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REsSuUMO

As Ulceras do Pé Diabético (UPDs) estao entre as principais e mais recorrentes complicagoes
do Diabetes Mellitus (DM) na atualidade. Ha uma vasta diversidade de tratamentos para as
feridas diabéticas, que sao consideradas feridas cronicas e de dificil cicatrizacao. A maior parte
dos tratamentos resumem-se em pomadas, coberturas especiais e limpeza semanal realizadas
nos ambulatorios. Esses tratamentos demandam longo prazo para a cicatrizacao de pequenas
lesoes e nem sempre tém efeito positivo de diminuicao da ferida. O tratamento a base de
laminas de latex associadas a fototerapia é uma inovagao para cicatrizacao dessas tlceras em

menos tempo e melhor qualidade do tecido regenerado.

As feridas diabéticas possuem diferentes estagios, para direcionar o tratamento adequado é de
extrema importancia a avaliagao precisa da lesao. Por este motivo existem diversas escalas de
classificacao renomadas utilizadas como referéncia pelos profissionais de saide. A classificacao
correta das ulceras é uma dificuldade enfrentada diariamente, pois cada profissional avalia
de uma maneira prépria. A partir dessa dificuldade dos profissionais, dos pacientes e tendo
ciéncia da relevancia de conjuntos de dados robustos, esta pesquisa busca desenvolver uma
base de dados sélida com informacoes de UPDs. Na literatura cientifica existe caréncia de
dados referentes a tlceras diabéticas, o que dificulta estudos da lesao e automatizagao de

procedimentos repetitivos no ambiente hospitalar.

Para que a base de dados atenda aos critérios estabelecidos, um gabarito para medig¢oes invasi-
vas foi adaptado e utilizado a cada visita ambulatorial. A mensuracao das ulceras diabéticas é
um fator que estima a evolugao da ferida, é capaz de direcionar o tipo de tratamento adequado
e enfatiza o uso de sistemas metrolégicos na satide. O gabarito manuseado neste procedimento
recolhe informacoes da lesao que sao de extrema importancia, como: Classificacao da Univer-
sidade do Texas, comprimento, largura, tipo de exsudato, bordas da ferida e outras. Estas
avaliacoes das feridas foram realizadas semanalmente por enfermeiros de dois Ambulatoérios de

Pé Diabético, que também auxiliaram na mensuragao e registros fotograficos.

Além das informacoes de avaliacao da lesao organizadas em tabelas, as imagens digitais ori-
ginais e outra parte segmentada manualmente compoem a base de dados. Este conjunto de
informagoes da lesao possibilitara diversas pesquisas que buscam automatizar a classificagao
em ambientes de satide por meio de Aprendizado de Maquina (AM) e estudos de processamento
de imagens. O gabarito adaptado foi testado primeiramente em manequim para padronizar
o processo nos pacientes. Em seguida os participantes da coleta foram triados nos hospitais
e submetidos a seus respectivos tratamentos. Os elementos das feridas nos pacientes do en-
saio clinico Rapha® e tratamento SUS foram coletados simultaneamente. Ao fim das coletas
realizamos uma andlise detalhada da quantidade de informacao levantada sobre as feridas,
bem como uma analise quantitativa da evolucao das medidas ao longo do tratamento. Estas
anélises permitem observar tanto o progresso proporcionado pelo equipamento Rapha® no
que diz respeito a metrologia das feridas, como a avaliacao do aspecto de robustez da base de

dados construida.
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ABSTRACT

Diabetic Foot Ulcers (DFU) are among the main and most recurring complications of
Diabetes Mellitus (DM) today. There is a wide variety of treatments for diabetic wounds,
which are considered chronic wounds and difficult to heal. Most treatments are summarized
in ointments, special coverings and weekly cleaning performed in outpatient clinics. These
treatments require long-term healing of small lesions and do not always have a positive effect
on reducing the wound. The treatment based on latex sheets associated with phototherapy

is an innovation for healing these ulcers in less time and better quality of regenerated tissue.

Diabetic wounds have different stages, in order to target the appropriate treatment it is
extremely important to accurately assess the injury. For this reason, there are several
renowned classification scales used as a reference by health professionals. The correct
classification of ulcers is a difficulty faced daily, as each professional evaluates in his own
way. Based on this difficulty of professionals, patients and being aware of the relevance
of robust data sets, this research seeks to develop a solid database with information from
DFU. There is a lack of data in the scientific literature regarding diabetic ulcers, which
makes it difficult to study the injury and automate repetitive procedures in the hospital

environment.

In order for the database to meet the established criteria, a template for invasive measure-
ments was adapted and used for each outpatient visit. The measurement of diabetic ulcers
is a factor that estimates the evolution of the wound, is able to direct the appropriate type
of treatment and emphasizes the use of metrological systems in health. The template han-
dled in this procedure collects information about the injury that is extremely important,
such as: University of Texas Wound Classification System, length, width, type of exudate,
wound edges and others. These wound assessments were carried out weekly by nurses from

two Diabetic Foot Clinics, who also helped with measurement and photographic records.

In addition to the injury assessment information organized in tables, the original digital
images and another manually segmented part make up the database. This set of injury
information will enable several researches that seek to automate the classification in he-
althcare environments through Machine Learning (ML) and image processing studies. The
adapted template was first tested on a mannequin to standardize the process in patients.
Then, the participants in the collection were screened in hospitals and submitted to their
respective treatments. Wound elements in patients in the Rapha® clinical trial and Bra-
zil’s Unified Public Health System treatment were collected simultaneously. At the end
of the collections, we performed a detailed analysis of the amount of information collected
about the wounds, as well as a quantitative analysis of the evolution of the measures along
the treatment. These analyzes allow observing both the progress provided by the Rapha®
equipment with regard to the metrology of the wounds, as well as the assessment of the

robustness aspect of the constructed database.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTUALIZAGAO

Esta pesquisa reidne dados referentes a feridas em pacientes portadores de Ulceras
do Pé Diabético (UPDs), em uma abordagem interdisciplinar [47] que relaciona &reas
da saude a diversos ramos da engenharia. O trabalho é resguardado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Satde (CEP/FS) da Universidade de
Brasilia sob o certificado de avaliacao ética 94910718.5.0000.0030, além disso também foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da SES /DF/FEPECS. Aborda métodos de
medicao das lesoes rotulando-as com base na Classificacao da Universidade do Texas,
este acompanhamento e planejamento permite um volume de dados capaz de alimentar
outras pesquisas com finalidades distintas. A coleta de dados deste trabalho foi realizada

em pacientes de um ensaio clinico tratados com fototerapia e biomembrana de latex.

Neste sentido, este capitulo inicia discutindo o Diabetes Mellitus (DM) e seus impac-
tos no Brasil e no mundo. Posteriormente explana as principais complicagoes desenca-
deadas pelo diabetes e os tratamentos convencionais oferecidos nos Sistemas de Saude.
Em seguida exemplifica variadas técnicas de intervencao consideradas inovadoras para os
cuidados com o pé diabético. Por fim, apresenta o problema cientifico e os objetivos que

devem ser atingidos para a conclusao da pesquisa.

1.1.1 O DM e Suas Principais Complicacoes

O DM ¢é uma doenca cronica e nao transmissivel que se configura como um dos
principais problemas de Satide Piblica no Brasil [61]. Essa enfermidade pode ser do tipo
1, quando o organismo nao produz insulina suficiente, ou do tipo 2, quando o organismo
nao produz insulina suficiente ou néo consegue utilizar a insulina da forma correta [37].
O DM ¢ associado a um grupo de sindromes metabdlicas caracterizadas por um estado
hiperglicémico que pode ocorrer devido a uma diminuicao na secrecao de insulina, a

insulina defeituosa ou a ambos [39)].

Em 2015, o Brasil ocupava o quarto lugar em relacao aos paises com mais diabéticos

no mundo, segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes [35]. O diabetes e suas com-



plicacoes constituem as principais causas de mortalidade precoce na maioria dos paises
e aproximadamente 5 milhoes de pessoas com idade entre 20 e 79 anos morreram por

diabetes em 2015, o equivalente a um 6bito a cada 6 segundos [35].

Os paises em desenvolvimento concentram maior parte dos casos da doenca, totali-
zando 86 % [35]. Esse fato estd associado a um conjunto de fatores, como a maior presenca
do estilo de vida sedentério, maior frequéncia de excesso de peso, alteracao nutricional,
transigao epidemiolégica, crescimento e envelhecimento populacional [35]. O fato de pos-
suir diabetes torna o paciente suscetivel a diversas patologias, como cegueira, doencas
cardiovasculares e cerebrovasculares, insuficiéncia renal e amputagoes de membros inferi-
ores [7]. Entre as implicagoes cronicas do DM a ulceragao e a amputacao sao algumas das
mais graves e de maior impacto socioeconomico, correspondendo, infelizmente, as mais

frequentes na nossa populagao [3].

O problema do pé diabético estd entre as principais complicacoes do Diabetes Melli-
tus [88], e se manifesta em forma de ulceragao nos membros inferiores. As UPDs cons-
tituem 85 % das amputagdes [58], tornando-se a causa mais comum de internagoes pro-
longadas. Desta forma, levam a ocupacao da maior parte dos leitos hospitalares em
enfermarias e emergéncias dos paises em desenvolvimento [35]. As alteragoes nas extre-
midades do corpo provocadas pelo quadro de DM produzem distor¢oes na anatomia e
fisiologia do pé e também sofrem alteragoes a pele e os pontos de pressdo [3]. Diver-
sos fatores, associados ou nao, contribuem para o desenvolvimento de UPDs [85], mas a

neuropatia periférica é o problema mais frequente relacionado ao pé diabético [13].

A neuropatia periférica pode comprometer as fibras sensitivas e motoras. Isso provoca
perda da sensibilidade, percepgao da pressao plantar, temperatura e propriocepgao [85]. A
perda da sensibilidade é um ponto crucial para desencadear uma tlcera, ja que o portador
da moléstia nao consegue identificar ou sentir anormalidades em seu membro inferior. Em
alguns casos também ocorre deformidade éssea, alterando os pontos de pressao do pé ao
mesmo tempo em que o ressecamento cutaneo acomete a elasticidade protetora da pele

e o prejuizo da circulagao local torna a cicatrizagdo mais lenta e ineficaz [3].

O pé diabético é classificado quanto a sua etiopatogenia, podendo ser neuropatico,
isquémico ou neuroisquémico [3]. Quando tem origem neuropdtica, o pé sofre perda pro-
gressiva da sensibilidade e o paciente tende a sentir formigamento ou queimacao. Pode
existir perda de gordura na regiao plantar do pé, deformidade nas articulacoes e mu-
dangas sensoriais motoras [17]. O paciente com pé isquémico possui uma doenga vascular
periférica provocando a obstrucao ou alteracao do fluxo sanguineo nas extremidades do
pé. Esse tipo de paciente se queixa de dor em repouso, apresenta pele fria, seca, atréfica
e sem pelos. Nesse caso, nao é encontrada pulsacao nas extremidades e a tlcera se de-

senvolve facilmente a partir de lesdes microscopicas, o que em um nivel mais grave pode



resultar em gangrena. Ja o pé neuroisquémico é a juncao de ambos os casos, neuropatico

e isquémico, configurando-se no presente como o mais comum [3].

As UPDs sao geralmente associadas a altos custos financeiros, internagao prolon-
gada [19], danos a longo prazo e o risco iminente de amputagao dos membros inferiores.
Por estes motivos, o paciente deve recorrer aos diversos procedimentos de prevencao e
avaliagao do risco de ulceracao do pé. E importante realizar exames anualmente, fazer
uma avaliacao minuciosa dos pés, que inclui exames fisicos, como, por exemplo, aplicar
monofilamento de 10g de Semmes-Weinstein associado a pelo menos mais um teste de
andlise de sensibilidade [85]. Durante a avaliagao aplica-se o monofilamento perpendicu-
larmente a planta do pé por até dois segundos, e espera-se que o paciente sinta o toque.
Os locais de aplicacao sao quatro pontos distintos: halux, primeiro, terceiro e quinto

metatarso. Sendo para cada ponto trés repetigoes [20].

1.1.2 Os Tratamentos Tradicionais de Ulceras de Pé Diabético (UPDs)

Apesar dos inimeros métodos de prevencao que propiciam identificacdo precoce e
oportunidade de tratamento, o desenvolvimento de tlceras do pé diabético ainda é alar-
mante, ja que nem todos os pacientes possuem condicao financeira para um diagnéstico
prévio ou acompanhamento da doenca. Em 2015, o Sistema Unico de Satde Sistema
Unico de Satde (SUS) prestou assisténcia médica a 71,1 % dos pacientes diabéticos [79],

totalizando um valor de 2.108 délares por individuo.

