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Taveira, H.M. Estudo piloto para avaliar a eficAcia do uso de curativo bioativo —
cola de fibrina e do curativo convencional em pacientes com cancer portadores de
Glcera por pressdo. 2012. Dissertacdo (Mestrado em pesquisa e
Desenvolvimento: Biotecnologia Médica) Universidade Estadual Paulista Julio de
Mesquita Filho — UNESP.

RESUMO

Trata-se de um estudo piloto, prospectivo randomizado, realizado com pacientes
em cuidados paliativos oncoldgicos portadores de Ulceras por Pressdo em
estagios Il e IV. A randomizacdo foi realizada, pelo Nucleo de Apoio ao
Pesquisador - NAP, em dois Grupos, sendo Grupo — A pacientes elegidos para
utilizacdo de curativo bio-ativo — cola de fibrina, desenvolvido home made, pelo
Laboratério de Biotecnologia do Hemocentro da UNESP-Botucatu. E os pacientes
randomizados para o Grupo — B foram elegidos para utilizarem o Alginato de
calcio, produto ja disponivel comercialmente e padronizado na Instituicdo. O
objetivo do estudo foi avaliar a eficacia do uso do Biocurativo — Cola de Fibrina
em relacdo ao curativo “Convencional” no tratamento de Ulcera por Pressdo em
pacientes portadores de Neoplasia Em Cuidados Paliativos. Os objetivos
especificos foram Comparar a evolucdo da perimetria da area, celularidade e
vascularizacdo da lesao, avaliar o grau da dor relacionada a lesédo e avaliar a
qualidade de vida. Participaram do estudo 14 pacientes. Os pacientes foram
acompanhado por 40 dias, aplicou-se questionario de qualidade de vida Eortc-30,
qguestionarios semi-estruturado sobre condi¢cdes epidemioldgicas, clinicas e de
caracteristica da lesdo. Foi realizada biépsia punch com finalidade de avaliar a
celularidade e vascularizacdo e fotografias da lesdo para andlise da perimetria,
comparando cada lesdo no primeiro e no ultimo dia do estudo. Outros dados
como niveis de hemoglobina, proteinas/albumina, e avaliagdo nutricional também
foram realizados. Houve varias perdas do estudo por 0bitos dos pacientes, com o
tamanho amostral reduzido néo foi possivel obter analise estatistica significativas
entre ou grupos, 0 que sugere continuidade do estudo até atingir tamanho
amostral com significancia estatistica.

Palavras-chave: Céancer; Cicatrizagido de Feridas Cronicas; Ulcera por Pressio;
Curativo Bio-ativo; Alginato de Célcio.



Taveira, H.M. A pilot study to evaluate the effectiveness of using bioactive
dressing - fibrin glue and conventional healing in cancer patients suffering from
pressure ulcers. 2012. Dissertation (Master of Research and Development,
Medical Biotechnology) Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho -
UNESP.

ABSTRACT

This is a pilot study, a prospective randomized study with patients in palliative care
cancer patients with pressure ulcers in stages Ill and IV. The randomization was
performed by the Center for Research Support - NAP in two groups, Group - A
patients elected to use of bio-active wound dressing - fibrin glue, developed home
made by the Biotechnology Laboratory of the Blood Center of UNESP-Botucatu .
And patients randomized to Group - B were elected to use the calcium alginate, a
product already commercially available and standardized within the institution. The
aim of this study was to evaluate between the efficacy of the Biocure - Fibrin Glue
end the curative "conventional" treatment of Pressure Ulcers in patients with
cancer in palliative care. The specific objectives were to compare the evolution of
the perimeter of the area, cellularity and vascularity of the lesion, assess the
degree of pain related to injury and assess the quality of life. The study included
14 patients. Patients were followed for 40 days, we applied the quality of life
questionnaire EORTC-30, semi-structured questionnaires conditions on
epidemiological, clinical and lesion characteristics. Punch biopsy was performed in
order to evaluate the cellularity and vascularity of the lesion and photographs for
analysis of perimetry, comparing each lesion in the first and last days of the study.
Other data such as hemoglobin, protein / albumin, and nutritional assessment
were also conducted. There were several losses due to deaths in the study of
patients with reduced sample size was not possible to obtain meaningful statistical
analysis or between groups, suggesting continuity of the study until sample size
reach statistical significance.

Key words: Cancer, Wound Healing Chronicles; Pressure Ulcer; Healing Bio-
active, calcium alginate.



Taveira, H.M. Un estudio piloto para evaluar la efectividad del uso de vendaje
bioactivos - pegamento de fibrina y la curacién convencional en pacientes con
cancer que sufren de Ulceras por presion. 2012. Disertacion (Maestria en
Investigacion y Desarrollo, la biotecnologia meédica) Universidade Estadual
Paulista Julio de Mesquita Filho - UNESP.

RESUMEN

Este es un estudio piloto, un estudio prospectivo aleatorizado con pacientes de
cancer en pacientes paliativos cuidado con las Ulceras por presion en estadios Il
y IV. La aleatorizacion se realiz6 por el Centro de Apoyo a la Investigacion - PAN
en dos grupos, Grupo - A los pacientes elegidos para el uso de vendaje de
heridas bioactivas - pegamento de fibrina, desarrollado en casa hechas por el
Laboratorio de Biotecnologia del Centro de Sangre de la UNESP-Botucatu
Ademas, los pacientes asignados al azar al grupo - B fueron elegidos para el uso
de alginato de calcio, un producto ya disponible en el mercado y estandarizados
dentro de la institucion. El objetivo de este estudio fue evaluar la eficacia de la
Biocure - pegamento de fibrina en relacidbn con curativa "convencional" el
tratamiento de las Ulceras por presidbn en pacientes con cancer en cuidados
paliativos. Los objetivos especificos fueron comparar la evolucion del perimetro de
la zona, la celularidad y vascularidad de la lesion, evaluar el grado de dolor
relacionados con la lesion y evaluar la calidad de vida. El estudio incluyé a 14
pacientes. Los pacientes fueron seguidos durante 40 dias, se aplicé el
cuestionario de calidad de vida EORTC-30, semi-estructurada condiciones
cuestionarios sobre las caracteristicas epidemiolégicas, clinicas y lesion. Biopsia
por puncién se realizé con el fin de evaluar la celularidad y vascularidad de la
lesion y las fotografias para el andlisis de la perimetria, comparando cada una
lesion en el primer y Gltimo dia del estudio. Otros datos, como la hemoglobina, la
proteina / albumina, la evaluacion nutricional y se llevaron a cabo también. Hubo
varias bajas debido a las muertes en el estudio de los pacientes con un tamafo
de muestra reducida no fue posible obtener un analisis significativo de estadistica
0 entre grupos, lo que sugiere la continuidad del tamafio de la muestra de estudio
para alcanzar la significacion estadistica.

