de custos a longo prazo, evitando complica¢fes decorrentes da lesdo
por pressdo, reduzindo a necessidade de tratamentos adicionais. E esperado que o
investimento em colchdes e almofadas de qualidade ndo apenas melhore os resultados
clinicos, mas que seja uma estratégia de prevengdo de lesdes por pressdo em ambientes de
cuidados de saude.

Palavras- chave: Lesdo por Pressdo. Pesquisa em Enfermagem Clinica. Avaliacdo da
Tecnologia Biomédica. Estudo de Prova de Conceito. Leitos. Cadeiras de Rodas. Inovagao.




Introducéo

A ocorréncia de lesdo por pressdo nos servicos de salde consiste em um sério
problema, pois acarreta aumento dos custos com tratamento e prolongam a internagéo dos
pacientes. Nos Estados Unidos, a estimativa é que sejam gastos aproximadamente 11 bilhGes
de ddlares no ano, com o tratamento destas lesdes, podendo variar entre 500 a 70.000
délares, por tratamento individualmente @,

Os custos variam de acordo com o estagio, tamanho da lesdo e com a cobertura
utilizada em seu tratamento. Considerando estes fatores, um estudo realizado no estado de
Minas Gerais, Brasil, revelou que o custo diario com o tratamento de lesdes por presséo
variou entre R$20,04 a R$225,34 por lesdao®. Estudo semelhante em um hospital
universitario, no estado de S&o Paulo, identificou que os custos de m&o de obra em conjunto
com os materiais podem chegar a R$51,39 por curativo ®. Valores que, quando somados,
representam um custo consideravel para as instituicdes de saude.

No tocante ao tempo de internacdo, um estudo observacional, comparando grupos
com e sem lesdo por pressao, identificou, aléem do aumento dos custos, que a média de
tempo de permanéncia associada a lesdo foi de 7,4 dias. Pacientes que desenvolveram a
lesdo por pressdo tiveram um aumento de sua permanéncia de 1,2 dias e gastos adicionais de
1.182 délares/dia .

Em diversos servigos, a prevaléncia de lesdo por pressdo pode chegar a 72%,
conforme o pais e setor de internacdo, sendo a morbimortalidade maior no ambiente
hospitalar ®). No Brasil, entre o periodo de 2014 a 2022, dos 1.100.352 casos de incidentes
notificados, 223.378 (20,30%) corresponderam & ocorréncia de lesdes por pressdo. Dos
eventos adversos ocorridos, cerca de 26.735 eram never events (eventos que nunca deveriam
ocorrer em servicos de saude), sendo 19.307 (72,21%) decorrentes de lesdo por pressdo
estagio 3 e 5.769 (21,57%), resultantes de lesdo por pressdo estagio 4. Quanto aos 5.358
Obitos notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no mesmo periodo, em 65
pacientes a lesdo por presso contribuiu diretamente para o 6bito ©.

A leséo por pressdo caracteriza-se por uma lesdo, em proeminéncia 0ssea, resultante
da presséo exercida nesta, principalmente em decorréncia da mobilidade prejudicada dos
pacientes e pode ser classificada em cinco estigios: 1 — eritema da &rea devido a presséo
exercida; 2 — perda de espessura parcial da derme, 3 — perda tecidual com espessura total,
mas sem exposicdo Ossea e de tenddo, 4 — perda de tecido, com espessura total e exposicéo
6ssea, muscular ou de tend&o, aparente .

Dentre os fatores de risco para o desenvolvimento de leséo por pressdo, destacam-se
a pressdo e tolerancia tecidual do individuo. As condi¢cbes mecénicas como tempo de
exposicdo e pressdo exercida sobre a proeminéncia Ossea, ressaltando-se que, o risco é
variavel de acordo com a mudanca do estado geral de satide do individuo .

A lesdo por pressdo é um evento adverso, portanto evitavel. A prevencéo consiste em




uma das metas de seguranga do paciente, propostas pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), pela Organizagdo Panamericana de Saude (OPAS) e, nacionalmente, pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ©.

Dentre as principais medidas para prevenir a lesdo por pressdo destaca-se o uso das
superficies de suporte. Estas consistem em dispositivos especiais, que podem ser
sobrepostos, como colchdes ou colchonetes, além de almofadas com o objetivo de
redistribuir a pressdo das proeminéncias 6sseas do corpo sobre a superficie de repouso,
controlando além da presséo, forcas de fricgdo, cisalhamento, manutengdo de microclima
(como umidade e temperatura) ©.