O tratamento oferecido pelo SUS consiste em aplicar farmacos na regiao ulcerada,
dependendo do tipo e grau da ferida [3]. Caso a tlcera seja superficial e possua tecido
de epitelizacao, os profissionais do Sistema Unico aplicam hidratantes sem alcool em sua
composicao e orientam ao paciente que proteja a area afetada da luz solar. Também
é utilizado hidrocoloide por até sete dias, desde que seja uma camada fina. Acidos
Graxos Essenciais (AGE) podem ser indicados de uma a duas vezes por dia. Quando a
tlcera contém tecido de granulagao seroso ou sanguinolento trata-se de uma ferida pouco
profunda, entao é prescrito alginato de calcio e sédio para promover o desbridamento
autolitico. A troca do farmaco depende se sua forma é em gel ou curativo e também das
caracteristicas da ferida, porém a média para troca em estagios estaveis é de trés a cinco

dias.

O Sistema Unico de Satde abrange o tratamento de UPDs desde casos mais sim-
ples até a amputacao, quando necessaria. Em tlceras que se encontram colonizadas ou
infectadas e com aspecto purulento, a conduta é aplicar pomadas com antibidticos du-
rante o periodo recomendado pelo especialista. O tratamento pode incluir o curativo de
sulfadiazina de prata e nesse caso ele é trocado de acordo com a observacao do especi-

alista [58]. Nos niveis mais criticos da ferida, qual a caracteristica principal é a necrose



torna-se indispensdvel a aplicacao de gazes umedecidas com soro fisiolégico a 0,9 % a cada
doze horas associadas a antibidticos. As pomadas também podem ser utilizadas, ressal-
tando a importancia de encaminhar imediatamente o paciente ao servigco ambulatorial ou

desbridamento, pois o agravamento gera a amputacao [3].

O tratamento do SUS nao é o tunico existente. Outros métodos sao oferecidos em
sistemas de saide complementares e testados em pesquisas académicas. A oxigenotera-
pia hiperbarica, por exemplo, é uma forma terapéutica realizada utilizando uma camara
hiperbarica, que possui em seu interior O2 ou ar comprimido com pressao maior que a
pressao atmosférica [58]. Os pacientes entram na camara e sofrem o efeito do gés sob
pressao respirando O2 puro. Esse método aumenta a quantidade de oxigénio transpor-
tado pelo sangue, produzindo diversos efeitos, um deles é a cicatrizagao. Uma analise
foi realizada pela Comissao Nacional de Incorporagao de Novas Tecnologias no SUS -
CONITEC concluindo que esse método possui varias incertezas quanto a cicatrizagao de

UPDs, de modo que o tratamento nao foi incorporado ao SUS [79].

1.1.3 O Projeto Rapha® como um Avanco no Tratamento das UPDs

Pesquisas em busca de éxito no tratamento de feridas com complexidades na cica-
trizacao sao fundamentais para a melhoria de vida do afetado. Atualmente, diversos
métodos prometem a cicatrizacao de forma rapida e benéfica, como curativos a base de
plantas medicinais, fitoterapia com aroeira, fototerapia, membranas de origem vegetal,
entre outros [79]. Outro método que tem se destacado nos tltimos anos é o uso da fo-
toterapia para tal finalidade. A fototerapia é uma modalidade terapéutica que contém
efeito anti-inflamatoério, capaz de promover reparo dos tecidos conjuntivos e regeneracao,
por meio da sintese de matriz extracelular e de proliferagao celular [22], o aumento da
atividade de osteoblastos, vascularizacao e maior organizacao nas fibras coldgenas apos
a aplicagao frequente de irradiagdo luminosa sobre os tecidos [91]. H& vérias aplicagoes
para fototerapia e dependendo da utilizagao ela pode empregar tipos diferentes de fonte
de luz, como por exemplo, Light Emitting Diodes (LEDs), lasers (Light Amplification by

Stimulated Emission of Radiation) ou LILTSs, (laser de baixa intensidade).

As fontes de luz utilizadas pela fototerapia sao formadas por pequenos diodos capa-
zes de emitir enorme intensidade de luz, produzindo entao, bioestimualcao das células.
A partir desses conhecimentos foi desenvolvido na Universidade de Brasilia (UnB) um
dispositivo portatil com sistema eletronico simples composto por duas placas de LEDs,
uma placa de controle e uma placa de irradia¢ao luminosa [77]. O equipamento recebeu o
nome Rapha® que no hebraico quer dizer ”cura”e seu objetivo é a neoformacao tecidual.
O Rapha® emite feixes de luz de LED vermelha por aproximadamente 35 minutos no lo-

cal da lesao, seu uso é associado a uma membrana de latex natural extraido da seringueira



brasileira (Hevea brasiliensis). O latex é um biomaterial com propriedades cicatrizantes
se utilizado junto a fototerapia [58]. A membrana de latex é aplicada diretamente na
ulcera em seguida o equipamento emissor de luz é posicionado a alguns centimetros de
distancia e acionado. Latex também é utilizado em queimaduras, ulceras flebopaticas e
arteriais, gracas as suas propriedades de neoformacao tecidual e capacidade de inducao
de angiogénese [78]. Por se tratar de um material nao téxico essa substancia nao é rejei-
tada pelo organismo e possui baixos indices de reacao alérgica. Com essas caracteristicas
o equipamento de neoformacio tecidual - Rapha® é enquadrado em baixo custo e de
simples confeccao, pois o material retirado da seringueira e os componentes eletronicos

do dispositivo sdo de facil aquisi¢ao [79].

A criacéo, o desenvolvimento e a validacao do equipamento Rapha® ocorre com base
em um projeto de pesquisa e desenvolvimento que recebeu a mesma designacao e que
teve financiamento do Ministério da Satude do Brasil e do Centro de Desenvolvimento
Tecnolégico (CDT) da Universidade de Brasilia. O Projeto Rapha® se enquadra na
estratégia de satide da familia e foi gestacionado no contexto de atencao primaria de

saude.

Nas fases de estudo clinico associadas ao Projeto Rapha® observou-se que esse
método de tratamento mével, que pode ser utilizado na casa do paciente, trouxe me-
lhoria na qualidade de vida, no humor, autoestima, melhoria na qualidade de trabalho,
de deslocamento e principalmente a melhoria da ferida [79]. Os resultados obtidos foram
superiores quando comparados com o padrao utilizado pelo SUS, podendo ser destacada
a intensificacao do acompanhamento da ferida. A supervisao de pessoas com DM reduz
as taxas de amputagoes significativamente, ultrapassando os resultados da forma conven-
cional [3]. Nas questoes economicas o tratamento com equipamento Rapha® promove
o autocuidado [40], gerando consequentemente maior indice de desospitalizacdo e menos
gastos do setor publico com as feridas diabéticas. Os cuidados na residéncia e a facili-
dade na rotina do tratamento que este equipamento é capaz de proporcionar devolve a

produtividade do molestado.

Nos dias que correm o monitoramento da evolucao de pacientes diagnosticados com
UPDs ¢ feito no Sistema Unico de Satide pelos especialistas que tratam a ferida. Nao
existe nenhuma técnica especifica capaz de observar e garantir a evolucao. Também é
recomendado pelos profissionais o auto acompanhamento e sua prépria observacao. Ja
em relacdo ao uso do Rapha® os avancos foram acompanhados a partir de imagens,
as fotografias foram tiradas tanto pelos especialistas quanto pelo proprio paciente ou

familiares do mesmo.

O monitoramento das feridas fornece uma base de comparacao, garantia de prognos-

ticar futuros contratempos, é 1til para orientar o tratamento, consequentemente promo-



vendo melhor cicatrizagio e desviando de uma possivel extragdo do membro inferior [82].
Existe uma variedade de limitagoes atribuidas ao ser humano quanto a rapida identificagao
de feridas do pé diabético referentes a grau e tipo, isso acontece pelo fato de que cada
profissional avalia a lesao de forma tunica e divergente, tais motivos podem desencadear
erros no procedimento. Geralmente os profissionais baseiam-se nas classificagoes consa-
gradas como a de Wagner-Meggit e a Classificacao da Universidade do Texas. Quando
a classificacao da ferida é feita apenas visualmente podem existir erros e complicagoes,
por exemplo, o profissional utilizar farmacos desbridantes em feridas necrosadas, ou até
mesmo desbridar em excesso; sao erros comuns que retardam o fechamento da tlcera.
Nos casos em que o proprio paciente realiza seus cuidados, acontece perda de referéncia
do tratamento e o molestado nao estima a evolucao da ferida. Nessa situagao as chances

de agravamento da lesao sao altas e ainda piores em casos de auséncia de sensibilidade.

Diante das dificuldades e disfungoes apresentadas constata-se a relevancia de reportar
com clareza as dimensoes das lesoes, levando em consideracao aspectos como acuracia e
precisao. Por essa razao, existem varias técnicas de mensuracao de feridas consagradas
invasivas e nao invasivas, aplicadas em ulceracoes no geral. Os métodos de medicao
desenvolvidos ao longo dos anos buscam propiciar uma caracterizagao fidedigna do estado
atual das lesoes e é indispensavel na avaliacao do profissional de saiide pois auxilia no
acompanhamento da evolugao de maneira objetiva [10] [28]. Dentre diversas estratégias
para quantificar feridas, técnicas baseadas em fotografias digitais sofrem melhoramento

constante, chegando a competir com outras solugoes consolidadas no mercado [28].

Com a diversidade dos recursos de medicoes criados tornou-se dificil ter um tnico
sistema adotado nos Estabelecimentos Assistenciais de Saide (EAS) e comprovar o que
possui melhor acuracia. Os produtos preferidos pelos profissionais sao os de facil aplicagao
no dia a dia, como por exemplo o método invasivo do tracado de acetato. Mensuracao
por tracado de acetato é uma forma mais antiga e confidvel de medida, consiste em
aplicar uma folha de acetato transparente sobre a ferida e tragar suas bordas com caneta
permanente [38]. Entre as metodologias invasivas destaca-se o produto E-Z Graph®,

também por meio de tracado em um material transparente [80].

Os artificios invasivos e nao invasivos possuem beneficios e maleficios, porém a pre-
cisao de reduzir o impacto de feridas no mundo necessita de meios tecnoldgicos para o
monitoramento automético de tlceras [67]. As formas invasivas acabam limitando o pa-
ciente de uma autoanalise, ja que o mesmo desconhece sobre técnicas de tlceras. Desta
forma os aplicativos desenvolvidos para fins médicos podem também serem utilizados por
pacientes, auxiliando de maneira segura e o tornando capaz de visualizar progressos como
é o caso do aplicativo Skin and Wound [10]. A falta de percepcao da cicatrizagio feita
pelo préprio afetado faz o diabético ter uma visao mais subjetiva de sua ferida, acometida

pela perda de sensibilidade tatil e outros aspectos. Uma das consequéncias preocupantes



de procedimentos feitos em casa é justamente a perca de referéncia dos enfermos, que
sao incapazes de identificar o progresso da lesao, podendo acarretar problemas futuros e

amputacoes em casos que poderiam ter sido contornados.

1.2 DEFINIGAO DO PROBLEMA CIENTIFICO E PROPOSTA

E de conhecimento geral a crescente propor¢ao de complicacoes diabéticas no Brasil,
porém os dados referentes a populagdo com tlceras ainda sao limitados [35]. Com as
informagoes acessiveis presume-se que todos os paises sofrerao consequéncias nos proximos
anos, impactando seus sistemas de saide. Mesmo que todos os paises vivenciem o efeito
dos danos do DM, os mais prejudicados serao os que estao em desenvolvimento, pois
até o momento resistem contra obstaculos para o controle de doencas infecciosas [35].
Os problemas que sao previstos advém de maior utilizacao dos EAS, elevadas taxas
de hospitalizacao, incidéncia de patologias cardiovasculares, cegueira, amputacoes dos

membros inferiores, problemas cerebrovasculares e insuficiéncia renal [35] [3].

Visto que o DM possui intimeras implicagoes, as amputagoes denotam uma pre-
valéncia de 50 % e as 1lceras precedem 85 % dos casos [81]. O surgimento das tlceras pos-
sui etiologia multiforme [81] o que acarreta ansia por evolug¢do precisa e novas estratégias
de cuidados individuais. Os avancos significativos referentes a mensuragao das feridas
nao foram suficientes para suprir a caréncia de métodos automatizados [67] e confidveis
que possam ser reproduzidos facilmente por profissionais de satide. A necessidade de
acompanhar a eficacia do tratamento e facilidade de processar esses dados sao desafios
encontrados diariamente. Os pacientes que recebem cuidados aumentam consideravel-
mente, de modo que os profissionais dedicam menos tempo por paciente, que necessitam
de tratamentos personalizados [35]. Essa redugao de tempo pode gerar diagnésticos equi-
vocados. A literatura utilizada nao aborda métodos automaticos e validados que tenham

como referéncia métodos convencionais aceitos.

A classificacdo exata da tulcera e mensuracao precisa direcionam o profissional de
saude aos cuidados adequados [3], como também pode prever a cicatrizacao da ferida.
Quando a cura da lesdo tem aspectos normais a drea da ferida deve ser de 20 a 40 %
menor apds 2 a 4 semanas de cuidados [96], em casos de feridas complexas o tempo de
cura aumenta e as dificuldades de cicatrizagao devem ser diagnosticadas mais cedo [62]. A
técnica de medir feridas diabéticas nao é empregada em todos EAS de maneira uniforme,
o que nao evidencia a eficiéncia dos tratamentos ofertados pela rede publica de saude.
O critério exercido com maior frequéncia nos hospitais ¢ a medi¢cao com régua, uma
maneira mais antiga e arcaica que consiste em medir o maior comprimento da lesao e
a maior largura perpendicular [52]. A classifica¢do é outro dado importante que néao é

padronizado nos ambientes de satide. Desta forma, constatar minunciosamente as fases



evolutivas da ferida e realizar sua classificacao ainda é um problema nos ambulatorios

que requer padronizacao e observagao mais nitida que a capacidade humana.