Palabras clave: Cancer, Curacién de Heridas Croénicas, la Ulcera por presion,
Sanacién Bio-activa, alginato de calcio.
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1. Introducéo

Com a populacdo vivendo cada vez mais, 0s avancos tecnoldgicos e
cientificos, tornam as doencas crbénico-degenerativas mais frequentes e destas o

cancer é a mais comum.!

A estimativa de novos casos de cancer sera de 15 milhdes em 2020, de
acordo coma a Organizacao Mundial de Saude (OMS), sendo que 70% destes casos

ocorrerdo em paises em desenvolvimento.?

No Brasil estimou-se para o ano de 2011, a ocorréncia de 489.270 casos
novos de cancer, figurando como a segunda maior causa de Obito no Brasil, ficando

atras apenas para os 6bitos causados por doencas do sistema circulatério.?

Ainda, nos dias atuais o céancer € diagnosticado em fase avancada, na
maioria das vezes, em situacdo que compromete o tratamento e reduz a chance de
cura dos pacientes, atribuindo um problema de saude publica, devendo ser
considerado como prioridade dos 6rgaos de governamentais e instituicées de saude
com 0s servicos oncologicos focados na prevencao, tratamento e nos cuidados

paliativos.*

O diagnostico de cancer € o encaminhamento mais comum para o cuidado

paliativo.>®

O cuidado paliativo tem como finalidade o alivio de sintomas, principalmente a
dor, aborda as questdes psicossociais e espirituais e também previne o
aparecimento de novos problemas tais como as Uulceras por pressdo (UPs),

promovendo a qualidade de vida.’
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Pacientes oncolégicos submetidos a cuidados paliativos apresentam,
geralmente, risco elevado para desenvolver Ulceras por pressdo, pois apresentam

restricdo ao leito devido a limitages fisicas e psicolégicas.®*°

O desenvolvimento da UP € caracterizado por mecanismos complexos
envolvendo fatores extrinsecos como a friccdo, pressdo, umidade e o cisalhamento
e intrinsecos como a idade avancada, alteragces hemodinamicas com diminuicéo
das atividades fisicas e restricdes ao leito, incontinéncia urinaria e fecal, infeccéo,
comprometimento do estado nutricional, uso de determinados medicamentos e

doengas cronico-degenerativas. "

As UP constituem em mais um agravo na vida dos pacientes em cuidados
paliativos, jA& que essas feridas progressivamente vdo aumentando o sofrimento
como a dor, o odor e a baixa estima desses pacientes, comprometendo a qualidade
de vida dos mesmos e aumentar 0s custos da saude. Estudos também apontaram a
UP como preditor clinico na reducdo da sobrevida de pacientes com cancer

avancado.™*®

Alguns estudos identificam a Ulcera por pressdo como uma das feridas mais
incidentes em instituicbes hospitalares. A National Pressure Ulcer Advisory Panel
(NPUAP) indica que, aproximadamente, um milhdo de pessoas hospitalizadas
desenvolve Ulceras por pressao ao ano e cerca de sessenta mil pessoas morrem

anualmente por complicacées decorrentes destas Ulceras.*?

A UP tém se constituido um problema grave de saude em varios paises, onde
estudos sdo coordenados por diversos 6érgdos, com a finalidade de estabelecer
critérios de avaliacdo sistematicos das feridas e estabelecer parametros para o

emprego de recursos adequados.**>°
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Apesar da dificuldade para medir os custos tanto para o paciente como para

as instituicbes e da escassez de estudos disponiveis para determinar os custos
totais das UPs, alguns estudos tém buscando medir os custos para UP, que chegam
a $1.887 maior do que aqueles pacientes hospitalizados que ndo desenvolveram UP

e um aumento do tempo de internacéo de 4 dias.'®

Embora, ao longo da histéria, tenham constatado grandes avancos
relacionados aos cuidados e tratamentos das feridas, com pesquisas desenvolvidas
e 0 grande aporte de recursos e tecnologias voltadas para a compreensao dos
fendmenos que envolvem o0s processos de regeneracao tissular a incidéncia e

prevaléncia de Ulceras cronicas ainda é muito elevada.*

Em pesquisa realizada com 42.817 pacientes em 1999 nos Estados Unidos
sobre a prevaléncia de UP em pacientes hospitalizados apontaram uma prevaléncia
global de 14,8% chegando a 21,5% nas unidades de terapia intensiva e de acordo
com as condi¢cbes do paciente, a patologia e o tipo de ambiente hospitalar podem

variar de 3% a 66%.7'18

Em instituicbes de cuidados paliativos a prevaléncia de UP pode chegar a

26,9% e variar de 17% a 47% em pacientes terminais.®’

No Brasil, apesar de ainda limitados, estudos que abordem a prevaléncia e a
incidéncia das UP, indicam ocorréncias elevadas em pacientes internados, idosos e

portadores de doencas cronico-degenerativas.?2%*’

A UP pode ser definida como leséo localizada na pele que é causada pela
interrupcdo do sangue em determinado local provocado por fatores como pressao,
cisalhamento e friccdo entre uma proeminéncia éssea e uma superficie externa,

como o leito e a cadeira.**%*
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Essas lesbes trazem dor e sofrimento aos pacientes podendo ocorrer também

0 aumento de custo para satde.?

A NPUAP e a European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP)%
desenvolveram um sistema internacional de classificacdo para UP. Esta
classificacdo foi constituida de 04 estagios, sendo estagio I, Il, Ill e IV podendo nao
ocorrer, necessariamente, em forma de progressédo, conforme demonstrado no

Quadro 1.

Quadro 1: Classificacdo dos estagios e defini¢des.

Estagios Definicdo

Pele intacta com presenca de eritema de uma area localizada
normalmente ao longo de superficie 6ssea, como resultado da pressao
el/ou cisalhamento. A pele pode ficar dolorosa, endurecida ou mais
amolecida, mais quente ou fira em comparacgao aos tecidos adjacentes.

Perda parcial da derme caracterizada por Ulcera rasa com vermelhidéo
ou também pode ter formacgao de bolha com presenca de liquido sero-
sanguinlento. (caracterizacdo nao aplicavel para queimaduras,
dermatites ou lesbes por escoriagdes).

Perda da derme envolvendo tecido adiposo apresenta mais profundidade
1] qgue no estagio — Il. (Atentar para areas como ponta do nariz, orelha,
regiao occipital e maleolar que ndo possuem tecido adiposo).

Perda total da espessura dos tecidos com exposi¢cao de um ou mais das

v J ~ , ) ,
estruturas muscular, facia, tendao, capsula articular e 6ssea.