A alta prevaléncia e incidéncia de lesdo por pressdo tem propiciado aumento no
desenvolvimento tecnoldgico, associado a criagdo de dispositivos com fungdes de
monitoramento e controle de fatores extrinsecos, como a pressao, a temperatura e a umidade
exercidas nas partes do corpo em contato com as superficies de suporte, como colchdes e
almofadas.

As superficies de suporte podem se constituir de diversos materiais, desde espumas,
geéis e fluidos e outras estruturas. Podem ou ndo ser alimentadas por energia, a fim de
permitir a alteracdo de suas caracteristicas, como imerséo e envelopamento e controle do
microclima, que inclui aquecimento, resfriamento e controle de umidade (8-10)

Algumas superficies de suporte fazem a redistribuicdo de pressdo por meio de carga
reativa como a fluidizagdo do ar de materiais granulares e o controle ativo da pressdo de
fluidos. Estas caracteristicas sdo essenciais, pois a medida que uma pessoa se deita ou senta,
seu peso faz com que seu proprio tecido mole se molde e deformem na superficie, com isso
a pressdo no corpo do individuo se distribuird de maneira uniforme e menos concentrada nas
proeminéncias 6sseas onde as lesées por pressdo geralmente se desenvolvem 9.

Para atender a estas caracteristicas, a Rehabilitation Engineering and Assistive
Technology Association of North America (RESNA) em colaboracdo com o National
Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) e ainda a Tissue Viability Society publicaram
meétodos de teste padrdo para superficies ativas, como colchdes de ar. Muitos estudos tém
sido realizados a fim de ditar a melhor escolha de superficie de suporte, no entanto,
apresentam limitaces que impossibilitam esta conclusdo de maneira generalizada™?.

Muitos fabricantes tém envidados esforcos na elaboragdo de dispositivos para
mitigar a pressdo em proeminéncias 6sseas No mercado sdo encontrados muitos materiais
utilizados na confeccdo das superficies de suporte. Um destaque € a nova tecnologia
denominada de C-CORE, composta de filamentos de polietileno, com estrutura
tridimensional e visa substituir a espuma de poliuretano convencional ou viscoelastica no
cenério hospitalar, com enfoque na prevencéo de leséo por pressao.

C-CORE ¢ tecnologia inovadora utilizada inicialmente no Japdo no ambiente
hoteleiro e domiciliar, nas camas de adultos e bebes. Posteriormente, foi introduzida no




contexto hospitalar na apresentagcdo de colchdo e almofada para a prevencdo de lesdo por
pressdo, visando a redistribuicdo da presséo.

A fibra C-CORE tem como caracteristicas maior resisténcia, inclusive ao calor de até
80°C, o que possibilita 0 uso de cobertores aquecidos. Sua capacidade foi testada por
“ensaios de repeticdo de tensdes residuais compressivas” de oitenta mil ciclos. Tem como
caracteristica o alto nivel de ventilacdo, decorrente da estrutura do polietileno de fibra
tridimensional, responsavel pelo controle do microclima da pele (temperatura e umidade).
Os colchdes e almofadas podem ser lavados e possuem secagem répida, sem risco de
proliferacdo de fungos, &caros e bactérias. Além de ndo sofrer alteracdo em suas
caracteristicas fisicas e mecénicas. A higienizagdo favorece a diminuicdo do numero de
microrganismos presente nos materiais.

Os colchdes e almofadas oferecem conforto. A matéria prima do C-CORE néo
oferece riscos ao meio ambiente, quando incinerado ndo emite dioxinas. Colchdes e
almofadas sdo durdveis e ndo geram residuos quando deixam de ser utilizados. E possivel
transformar o colch&o e almofadas no formato original de pequenas esferas e retornar ao
processo inicial de fabricacdo. A sustentabilidade do C-CORE é um importante ponto que o
diferencia dos materiais de espuma de poliuretano que passam a ser residuos no momento
que perdem a utilidade. No mundo atual a sustentabilidade é um ponto precioso em respeito
a natureza.

Diante de todas as vantagens inerentes ao C-CORE quando comparado a espuma de
poliuretano, além de ser utilizado nos diversos cenarios do Japdo, ainda ha falta de
publicacdo de estudos clinicos e pré-clinicos voltados para a prevencéo de leséo por pressao.
Considerando que as caracteristicas fisicas de tamanho, altura e peso dos brasileiros sdo bem
distintas dos japoneses e que o entendimento das caracteristicas de qualidade de colchéo
perpassa por cultura, faz-se necessério avaliar a superficie de suporte de polietileno reticular
tridimensional (C-CORE) no contexto brasileiro, além de suas caracteristicas na prevengdo
de leséo por pressao.