Diante do exposto, percebe-se a necessidade de ferramentas tecnolégicas capazes de
classificar automaticamente a ferida do pé diabético e complementar o diagnéstico quanto
ao progresso de fechamento da ulcera. A classificacdo automatica das lesoes poderd
proporcionar mais precisao no diagnodstico e consequentemente no tratamento. Para tal
objetivo é necessario um conjunto de informagoes das lesoes, obtidas por profissionais da
saude durante os tratamentos. A partir de uma relevante quantidade de dados coletados
e organizados é possivel desenvolver diversas pesquisas que contribuam na classificagao

automatica de UPDs com base em imagens.

Neste sentido, a proposta desta pesquisa ¢ agrupar a maior quantidade de dados
possivel dos portadores de UPDs, imagens, diagndsticos, mensuracao invasiva, avaliagao
de profissionais e outros dados disponiveis durante o tratamento. Todos esses dados
irao compor uma base de dados que serd organizada por codigo de paciente seguido da

avaliacao da ferida.

Em Aprendizado de Méquina (AM) estes dados reunidos e rotulados formam o da-
taset. Para que algoritmos desempenhem boa performance necessitam de dados de boa
qualidade compondo o dataset, além de que é necesséario saber a origem e possiveis de-
ficiéncias dos dados [34]. O AM possibilita diversas atividades que tém como finalidade
classificar, incluindo na édrea da satde [42]. O sucesso deste método de classificagao estd
no treinamento do algoritmo, que é realizado fundamentado nos rétulos agrupados no

dataset e apos treinado poderd classificar outras novas imagens desconhecidas do grupo.

Com respeito as informacoes coletadas para composicao da base de dados proposta,
ressalta-se a importancia de que os dados de cada paciente atendido no SUS passe a
integrar futuramente seu prontuario eletronico. A presenca dessas informacgoes podera
promover um melhor acompanhamento do paciente no que diz respeito a evolugao das
UPDs e uma redugao de custos durante os tratamentos, em virtude dos exames pré-
existentes. Cabe destacar que esta pesquisa adquire um cardter interdisciplinar, adotando

conceitos de satide e engenharia.

1.3 JUSTIFICATIVA

As UPDs configuram problema alarmante na atualidade. A falta de cuidado e tra-
tamento adequado leva a amputagoes e problemas irreversiveis, além de altos custos
para os sistemas publicos de satide. No mercado existem varias coberturas e tecnologias
avancadas com a finalidade de estimar sua evolucao e diversas escalas para classifica-las.

Nos ambulatorios a classificacao e avaliagao da lesao sao realizadas de maneiras distintas



por cada profissional, o que gera incerteza quanto a classificacao correta e precisa. Desta
forma, pretende-se desenvolver uma base de dados sélida com finalidade de gerar um
conjunto de informagoes precisas referentes a tlceras diabéticas. Esse conjunto de dados
possibilita automatizar a Classificagao do Texas e averiguar o processo de cicatrizagao

durante o tratamento.

A ferramenta é desenvolvida com participantes de pesquisa do Projeto Rapha®, cujo
pacientes sao especificamente diabéticos com feridas nos membros inferiores submetidos
a tratamento com biomembrana de latex e fototerapia. Apos criacao da base de dados
abrirao possibilidades para trabalhos futuros, aplicando em um escopo de inteligéncia

artificial, estatistica e outras areas.

1.4 OBJETIVOS
1.4.1 Objetivo Geral

O objetivo desta pesquisa é produzir uma base de dados com informacoes de UPDs
tratadas com fototerapia associada a lamina de latex e avaliar metrologicamente o pro-
gresso proporcionado pelo equipamento Rapha®. O contetido coletado das feridas para
alimentacao da base sao aspectos de maior relevancia para o progresso da lesao. Estes
aspectos sao critérios clinicos propicios ao processo cicatricial que devem constar nas

evolugoes dos enfermeiros, pois sao registrados a cada troca de curativo [18].

Com as caracteristicas obtidas é possivel classificar as ulceras de acordo com a Clas-
sificagao da Universidade do Texas que sera uma particularidade de maior pertinéncia
para o todo, juntamente com a mensuracao das feridas. A medicdo das areas lesadas
é realizada usando um gabarito especifico de medigao e avaliadas a partir do acompa-
nhamento do progresso da ferida, aplicando testes estatisticos. Para complementar o
conjunto de dados imagens digitais serao adicionadas, tanto as originais como também
segmentadas manualmente. A estrutura e organizacao prevista para estes dados viabiliza

futuras pesquisas e colabora com agrupamento de informacoes da drea da satde.

1.4.2 Objetivos Especificos

Com o propésito de atingir o objetivo geral da pesquisa, sao requeridos os seguintes

objetivos especificos:

1. Criacdo de gabarito para avaliacdo de feridas baseado no E-Z Graph®.

2. Testes da ferramenta confeccionada em manequim para padronizar nos pacientes.



. Aquisicao das imagens de UPDs dos pacientes do Projeto Rapha®.
. Coleta de mensuracao invasiva utilizando o gabarito adaptado.

. Avaliacao das lesoes para identificar: caracteristicas do tecido, odor, comprimento,
largura profundidade, caracteristica do exsudato, tipo de borda da lesao, localizacao

da ferida, Classificacao da Universidade do Texas e presenca de escara.
. Segmentacao manual das imagens com um software especifico.
. Organizacao dos dados coletados referentes a avaliacao da tlcera em planilhas.

. Ordenar as imagens originais e as segmentadas a fim de que fiquem relacionadas com

as informacoes de seus respectivos pacientes para conclusao da base de dados.
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2 FUNDAMENTAGCAO TEORICA

2.1 ULCERA DO PE DIABETICO

O Diabetes Mellitus esta associado a diversas comorbidades patogénicas, como ce-
gueira, aterosclerose, nefropatia e retinopatia diabéticas, ulceras e diversas afeccoes ainda
estudadas [76]. Das inimeras comorbidades associadas ao DM, as tlceras do pé diabético
exemplificadas na Figura 2.1 contribuem com até 33 % dos gastos totais relacionados
a todas as implicagoes [69] [14]. O alto custo relacionado as doengas do pé diabético
nao é o unico problema enfrentado pelos molestados, a enfermidade é uma das principais
causas de internacao em todo o mundo. Além disso estimula incapacidade, mortalidade
e inimeros casos de amputagoes [69]. Altera¢oes no pé diabético que levam a infecgoes
acontecem em 4,6 % dos portadores de DM [101] e hd também relatos que indicam que

cerca de 19 % a 34 % desenvolverao tlceras ao menos uma vez em sua existéncia [9].

As UPDs na maior parte das vezes sao causadas por estresse repetitivo em deter-
minada regiao do pé [9], porém sdo premeditadas por distirbios associados incluindo
neuropatia periférica e doenga vascular periférica [69]. A Figura 2.2 ilustra o processo de
formagao de tlcera do pé por estresse repetitivo. Na sequéncia das imagens a posic¢ao ina-
dequada de caminhar desencadeia a lesdo. A neuropatia periférica é a principal patologia
correlacionada a tulcera diabética, podendo levar a casos de deformidade dos pés, insensi-
bilidade e marcha anormal [84]. Auséncia de sensibilidade faz com que o paciente perca a
percepcao tatil nos pés, o que promove a falta de cuidados adequados em lesoes que pas-
sam despercebidas. Outra maneira comum de adquirir lesoes nos pés é o uso do calgado

inadequado, capaz de desenvolver pequenos traumas no portador da neuropatia [84].
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Figura 2.1. Ulceras do pé diabético em locais diversos dos membros inferiores.
(a) Ferida diabética cronica com nove meses de existéncia na regiao dorsal do pé
direito. Coloragao com aspectos normais (granulagio) e tendao exposto. (b) Lesao
na superficie lateral do hélux direito sem odor e com coloragao normal. (c) Ulcera
no pé direito com trés anos de existéncia, apresenta exsudato e coloragao vermelha
adequada. (d) Lesao de hélux de pé esquerdo, plana, com bordas regulares, tecido
de granulacao e exsudacao.
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Figura 2.2. Ulcera por estresse repetitivo que acontece na maioria das vezes em
locais sujeitos a alto nivel de estresse vertical. Fonte [84]
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Quando nao tratadas ou prevenidas as tlceras diabéticas deixam sequelas irreversiveis
na vida do morbido. Dentre as complicagoes do pé diabético, a amputacao é uma das
mais preocupantes entre os afetados. E também a que mais cresce, aumentando de
quatro a duas vezes de acordo com a idade do paciente e duragao do diabetes [5]. Outra
sequela deixada pelas UPDs ¢é a limitacao funcional, que torna o paciente restrito a
algumas atividades [58]. Além das dificuldades enfrentadas o pé diabético tem como
consequeéncia implicagoes sociais relevantes, consequentemente a perda da qualidade de

vida, de produtividade e aumento da precisao de servigos de assisténcia [58].

2.1.1 Classificacbes das Ulceras de Pé Diabético

As escalas de classificacao se desenvolveram a partir da necessidade dos profissionais
de saude, servem para direcionar o tratamento e identificar a evolugao. O sistema mais
citado e ainda utilizado foi descrito pela primeira vez em 1976 por Meggitt e popularizado
por Wagner em 1981 [53].

O Sistema de Wagner-Meggitt apresentado na Tabela 2.1 é um método pouco mais
antigo de classificacao que foi utilizado durante varios anos em ambiente hospitalar e
pesquisas, tornou-se popular pela facil aplicacdo no dia a dia [39]. Esse sistema ainda
¢é utilizado, porém sua eficacia passou a ser questionada, visto que nao leva em conta
parametros clinicos essenciais como isquemia, infeccao e outros fatores. Wagner classi-
fica as lesoes pela profundidade e extensao da gangrena, dividindo-se do grau 0 a 5 [92].
Considerando as falhas desse sistema surgiu a Classificagao Profundidade-isquémica, uma
adaptagao do citado anteriormente. Seu objetivo principal era corrigir as falhas de Meg-
gitt, por meio de uma especificagao mais racional e precisa, assim, incluindo aspectos
como isquemia a fim de relacionar grau e tratamento [39]. Possui 4 graus de profundi-

dade e 4 de isquemia.

Tabela 2.1. Sistema de Classificagao de Wagner-Meggitt.

Grau Caracteristicas da ferida

Lesoes pré ulceracao,
0 ulceras cicatrizadas,
presenca de deformidade Gssea
Ulcera superficial sem envolvimento
de tecido subcutaneo
Penetracao através de tecido subcutaneo;
2 pode expor osso, tendao,
ligamento ou capsula de articulagao

3 Osteite, abcesso ou osteomielite
4 Gangrena do dedo
5 Gangrena do pé
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Ao passar dos anos, junto ao crescimento da populacao diabética vieram a existir
varias escalas para transfigurar a classificacdo mais precisa. Algumas muito complexas
como a Classificacao SAD, dividindo-se em 5 categorias e cada uma delas subdivide-
se em outras 4 [92], e outras criadas especificamente para uma determinada regiao, o
caso da Classificagdo de Amit Jain que destina-se a pacientes asiaticos [39], levando em

consideracao que o DM varia de acordo com a populagao.

Ainda que uma variedade de classificacoes tenha sido desenvolvida ao longo dos anos,
na atualidade existe uma predominante nas pesquisas e hospitais, que é o Sistema de
Classificacao da Universidade do Texas, mostrado na Tabela 2.2 (University of Tezxas
Diabetic Wound Classification System) [82]. Esse sistema ¢ recomendado pela Associagao
Canadense de Diabetes, bem como pelas diretrizes britanicas para Problemas do Pé
Diabético do National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

As diretrizes NICE recomendam ainda a nao utilizacao do Sistema de Wagner-
Meggitt, pois se trata de um sistema simples, menos proveitoso e que nao leva em conta
a severidade das ulceras, quando comparado as ferramentas que existem hoje [3]. A clas-
sificacao de Texas organiza as feridas pela profundidade e em seguida pela auséncia ou

presenca de infecgao e isquemia, o que a torna mais precisa [39].

Tabela 2.2. Sistema de Classificacao da Universidade do Texas.

Grau

Estagio 0 1 2 3

Lesao pré . . Tendao ou Ferida

. P / Ferida superficial ,

pos ulcerativa capsula penetrando

A : . nao envolvendo 0sso,

cicatrizada, - , penetrante na nenhum osso ou

o1 tendao ou capsula . . -

epitelizada ferida articulacao
B Com infeccao Com infeccao Com infeccao ~ Com infeccao
C Com isquemia Com isquemia Com isquemia  Com isquemia
D Com infeccao Com infeccao Com infeccao ~ Com infeccao

e isquemia e isquemia e isquemia e isquemia

Com a variedade de sistemas de classificagao passou a ser questionada a eficdcia e
utilizagdo nos ambientes hospitalares [83]. Além de haver inimeras opgoes de classificagao
a serem escolhidas, em cada sistema exige um tipo de abordagem clinica especifica o
que leva os profissionais da saude preferirem alguns sistemas de classificagdo e condenar
outros [83].