Fonte: Adaptado de NPUAP — EPUAP — Pressure Ulcer Treatment — Quick Reference Guide 2009

Devido a natureza do desenvolvimento da UP requer o envolvimento de toda

equipe multiprofissional com foco na prevencao e tratamento das mesmas, contudo
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cabe a equipe de enfermagem envolvida diretamente com o cuidado e o

gerenciamento desta assisténcia.23,19

O papel importante e fundamental é da assisténcia de Enfermagem
garantindo a manutencao e integridade da pele usando estratégias de intervencao
para tentar impedir que a pele seja lesionada.240s Enfermeiros, tradicionalmente
responsaveis pela avaliacdo e realizacdo destes curativos, precisam conhecer os
produtos e escolher entre as inumeras opc¢des, a que melhor se adéqua a cada

ferida, levando em consideracéo a realidade socioeconémica do paciente.?®

Existem algumas escalas para determinar o risco que 0 paciente possui para
desenvolver UP, testadas e validadas quanto a eficacia, sensibilidade e
especificidade, bem como a facilidade de aplicacdo. Dentre elas as mais conhecidas

sdo0 a de Norton e de Braden.!t?’

No Brasil, a escala de Braden foi adaptada para a lingua portuguesa por
Paranhos e Santos em 1999, testaram a validade da escala em pacientes criticos e

confirmaram alto valor preditivo para essa populacdo.?®?3

A escala de Braden é a mais utilizada para mensurar o0s riscos para evolucao
de UP. O uso desta escala permite avaliar e tracar agbes preventivas que visem a
diminuicdo da incidéncia de UP em pacientes internados. A escala consiste em seis
subescalas: nutricdo, percepcado sensorial, umidade, atividade, mobilidade e
friccdo/cisalhamento. O risco é avaliado em escores que vao de 6 a 23, os escores

abaixo de 12 séo identificados como risco elevado para o aparecimento de UP.*

Em um estudo qualitativo realizado pelo Holandes Institute For Healthcare
Melhoria, 2002 apontaram que pacientes com UP, tiveram dor aguda e cronica

causada pela irritagdo das terminacdes nervosas sensoriais no local da lesao.
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Outros fatores desencadeadores da dor foram descritos no momento da limpeza da

a lesdo e curativos apertados contra a superficie da ferida.?’

Em duas pesquisas quantitativas descritiva mostraram que 37,1% a 87% dos

pacientes portadores de UP manifestaram dor relacionada & les&o.?’

Em estudos e consenso realizado pela European Wound Management
Association (EWMA)?®?°, definiram que a gaze é o tipo de curativo que mais provoca
dor na lesdo, e 0s que menos causam dor é o alginato de calcio e os produtos a
base de géis de silicone sao foram avaliados como os menos suscetiveis de causar

dor durante a troca do curativo.

As UP podem ser responsaveis pela reducdo da qualidade de vida global,
aumentar o tempo de permanéncia institucional e até mesmo contribuir com

mortalidades precoces de alguns pacientes.?>*

A desnutricdo é um dos sintomas mais presentes em pacientes com cancer
avancado podendo ocorrer uma diminuicdo ou retardo do processo cicatricial das
lesbes, diante do declinio fisioldégico ocorrido pela doenca de base. Devido a perda
de peso apresentada, podendo chegar a caquexia, diminuicdo do nivel de albumina
sérica, baixa energia e ingestdo inadequada de alimentos compromete a

cicatrizacdo, elevando o risco de desenvolver Up. 33132

Outro fator de agravo nos pacientes portadores de UP é a colonizacdo
bacteriana presente em todas as lesbes, com recomendacbes de ser abordadas
com culturas e antibioticoterapia, somente as infecgbes clinicamente evidentes.
Podem evoluir com complicagbes como bacteremias, sepse e levar a um aumento

da mortalidade.®
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A UP podem tornar-se reservatorios de micro-organismos multi-resistentes,
tais como Staphylococcus aureus, Enterococos e bacilos gran negativos,

representando um elevado risco para outros pacientes hospitalizados.*®

Estudos realizados para avaliar os suplementos nutricionais descobriram que
a suplementacdo de proteinas em pacientes com internacdes de longa duracao
tiveram melhor cicatrizacdo das UPs em comparagcdo com o0 grupo controle, porem
ainda h& poucas evidencias para a recomendacdo da suplementacdo nutricional

comparada com a terapia padrdo.*

Segundo Potter & Perry,? é importante usar um curativo que mantenha o leito
da ulcera continuamente Umido. E quando h& necessidade de desbridamento, os

curativos iumidos sdo mudados para curativos secos.

O tratamento local inclui o desbridamento, limpeza, abordagem da

colonizagéo e da infeccdo e a utilizacdo de agentes fisicos.

Atualmente muitos produtos para o tratamento das UP tém sido
disponibilizados no mercado, ainda que, alguns com controvérsias sobre a sua
indicacdo e resultados tornando uma prética dificil aos profissionais da saude a
escolha mais adequada do curativo mais eficaz. Fazendo-se necessario recorrer a

evidencia cientifica para valorizar a decisdo clinica.®=°

Os biocurativos desenvolvidos a partir dos componentes do sangue, como as
plaguetas e o plasma homdlogo possuem alta capacidade de acelerar a
regeneracao tecidual. Alguns estudos desenvolvidos no laboratério de biocurativos
do setor de biotecnologia do Hemocentro de Botucatu demonstraram a acao

reparadora dos tecidos das lesdes de diversas etiologias.*’
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Nove estudos randomizados realizados para avaliar a eficacia dos agentes
biolégicos com diferentes fatores de crescimento apontaram beneficios na

cicatrizacdo de lesdes.**

Em estudo realizado na Universidade Estadual Paulista (UNESP) campus de
Botucatu, por Oliveira,*® comparando o uso de curativo hidrocoléide com o
biocurativo gel de plaguetas em Ulceras venosas concluiu que o biocurativo atua
estimulando a regeneracéo dos tecidos, tendo o aspecto de fechamento da lesao

mais efetivo.

Dentre os biocurativos desenvolvidos, a cola de fibrina é obtida a partir de
doadores humanos, sendo aprovada a sua utilizagdo clinica pelo Food and Drug
Administration (FDA) em 1998. A utilizacdo autdloga minimiza os riscos de doencas
infecciosas e reagOes imunes. Tem a finalidade de promover a hemostasia e a
cicatrizacdo. E biocompativel, ndo induz a inflamagdo, necrose tissular ou fibrose

extensa.®!

“Produzido pelo setor de biotecnologia do Hemocentro de Botucatu, a Cola de
fibrina, denominada de Biofibrin é considerado um hemocomponente de uso
topico. Possui autorizagdo do CONEP — 967, desde 2003. E obtido a partir de
Plasma Fresco Congelado, formado por fibrinogénio, polimerizado com
trombina e célcio. Trata-se de cola de fibrina humana home made. E um gel

base acrescido de 6leo de améndoas doces e antioxidantes.” *°

O curativo convencional, tema deste estudo é o alginato de calcio, possui

indicacao principal no tratamento de Ulceras altamente exsudativas nos estagios Il e
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IV, Ulceras com cavidades ou trajetos fistulosos. Sendo recomendada a utilizacdo

em Ulceras infectadas desde que ja tenha sido iniciado a antibioticoterapia.*®***

O alginato sdo compostos polissacarideos derivados do &cido alginico, obtido
de algas marinhas Laminaria sp. O célcio do alginato em contato com o sdédio do
exudato da lesdo sofre trocas idnicas formando uma camada de gel ndo aderente a
lesdo. A formacgdo de ions livres de calcio confere propriedades hemostaticas pela
amplificacéo da cascata de coagulagéo.'? possui acéo de debridamento autolitico e

mantém o meio Umido para favorecer a cicatrizago**

Em uma revis&o de literatura realizada por Reddy,** 54 estudos randomizados
para avaliar curativos absorventes com presenca de alginato de célcio ocorreram
melhora da cicatrizacdo em comparacao com outros produtos estudados, tendo uma
média de reducdo semanal da area da ferida de 2,39 cm? versus 0,27 cm?

respectivamente com P < 0,001.