Além disso, o C-CORE trata-se de uma inovacao tecnoldgica de insumo destinado ao
uso em salde, inicialmente hospitalar, o que demanda a realizago de estudos para testa-la.
O conhecimento gerado ir4 auxiliar na definicdo da melhor densidade do colchdo e da
almofada C-CORE para o0 uso clinico em cenarios brasileiros, visando a prevencdo de lesdo
por pressdo. Nesse sentido, o estudo, inicialmente pré-clinico, apresenta como questdo
norteadora: “Quais colchdes e almofadas C-CORE com as respectivas caracteristicas séo
efetivos na redistribuicéo da presséo e controle do microclima para a prevencédo de lesdo por
pressao?”

Importante destacar que a lacuna de conhecimento surge na medida em que o
produto advém de tecnologia japonesa e neste momento é proposto para uso em pacientes
brasileiros em risco de lesdo por pressdo. Os resultados obtidos por meio dos estudos pré-




clinicos poderdo ser transladados para o ambiente clinico, incluindo os cenérios das
instituicOes hospitalares.

Este estudo pretende parametrizar posi¢cfes para avaliagdo da pressdo nas
proeminéncias na posi¢do sentada e nos decubitos dorsal, lateral e ventral (prona), além de
definir as caracteristicas do produto C-CORE na apresentacdo de colchdo e almofada de
cadeira de rodas para atender os critérios de uma superficie de suporte. Isto €, que seja capaz
de redistribuir e reduzir a pressdo nas proeminéncias dsseas visando a prevencdo da leséo
por pressao.

Hipoteses

HO: N&o ha diferenca na efetividade da prevencdo de lesdo por pressdo do colchdo e
almofada C-CORE e colchédo e almofada de espuma de poliuretano, considerando a pressao
nas proeminéncias dsseas e o controle do microclima.

H1: O colchéo e almofada C-CORE s&o mais efetivos quando comparados com o colchéo e
almofada de espuma de poliuretano na prevencéo de lesdo por presséo do e, considerando a
pressao nas proeminéncias dsseas e o controle do microclima.

Objetivo primério: Avaliar a efetividade do colchdo e almofada C-CORE e espuma de
poliuretano na prevencao de leséo por presséo.

Objetivo secundério

« Parametrizar as posicdes de decubito para afericdo das medidas de pressdo e
cisalhamento sobre as proeminéncias 6sseas de adultos e neonatos quando apoiados no
colchdo.

» Parametrizar a posicdo sentada para afericdo das medidas de pressdo sobre as
proeminéncias 6sseas de adultos.

« Identificar as caracteristicas dos colchGes e almofadas C-CORE capazes de redistribuir
a pressédo, reduzindo a pressao nas proeminéncias 0sseas.

» Avaliar a capacidade dos colchdes C-CORE e de espuma de poliuretano na redugéo da
pressao nas proeminéncias 6sseas e no controle do microclima em adultos e neonatos.

* Avaliar a capacidade das almofadas de cadeira de rodas C-CORE e de espuma de
poliuretano na reducdo da pressdo nas proeminéncias dsseas e no controle do
microclima em adultos.

« Comparar a efetividade do colchdo e almofada C-CORE com aqueles de espuma de
poliuretano na prevencdo de leséo por presséo.




Metodologia proposta
Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo pré-clinico que consiste em avaliar e validar ferramentas e
meétodos de pesquisa envolvendo a investigacdo, obtencdo e organizacdo de dados na
conducdo de pesquisas sobre os colchdes e almofadas (assento de cadeira de rodas) C-
CORE, a fim de que seja aplicavel no cenério clinico. O estudo seré constituido por quatro
fases que podem ocorrer de forma simultanea:
Fase 1: parametrizagdo da posicéo sentada para avaliacdo da almofada da cadeira de rodas e
posicOes de decubito para avaliagdo do colchdo em adultos e neonatos.
Fase 2: definicdo das caracteristicas dos colchGes e almofadas C-CORE visando a
redistribuicdo e reducdo da pressdo nas proeminéncias dsseas. Serdo avaliados diversos
colchdes e almofadas C-CORE. Os participantes serdo pessoas adultas higidas e os
simuladores representando o neonato (manequins) para avaliagdo do produto no ambiente
pré-clinico.
Fase 3: avaliagdo do colchdo C-CORE na prevencéo de leséo por pressdo em neonatos. Os
participantes serdo simuladores (manequins neonatos).
Fase 4: avaliacdo do desempenho dos colchdes e almofadas (assento de cadeira de rodas) C-
CORE e de espuma de poliuretano na prevencdo de lesdo. Envolverd individuos adultos
higidos.