A medicao de feridas também é uma forma de classificar o grau da lesao, o sistema
de classificacao SAD (S= size, A= area, D= depht) mostrado na tabela 2.3 foi validado
em 2004 [92] e leva em conta quatro parametros: tamanho (drea e profundidade), sepse,

arteriopatia e denervagao [39] [56] [92]. Apesar da complexidade de niveis o sistema ¢é
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apropriado para utilizagao em pratica clinica e nao necessita de técnicas aprofundadas.

Tabela 2.3. Sistema de Classificagao S(AD).

Grau Area Profundidade Sepse Arteriopatia Denervacao
0 Pele intacta Pele intacta - Pulso presente Intacta
Reducao do
1 <lcm Superficial - pulso ou um Reduzida
nao palpavel
Lesio do Penetl'rz} tendao, Celulite Auséncia de
2 peridsteo e . ambos Ausente
1-3cm , . associada ,
capsula articular pulsos do pé
. Lesoes no osso
Lesao . ,
3 ou Osteomielite Gangrena Pé de Charcot
>J3cm

espago articular

2.2 METROLOGIA

Medicao abrange um conjunto de praticas que tem como objetivo aspirar a exa-
tidao do valor de grandezas [50]. Na histéria evolutiva das medidas, Metrologia foi o
vocdbulo denominado para definir a ciéncia da medigao [32]. Antes de 1964 o significado
do termo metrologia e seus sinonimos desviava-se do sentido de técnicas fundamentadas
cientificamente. Apds a revista Metrologia ter sido publicada pelo Bureau International
des Poids et Mesures (BIPM), em 1964, a expressao metrologia cientifica tomou grande
propor¢ao na sociedade [50]. A ciéncia da medigao tem como propdsito primario o estabe-
lecimento das unidades de medida aceitas internacionalmente, como também ferramentas
especificas para algumas medidas, padroes e todo contetido pertencente a medigoes. Em
1960 o Sistema Internacional de Unidades (SI) foi introduzido pela 11* Conferéncia Ge-
ral de Pesos e Medidas [74] acarretando maior amplitude em operagoes cormerciais e na

ciéncia do mundo inteiro.

O SI possui meio século de existéncia e apesar do tempo a definicao das unidades
nao ¢ imutavel [33], tendo em vista que o progresso cientifico ocasiona aperfeicoamento
metrolégico dos padroes precedentes. O sistema progride para adaptar-se com o nivel
de exigéncias elevado nas condig¢oes atuais em todos os requisitos de medigao e todas as
areas [1]. A principio o SI foi composto por sete unidades bésicas listadas na tabela 2.4.
Porém existem derivagoes que sao as unidades capazes de serem representadas por meio
das unidades basicas do sistema. As unidades de medida fora do SI ainda sao fortemente

usadas por habito e cultura, mas nem todas sao aceitas.

As medidas sao extraidas por meio de um processo experimental, este processo pode

obter um ou mais valores que podem ser atribuidos a quantidades do SI [89]. Para declarar
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Tabela 2.4. Grandezas fisicas basicas ou fundamentais do SI. Fonte [1]

Gandeza Unidade  Simbolo
Comprimento metro m
Massa quilograma, kg
Tempo segundo s
Corrente elétrica ampere A
Temperatura termodinamica kelvin K
Quantidade de substancia mol mol
Intensidade luminosa candela cd

o resultado de uma medicao a quantidade do mensurando (quantidade a ser medida) deve
ser bem definida e descrita, em casos de parametros adicionais mais precisos e necessarios

como por exemplo, temperatura, se torna mais complexo descrever [25].

No processo de medicao é aceito como "padrao ouro”o melhor método disponivel
como referéncia, e a diferenca do valor de medida para um valor de referéncia identifica-
se por diversos atributos. A precis@ao nas medicoes refere-se ao grau de variagoes dos
valores medidos, desde que seja em um mesmo objeto ou objetos similares em condigoes
especificadas. A reprodutibilidade e repetibilidade devem ser capazes de expressar a
precisao. Repetibilidade consiste em uma mesma pessoa medir o mesmo objeto varias
vezes utilizando o mesmo instrumento de medigao e sob as mesmas condigoes, enquanto na
reprodutibilidade sao diferentes pessoas realizando as medigoes. A precisao é geralmente

demonstrada por desvio padrao

o — \/22;1(% — My)? (2.1)

n

em que indica somatorio de todos os termos desde a primeira posicao ¢ = 1 até a posicao
n, x; € o valor na posicao ¢+ no conjunto de dados, M4 é a média aritmética dos dados e

n a quantidade de dados.

Pela variancia

(s — My)?
y = iz (i = Ma) (2.2)
n
ou coeficiente de variacao [89]
o
vV = Z . 100. (2.3)
X

A acurédcia é a proximidade do valor obtido experimentalmente e o valor real do
mensurado [73]. Assim como a precisdo, a acurdcia é muito utilizada nas medigoes da

area médica. Uma medida é considerada mais acurada se oferecer um erro de medigao
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menor [89)].

2.2.1 Metrologia na Saude

Os avancos da metrologia na area industrial e cientifica sao notaveis na atualidade.
Ainda que tenha sua relevancia confirmada, a utilizagdo na area da saude é principi-
ante [64]. A prética hospitalar engloba equipamentos de medigoes e medidas variadas [31],
como por exemplo variaveis fisiologicas, fisicas, bioquimicas, entre outras diretamente as-
sociadas aos pacientes, capazes de transmitir informacoes fundamentais para guiar profis-
sionais em seus pareceres [89]. Atualmente diversos tratamentos e diagnésticos dependem
de mensuracoes realizadas por equipamentos modernos e aprimorados, levando decisoes
irreversiveis a depender das tecnologias de satide, o que faz destas tecnologias itens ne-
cessérios nos EAS [45].

Medidas de feridas

Existem varias formas de acompanhar a evolucao da lesao, o ato de medir as feridas
é uma técnica auxiliar realizada em determinado periodo de tempo. Dentre os varios
métodos de mensuracao podem ser aplicados: profundidade, eixo maior e eixo menor, area
da lesao, espessura do tecido da borda, entre outros. O acompanhamento por medidas é
indicado a cada 2 ou 4 semanas e sao capazes de identificar algumas mudancas nao vistas
a olho nu [59].

Dentre as técnicas de mensuracao estao as invasivas e nao invasivas. As medidas
invasivas possuem limitagoes quanto a contaminacao local, pode lesar tecidos da ferida,
possibilidade de contaminacao de outros pacientes, do profissional que realiza o proce-
dimento, cama e roupas do paciente [28]. Essa técnica possibilita medir manualmente
a lulcera, pode ser com o auxilio de réguas descartaveis ou outros materiais de medidas
como referéncia. Um método invasivo muito utilizado é o tragado de acetato apresentado
na Figura 2.3, no qual o papel transparente entra em contato direto com a ferida podendo
gerar desconforto para o paciente. Apds posicionar o papel, a ferida é decalcada e seu

contorno é comparado com tragados anteriores.

A medida invasiva de lesao considerada de mais simples execucgao é a bidimensional,
que se resume em medi-la na regiao de maior comprimento e maior largura, e quando
possivel também na profundidade [21] [59]. A Figura 2.4 mostra a medi¢ao bidimensional
em uma ferida plana que é a mais indicada para esse tipo de técnica. Essa medigao nao

é indicada para feridas irregulares, pois é capaz de gerar resultados nao conclusivos [59].

Os métodos nao invasivos siao elaborados e melhorados constantemente com o in-
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Figura 2.3. Mensuragao de feridas utilizando o tracado de acetato. A localizacdo
e profundidade da ferida podem interferir no resultado da medigao. Fonte [60].

Figura 2.4. Medicao simples com régua descartavel. A maior extensdo de com-
primento e largura sao encontradas com auxilio da régua, transcritas no prontuério
e a régua deve ser descartada em seguida.
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tuito de minimizar as deficiéncias apresentadas nas técnicas invasivas [57]. As fotografias
digitais sao bastante utilizadas como forma de avaliagdo nao invasiva. A partir das ima-
gens as feridas podem ser medidas com diversos softwares, como por exemplo o Motic®
e AutoCAD® [28]. Além dos aplicativos disponiveis em smartphones comercializados
nos dias de hoje, algoritmos sao criados e testados com frequéncia, tendo como objetivo
mensuracao de feridas em geral. Um algoritmo que difere a cor da ferida e regiao peri-
lesional foi desenvolvido, o sistema foi chamado de Wound Measurement Device (WMD)
[68] [28].

As técnicas nao invasivas com base em fotografias se mostram eficientes, nao pro-
movem desconforto ao paciente, facilitam o monitoramento da ferida de forma deta-
lhada e constituem um registro permanente. Desta forma, a fotografia é de suma im-
portancia para a equipe de enfermagem estimar a resposta de tratamento. Com base
na relevancia da fotografia a organizacao profissional National Pressure Ulcer Advisory
Panel(NPUAP) destaca algumas caracteristicas fundamentais que um bom protocolo de

registro fotogréfico deve possuir [44]:

e Incluir uma forma de identificar o paciente. Um cédigo do paciente deve ser inserido

na foto;
e Adicionar hora e data as imagens;
e Utilizar uma medida préximo a lesao para servir como referéncia de escala;

e As Imagens Digitais (ID) devem possuir no minimo 1,5megapizels, sendo a pre-

feréncia mais de 3megapizels;
e Esclarecer em documento a distancia e angulo que a imagem foi realizada;

e Tornar as imagens parte do prontudrio do paciente.

2.3 IMAGENS DiGITAIS

Uma imagem tem como definigdo a representacao de algo. Para [16] existem diver-
sos tipos de imagens: mental, auditiva, abstrata, etc, algumas sao permanentes e outras
passageiras. E preciso se aproximar ao maximo da cena original para gerar uma imagem
precisa e de alta fidelidade [16]. Aquisi¢do de imagem nao é o tinico modo de se exami-
nar completamente um objeto ou dado, diversas andlises cientificas sao realizadas nelas,
porém nao sao capazes de descrever o objeto totalmente. Mesmo com falhas, a imagem
¢ um meio capaz de distinguir e descrever bem objetos [16].As primeiras tentativas de
transmissao de imagens tiveram inicio na década de 20, levando uma semana para fi-

nalizar a transmissao. A partir desse acontecimento a NASA foi a préxima que tentou
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transmitir imagens para utilizar em um projeto de viagem a lua, concretizando entao os

primeiros fatos de ID [12].

ID sao exibigoes bidimensionais de pessoas, itens, artes ou lugares que possuem uma
semelhanca com o real. Atualmente estao por toda parte, utilizadas na midia impressa
como também na midia eletronica. As ID tém vasta aplicagao no diagnéstico médico,
propagandas, jornalismo, entretenimento, educagao, etc [29]. Na Figura 2.5 exibe-se a
primeira imagem digital registrada em 1957 do autor Russell Kirsch, que mostra um bebé

em uma imagem de 5 x 5 cm [12].

Figura 2.5. Registro da primeira imagem digital, feita por Russell Kirsch.
Fonte [12].

O fato da Internet ter se tornado o principal meio de compartilhamento de fotos,
videos e textos tornou a disseminagcao eletronica de dados descomplicada e 1til [27]. Com
a abrangéncia destes compartilhamentos armazenar, captar e processar imagens tornou-se

indispensével [12].

2.3.1 Pixels

Pixel é o termo mais utilizado para identificar elementos de uma imagem digital, ele é
o menor elemento [41]. Sdo armazenados por codigos, esses codigos sao caracterizados pelo
dispositivo responsavel pela visualizacao e sao apresentados novamente pelo visualizador,
como por exemplo, uma impressora ou monitor [12]. Quanto mais pizels uma imagem

possuir, melhor serd sua resolucao, tendo como consequéncia tamanho maior [87].

A Figura 2.6 mostra uma imagem com resolucgoes diferentes. A primeira, localizada
no lado esquerdo ¢ a imagem original que foi registrada de uma camera de 13MP. A
segunda recebeu um filtro de pixelizacao, e passou a possuir 691KP, consequentemente

pior resolugao.
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Figura 2.6. Imagem modificada por filtro de pixelizagao no editor online Pixlr.

Cada pizel possui cédigos armazenados em bit, sabemos que 1 byte equivale a 8 bits,
desta forma é a menor unidade de informacao digital [12]. Os valores atribuidos aos pizels
representam a intensidade de brilho em nivel de cinza, que depende da quantia de bits
utilizada na representacao de cada um [87]. Os pizels também armazenam informagoes

que correspondem as cores o que chamamos RGB (red, green, blue) em vérios tons [12].
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2.3.2 Imagens Coloridas e Em Niveis de Cinza

As imagens coloridas sao obtidas por meio de sensores especificos que determinam
as intensidades de vermelho, verde e azul (RGB), mostradas na Figura 2.7. Essas trés
cores quando misturadas causam a ideia de visualizagao de imagens coloridas, pois o olho
humano dispoe sensores que exercem funcgoes diretamente nas trés faixas de comprimento
de onda [66]. Essas imagens podem ser representadas por trés matrizes, que represen-
tardo a quantidade RGB que compoe a imagem [70]. Sdo compostas por 24bits, 8 para

representar cada intensidade de cor vermelha, verde e azul.