A NPUAP e a EPUAP?! publicou o guia de referencia rapida com diretrizes
baseada em evidencias na prevengao e tratamento de UP, onde apontam que ainda
ndo ha evidencias suficiente sobre a recomendagdo da utilizacdo de curativos
biol6gicos para o tratamento de UP, no entanto a utilizacdo de curativos biolégicos
em ulceras diabéticas apresentou maior percentual de cura em relagdo ao grupo
controle. A pesar de estudos descrevendo que os fatores de crescimento melhoram
a cicatrizagdo, ainda ndo ha evidencias cientificas suficientes para recomendar a

utilizag&o rotineira como tratamento de UP.

Giovanezi*® desenvolveu na UNESP - Botucatu, um estudo com biocurativos
em lesdes de origem multifatorial, concluiu que os biocurativos atuam nas diferentes

fases de cicatrizagéo e foi observado que o curativo realizado com a cola de fibrina
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promoveu desbridamento, auxilio no controle da dor e do sangramento da ferida,

com significativa melhora da qualidade de vida destes pacientes.
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2. Justificativa

As Ulceras por pressdo causam grande impacto na satde, sendo fator
preditivo de comprometimento clinico, da qualidade e da sobrevida dos pacientes

oncolégicos em cuidados paliativos. >4

Devido a alta prevaléncia e reconhecendo a importancia de diagnosticar e
tratar adequadamente a UP em pacientes portadores de cancer para favorecer uma
melhor qualidade de vida, os beneficios dos biocurativos no processo de reparo
tecidual e a escassez de evidéncias cientificas o presente estudo tem por finalidade
comparar o uso do Biocurativo com o curativo convencional nos pacientes

portadores de cancer em cuidados paliativos.® 718212243

A justificativa para a escolha do Alginato de Calcio, disponivel
comercialmente, foi pela sua indicacéo terapéutica para UP em estagios lll e IV, foco

desta pesquisa.*®
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3. Objetivos

3.1.0bjetivo Geral

Avaliar a eficacia do uso do Biocurativo — Cola de Fibrina em relagdo ao
curativo “Convencional” no tratamento de Ulcera por Pressdo em pacientes

portadores de neoplasia em Cuidados Paliativos.

3.2.0bjetivos Especificos

Comparar a evolugcdo da perimetria, a celularidade e a vascularizacdo das

UPs que utilizaram a Cola de Fibrina e o Curativo Alginato de Calcio

Avaliar a qualidade de vida dos pacientes portadores de neoplasia, com

Ulcera por Presséo nestes estagios;

Avaliar o grau da dor dos pacientes submetidos ao tratamento com o curativo

de Cola de Fibrina e com o curativo “Convencional”;
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4. Pacientes e Métodos

4.1.Desenho do estudo

Trata-se de um estudo piloto prospectivo randomizado, desenvolvido no
Hospital de Cancer de Barretos (HCB) — Fundacéo Pio XII, constituido por pacientes
portadores de Ulceras por Press&o nos estagios Il ou IV submetidos ao tratamento
com curativo Bioativo Cola de Fibrina ou com curativo convencional com Alginato de

Calcio.

4.2.Critérios de Inclusao

e Pacientes com idade acima de 18 anos;

e De ambos 0s sexos;

e Diagndstico confirmado de Neoplasia em Cuidados Paliativos Exclusivos;

e Portadores de Ulcera por Pressdo nos estagios Ill ou IV;

e Internados ou com condicbes de serem acompanhados pela equipe de

enfermagem no domicilio;

e Aceitar participar da pesquisa através do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido — TCLE.
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4.3.Critérios de Exclusao

e Portadores de neoplasia avancada requerendo cuidados de final de vida,

Escala de Performance Status - PPS abaixo de 40%.

e Histdria clinica relevante de hipersensibilidade, alergia ou contra indicacéo
aos produtos em estudos. (investigacdo de reacdo a hemotransfusdes

prévias).

4.4.Inclusao no Protocolo

A inclusdo e o acompanhamento dos pacientes aconteceram na Unidade de
Cuidados Paliativos — internacdo e Ambulatério, o paciente foi abordado quando

atendia ao critério de inclusédo, sendo apresentada a proposta do estudo.

Apods a confirmacao do paciente e familiar em aceitar a participar da pesquisa,
com a assinatura do TCLE foram realizadas: Randomizacdo, Coleta de amostra
sanguinea, bidpsia por punch da lesédo, fotografia da lesédo, preenchimento dos
impressos de qualidade de vida e caracteristicas demograficas socioecondmicas e
clinicas As reavaliacbes ocorreram em média a cada 10 dias, neste intervalo os
pacientes realizaram as trocas de curativos diariamente no domicilio ou no

ambulatério ou na internacdo de Cuidados Paliativos.
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4.5.Consideracdes Eticas

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), em
conformidade com a resolucdo 196/96 sobre Aspectos FEticos da Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos. O Biocurativo desenvolvido pelo setor de Biotecnologia
Médica do Hemocentro da UNESP de Botucatu possui autorizagdo do Comisséo

Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) 967/2003.

Todos os sujeitos da pesquisa assinaram o TCLE (Anexo — A).

4.6.Randomizacao

O Ndcleo de Apoio ao Pesquisador (NAP) realizou uma “tabua” de
randomizacdo com dois bracos, sendo o Braco — A (Curativos com Cola de Fibrina)
e 0 Braco — B (Curativos com Alginato de Célcio). A cada paciente novo o NAP
informou em qual dos bragos da pesquisa deveria seguir. O pesquisador nao teve

acesso prévio a “tabua“ de randomizacéao.

4.7.Coleta de dados

As informagdes dos pacientes foram coletadas em fichas padronizadas, no
primeiro dia, as informacdes sobre as caracteristicas demogréficas,
socioecon6micas e clinicas (Anexo — B). A seguir, foram aplicados o Questionario de
Qualidade de Vida - EORTC — C30 (European Organization for Research and

Treatment of Cancer, Traduzido e validado por Aaronson®) (Anexo — C) reaplicado
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em D-40 e o instrumento semi - estruturado sobre as caracteristicas da lesdao com a

escala de mensuragéao da DOR (Anexo — D).

4.8.Fotografia

As fotografias foram realizadas com camera digital Panasonic — Luminix®, 10
mega pixels, a uma distancia de aproximadamente 15 cm, a cada 10 dias,
caracterizando o primeiro dia como D-0 e os demais como D-10 (Décimo dia); D-20

(Vigésimo dia); D-30 (Trigésimo dia) e D-40 (Quadragésimo dia).