Local do estudo

Para a efetivacdo das pesquisas, especialmente pré-clinicas, é imperativo a existéncia
de um ambiente apropriado. As avaliagdes dos colchdes e almofadas C-CORE ocorrerdo no
Laboratdrio de Tecnologia e Inovacdo — LABTEC C-CORE/UFMG, localizado na Escola de
Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Esse laboratério foi criado
por meio do acordo de parceria para pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (PD&I) entre a
Escola de Enfermagem da UFMG e a empresa C-CORE IndUstria e Comércio de Artefatos
Plasticos Ltda. O LABTEC C-CORE/UFMG dispbe de espaco fisico e equipamentos
apropriados que permitem a realizagéo das avaliagdes propostas nas quatro fases do estudo.

Variaveis do estudo

- Sexo: feminino/masculino.

- Idade: em anos completos.

- Indice de massa corporal (Kg/m?): o valor obtido serd classificado conforme a
recomendacéo da Organizagdo Mundial da Satde *?:

- Tipo de colchdo/almofada (assento de cadeira de rodas): C-CORE / espuma de
poliuretano convencional / espuma viscoelastica.

- Oleosidade da pele: registrada em %, formato ##.##.




-Elasticidade: avaliada como elasticidade boa ou elasticidade ruim.

Desfechos

Principal

- Pressdo: pressdo perpendicular exercida na area de proeminéncia 6ssea (medida pelo
sensor em mmHg), classificada em pressdo > 110mmHg; 95 a 110mmHg, 79 a 94mmHg.
Secundarios

-Umidade da pele: registrada em %, formato ##.## e obtida na regido das proeminéncias
dsseas.

- Temperatura da pele: registrada em graus Celsius e obtida na regido das proeminéncias
dsseas.

- Conforto: informado pelo participante como confortavel ou desconfortavel

Descricéo da coleta de dados

Para o desenvolvimento do estudo serdo utilizados colchdes e almofadas C-CORE e
de espuma de poliuretano convencional ou viscoelastica. Os materiais C-CORE séo
constituidos de filamentos de polietileno de alta densidade de cadeia longa, de diversas
alturas, cedidos pela Empresa C-CORE Industria e Comércio de Artefatos Plésticos Ltda.

O colchdo de espuma sera adquirido da empresa Alphamaster. Serd composto de
espuma de poliuretano e viscoelastica, com altura de 15 centimetros e densidade 35kg/cm?,
muito utilizado nas unidades de terapia intensiva do Brasil, para prevenir a lesdo por
pressao.

A almofada de cadeira de rodas ser4 adquirida da empresa Nogueira Andrade
Inddstria e Comércio. Serd composta por espuma de poliuretano convencional de densidade
28kg/cm®.

A avaliacdo da pressdo nas proeminéncias 0sseas na posi¢do sentada e declbitos
dorsal, lateral e ventral (prona) serd parametrizada previamente utilizando goniémetro e
trena. A mensuracdo da pressdo nas proeminéncias dsseas serd realizada por meio de dois
Sensores:

1) para posicoes de decUbito: software do sensor SR Soft Vision® que é especificamente
desenvolvido para mensurar a magnitude e distribuicdo da pressdo entre o paciente e uma
superficie, no caso serdo os colches em avaliagdo. O SR Soft Vision ® é um sensor de
superficie baseado em matriz. Essencialmente é uma manta com minudsculas células
sensoriais eletronicas que grava e interpreta a magnitude e pressdo de toda a area de contato
entre a superficie e 0 corpo da pessoa permitindo uma anélise da distribuicdo de pressdo, e
integra os dados coletados a um poderoso software compativel com Windows®.

2) para posicdo sentada: sistema e software do sensor Tactilus® Bodyfitter® que €
especificamente desenvolvido para mensurar a magnitude e distribuicdo da presséo entre o




paciente e uma superficie, no caso serd uma superficie de assento. O Tactilus é um sensor de
superficie baseado em matriz. Essencialmente é uma manta com minudsculas células
sensoriais eletronicas que grava e interpreta a magnitude e pressdo de toda a area de contato
entre a superficie e o corpo do paciente permitindo uma analise da distribuicdo de pressdo, e
integra os dados coletados a um poderoso software compativel com Windows®.

Antes de o participante ser posicionado para iniciar as avaliagdes da pressdo nas
proeminéncias 6sseas e microclima da pele, 0 mesmo seré orientado a esvaziar a bexiga para
que ndo ocorra interrupcéo durante o procedimento para idas ao banheiro, além da retirada
dos acessorios e calgados. Sera fornecido vestuario adequado, sem costuras, dobras, cadarco,
laco, ziper, botbes ou outros artefatos que possam interferir no valor da presséo.