Figura 2.7. Sistema de cor RGB. Fonte: [70].

Os primeiros sistemas capazes de codificar imagens atuavam apenas com cinco niveis
diferentes de cinza [41]. A partir de 1929 essa pratica foi aperfeicoada passando para
quinze tons [41]. ID em nivel de cinza sdo compostas por pizels que possuem uma tnica
amostra no espago de cores, podendo também ser representadas por matrizes [70]. Os
componentes das matrizes identificam a intensidade do nivel de cinza, sendo um valor
nao negativo e inteiro que é armazenado nos pizels. A intensidade do nivel de cinza é um
atributo que se refere a luminosidade do elemento [12], podendo variar de 0 que remete
a cor com menor intensidade (preto) e 255 indicando a cor com maior intensidade, o
branco puro [70]). A figura 2.8 exibe uma imagem dividida pelo menor fragmento, os

pizels. Ressalta os niveis de cinza dando forma a uma matriz X x Y.
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Matriz f{x,y)

/ Pixel

1241135 141 |255

]

110({120 (128 | 141

108|115(120 |135

98 (110119128

X
Figura 2.8. Representacao de imagem em niveis de cinza.

O nivel de cinza de uma imagem possibilita constatar dreas claras e escuras em cada
ponto [12]. O numero 0 representa menor intensidade e 255 maior, totalizando 256 niveis,

porém apenas 64 sao suficientes para o olho humano [12].

2.4 BASES DE DADOS

Atualmente o Brasil possui grandes bases de dados com informagoes referentes a satde
publica do pais. O volume de dados produzido é relevante e pode ser comparado com
diversos paises centrais. A maioria dos dados disponibilizados pelo SUS encontram-se em
uma base de dados via internet, no Datasus/MS. Os dados sao questionados por falta
de detalhamento e também pela qualidade, tendo em vista que os gestores nao possuem

treinamento suficiente para gerir a quantidade de informagoes [71].

Mesmo com grande volume de dados no pais, existe caréncia de dados detalhados e
agrupados de maneira eficiente. Na pesquisa realizada nao foram encontradas bases de
dados referentes a UPDs. No contexto do Projeto Rapha® também nao foram produzidas

bases com organizacao dos dados das feridas, relativo a imagens e avaliagao de cada lesao.

As bases de dados sao fontes de alimentacao de diversas pesquisas da satide e dreas
variadas. Um método em destaque de utilizé-las nos dias atuais é com a finalidade de
automatizar servicos rotineiros. Porém para serem aplicados e obter bons resultados os
dados precisam ser filtrados e analisados por profissionais de cada area especifica. Dados
de baixa qualidade levam a resultados inferiores, o uso de bases nao sélidas e incompletas

também sao aspectos que comprometem resultados de automatizacao [34].

Para avaliar a qualidade dos dados alguns autores indicam reparar critérios como

completude, precisao, consisténcia, duplicagao, validade, disponibilidade e outros [55].
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Temos a tendéncia de associar o tamanho dos dados com precisao no treinamento de
algoritmos, no entanto, se a qualidade dos dados nao for satisfeita é necessario descartar
a associacao do tamanho com o sucesso esperado. A quantidade dos dados é significante

apenas em casos de precisao de medigao ou previsao de algo [34].

2.5 APRENDIZAGEM DE MAQUINA

Um programa criado em 1959 foi a fase inicial do surgimento da aprendizagem de
maquina, desenvolvido por Arthur Samuel com a finalidade de jogar damas. No inicio
Samuel calculava os resultados do possivel vencedor com probabilidade, em seguida com a
tentativa de aprimorar o programa, salvava resultados de jogos contra si. Em 1970 o cien-
tista conseguiu avancar na performance do programa com base nas proprias experiéncias.

Os resultados foram adequados, surgindo entao o aprendizado de méquina [15].

Quando ainda criancas nds seres humanos desenvolvemos a capacidade de classifi-
car, que é uma caracteristica em comum com o aprendizado de maquina. A partir de
experiéncias a pratica de distinguir e agrupar dados fica aprimorada com o tempo e quan-
tidade de exemplos vistos. Depois que o individuo estd familiarizado com as amostras
apresentadas, ele sera capaz de classificar os modelos ja visualizados, como também qual-
quer novo modelo que seja do mesmo conjunto de dados. De forma simples, o ser humano
é capaz de utilizar o conhecimento adquirido para a classificacdo de exemplos ainda nao
vistos; assim funciona o aprendizado de maquina. O aprendizado dos humanos é consi-
deravelmente mais refinado do que das méaquinas, mas a superioridade dos computadores

estd na capacidade de processar dados, memorizar e recupera-los [15].

AM tem como tarefa principal o reconhecimento de padroes a partir de bons conjuntos
de dados. Os dados sao formados por vetores de recursos, cada um é a descricao dos
objetos contidos no grupo [104]. Em AM o agrupamento de dados escolhido para a
aplicacao do modelo deve ser dividido em grupo de treinamento e teste. Os selecionados
para treinamento possuem conhecimentos primordiais para o aprendizado do algoritmo.
Os dados de teste sao novas informagcoes que a maquina deve ser capaz de identificar.
Antes dos testes serem implementados é de grande importancia realizar o processo de
validacao, que serve para configuracao e ajuste de critérios. A validacao assim como
o treinamento, requer dados com rétulos identificados, porém a proporgao de dados é
distinta [104].

Os algoritmos utilizados em AM podem ter diferentes formas de aprendizagem, as
mais utilizadas sao aprendizagem supervisionada e a nao supervisionada. A aprendiza-
gem supervisionada ¢é adequada quando rétulos estao disponiveis para os conjuntos de

treinamento, prevendo o valor de um atributo. A aprendizagem nao supervisionada nao
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requer rétulos, a meta é encontrar informacgoes que tenham relagao no conglomerado de
dados. Algoritmos capazes de aprender através de experiéncia sao utilizados nos ciclos de
AM, eles sao capazes de detectar detalhes tao sutis que passam despercebidos ao olho hu-
mano [104]. Nao existe um tnico algoritmo que consiga atender todos os problemas e ter
bom resultado em todas ocasioes, entao existem diversos tipos sendo aplicados com dis-
tintas finalidades, por exemplo, Arvore de decisio (Decision Tree), Maquina de vetores de
suporte (Suport vector machine), Redes neurais, KNN (K-Nearest Neighbors) [63] [104].

2.5.1 Classificacao de Imagens Com Base em Aprendizado de Maquina

Nos tltimos anos a classificagao automatica de imagens tem ganhado grande pro-
porgao devido a sua importancia na visdo computacional e no dia a dia [43]. O ato
de classificar imagens tem como foco identificar rétulos ou caracteristicas nas imagens
determinadas [95]. As técnicas de classificagdo incluem desde o pré processamento das
imagens, a segmentacao, extracao de caracteristicas principais e identificacao de corres-
pondéncia [43]. O aprendizado de méquina, drea da ciéncia da computagao, se tornou
um método de classificagdo muito utilizado na drea da saide [42]. Diversos pesquisa-
dores utilizam AM na aplicacao médica, obtendo recentes sucessos no reconhecimento
de melanoma maligno [30] e detecgao de retinopatia diabética [42]. Suas técnicas sao

aperfeicoadas constantemente de acordo com o crescimento da utilizacao.

Em aprendizado de méaquina a técnica mais utilizada atualmente para classificagao
de imagens, andlise de imagens, compreensao de texto e reconhecimento de fala em-
pregando taticas nao supervisionadas e supervisionadas é aprendizagem profunda [102].
Aprendizagem profunda explana um grupamento de algoritmos que amplifica redes neu-
rais tradicionais [15]. Surgiu hd décadas como a principal escolha para tratar estruturas
complexas com grande volume de dados reais [97], mas s6 a partir de 2006 transfigurou-
se como um dos temas de pesquisa com maior relevancia no ambito de aprendizado de
maquina na atualidade. Com a vasta utilizacao de aprendizagem profunda varios modelos
foram elaborados, sendo os mais profundos Auto-Codificador Esparso (Stacked autoen-
coder - SAE), Redes Neurais Convolucionais (Convolutional Neural Network - CNN) e
Redes Neurais Recorrentes (Recurrent Neural Network - RNN) [102].

Nos ultimos cinco anos diversas pesquisas e areas distintas utilizaram aprendizagem
profunda em suas praticas. O sucesso foi reafirmado no passar do tempo com o em-
prego da técnica em amplo volume de dados digitais [97]. A Tabela 2.5 elenca algumas

funcionalidades significativas de aprendizado profundo a partir de 2015.

Tabela 2.5. Pesquisas mais relevantes em aprendizado profundo 2015 - 2017.
Adaptado de [97].
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Ref. Ano  Descrigao Aplicacao
NetoNet: Accl q Proposta de transferéncia de
et2Net: Acelerando a
informacoes de uma rede neural
[23] 2015 aprendizagem via transferéncia ¢
4 ) para outra, para acelerar
e conhecimento
o treinamento
Utiliza redes neurais convolucionais
48] 5015 Alinhamentos visuais semanticos sobre imagens para alinhar imagens
profundos paragerar descrigoes de imagem e suas regioes. Abrange dados
visuais e linguagem
Discurso Profundo 2: Reconhecimento Aprendizagem profunda de ponta
8] 2015  de fala de ponta a ponta em inglés a ponta para reconhecimento de
e mandarim discurso inglés e mandarim
Utilizado para prever a préxima
[94] 2015 Um modelo de conversacao neural sentenca em uma conversa, modelo
treinado de ponta a ponta
Rede neural utilizada para grande
memoéria externa. Rede de memoria
[90] 2015 Redes de memdria end-to-end
treinada sem supervisao
para diversas finalidades
Arquitetura neural para aprender
93] 9015 Redes de Point probabilidade condicional de uma
edes de Pointer
sequéncia de saida cujo
elementos sao tokens discretos
Composigao algoritmica de Treinamento de variedade de melodias
[24] 2016  melodias com redes neurais para serem capazes de compor
recorrentes profundas musicas automatizadas
Al q dade L Medicao da taxa de erro humano no
cancando paridade humana no
conjunto de testes NIST2000.
[100] 2016 reconhecimento convolucional !
o di Primeiro reconhecimento da paridade
o discurso
humana para discurso conversacional
Transformagao de rede neural treinada
98] 2016 Morfismo de Rede em uma nova rede para preservar suas
fungoes de rede totalmente
Proposta de modelo para computacao
6] 5016 Interconexoes neurais desacopladas futura do gréafico de rede. Mostrando

usando gradientes sintéticos
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[11]

[72]

[103]

2016

2016

2016

2016

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

Redes Neurais Recorrentes de Pixel

Aprendizado profundo para andlise de

midia social em situacoes de crise

Desenvolvimento e validagao de um
algoritmo de aprendizagem profunda para
detecgao de retinopatia diabética

em fotografias do fundo retinal

Anélise de Big Data mével usando
aprendizagem profunda e Apache Spark
Permitindo cédlculos viscoeldsticos

em larga escala via aceleracao de

rede neural

Aprendizado residual profundo

para steganalysis de imagem

Usando aprendizado profundo e

Google Street View para estimar a
maquiagem demografica dos EUA
CheXNet: Deteccao de pneumonia a
nivel radiolégico em raios-x tordcicos

com aprendizagem profunda

Melhorando os cuidados paliativos com

aprendizagem profunda

Ator-critico assimétrico para

aprendizado de robos baseado em imagens

VoxelNet: Aprendizado de ponta a
ponta para detecgao de objeto 3D

baseado em nuvem de pontos

Classificagdo em nivel dermatoldgico
do cancer de pele com redes

neurais profundas

Previsao de sequéncia de pixels

brutos na imagem ao longo do espago
bidimensional

Aplica aprendizado profundo para retirar

recursos e estigmas relacionados a mensagens

de midias sociais relacionando com tratamento

de crises

Utiliza aprendizado profundo para propor
um algoritimo capaz de detectar retinopatia

diabética através de imagens

Aprendizagem profunda em andlise de

Big Data mdvel

Treinamento de uma rede neural

profunda para uma enorme variedade de
estruturas reolégicas

Proposta de um novo modelo de CNN para
analise de imagens

Foram utilizadas quase 50 milhoes de
imagens de cenas de ruas americanas para

determinar tendéncias socioeconomicas

Desenvolvimento de algoritmo capaz de

detectar pneumonia de radiografias do térax

Rede neural profunda treinada

com dados de prontudrio eletronico para
prever mortalidade dos pacientes em
alguns meses

Utilizacao de aprendizagem profunda
em robdtica para treinar robos em

tarefas como empurrar e mover um bloco

Proposta de rede de detecgao 3D para

perceber pedestres e ciclistas

Emprega redes neurais profundas
para classificar canceres malignos,
o desempenho comparou-se com o

de especialistas
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3 METODOLOGIA

Este capitulo especifica materiais e métodos adotados para a mensuracao e acom-
panhamento cicatricial das tlceras diabéticas durante o tratamento com equipamento
Rapha®. Trata-se de um estudo quantitativo referindo-se a base de dados e qualitativo
no que diz respeito a avaliagao das tlceras.