As lesbes foram identificadas com etiqueta de 2,8 x 1,6 cm, contendo as

iniciais do paciente, o Registro Hospitalar e a data.

As fotografias das lesGes foram armazenadas e analisadas em um software

especifico.

4.8.1. Mensuracao da Leséo

Para a mensuracdo das UP foi realizada a analise das fotografias no software

Image J, de acesso livre disponivel em: http://rsbweb.nih.gov/ij/, conforme ilustra a

Figura 1:
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L1
28/05/2011

Figura 1 Software Image J - Representagéo fotografica.

A perimetria da leséo foi realizada tomando como referéncia a medida padrao
em cm da etiqueta de identificacdo da ferida no momento da fotografia, devido as
lesbes apresentarem bordas irregulares fez-se necessério realizar 05 medidas de
cada foto em cada periodo (DO a D40) e em seguida realizada a média em cm?,

Oliveira®®, conforme mostra o Quadro 2.
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Randomizacdo  D-0 D-10 D-20 D-30 D-40

(Braco — A e B) (cm?) (cm?) (cm?) (cm?) (cm?)
L1 A 19,61 22,36 23,19 37,75 41,06
L2 B 06,62 05,72 05,19 04,81 04,41
L3 A 05,25 05,12 04,79 04,33 03,28
L4 A 11,65 10,61 09,55 09,22 06,56
LS B 29,45 32,74 34,29  Frekekkeek Obito
L6 A 02,97 02,48 01,17 00,78 00,00
L 7 B 74,48 75 , 19 *kkkkkhkkk *kkkkkkkk é b | to
L8 B 23,34 22,45 23,72 Fkkkkdkkx Obito
L 9 B 05 146 05 140 *kkkkkkkk *kkkkkkkk (’) b Ito
L10 A 26,11 29,60 29,74 28,70 Obito
L11 B 07,12 07,42 08,12 09,07 09,03
L 12 A 14,21 14,02 *kkkkkkkk *kkkkkkkk é b Ito
L13 A 12,17 11,81 10,09 W *ekwkkekx Obito
L 14 B 09 , 7 1 09 ’44 *kkkkkkkk *kkkkkkkk O b | to

Quadro 2: Distribuicio da Randomizacdo e mensuracdo da area da lesdo em

D0;D10;D20;D30:40.

4.9.Bi6psia da lesdo por punch

As Biopsias foram realizadas com punch dermatolégico 4 mm, na borda da

lesdo, sob supervisdo médica, em D-0 e D-40. Nos casos em que houve a

cicatrizacdo completa da lesé@o néo foi indicado a biépsia em D-40.

As amostras coletadas foram acondicionadas em formol

encaminhadas ao Laboratério de Anatomia Patoldgica.

a 10% e

Utilizou-se a técnica de coloracdo por Hematoxilina-eosina (HE). Os ndcleos e

demais estruturas celulares de natureza &cida sdo corados em azul pela
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hematoxilina e o citoplasma e o coldgeno sao corados em tons de vermelhos pela

eosina.®’

A andlise teve como objetivo avaliar comparativamente cada lesdo (O D-0
com o D-40), quanto a celularidade e a vascularizagdo, se haviam diminuidos,

mantidos ou aumentados.

4.10. Curativo da Ulcera por presséo

Os curativos das Ulceras por pressdo foram realizados a cada 24 horas, ou
quando necessario, de preferéncia no mesmo periodo, obedecendo ao seguinte

critério:

Retirar a gaze, quando necessario foi umedecido com soro fisiologico (SF)

0,9% para facilitar a remocao;
e Proceder a limpeza da ferida com SF 0,9 % morno e em jato;

e Aplicar o Biofibrin ou Alginato de Célcio conforme randomizacao, espalhando-
0 sobre as gazes e ap0s colocar as gazes com o produto diretamente sobre a

lesdo preenchendo toda a ferida, formando o curativo primario;

e Em seguida aplicar compressas de gazes secas, formando o curativo

secundario;

e Finalmente utilizar fita transpore®, ou atadura crepe para fixar o curativo.
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O Alginato de Calcio utilizado, foi a marca comercial padronizada pelo hospital

de cancer e o Biocurativo fornecido pelo laboratério de Biocurativos do hemonucleo
da UNESP de Botucatu, foi acondicionado em caixas térmicas e transportados da
para a Fundacdo Pio Xll, 01 vez por semana pelo préprio pesquisador ou outra
pessoa por ele designado, em seguida foi armazenado em geladeira com controle

de temperatura entre +2 e +8 °C, com validade de 03 meses.

Cada paciente possuia sua propria bisnaga de curativo ndo sendo permitida a

utilizacdo da mesma para outros pacientes.

O curativo foi realizado pelo pesquisador ou por enfermeiros treinados.

4.11. Coleta de sangue e cultura

Antes do inicio do tratamento, foram coletadas amostras:

- Coleta de sangue para investigacdo e acompanhamento da condi¢cao imunoldgica,
hemograma para detectar possivel anemia, foi considerado como valor critico a
hemoglobina < 7 @g/100 ml e proteinas totais e fracbes para detectar
comprometimento nutricional, sendo considerados valores de referencia para
proteina 6,6 — 8,7 g/dl e albumina de 3,4 — 4,8 g/dl. Diante destes parametros foi

considerada a leitura de abaixo do normal, normal e acima do normal.

- Coleta de secrecao através de swab para exame microbiolégico com objetivo de
avaliar a presenca de colonizacdo bacteriana na ferida, sendo interpretado como

colonizagéo presente ou ausente.
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4.12. Avaliacado Nutricional

Empregou-se a avaliagdo subjetiva global (ASG), método clinico capaz de
identificar pacientes com maior risco de complicacbes associadas ao estado
nutricional, avaliando perdas de peso nos ultimos seis meses e alteracdes na
ingestdo nas Ultimas duas semanas. Classifica em Nutrido; Moderadamente

desnutrido e Desnutrido.*?

4.13. Avaliacdo da DOR relacionada a UP

Os pacientes foram avaliados quanto a dor manifestada na lesdo, sendo
utiizada a Escala Visual Numérica (EVN), as avaliagbes foram realizadas

obedecendo aos critérios do protocolo institucional, e antes e depois dos curativos.
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5. Analise e Discussao

5.1. Tamanho Amostral

O tamanho amostral proposto para o estudo foi de 40 pacientes, sendo 20 em
cada Grupo de tratamento, porem foram recrutados para o estudo apenas 14
pacientes sendo randomizados sete para o Grupo - A (Cola de fibrina) e sete para o

Grupo — B (Alginato de Calcio), destes apenas seis pacientes concluiram o estudo,

conforme mostra o esquema 1:

(n 47)
Pacientes em CP
Portadores de UP
Mai a Dez/11

(n 33)
Excluséao
n 19 UP Estagio | e Il (n 14)
n 11 PPS < 40% Randomizagéo
n 02 < 18 anos
n 01 N&o TCLE

A 4 A 4
(n 07) (n 07)
UP Grupo — A UP Grupo — B
Cola Fibrina Alginato Calcio
| |

A4 v v v

(n 04) (n 02)
((n)lgtgg Concluiram o Concluiram o (385)
Estudo Estudo L

Esquema — 1 Fluxo de participantes por meio de incluséo.