Serdo mensuradas a altura e o peso para classificacdo do indice de massa corporea
(IMC) em baixo peso (18,00 Kg/m?), normal (22,45 Kg/m? e 22,66 Kg/m?), sobrepeso
(25,86 Kg/m? e 26,31 Kg/m?) e obeso (32,20 Kg/m? e 34,30 Kg/m?), conforme parametro
adotado pela Organizacdo Mundial de Saude para calcular o peso ideal de cada pessoa.

Apobs o participante ser posicionado na posicdo sentada ou em decubito, serdo
aguardados 30 segundos (tempo de relaxamento) antes do registro dos dados e apds sera
registrado os dados com o sensor SR Soft Vision® ou sensor Tactilus® Bodyfitter®.

Para a avaliagdo do microclima da pele serdo avaliadas a temperatura e umidade na
mesma regido das proeminéncias dsseas onde serdo mensuradas a pressao. Serdo feitas duas
avaliacdes, uma antes de o participante ser posicionado e outra ap6s 30 minutos mantidos na
posigao.

A temperatura da pele serd mensurada por meio do termégrafo Fluke 62 MAX, que é
um termdmetro que verifica a temperatura por infravermelho. O dispositivo a ser utilizado
verifica a temperatura em graus Celsius ou Fahrenheit, que variam de -30 a 500 °C (-22 a
932 °F), com laser de um s6 ponto. Sua alimentagdo é feita por meio de pilha AA. O
termdmetro determina a temperatura da superficie de um objeto medindo a quantidade de
energia infravermelha por ela irradiada . A distancia do termdmetro da pele devera ser de
7cm 9. A temperatura deve ser registrada em °C e formato ##.##. Maiores informacdes
sobre 0 uso do dispositivo podem ser encontradas no manual do fabricante. A temperatura
do laboratdrio serd mantida a 23°C durante todo o tempo.

Para a mensuracdo da umidade da pele, serd utilizado o dispositivo analisador de
pele (Skin Analyser SKN1501) que realiza a mensuracdo por meio da impedéancia bioelétrica
e fornece valores em porcentagem. Para isso, deve-se tocar levemente o sensor do
dispositivo na pele. Maiores informagdes sobre o uso do dispositivo podem ser encontradas
no manual do fabricante.

Além da umidade (registrada em %, formato ##.##), o dispositivo fornecera outras
informagdes que deverdo ser registradas no formulario de coleta de dados:

e Oleosidade: em %, formato ##.##;
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e Flasticidade: avaliada como elasticidade boa ou elasticidade ruim.

Critérios de incluséo

Foram definidos como critérios de inclusdo: ser maior de 18 anos, possuir todos 0s
membros (inferiores e superiores), ndo ser fumante ha pelo menos um ano, capacidade de se
movimentar de forma independente no leito e de manter-se nas posi¢des supina e prona,

Os critérios sdo aplicaveis na selecdo de adultos higidos, considerando que as
avaliagOes envolvendo neonato contardo com simuladores (manequins neonatos).

Critérios de exclusdo:

Apresentar altura ou largura do corpo superior ao tamanho da cama (2,0x 0,85m),
presenca doenca dermatoldgica tipo descamativa ou ferida cutanea ou cicatrizes nas areas de
proeminéncia 6ssea (local de mensuracdo da pressdo), apresentar desvio acentuado & inspe-
¢éo da coluna (lordose, escoliose).

Metodologia de analise de dados

As variaveis categoricas serdo demonstradas conforme distribuicdo das frequéncias
absolutas, proporcoes e do intervalo de confianca 95% (1C95%). Serdo calculadas médias,
minimas, méximas e desvio padréo quando as variaveis de interesse forem quantitativas. As
analises bivariadas serdo aplicadas por meio de teste Qui-quadrado considerando o tipo de
colchdo e almofada (C-CORE ou espuma de poliuretano) e a variaveis correspondentes ao
desfecho principal (pressdo perpendicular exercida na &rea de proeminéncia 0ssea) e aos
desfechos secundarios (umidade da pele, temperatura e conforto). Utilizar gréfico de
barras, histograma e box-plot na identificacdo de padrdes. Essa proposta visa favorecer a
compreensao dos testes significativos.

Para as comparacOes entre 0s grupos com relacdo as varidveis quantitativas, sera
aplicado o teste t de Student ndo pareado e o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney para
0s casos onde os pressupostos com relacdo a distribuicdo dos dados ndo forem atendidos.
Para estudar as associacOes entre 0s grupos e as variaveis qualitativas, sera aplicado o teste
Qui-quadrado. Para os casos em que 0s pressupostos do teste Qui-quadrado ndo forem
atendidos, sera aplicado o teste exato de Fisher ou de Pearson. Também podera ser aplicado
um modelo de regressdo linear multipla com o objetivo de avaliar a relagdo entre um
conjunto de variaveis independentes e a pressdo perpendicular exercida na area de
proeminéncia 6ssea (desfecho principal).