A divisao do capitulo metodolégico é dada por trés secoes, a primeira secao aborda a
elaboragao dos materiais empregues na pesquisa e critérios de inclusao e exclusao dos pa-
cientes do Grupo Experimental (GE). A segunda segao descreve o esquema de execugao
realizado em todos os procedimentos experimentais, incluindo as técnicas de medicao e
aquisicao de imagens utilizadas. A ultima secao explana a organizacao do desenvolvi-
mento da base de dados.

3.1 PREPARA(}AO DE MATERIAIS E PARTICIPANTES PARA COLETA DE
DADOS

A coleta de dados é produzida em duas etapas, uma etapa consiste em simulacao
de feridas diabéticas em um manequim e outra em seres humanos com tlceras do pé
diabético escolhidos de forma aleatéria de uma amostra maior de ensaio clinico.

3.1.1 Manequim

Para a primeira etapa foi adquirido um manequim feminino adulto cor bege, material
plastico, com membros superiores e cabeca removiveis, mede 1,75m de altura e possui
suporte para equilibrio. O uso do manequim viabiliza diversos testes de medigoes que
sao desconfortaveis de serem realizados em pessoas. A simulacao de feridas no manequim
facilita o posicionamento para fotografias, controle da luminosidade do ambiente que
nao acontece na casa dos molestados, permite flexibilidade para as aquisi¢oes dos dados,
garante a qualidade e cuidado no protocolo desenvolvido, para apds diversos testes ser
aplicado no paciente com seguranca e eficicia.

3.1.2 Pacientes Grupo Experimental e Controle

A segunda etapa de coletas é realizada em pacientes selecionados do ensaio clinico
randomizado comparativo duplo cego aplicado em 1lceras diabéticas de membros inferio-
res utilizando associagdo de biomembrana derivada do latex natural (Hevea brasiliensis)
e equipamento emissor de luz de LEDs de comprimento de onda variado, o Rapha®. Os

28



Figura 3.1. Manequim utilizado para padronizacao da aquisicdo de imagens e
mensuracao das tlceras. A simulagao das feridas possibilitou testar o melhor método
para medir invasivamente as tlceras dos pacientes.

diabéticos foram triados para o ensaio clinico do Hospital Regional da Asa Norte (HRAN)
e Hospital Regional do Gama (HRG), ambos no Distrito Federal. O estudo foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Satide (CEP/FS) da Uni-
versidade de Brasilia sob o certificado de avaliagao ética 94910718.5.0000.0030, além disso
também foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da SES/DF/FEPECS, pois o
projeto possui vinculo com a Secretaria de Satide do Distrito Federal. O experimento do
Rapha®¢ dividido em dois, o ensaio 01/2019 ocorreu de abril a julho e o ensaio 02/2019
de agosto a dezembro de 2019, os critérios de inclusao para o estudo sao listados na
Tabela 3.1. Para esta pesquisa os pacientes dos dois ensaios foram considerados.

A estadia minima de cada paciente no ensaio clinico é de 45 dias e maxima de 90
dias. A participacao ¢é inteiramente voluntéria e apesar de preestabelecido tempo minimo
de permanéncia no estudo, o envolvido pode optar por desistir a qualquer momento sem
justificativa de motivos ou danos em outros tratamentos oferecidos. Os beneficios, riscos,
desconfortos e direitos dos participantes estao no Termo de Consentimento Livre e Escla-
recido (TCLE) que é obrigatoriamente assinado por todos os que aceitaram fazer parte
da pesquisa. O TCLE garante a confidencialidade dos dados adquiridos, compromete-se
com possiveis despesas do paciente e do acompanhante e assisténcia médica ao decorrer
do estudo, em casos que necessite hospitalizacao, exames clinicos ou outros tratamentos.
Os participantes foram divididos randomicamente em dois grupos, Grupo Controle (GC)
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Tabela 3.1. Critérios de inclusao dos participantes da coleta de dados.

Critérios de inclusao

1. Ser maior que 18 anos e menor de 75 anos
2. Ter historico de diabetes melitos tipo I ou II
3. Apresentar ulcera tnica do tipo pé diabético
do tipo Al ou A2 na classificacao
da Universidade do Texas, com indicagao de
tratamento ambulatorial, sem infeccao e sem
indicacao de desbridamento cirtirgico
4. Historico de tlcera de pé diabético com mais de
6 semanas de duracao e menos de 12
meses
5. Nao possuir alergia ao latex
6. Nao possui autonomia por enfermidade ou déficit
cognitivo, sendo entao nao capaz de ter o necessario
discernimento para a compreensao do
estudo realizado e do seu auto-
cuidado; e que nao possam exprimir sua vontade
7. Possuir de telefone celular com capacidade para

realizar fotografias e ter o aplicativo
WhatsApp

e GE. O GC recebeu o tratamento padrao oferecido pelo SUS, alginato de célcio e cura-
tivos com espuma de prata, frequentavam no minimo duas vezes por semana o hospital
de rotina. O GE realizou o autocuidado em casa diariamente com o sistema Rapha®
apos receberem as instrugoes da equipe responsavel, duas vezes na semana recepciona-
vam equipe de enfermagem para avaliacao e a cada duas semanas visitaram o hospital
para avaliagdo multidisciplinar. Além do TCLE, é assinado antes da primeira sessao de
fototerapia o Termo de Autorizacao para Utilizacao de Imagem e Som de Voz para fins
de pesquisa.

Para este estudo consideramos o GE e o GC, sendo o GE maior. Ambos seguiram
os critérios de exclusao da Tabela 3.2. Os pertencentes do grupo GE receberam um
Kit Rapha® contendo: gaze, soro fisioldgico, ataduras, luvas estéreis, mascaras, tesoura,
hidratante & base de uréia, esparadrapo, laminas de l4tex estéreis, equipamento Rapha®.

3.1.3 Gabarito de avaliacao de feridas

Para a mensuracao invasiva das UPDs adaptou-se um gabarito de um modelo comerci-
alizado atualmente. O gabarito tomado como base foi o E-Z Graph® Wound Assessment
System que é um grafico transparente desenvolvido pela enfermeira certificada em feridas
Denise Afflerback. Ele é utilizado para mensuracao de feridas em geral e uma forma
de documenta-las. O kit deste material é composto por marcadores, o gabarito e uma
planilha para preencher com as informacoes do paciente. O uso do E-Z Graph® no dia a
dia facilita e agiliza atendimentos nos EAS, além de ser um método considerado de baixa
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Tabela 3.2. Critérios de exclusao de pacientes da pesquisa.

Critérios de exclusao

1. Diabetes mellitus descontrolado com hemoglobina glicada >10 g/dl
2. Uso irregular de medicagao para a doenca ou mesmo
sem acompanhamento médico regular
3. Evidéncias de osteomielite ou gangrena em qualquer extremidade
4. Possuir lesoes com exsudato excessivo
5. Ser tabagista ativo, usuério regular de bebidas
alcodlicas e/ou drogas ilicitas
6. Outra doenca cronica que a critério do investigador
comprometa a participacao no estudo
7. Ser gestante, lactante ou mulheres em idade fértil
sem contracep¢ao adequada
8. Participacao em outro estudo clinico em
periodo inferior a 1 ano (a0 menos que
justificado beneficio pelo investigador)

contaminagao, pois a area do grafico posicionada na ferida é descartada apos tracar a
lesdao, em seguida o adesivo é fixado na planilha [4]. A Figura 3.2 exibe os passos de
utilizacao do gréfico.
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E-Z GRAPH® WOUND ASSESSMENT WORKSHEET
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Figura 3.2. Sistema de avaliacdo de feridas E-Z Graph®. A parte transparente
é posicionada sobre a ferida, o material que entrou em contato com a tlcera é
descartado. O adesivo que resta é aderido na planilha para finalizar o preenchimento
dos dados do paciente e mensuracao da lesao. O material completo serve de registro
dos pacientes como também referéncia de evolugao do tratamento. Fonte: [4].
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Com base nas caracteristicas do E-Z Graph® foi ajustado um garabito similar para o
acompanhamento das feridas tratadas no projeto Rapha®. A confeccao do gréfico andlogo
transcorreu em IXTEX especificamente com a biblioteca TikZ. Esta biblioteca é utilizada
na elaboragao de imagens vetoriais a partir de descrigdo geométrica ou algébrica [51]. O
tracado do E-Z Graph® deu espaco para um papel milimetrado de 15x15cm e duas réguas
também de 15cm, uma na posicao horizontal localizada acima do papel milimetrado e
outra na vertical, ao lado esquerdo do papel. As margens do papel milimetrado foram
diferenciadas com a cor verde para facilitar a deteccao apds escanear. As informacoes
do paciente posicionadas na parte superior do gabarito foram mantidas o mais proximo
possivel do original como mostrado na Figura 3.3. Apos as modificagoes serem realizadas
o ele foi impresso em papel transparente tamanho A4 e adotou-se o nome Gabarito para
o Sistema de Avaliacdo de Feridas Rapha®.
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Gabarito para o Sistema de Avaliagio de Feridas Rapha

Nome: Data:

Localizacio da ferida:

Classificagio da ferida:

Comprimento: cm Largura: cm  Profundidade: cm

Cor: Vermelho Rosa Amarelo Branco Cinza Mamom Preto Roxo

Tipo de Tecido:  Seroso Serossanguineo Sangrento Verde Purulento

Odor: Sim Nae Tunelamento: 5im Nio Exsudato: Sim Nio Escara: Sim Nio

Borda da Ferida: Limpa Macerada Eritematosa Edematosa Desnudada Calesa Seca
Escamosa Emptada Quente

s n = b

- @ M~ ®wm & ¥ 9 9 3

Figura 3.3. O E-Z Graph Wound Assessment System modificado principalmente
na area de mensuragao da tlcera. A parte superior onde a avaliagdo da leséo é feita
permaneceu o mais préximo do modelo original.
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3.1.4 Equipamentos de aquisicao de imagens

Para a aquisicao de imagens utilizamos uma camera Nikon Coolpix L810, 16 mega-
pizels ilustrada na Figura 3.4. O fundo das imagens foi o cendrio real do momento das
coletas, em salas de Ambulatério do Pé Diabético do Hospital Regional do Gama e do
Hospital Regional da Asa Norte. A posi¢ao da camera e distancia da lesao nao foram
especificadas.

As fotografias do manequim foram feitas sob iluminagao ambiente, em uma sala de
ambulatério. Em algumas aquisigoes o equipamento Ring Light fez-se necessario com a
finalidade de ser um recurso de distribuicao de luz, tomando o cuidado de nao intensificar
a luminosidade de maneira prejudicial as cores reais.

Figura 3.4. Camera manuseada para fotografar as ilceras diabéticas. Em casos
de iluminagao ineficiente o Ring Light também foi empregue. Fonte[2]

Além da camera Nikon, as imagens do ensaio clinico foram feitas utilizando smartphone
com camera de 14 a 16 megapizels. As fotografias dos pacientes foram realizadas nestas
condicoes de cameras distintas devido a necessidade de variabilidade de imagens. Para as
imagens coletadas nos ambulatérios o ambiente nao foi controlado, permitindo ruidos nas
fotografias a fim de que classificacoes automaticas sejam capazes de diferenciar a lesao de
outros detalhes do ambiente.

3.2 PROCEDIMENTOS EXPERIMENTAIS
3.2.1 Medicao invasiva e avaliacao das feridas

A medicao invasiva realizada nesta pesquisa resume-se em utilizar o Gabarito para o
Sistema de Avaliacio de Feridas Rapha® que foi adaptado do E-Z Graph® para estimar
a evolucdo da lesdo durante o tratamento Rapha®. No manequim, a transparéncia é
posicionada diretamente sobre a representacao de ferida impressa e colada em diversos
locais do mesmo. Apods o posicionamento na lesao, as bordas da tlcera sao tragadas de
maneira continua no Gabarito Rapha® com marcador de cor vermelha.

Este procedimento de medicao esta entre os mais utilizados, é convencional como a
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medida simples com régua. Ocupa primeiros lugares em termos de utilizacao por seu
facil manuseio e baixo custo. A principal desvantagem desta técnica é o contato direto do
acetato com a ferida. Apesar das desvantagens é um método preciso em feridas planas e
considerado padrao ouro para mensuragao de feridas em geral [49].

Nos pacientes do GE néo posicionamos diretamente o Gabarito Rapha® na lesao. A
metodologia adotada foi posicionar uma lamina de latex entre a pele e a transparéncia,
com o intuito de nao existir contaminagao e nao causar incomodos ao paciente, tendo em
vista que as laminas de latex sao estéreis.