33

5.2.Resultados

Devido ao tamanho amostral (n=6) reduzido, foi realizada apenas estatistica
descritiva dos pacientes com desfecho final.

As Tabelas 1,2 e 3 descrevem as variaveis qualitativas do estudo.

Tabela 1 - Principais caracteristicas clinicas apresentadas

Grupo - A Grupo -B

Variavel Categoria
n % n %
Carcinoma Cel. Renais 1 (25) 0 (00)
Cordoma Sacral 1 (25) 0 (00)
_ o Tu. Cerebral 1 (25) 0 (00)
Diagnostico i
Tu. Préstata 1 (25) 0 (00)
Ca. Tireoide 0 (00) 1 (50
Carc. Escamocelular - boca 0 (00) 1 (50
Estadiamento b 1 (25 1 (50)
Clinico IVb 3 (75) 1 (50)
Comorbidade Sim 3 (75) 0 (00)
Diabetes N&o 1 (25) 2 (100)
Comorbidade .
. . Sim 2 (50) 1 (50)
Hipertenséao
_ N&o 2 (50) 1 (50)
Arterial
Niveis de Abaixo do Normal 3 (75) 2 (100)
Hemoglobina Normal 1 (25) 0 (00)
Niveis de Abaixo do Normal 3 (75) 2 (100)
Albumina Normal 1 (25) 0 (00)
Avaliacéo .
o Moderadamente Desnutrido 3 (75) 1 (50)
Nutricional
Normal 1 (25) 1 (50)

Subjetva
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O diagndstico etioldgico das neoplasias foi diferente em ambos os grupos. No
Grupo-A predominou o estadio clinico IV (75%) e no Grupo-B observou-se igualdade

entre os estadios Il (50%) e 1V(50%).

Todos os pacientes estavam em cuidados paliativos exclusivos, em fase

avancgada da doenca.

Quanto as comorbidades no Grupo-A houve o predominio de Diabetes
Mellitus (75%) e Hipertensdo Arterial (50%) e no Grupo-B nenhum paciente
apresentou Diabetes Mellitus enquanto Hipertensédo Arterial estava presente em

(50%) dos casos.

Em relacdo aos niveis de hemoglobinas e albumina, 75% dos pacientes no
Grupo-A apresentaram niveis abaixo do normal, enquanto no Grupo-B estas

alteracdes foram em 100%.

Neste estudo 75% dos pacientes do Grupo-A apresentaram-se

moderadamente desnutrido e no Grupo-B 50%.

Quanto a intensidade da Dor ndo houve diferenca estatistica entre 0os grupos
e o0s pacientes de ambos os grupos referiram auséncia ou dor fraca relacionada

com a lesao.

As principais caracteristicas das lesfes foram descritas caracterizadas na

Tabela 2.

Em ambos os grupos ndo houve diferenca estatistica quanto aos estagios das
lesdes.

O local de maior incidéncia das les@es foi na regido sacral.



Tabela 2 Principais caracteristicas das lesfes
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» : Grupo - A Grupo - B
variavel Categoria
n % n %
o 1l 2 (50) 1 (50)
Estagio

\Y, 2 (50) 1 (50)
. Glutea 1 (25) 0 (00)

Localizacao
. Sacral 2 (50) 1 (50)

anatémica
Trocanter 1 (25) 1 (50)
Presenca de Esfacelos 4 (100) 1 (50)
Tecido Necrotico Coagulacao 0 (00) 1 (50)
Quantidade de Pequena 3 (75) 2 (100)
Exsudato Moderada 1 (25) 0 (00)
Sem Odor 2 (50) 1 (50)

Presenca de Odor

Moderado 2 (50) 1 (50)
Colonizacgéao Presente 4 (100) 1 (50)
Bacteriana Ausente 0 (00) 1 (50)
Andlise histolégica Aumentou 2 (50) 1 (50)
da Celularidade e Manteve 2 (50) 0 (00)
Vascularizacao Diminuiu 0 (00) 1 (50)

Quanto a localizacéo, a regido sacral foi a que mais apresentou lesdes.

A colonizacdo bacteriana ocorreu em todas as lesbes do grupo-A e em

metade das lesdes do grupo-B.

No grupo-A 100% das lesdes apresentaram esfacelo e no Grupo-B, somente

50% dos pacientes apresentaram este tipo de tecido necrético

Quanto as variaveis Quantitativas, estas estdo descritas na Tabela 3:

O tempo médio do aparecimento das lesGes até o inicio do estudo foi de 95

dias para os pacientes do grupo — A, com desvio padréo alto (dp=58,24). No grupo-B

a media foi de 57 dias e com desvio padrao menor (dp=09,19).
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Tabela 3 Principais caracteristicas quantitativas das lesées

Variavel Grupo n Média Mediana dp Minima Maxima

Tempo (dias) -
_ A 4 95,25 77,00 58,24 47,00 180,00
aparecimento da

Lesdo até o
o B 2 57,50 57,50 09,19 51,00 64,00
inicio do estudo

A 4 -20,20 -44.90 90,16 -100 109
Percentual de

reducado da area
2 -03,30 -03,30 42,60 -33,38 26,83

No Grupo-A o percentual de reducdo médio da area da leséo foi de 20,20%

com (dp=90,16).

No Grupo-B as lesdes variaram em reducédo de 33% e aumento de 26% com

(dp=42,60)

O tamanho pequeno da amostra nao permite analise com significancia

estatistica.

A menor area de reducéo foi para a lesdo 6 (L6), com cicatrizacao total
(100%), e o maior aumento foi para a lesédo 1 (L1), ambas pertencentes ao grupo-A
(Cola de Fibrina), conforme fotografias das lesdes que mostram a evolucdo da

perimetria em D-0 e D-40, abaixo:



Fotografia 3: Lesdo 6 em Dy

Fotografia 1: Lesédo 1 em Dg

Fotografia 4: Lesdo 6 em Dgg

-

Fotografia 2: Lesdo 1 em Dyg

37
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6. Discusséao

Por se tratar de um Estudo piloto o calculo da amostra proposta foi baseado
no desfecho principal do percentual de aumento (ou reducédo) da ferida. Este estudo
apresentou percentual de aumento médio de -20.2 (dp= 90.165) para o Grupo-A
e -3.3 (dp = 42.5749) para o Grupo-B. Considerando a diferenca clinicamente
relevante de -16,9, o célculo do tamanho amostral para cada grupo, com poder de

teste igual a 0,9 e 0,8 com significancia de 0,05, foi descrito na Tabela 4.