Pretende-se realizar anélise bivariada e multivariada para confirmar ou refutar as

hipoteses, portanto, as analises tém a pretensdo de identificar significancia estatistica da

pressdo, temperatura e umidade com a varidvel “tipo de colchdo/almofada” (C-

CORE/poliuretano). Para a realizacdo da andlise estatistica o estudo contara com o apoio de
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um estatistico, por isso, os testes podem ser alterados conforme os resultados obtidos.

Desfecho Primario
-Pressdo medida em mmHg nas diversas proeminéncias 0sseas.

Desfecho Secundario
-Temperatura
-Umidade da pele
-Conforto

Riscos:

Por se tratar pesquisa pré-clinica, o risco € minimo e estéo relacionados com o tempo
demandado para a realizagdo dos procedimentos. Cada colchdo avaliado nos diversos
decubitos demandard em torno de 15 minutos, ha de se considerar que a avaliacdo global deve
demandar em media quatro colchdes, perfazendo o total de uma hora. Para avaliagdo da
almofada na posicdo sentada o tempo ndo ultrapassard 30 minutos. Para mitigar o risco, a
avaliacdo serd agendada conforme a disponibilidade do participante.

Um fator que pode provocar leve desconforto € a necessidade de se manter em
diversas posigdes quando deitado (dorsal, lateral e ventral [prona]) sem o uso do travesseiro e
sem movimentar durante a mensuragdo da presséo, temperatura e umidade. Para minimizar o
desconforto, serd respeitado o ritmo de cada participante, permitindo inclusive, pequenas
pausas.

Considerando que o ambiente sera mantido & temperatura de 23 °C, sera fornecido
lencol para cobrir para aqueles que sentirem desconforto. Esta conduta também sera adotada
para aquele que ficar constrangido ao deitar na frente de desconhecidos.

Quanto ao risco de privacidade do participante, assegura-se a privacidade sem
identificacdo nominal dos dados extraidos com a avaliagdo.

Beneficios

Com base nos resultados, espera-se que 0s responsaveis pela aquisicdo e utilizagdo de
colchdo e almofadas para prevengdo de lesdes por pressdo tomem decisdes considerando a
capacidade dos modelos de colchdo C-CORE na redistribuicdo da pressdo. Além disso, que 0s
pacientes em risco de lesdo por pressdo possam se beneficiar da tecnologia, uma vez que
contribui para a reducgdo da ocorréncia desse agravo. Outro fator relevante é a economia de
custos a longo prazo, evitando complicagdes decorrentes da lesdo por pressdo, reduzindo a
necessidade de tratamentos adicionais. E esperado que o investimento em colchdes e
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almofadas de qualidade ndo apenas melhore os resultados clinicos, mas que seja uma
estratégia de prevencao de lesGes por pressdao em ambientes de cuidados de salde.

Tamanho da Amostra

Para o célculo amostral do estudo pré-clinico considerou-se as quatro fases do estudo,
apresentadas anteriormente. Para avaliagdo da superficie de suporte do tipo colchdo foram
considerados 4 participantes em cada grupo de IMC (abaixo do peso/ peso normal/ acima do
peso) nas trés posicdes de decubito perfazendo 36 avaliacGes para cada colchdo. Considerando
a possibilidade de 16 colchdes, sendo 15 C-CORE (intervengdo) e um colchdo de espuma de
poliuretano viscoelastica (controle), totalizando 576 avaliagGes.

Para avaliacdo da almofada na posicdo sentada ser4d mantido o mesmo nimero de
participantes em cada grupo de IMC com uma avaliagdo na posicdo sentada, considerado 15
C-CORE (a intervencédo) e uma almofada de espuma de poliuretano convencional (controle),
totalizando 192 avaliages.

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuérios, radiografias, dados
demogréficos, etc.)?