Nas visitas ambulatoriais de cada paciente, apds a mensuracao das ulceras a avaliagao
dos critérios clinicos referentes a cicatrizacao foi realizada sob orientagao de dois ou mais
enfermeiros com experiéncia em pé diabético. Toda ferida é observada e examinada
de forma individual. Em todas as avaliagoes foram discutidos os aspectos listados na
Tabela 3.3. Alguns aspectos foram registrados e tiveram maior relevancia no momento
de avaliacao. Finalizando o processo de mensurar e avaliar as UPDs seguimos para os
registros fotograficos.

Tabela 3.3. Elementos que necessitam de avaliagao profissional. Adaptada de [18]

1- Complexidade 6- Classificacao da perda tecidual

2- Etiologia 7- Tecido presente em seu leito

3- Localizagao anatomica 8- Bordas/margens e pele perilesional
4- Exsudato 9- Mensuracao

5- Grau de contaminacao 10- Dor

3.2.2 Desenvolvimento da base de dados e segmentacao manual de imagens

O desenvolvimento da base de dados iniciou apds a conclusao do segundo ensaio
clinico de 2019 do Projeto Rapha®. A composicao serd feita por pacientes do GC e GE,
para o ensaio todos receberam codigos de identificacao listados na Tabela 3.4. O uso dos
cddigos garante a confidencialidade dos pacientes prevista no TCLE.

Tabela 3.4. Codificacao dos pacientes da pesquisa, Grupo Controle e Experimen-
tal.

Grupo Experimental Grupo Controle

GE00101 GC00101
GE00102 GC00201
GE00103 GC00301
GE00201 GC00401

Os cédigos sao criados com a informacao de grupo do paciente, nimero do paciente
na tabela gerada e o numero da ferida, pois alguns pacientes possuem mais de uma ferida.
A explicacao é mostrada na Figura 3.5.

Para a base de dados os pacientes serao separados em trés grupos listados na Tabela
3.5.
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Figura 3.5. Os cddigos dos pacientes seguirem o esquema apresentado, apds sua
criacdo os nomes dos pacientes foram descartados.

GE 001 01
I 4

Grupo que o Numero do
p&CIEHIE |JE‘I'I£‘HCE' paﬂeme

Nimero da ferida

Tabela 3.5. Pacientes do Ensaio Clinico 01/2019 e 02/2019 do Projeto
Rapha®separados em trés grupos para desenvolvimento da base de dados.

Organizacao dos grupos para base de dados

Pacientes do grupo experimental
e grupo controle que utilizaram

Grupo 1 o Sistema de Avaliagao de Feridas
Rapha® semanalmente
Pacientes do grupo experimental
Grupo 11 e grupo controle avaliados semanalmente

por enfermeiros, sem o uso do gabarito de
avaliacao de feridas

Pacientes do grupo experimental e grupo

Grupo 111 controle do ensaio 01/2019, diferente dos

outros grupos nao possuem Classificacao do Texas
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3.2.2.1 Segmentacao

As imagens digitais serao segmentadas manualmente utilizando o software GIMP
2.10.8, os procedimentos realizados no software sao detalhados na Figura 3.6. Este pro-
cedimento adotado da continuidade ao trabalho Image-Based Analysis of Human Tissue
Regeneration During Therapy Based on Photobiostimulation and Natural Latex Biomem-
branes, publicado em outubro de 2019 e apresentado no VIII Latin American Conference
on Biomedical Engineering [86]. As técnicas de segmentacao exploradas no artigo foram
andlise de plano de cores e limiarizacdo. A base de dados possuird espaco para ima-
gens segmentadas, possibilitando o uso de diversas técnicas de segmentacao ainda nao
exploradas na area de UPDs.

Figura 3.6. Tela do software GIMP 2.10.8, os comandos de selecao da tulcera e
preenchimento da drea da lesdao estao especificados.

A imagem 3.7 ¢é o resultado da segmentagao manual realizada no GIMP, que se estende
para os outros pacientes e grupos do ensaio clinico 01/2019 e 02/2019.
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Figura 3.7. Imagem segmentada com o software GIMP.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

4.1 SISTEMA DE AVALIACAO DE FERIDAS RAPHA®

Os primeiros resultados obtidos utilizando o sistema de medicao adaptado foi por
meio de simulacao de feridas realizada no manequim, representado na Figura 4.1. Esta
simulagao permitiu a padronizagao do protocolo de aquisicao de imagens e de medicao
para ser utilizado no ensaio 02/2019. O método invasivo foi testado em trés feridas
diferentes, que foram chamas de ferida maior, ferida média e ferida menor.

@ ==

®

Figura 4.1. Simulacao de feridas no manequim construindo um padrao para
aquisicao das imagens e para a mensuracao da area ferida.

O Gabarito para o Sistema de Avaliacdo de Feridas Rapha®empregue para men-
suracao invasiva possui quadrados maiores que contém drea=1cm? e os menores drea=1mm?.
Com base nesses quadrados a area da ferida foi calculada, levando em consideragao apenas
quadrados inteiros. A Figura 4.2 reproduz a contagem de quadrados na transparéncia.

Os resultados da medi¢ao invasiva com Gabarito para o Sistema de Avaliagdo de
Feridas Rapha® sao apresentados na Tabela 4.1. Para as préximas etapas desta pesquisa
espera-se aplicar o mesmo método nos pacientes do GE e GC.

4.1.1 Uso do gabarito de medicdo em pacientes do Projeto Rapha®

O uso do Sistema de Avaliacio de Feridas Rapha® foi realizado nos pacientes do
Grupo I uma vez a cada semana durante todo o periodo de tratamento. No momento da
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Gabarito para o Sistema de Avaliagio de Feridas Rapha

Nome: MMML_ Da: 23009 (43

Localizagio da ferida:
Classificagio da ferida:

Compri em  Largura: om P m

Cor: Vermelho Rosa Amarelo Branco Cinza Marrom Preto Roxo

Tipo de Tecido:  Seroso Serossanguineo Sangrento Verde Purulento

Odor: Sim Nao  Tunelamento: Sim Nao  Exsudato: Sim Nio  Escara: Sim Nao

Bordada Ferida:  Limpa Macerada Eritematosa Edematoss Desnudada Calosa Seca
Escamosa Eruptada Quente

Figura 4.2. Ambos tragados sdo da ferida pequena do manequim (a) PDF do
gabarito impresso em transparéncia para teste na ferida pequena do manequim.
Todos os gabaritos foram escaneados apds uso. (b) tragado realizado na ferida
pequena e contagem dos quadrados menores e maiores.

Tabela 4.1. Areas de feridas obtidas por meio invasivo nos testes em manequim.

Ferida  Quadrados de lem? inteiros Quadrados de 1mm? inteiros Area
Pequena 11 812 19,12cm?
Média 24 948 33,48cm?
Grande 48 1621 64,21cm?

medicao aplicamos uma lamina de latex estéril sobre a ferida e sem seguida o gabarito
por cima, tragamos a lesdo e completamos a avaliagdo com os profissionais de saide. A
Figura 4.3 mostra o tragado da primeira semana de um paciente do Grupo 1.

Para acompanhar a medigao invasiva os registros fotograficos foram feitos e agrupados
em pastas semanais. A Figura 4.4 apresenta as modificagoes visuais na semana 01 e 02
de tratamento. A Figura 4.5 a evolucao das semanas 03 e 04 e a Figura 4.6 a quinta
semana de tratamento.
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Gabarito para o Sistema de Avaliagio de Feridas Rapha
Nome: _T— : -~ ) ) J Dalazm

Localizagio da ferida: WWMMM
Classificagio da ferida: A

Comprimento: _6, 4 cm Largura: _ W, % em  Profundidade: _ 0,4  em
Cor: Vermelho (Rosa) Amarelo Branco Cinza Marrom Preto Roxo

Tipo de Tecido: ( Seroso) Serossanguineo_Jangrento Verde Purulento

Odor: Nio Tunelamento: Sim (Na Exmdam:@ Nio Escara: Sm@

Borda da Ferida: Limpa Eritematosa Edemarosa Desnudada Calosa Seca
¥ Conodenlico da Escamosa Eruptada Quente

Sovann b o Fontounting : \0omdie-

Figura 4.3. Gabarito da primeira semana de avaliagdo do paciente TGE016.
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Figura 4.4. (a) Evolucao da tlcera na fase proliferativa por semana de evolugao
(primeira semana) utilizando a fototerapia e membrana de ldtex (b) Imagem ad-
quirida na segunda semana de uso da fototerapia associada a lamina de latex.

Figura 4.5. (a) Evolucdo da tlcera na fase proliferativa por semana de evolugao
(terceira semana) utilizando a fototerapia e membrana de ldtex (b) Imagem adqui-
rida na quarta semana de uso da fototerapia associada a lamina de latex.
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Figura 4.6. Evolugao da tlcera na fase proliferativa por semana de evolugao
(quinta semana) utilizando a fototerapia e membrana de l4tex
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A mensuragao das UPDs nao é um processo obrigatorio nos ambulatérios. Mas al-
guns enfermeiros utilizam para acompanhar a evolucao da lesao. Eles aplicam a técnica
mais usada e comum encontrada na literatura, o tracado de acetato, que foi reproduzido
nesta pesquisa. O cendrio dos hospitais onde atuamos possui um fluxo grande de paci-
entes portadores de Diabetes Mellitus com ulceragoes nos membros inferiores. Devido
a quantidade elevada de pacientes torna-se inviavel realizar o tracado manual em todas
as lesoes para complementar o prontudrio eletronico. Essa é a realidade da maioria dos
hospitais publicos brasileiros, que carecem de tecnologia para agilizar este processo. O
SUS necessita de métodos rapidos e precisos que facilite o dia a dia dos profissionais e
otimize a construcao do prontuario dos usuarios.

Como provado anteriormente nas referéncias utilizadas e nos procedimentos experi-
mentais deste trabalho, a area da lesao, maior comprimento e maior largura sao parametros
ja mensuraveis durante anos, mas quanto a profundidade da ferida ainda existem difi-
culdades na medi¢ao. A literatura indica introduzir uma haste na cavidade de maior
profundidade da lesao, tornando-se um método desconfortdavel e com baixa precisao.

Os ensaios clinicos utilizando o equipamento Rapha® confirmaram que sua utilizacio
pode se estender a lesoes pré-tlcera e pds-ilcera. Nestes estagios a pele se encontra sem
avarias, mas o tratamento é necessario para evitar um novo rompimento ou rompimentos
consecutivos da epiderme. A Figura 4.7 trata-se de uma lesao pés-ulcerativa tratada com
o Rapha® paciente GE005.

Figura 4.7. (a)(b) lesao pos-tlcera do paciente GE005, necessita de cuidados e
hidratacao para evitar um novo rompimento da epiderme.

De acordo com a Classificagao da Universidade do Texas a lesao da Figura 4.7
enquadra-se no Estdgio A, Grau 0 (A0). Para quantificar a evolugao cicatricial nao
devemos comparar feridas em estdgio D3 com A0, pois sao dois extremos. Mas o cenario
real da pesquisa e dos hospitais no Distrito Federal nao possibilita incluir no estudo par-
ticipantes apenas com uma categoria de ferida. Devido a essa limitacao os estagios de
tulceras sao variados, caso especifiquemos demais nao existem amostras.
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4.2 DESENVOLVIMENTO DA BASE DE DADOS DE ULCERAS DO PE
DIABETICO

A base de dados foi construida de acordo com os trés grupos separados anteriormente.
Apo6s esta separagao o Grupo I e III sofreram alteracoes nos cédigos com a finalidade de
distinguir os grupos a partir de cada cédigo. Os novos cddigos sao apresentados na Tabela
4.2, como também a quantidade de homens e mulheres por grupo, faixa etdria, peso e
total de fotos.

Tabela 4.2. Informacoes dos Grupos I, IT e III para organizacao da base de dados.

Levantamento da base de dados

Grupos Cédigo Sexo Idade Peso Fotos

3 mulheres
Grupol TGE 01 01 3 homens 43 - 72 49,5kg - 120kg 267

3 mulheres
Grupo II  GE 001 01 5 homens 46 - 73 65kg - 120,4kg 242

16 mulheres
Grupo III EGE 001 01 94 homens 35-T79 46kg - 116kg  1.262

4.2.1 Grupo l

O Grupo I contém pacientes do Grupo Controle e Experimental do Ensaio 02/2019.
Todos os integrantes deste grupo foram avaliados semanalmente com o Sistema de Ava-
liacao de Feridas Rapha®, onde é coletado aspectos visuais da ferida, como por exemplo,
(Classificacao da Universidade do Texas, cor, aparéncia, tamanho e outros detalhes. Os
gabaritos semanais do paciente TGEO16 é apresentado abaixo, a Figura 4.8 apresenta a
avaliacao dos enfermeiros realizada na semana 01 e semana 02. A Figura 4.9 a avaliagao
da semana 03 e 04 e a Figura 4.10 a quinta semana de tratamento. Este método possi-
bilita dimensionar a area exata da lesao e acompanhar a evolucao das caracteristicas da
ferida.
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Gabarito para o Sistema de Avaliagio de Feridas Rapha

. Data 30MO{4S
izagio da feridy: Mool omnpdaca: I

gio da ferida: AE X
Comprimento: 6,9 em  Largura:_Y, & cm  Profundidade: _ 0,4 <em
Cor: Vermelho murﬂo Branco Cinza Marrom Preto Roxo

Tipo de Tecido: Serossanguinco_Sangrento Verde Purulento

Odor:§im) Nio  Tunelamento: Sim Mao)  Exsudato:@m)Nao Escarss Sii(io)
Borda da Ferida:  Limpa(Macerada Eritematosa Edematosa Desnudada Calosa Seca
v e 2oulan.