Tabela 4: Distribuicdo dos Grupos, n, Média, Desvio Padrdo, e Poder de teste (1-
beta).

T Poder do Teste (1-beta)
Grupo Med'a dp 0’9 08
A -20,20 90,16
481 361
B -3,30 42,57

Para calculo do desfecho de projecdo de um tamanho amostral para

continuidade do estudo ou outros estudos futuros, o n foi pequeno com variabilidade

muito grande do desvio padréo, fazendo-se necessario complemento com mais

pacientes para redefinicdo amostral.

Portanto, o tamanho amostral reduzido n&do possibilitou a realizacdo de

analise estatisticamente significativa, ndo sendo possivel estabelecer parametros

com evidéncias cientificas de eficacia e maior comparacao dos produtos estudados,
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como a evolucdo da perimetria, celularidade e vascularizagdo, portanto faz-se

necessario um estudo amostral maior.

Entretanto dentro dessa amostra as lesdes 1 e 6, se destacaram por

apresentarem a maior e a menor evolucdo em relacdo a area de leséo.

O paciente do Grupo-A, que apresentou a lesdo classificada com L1 era
portador de Diabetes do tipo-l e Hipertensdo Arterial Severa. A cultura de secre¢ao
deste paciente apresentou niveis criticos de colonizacdo com presenca de germes
multi-resistentes. A localizacdo na regidao sacral favoreceu a contaminagdo do
curativo com secrecdes fisiolégicas®®, sendo este o local de maior incidéncia
relatado na literatura. No estudo de Clark,*’ realizado com 6.000 pacientes em cinco
paises europeus, a localizacdo nesta regido foi de 32,6% comparada com as demais

localizagbes.

Outros fatores apresentados, por este paciente como o grau de desnutricao
moderado, nivel de albumina baixo, auséncia de aumento da celularidade e da
vascularizagcédo da leséo, associados com o tempo elevado, 172 dias, que a ferida
permaneceu aberta, corroboraram com a literatura que aponta esses fatores como

importantes para a elevagdo dos riscos de desenvolvimento e progressao da

10,11,12
UP.

Levando em consideracdo a fase avancada da doenca que o paciente
encontrava-se, evoluindo rapidamente com queda do PPS para 20% o que constitui
cuidados em final de vida. O conforto passou a ser prioridade delegando para
segundos planos determinados cuidados que trariam pouco ou nenhum beneficio ao

doente, como por exemplo, a mudanca de decubito e a suplementacao oral.*>4%13
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Ja a lesado classificada como L6 pertencente a outro paciente do Grupo-A,
localizada na regido trocantérica, portanto menos favoravel a contaminacdo por
fezes e urina, apresentou resultado do swab negativo para colonizagéo bacteriana.
O paciente estava em atendimento ambulatorial, tinha maior mobilidade no leito e
em cadeira de rodas. Nao apresentava outras Comorbidades associadas ao cancer
e encontrava-se moderadamente desnutrido, com niveis de albumina normal e
hemoglobina abaixo dos padrdes. A leséo evoluiu com tecido de granulagdo, sem
exsudato e na analise histologica houve aumento da celularidade e da

vascularizagéo o que condiz com a literatura.®

A literatura aponta escassez de estudos com evidéncias cientificas no

tratamento de UP, principalmente os que envolvem altas tecnologias.**?

Na nossa Instituicdo a presenca de um protocolo de prevencgéo e tratamento
de UP bem implementado, pode ter tido relacdo com o baixo numero de pacientes
portadores de UP em estagios avancados (lll e 1V), refletindo no tamanho amostral
do estudo, apesar dos pacientes em Cuidados Paliativos apresentarem diversos

fatores de risco para o seu desenvolvimento.

As UPs em estagios avancados podem ser associadas aos fatores clinicos

preditivos de baixa sobrevida.

Outro fator que também contribuiu foi a taxa de mortalidade alta em cuidados

paliativos, podendo levar a perdas de pacientes no estudo com muita frequéncia.

O consumo de opibides e associagbes de outras medicacdes para tratar a

dor, neste grupo de pacientes é frequente, fazendo com que os pacientes estudados

referissem dor de baixa intensidade na lesdo??%2327,
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N&o foi possivel avaliar a qualidade de vida dos pacientes. Dos seis pacientes

que concluiram o estudo apenas dois tiveram condic¢des clinicas de responderem o
instrumento no D-40. As principais causas observadas foram rebaixamento do nivel
de consciéncia e necessidade de sedacao paliativa. Também o tempo da pesquisa

foi considerado relativamente curto associado ao avancgo da doenca.
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7. Conclusao

Concluimos que os pacientes oncoldgicos em fase terminal portadores de
ulcera por pressdo em estagios Ill e IV apresentam tempo de sobrevida curto e
condi¢cdes clinicas desfavoraveis para realizacdo de estudos prospectivos
randomizados, fazendo-se necessario um tempo de segmento maior para observar a

eficacia de medicamentos propostos no estudo.

Entretanto, pode-se dar continuidade no estudo em busca de um tamanho
amostral que seja estatisticamente significativo, inclusive Incluindo analise
histoldgica qualitativa da celularidade e da vascularizacdo, estabelecendo padrbes
de comparac¢des com 0s grupos e acrescentando analise comparativa de custos dos

produtos estudados.
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Anexo - A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar de um estudo intitulado “Estudo
Comparativo do uso de Curativo Bioativo — Cola de Fibrina com o Curativo
Convencional em Pacientes com Céancer Portadores de Ulcera por Pressio”. Este
estudo coordenado por mim, Hudson Menezes Taveira — enfermeiro COREN n°
56489, tem como objetivo tratar feridas com a utilizagdo de Curativo Bioativo:
Biofibrin, que sera elaborado e fornecido pelo Laboratério de Engenharia Celular —
Setor de Producéo de Biocurativos — Faculdade de Medicina de Botucatu, UNESP,
ou com Alginato de Calcio que sera fornecido pelo préprio Hospital. Sua participacao
consiste em autorizar o tratamento de sua leséo (ferida) com a utilizagdo de um dos
produtos citados, a escolha do produto que sera utilizado em sua lesdo sera
realizada aleatoriamente conforme protocolo de tratamento descrito pelo laboratério
de Engenharia Celular — Setor de Producdo de Biocurativos — UNESP; O curativo
sera realizado uma vez ao dia. Os produtos que serdo utilizados possuem
autorizacdo para uso e evidencias cientificas, com o beneficio de promover a
cicatrizacdo e fechamento da ferida. Também deverd autorizar a utilizacdo de
recurso de imagem (fotografias) da ferida, para acompanhamento da evolucdo do
tratamento e uma coleta de amostra sanguinea para exame laboratorial com a
finalidade de verificar presengca de anemia, sinais de infecgbes ou de desnutrigcéo,
durante a coleta do sangue pode ocorrer hematoma (inchar e ficar roxo) no local da
picada da agulha. No primeiro dia e apds 40 dias de tratamento sera coletado da um
pequeno pedaco da lesdo para que seja analisados em laboratério a evolucdo da
cicatrizacdo de sua leséo, isto podera ocasionar dor e pequeno sangramento no
local, caso isto aconteca sera realizado medicamento para alivio da Dor e curativo
no local do sangramento. Os riscos que 0s produtos apresentam séo de reagcao no
organismo (na ferida), tais como coceira, vermelhiddo e dor em queimacao, caso
isso venha ocorrer seré providenciado a substituicdo dos produtos por outro de igual
valor terapéutico, sera recomendado a sua retirada do estudo e ficara sob
acompanhamento meédico e de enfermagem. Sua participacdo € voluntéria, livre de
qualquer coacdo, dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo. Ficam-lhe