() Sim (X) N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente,

x . . . NUmero: 105
recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao:

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa

Grupo N° de participantes Intervencdes a serem realizadas
. Avaliagdo da almofada e colchéo C-
Grupo A (Intervencéo) 95
CORE
Avaliagdo da almofada de espuma de
Grupo B (Controle) 10 poliuretano convencional e colchdo de
espuma viscoelastica
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Cronograma de Execucéo:

Identificagdo da etapa Inicio Termino
(DD/MM/AAAA) (DD/MM/AAAA)

Reviséo de literatura 01/10/2024 01/12/2026
Recrutamento dos participantes 01/10/2024 01/12/2024
Parametrizacao da posicdo sentada e decubito 02/01/2025 01/06/2025
Elaboracdo de banco de dados 01/06/2025 01/08/2025
Definicdo das caracteristicas dos colchdes e

almofadas C-CORE 01/06/2025 01/12/2025
Coleta de dados considerando colchdes e almofadas 01/06/2025 01/06/2026
Andlise de dados 01/06/2025 01/06/2026
Dlyulgagao ,d_OS resultados por meio de eventos e 01/06/2025 01/06/2028
artigos cientificos

Orgamento financeiro

O projeto conta com o financiamento proveniente do acordo de parceria para pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo (PD&I) entre a Escola de Enfermagem da Universidade Federal
de Minas Gerais e a Empresa C-CORE Industria e Comércio de Artefatos Plasticos Ltda,
celebrado em marco de 2023 e publicado no Diério Oficial da Unido (DOU) em 17 de abril de
2023.

Materiais permanentes

Identificacdo do Item Quantidade | Valor em Reais (R$)

Balanca de precisdo para calculo de densidade 1 1.000,00

Sensor SR Soft Vision® 1 48.000,00

Sensor Tactilus® Bodyfitter®. 1 21.000,00

Termdgrafo infravermelho Fluke 62 MAX 1 700,00

Skin Analyser SKN1501 1 450,00

Total Parcial A 71.150,00

Recurso Humano

Identificagéo do Item Quantidade Valor em Numero Total
Reais (R$) | de bolsas

Bolsista do Programa

Institucional de Bolsa de 1 700,00 8 5.600,00

Iniciacdo Cientifica (PIBIC)

*Bolsa graduagdo Labtec C-

CORE/UEMG 1 800,00 46 36.800,00
Total Parcial B 42.400,00
TOTAL (Parcial A + Parcial B) 113.550,00

* Bolsa financiada pelo C-CORE IndUstria e Comércio de Artefatos Plasticos Ltda

| Propde dispensa do TCLE: |
() Sim (x) Néo

| Havera retencdo de amostras para armazenamento em biobanco/biorrepositério? |
() Sim ( X) Néo
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APENDICE A - INSTRUMENTO COLETA DE DADOS

Cddigo do participante:

Peso | Altura IMC Classificacao Elasticidade Oleosidade da anforto
Idade ) da pele o (confortavel/ descon-
(Ko) | (m) | (Kgim) | IMC | SRRy | pele% fortavel)

Dados da presséao

Tipos de colchdes

Dados Colchéo de espuma
. Colchado C-CORE
convencional
Pressdo
Dorsal
Lateral
Ventral

Pressdo Méxima

Pressdo Média

N. pontos > 110 mmHg (XX)

N. pontos 95 a 110mmHg (vermelho)

N. pontos 79 a 94mmHg (laranja)

Total de pontos de pressédo > 79mmHg

Temperatura da pele

Antes do posicionamento

Apdbs 30 minutos de permanéncia na posicao

Umidade da pele

Antes do posicionamento

Apdbs 30 minutos de permanéncia na posicao
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APENDICE B

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Senhor(a) esta sendo convidado(a) como voluntério(a) a participar da pesquisa “Avaliacéo
da superficie C-CORE na prevengdo de lesdo por pressdo”. Este estudo est4d sob a sob
responsabilidade da Profa. Dra. Eline Lima Borges, da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG) e sua equipe de pesquisa.

Neste estudo pretendemos avaliar a efetividade do colchdo e almofada C-CORE e espuma de
poliuretano na prevengéo de lesdo por pressdo. O motivo que nos leva a estudar os materiais
C-CORE é por ser tecnologia inovadora utilizada inicialmente no Japdo no ambiente hoteleiro
e domiciliar, nas camas de adultos e bebés. Posteriormente, foi introduzida no contexto
hospitalar na apresentacdo de colchdo e almofada para a prevengdo de lesdo por presséo,
visando a redistribuicdo da presséo.

Iremos parametrizar posi¢Oes para avaliacdo da presséo nas proeminéncias na posicéo sentada
e nos decubitos dorsal, lateral e ventral (prona), além de definir as caracteristicas do produto
C-CORE na apresentacéo de colchdo e almofada de cadeira de rodas para atender os critérios
de uma superficie de suporte. Isto é, que seja capaz de redistribuir e reduzir a pressdo nas
proeminéncias 6sseas visando a prevencéao da lesdo por presséo.

Para este estudo serd necessario que vocé sente na almofada ou deite no colchdo em diversas
posigdes que serdo orientadas pelo pesquisador durante alguns minutos para o registro da
pressdo nas proeminéncias 0sseas, temperatura e umidade da pele.