assegurados os seguintes direitos: liberdade para interromper a participacdo em
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qualquer fase do estudo, no momento em que julgar necessario, sem prejuizo do
seu tratamento. Também lhe é assegurado a confidéncia de qualquer resposta
qguando pelo senhor (a) for solicitado, assim como o sigilo de sua identidade e de
conhecer o0s resultados obtidos. Também tem a garantia de continuidade do
tratamento mesmo ao término da pesquisa.

Eu, ,

(ou responsavel pelo paciente, se for o caso), apos ter lido e entendido as

informacdes e esclarecido as minhas duvidas, referentes a este estudo, com o
enfermeiro Hudson Menezes Taveira, CONCORDO VOLUNTARIAMENTE, em
participar do mesmo. Declaro ainda que fui certificado de que os resultados obtidos

poderao ser utilizados em publica¢cdes e estudos futuros.

Data: ........ | AT 120....

Assinatura do sujeito do estudo:

Endereco:

RG:

Pesquisador responsavel:

Para maiores esclarecimentos, entrar em contato com o0s pesquisadores nos
enderecos abaixo relacionados:

Dr2. Maria Salete de Angelis — (Médica e Orientadora da Pesquisa)
Enderecgo: Rua 20 n° 221 - Barretos-SP
Telefone: (17) 3321 5500

Profa Dra Rosana Rossi Ferreira (Farmacéutica e Orientadora Responsavel)
(14) 3811 6041 — Ramal 241 — UNESP Botucatu - SP
rossi@fc.unesp.br

Enfermeiro: Hudson Menezes Taveira — (Pesquisador)
Endereco: Rua 20 n°® 221-Barretos-SP

Telefone: (17) 3321 5500
gerenciaenf@hcancerbarretos.com.br

Nucleo de Apoio a Pesquisa — NAP
Rua Antenor Duarte Villela, n° 1331-Barretos-SP
Telefone: (17) 3321 6600 — Ramal - 7010
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Anexo - B
1 Identificagcdo 1
2 Nome >
3 Registro Hospitalar 3
4 Data do atendimento 4
DD/MM/AAAA
5 Data de nascimento 5
DD/MM/AAAA
6 Cor 6
1- Branca; 2- Negra; 3- Parda; 4- Amarela; 99- Ignorado
7 Estado civil 7
1- Solteira; 2- Casada; 3- Separada; 4- Vilva; 99- Ignorado
Escolaridade:
0- Sabe ler e escrever; 1- Analfabeta; 2- Ensino fundamental completo;
8 3-Ensino fundamental incompleto; 4- Ensino médio completo; 8
5- Ensino médio incompleto; 6- Superior completo; 7- Superior incompleto;
99- Ignorado
9 Diagnostico 9
10 Estadiamento Clinico 10
1- la; 2- Ib; 3- lla; 4- llb; 5- llla; 6- IlIb; 7- 1Va; 8- 1Vb; 99- Ignorado
TRATAMENTO
Cirurgia
11 0- Nao; 1- Sim; 99- Ignorado 11
Quimiotarapia
12 0- Nao; 1- Sim; 99- Ignorado 12
Radioterapia.
13 0- Nao; 1- Sim; 99- Ignorado 13
Paliativo
14 0- Nao; 1- Sim; 99- Ignorado 14
COMORBIDADES
Diabetes
15 0- N&o; 1- Sim; 99- Ignorado 15
Hipertenséo Arterial
16 0- N&o; 1- Sim; 99- Ignorado 16
Lesao Medular
17 0- N&o; 1- Sim; 99- Ignorado 17
Outras
18 0- Nao; 1- Sim; 99- Ignorado 18
19 Medicacdo de uso continuo 19
0- Nao; 1- Sim; 99- Ignorado
20 Se sim, quais medicac¢fes 20

DESCREVER




Anexo-C

Questionario de qualidade de vida— EORTC C30
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Anexo-D

FICHA DE COLETA DE DADOS — ULCERA POR PRESSAO

Identificacéo

1 1
2 Nome 2
3 | Registro Hospitalar 3
4 Data da avaliagao 4
DD/MM/AAAA
5 Ha quanto tempo tem a ferida? 5
DIAS
6 A ferida atual esta aberta ha quanto tempo? 6
DIAS
CARACTERIZACAO LESIONAL
7 Grau de Estadiamento (perda tecidual) 7
2- Grau Il; 3- Grau lll; 4- Grau IV
8 Tipo de cicatrizagéo 8
1- 12 Intencgdo; 2- 22 Intengéo; 3- 32 Intencao
g | Localizagd@o e mensuracéo da ferida 9
' DESCREVER
CARACTERISTICAS DA FERIDA
Profundidade
10 oM 10
Formato
11 0- Irregular; 1- Regular 11
Presenca de cavidades
12 0- N&o; 1- Sim 12
Sentido das cavidades
13 DESCREVER 13
Presenca de tlneis
14 0- N&o; 1- Sim 14
Sentido dos tineis
15 _ DESCREVER 15
ASPECTO DA REGIAO PERI LESIONAL
Presenca de Edema
16 0- N&o; 1- Sim 16
Dermatite Ocre
17 0- N&o; 1- Sim 17
Desidratacao
18 0- N&o; 1- Sim 18
Descamacgéo
19 0- Nao; 1- Sim 19
Hiperemia
20 0- N&o; 1- Sim 20
Dermatite
21 0- Nao; 1- Sim 21
FASE DO PROCESSO DE CICATRIZACAO
Exsudato
22 1- Amarelado; 2- Esverdeado; 3- Acizentado; 22
4- Amarelo-esverdeado; 5- Sanguinolento; 6- Serosanguinolento; 7- Claro
23 Quantidade de exsudato 23
1- Pequena; 2- Moderada; 3- Grande
Odor
24 0- Sem odor; 1- Moderado; 2- Intenso 24
o5 Presenca de tecido necrotico o5
1- Coagulacdo; 2- Liquefacéo; 3- Esfacelos
Escala visual de dor
26 010 26
EXAMES LABORATORIAIS
27 | Hemograma completo 27
2g | Proteinas totais e fragces 28
29 | Swab de secrecéo da lesao 29
AVALIACAO NUTRICIONAL SUBJETIVA GLOBAL
30 | Nutrido 30
31 | Moderadamente Desnutrido 31
32 | Desnutrido 32
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