Por se tratar pesquisa pré-clinica, os riscos sd@o minimos conforme resolucdo n° 466/2012 do
Conselho Nacional de Etica Pesquisa e estdo relacionados com o tempo demandado para a
realizacdo dos procedimentos. Cada avaliagcdo no colchdo em diversos decubitos demandara
em torno de 15 minutos. Entretanto, serdo avaliados em media quatro colchdes, perfazendo o
total de uma hora que vocé devera dispender. Para avaliacdo da almofada na posicdo sentada
0 tempo ndo ultrapassara 30 minutos. Para mitigar o risco, a avaliacdo ser4 agendada
conforme a sua disponibilidade.

Um fator que pode provocar leve desconforto é a necessidade de se manter em diversas
posi¢des quando deitado (dorsal, lateral e ventral [prona]) sem o uso do travesseiro e sem
movimentar durante a mensuracdo da pressdo, temperatura e umidade. Para minimizar o
desconforto, sera respeitado o seu ritmo, sendo permitidas inclusive, pequenas pausas.

Considerando que o ambiente onde a pesquisa serd realizada ter4 temperatura de 23°C, caso
sinta desconforto, serd fornecido lengol para se cobrir. Esta conduta também serd adotada caso
fique constrangido ao deitar na frente de desconhecidos.
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Quanto ao risco de privacidade, serd assegurada a sua privacidade, uma vez que os dados
extraidos com a avaliagdo ndo terdo identificacdo nominal. Sua identidade serd preservada,
atendendo a legislacdo brasileira (Resolucdo N° 466/12 do Conselho Nacional de Salde),
utilizando as informages somente para os fins académicos e cientificos.

Para participar deste estudo vocé ndo teré custo, nem recebera qualquer vantagem financeira.
Caso sejam identificados e comprovados danos provenientes desta pesquisa, o(a) senhor(a)
terd assegurado o direito a indenizacdo. O(A) Sr.(a) sera esclarecido(a) sobre o estudo em
qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou se recusar a participar. Podera
retirar seu consentimento ou interromper a participacdo a qualquer momento. A sua
participacdo é voluntéria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade.

O(A) Senhor(a) ndo serd identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa resultar deste
estudo. Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador
responséavel por um periodo de 5 (cinco) anos, e apds esse tempo serdo destruidos.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma via
serd arquivada pelo pesquisador responsavel e a outra serd fornecida ao senhor(a). E todas as
paginas de todas as vias serdo rubricadas pelo(a) senhor(a) e um dos pesquisadores.

Caso tenha alguma duvida sobre a parte ética, o senhor (a) podera entrar em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa da UFMG, pelo numero registrado ao final do
documento.

Eline Lima Borges

Pesquisadora Responsavel

Escola de Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais
E-mail: elineufmg@gmail.com Telefone: (31) 3409-9177

Vocé pode consultar o Comité de Etica em Pesquisa da UFMG em casos de duvidas relacionadas a
ética.

COEP-UFMG - Comissdo de Etica em Pesquisa da UFMG

Av. Antbnio Carlos, 6627. Unidade Administrativa Il - 2° andar - Sala 2005.
Campus Pampulha. Belo Horizonte, MG Brasil. CEP: 31270-901.

E-mail: coep@prpg.ufmg.br. Tel: 3409-4592


mailto:elineufmg@gmail.com
mailto:coep@prpq.ufmg.br.
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Eu, , portador do documento de

Identidade fui informado (a) dos objetivos do estudo “Avaliacdo da

superficie C-CORE na prevengdo de lesdo por pressdo” de maneira clara e detalhada e
esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informacdes e

modificar minha deciséo de participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste termo de

consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas

davidas.
Belo Horizonte, de de
Nome e assinatura do (a) participante (a) Data:_ /[ [
Nome e assinatura do (a) pesquisador (a) Data:_ [/ [
Lembrete

A qualquer momento, vocé podera consultar o pesquisador responsavel em caso de davidas:

Eline Lima Borges

Pesquisadora Responsavel

Escola de Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais
E-mail: elineufmg@gmail.com Telefone: (31) 3409-9177

Vocé pode consultar o Comité de Etica em Pesquisa da UFMG em casos de ddvidas relacionadas a ética.

CEP-UFMG - Comiss&o de Etica em Pesquisa da UFMG

Av. Antodnio Carlos, 6627. Unidade Administrativa Il - 2° andar - Sala 2005.
Campus Pampulha. Belo Horizonte, MG Brasil. CEP: 31270-901.

E-mail: coep@prpg.ufmg.br. Tel: 3409-4592


mailto:elineufmg@gmail.com
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