)

Conpoewlico Escamosa Eruptada Quente

b

Gabarito para o Sistema de Avaliagio de Feridas Rapha

Nome: , TGE016

Localizagio da ferida: ga‘ —f‘ ,“,.,?s,e‘ B30 h"ggg Eﬂ.‘m— D'm.g!mml

Classificagao da ferida: _ o : WL
Comprimento: B,8 _cm  Lauguw: 3,6 cm  Profundidede: 0.4 o

Cor: Vermelho Rosa_(imareld Branco Cﬁﬁvv;m Preto Roxo i

Tipo de Tecido: (Seros) Serossanguineo Sangrento Verde Purulento

Odor{Sim) Nio  Tunelamento: Sim Psuduo: €} Nio Escara: S
orda da Ferida:  Limpa Eritematosa Edematosa Desnudada Calosa Seca

Escamosa Eruptada Quente
@

Figura 4.8. Gabaritos utilizados para avaliar a lesao do paciente TGE016 (a)
andlise de aspectos da ferida na semana 01 (b) consideragoes da aparéncia e medidas

da ferida na semana 02.
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Gabarito para o Sistema de Avaliagio de Feridas Rapha
- Data:201 4“ iﬂ

Gabarito para o Sistema de Avaliagio de Feridas Rapha

v T

Localizagio da ferida: _%ED‘—M" ‘\_ Localizagio da ferida: .
Al g Classificagio da ferida: A4

Classificagio da ferida:
Largura:_D,M___cm  Profundidade: 0,4 cm

Nome: _T6E018, - Data: 13/44)(9 Nome: _TGE018 R
7 : =

Comprimento: 4,4 cm Largura: _ 4.0 cm  Profundidade: Oh—em Comprimento: 4, em
m. Amarelo Branco Cinza Marrom Preto Roxo

Cor:  Vermelho Rusa Branco Cinza Marrom Preto Roxo Cor:  Vermelho

Tipo de Tecido: Serossanguineo Sangrento Verde _Purulento Tipo e Tecido:  Gerod Serossanguineo Sangrento Verde Purulento

Odor: Sim@@  Tunel Sim Nie  ExsudatofGi) Nio  Escara: Sin(NaD Odor: Sim@3 _Tunelamento: Sim @@ Exsudato: Nio  Escar: Sim&ap
- Eri 5 tosa D dada Calosa Seca

a Ed

&

Borda da Ferida: ~ Limpa  Macerada Eri Edematosa Desnudada Calosa Seca Borda da Ferida:

Escamosa Eruprada Quente Escamosa Eruptada Quente

n
= -
|

E=Sil= RS aEl s

Semmoma. OW E\\\Q)wvm Leamdne

Sewena, 03 E I e |

Figura 4.9. (a) gabarito do paciente TGE016 na terceira semana de tratamento
(b) transparéncia manuseada na semana 04.
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Gabarito para o Sistema de Avaliacio de Feridas Rapha
Nome: _T1GE016 3 Data: 23 144 JEL

Localizagio da ferida: W&A&u&m}v

Classificagio da ferida:

Comprimento: _ 4,3 cm Largura: _ 3,2, cm  Profundidade: Q!J cm
Cor:  Vermelho (Rosa) Amarelo Branco Cinza Marrom Preto Roxo
Tipo de Tecido: Serossanguineo _Sangrento Verde Purulento
Odor: Sim Tunelamento: Sim Exsudato:@ Nio Escara: Si

Borda da Ferida; Limpa Macerada Eritematosa Edematosa Desnudada Calosa Seca
y Escamosa Eruptada Quente
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Figura 4.10. Transparéncia do paciente TGE016 usada na quinta‘ semana ~de
tratamento. E possivel observar a diminuig¢ao da drea da les@o e coletar informacgoes

adicionais da ulcera.
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Além das transparéncias exibidas anteriormente, este grupo possui fotografias origi-
nais de cada lesao e um diretorio onde estas imagens estao segmentadas manualmente.
Um exemplo de fotografia original seguida de segmentada é exibida na Figura 4.11.

Figura 4.11. Exemplo de foto original e segmentada do paciente TGE016.

Neste grupo a base de dados é organizada em uma tabela dividida em semanas. A
tabela tem informacoes do paciente e de cada ferida que possui, a segunda coluna da
Tabela 4.3 é possivel relacionar as feridas a pastas de imagens. Nas pastas a organizacao
também ¢é semanal e as imagens possuem legendas de facil identificacao, o material em
transparéncia utilizado para mensuragao invasiva foi escaneado e agrupado nestas pas-
tas. Para este grupo a legenda adotada nas fotografias originais foi: TGE016_S01_A1_01.
A legenda é composta do pelo codigo do paciente + semana de coleta + Classificagao
da Universidade do Texas + numero da fotografia. Para as imagens segmentadas adi-
cionamos "mark”ao final da legenda explicada previamente. Para melhor distribuir a
apresentacao das informacoes do Grupo I, separamos os dados na Tabela 4.3, Tabela 4.4
e Tabela 4.5.

Tabela 4.3. Levantamento de dados do Grupo 1.

Semana Cédigo Local Comp. Largura Profundidade
1 TGE00101  palma pé direito 11,1 3 0,01
1 TGE00102 perna direita superior 1,2 1 0
1 TGEO00103  perna esquerda superior 1,4 1,4 0,01
1 TGE00301 maléolo direito 11 8,5 0,03
1 TGE00601 membro inferior esquerdo 1,9 1,1 0,01
1 TGE00701  regido plantar pé esquerdo 1,6 1,5 2
1 TGE00702 regiao plantar pé esquerdo 5,5 1,2 0,5
1 TGE00801 amputacdo dedo minimo esquerdo 1,7 1,5 0,01
1 TGE01101  halux direito 2,3 3,3 0,01
1 TGEO01501 regido plantar pé esquerdo 4.4 1 0,01
1 TGE01601 amputacao de halux esquerdo dorso 6,9 45 0,1
1 TGEO01701  dorso pé esquerdo 3,8 2 0,01
1 TGCO00701  regido plantar superior 3,6 2,8 0
1 TGC01101  maléolo externo direito 3,4 5,9 0,01
1 TGC01102 maléolo interno esquerdo 7,1 6,8 0,01
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1 TGC01103 maléolo externo esquerdo 7,4 6,8 0,01
2 TGE00101 palma pé direito 10,2 2,5 0,05
2 TGE00102  perna direita superior 1,5 0,5 0,01
2 TGEO00103  perna esquerda superior 2 1,9 0,01
2 TGE00301 maléolo direito 9,8 7,6 0,02
2 TGE00601 membro inferior esquerdo 1,6 0,8 0,01
2 TGEO00701 regiao plantar pé esquerdo 1,6 1,5 1,5
2 TGE00702 regido plantar pé esquerdo 4,9 1 1

2 TGE00801 amputagdo dedo minimo esquerdo 1,6 1,3 0,01
2 TGEO01101  halux direito 1,5 2,3 0,01
2 TGE01501  regiao plantar pé esquerdo 4,3 0,8 0,01
2 TGE01601 amputacido de hilux esquerdo dorso 5,8 3,5 0,1
2 TGEO01701  dorso pé esquerdo 3 1,6 0,01
2 TGC00701 regidao plantar superior 3,5 2,6 0

2 TGC01101  maléolo externo direito 3,8 5,8 0,01
2 TGC01102 maléolo interno esquerdo 7,2 6,8 0,01
2 TGC01103 maléolo externo esquerdo 7,2 6,7 0,01
3 TGE00101 — — — —
3 TGE00102 — — — —
3 TGE00103 — — — —
3 TGE00301 maléolo direito 8,5 8 0,01
3 TGE00601 membro inferior esquerdo 1 0,8 0

3 TGEO00701 regiao plantar pé esquerdo 1,5 0,5 1,3
3 TGE00702 regido plantar pé esquerdo 4 0,5 0,8
3 TGE00801 amputagdo dedo minimo esquerdo 1,5 1,3 0,01
3 TGEO01101  halux direito 1,7 1,6 0,01
3 TGE01501 regiao plantar pé esquerdo 4,4 1 0,01
3 TGE01601 amputacido de hilux esquerdo dorso 49 4 0,1
3 TGEO01701  dorso pé esquerdo 2,8 1,4 0,01
3 TGC00701 regidao plantar superior 3,6 2,7 0

3 TGC01101  maléolo externo direito 3,2 5,8 0,01
3 TGC01102 maléolo interno esquerdo 7,5 6,7 0,01
3 TGC01103 maléolo externo esquerdo 6 6,6 0,01
4 TGE00101 — — — —
4 TGE00102 — — — —
4 TGE00103 — — — —
4 TGE00301 maléolo direito 9 7,4 0,01
4 TGE00601 membro inferior esquerdo 0,5 0,5 0,01
4 TGEO00701 regiao plantar pé esquerdo 1,1 1 1

4 TGE00702 regido plantar pé esquerdo 4,6 0,5 0,01
4 TGE00801 amputagdo dedo minimo esquerdo 1 1 0,01
4 TGE01101  hélux direito <0,5 <0,5 0

4 TGE01501 regiao plantar pé esquerdo 4 0,9 0,01
4 TGE01601 amputacido de hdlux esquerdo dorso 4.5 3,4 0,1
4 TGEO01701  dorso pé esquerdo 2,2 1 0,01
4 TGC00701 regidao plantar superior 3,4 2,7 0

4 TGC01101  maléolo externo direito 4 5,7 0,01
4 TGC01102 maléolo interno esquerdo 8,5 6,5 0,01
4 TGC01103 maléolo externo esquerdo 5,6 5,8 0

5 TGEO1101 — — — —
5 TGE01601 amputacao de halux esquerdo dorso 4,3 3,2 0,1

Tabela 4.4. Levantamento de dados do Grupo I, parte 02. A segunda parte
abrange dados referentes as caracteristicas da tulcera.

Semana Cédigo Cor Exudato Tipo Exud. Odor Necrose Bordas
1 TGE00101  rosa sim Seroso nao nao irregular
1 TGE00102 rosa nao — nao nao regular
1 TGE00103  branco sim Seros- nao nao regular
sanguineo
1 TGE00301  vermelho sim Seroso nao nao definida
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TGE00601
TGE00701
TGEO00702
TGE00801
TGE01101
TGE01501
TGE01601

TGE01701
TGC00701
TGCO01101

TGCO01102

TGCO01103
TGE00101
TGE00102
TGE00103
TGE00301
TGE00601
TGE00701
TGEO00702

TGE00801
TGE01101
TGE01501
TGE01601

TGE01701
TGC00701
TGCO01101

TGCO01102

TGCO01103

TGE00101
TGE00102
TGE00103
TGE00301
TGE00601
TGE00701
TGE00702
TGE00801
TGE01101
TGE01501
TGE01601
TGE01701
TGC00701
TGCO01101

TGCO01102
TGCO01103

TGE00101

vermelho
rosa
marrom
rosa
vermelho
rosa

rosa

vermelho
marrom

vermelho

vermelho

vermelho
rosa

rosa
branco
vermelho
vermelho
vermelho

vermelho

rosa
rosa
rosa

amarelo

vermelho
branco

vermelho

vermelho

vermelho

vermelho
vermelho
rosa

rosa
vermelho
rosa

rosa
amarelo
vermelho
marrom

vermelho

vermelho

vermelho

nao
nao
nao
sim
nao
nao

sim

nao
nao

sim

sim

sim
nao
nao
sim
sim
nao
nao

sim

nao
nao
nao

sim

nao
nao

sim

sim

sim

sim
nao
sim
sim
nao
sim
nao
sim
nao
nao

sim

sim

sim

SEeroso

Seroso

Seros-

sanguineo

Seros-

sanguineo

sim
Seroso
Seroso

Seroso

SEeroso

Seros-

sanguineo

Seros-

sanguineo

Seros-

sanguineo

Seroso
Seroso
Seroso

Seroso

SEeroso

Seros-

sanguineo

Seroso

Seroso
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nao
nao
nao
nao
nao
nao

sim

nao
nao

nao

nao

sim
nao
nao
nao
nao
nao
nao

sim

nao
nao
nao

sim

nao
nao

nao

sim

sim

nao
nao
nao
nao
nao
sim
nao
nao
nao
nao

sim

sim

sim

nao
nao
sim
nao
nao
nao

nao

nao
nao

nao

nao

nao
nao
nao
nao
nao
nao
nao

sim

nao
nao
nao

nao

nao
nao

nao

nao

nao

nao
nao
nao
nao
nao
nao
nao
nao
nao
nao

nao

nao

nao

regular
macerada
macerada
irregular
macerada
macerada
macerada,
regular
macerada
macerada

irregular

definida

irregular
irregular
regular
regular
aderida
regular
regular
macerada,
eritematosa
irregular
irregular
macerada
macerada,
regular
definida
macerada

macerada

macerada

macerada

irregular
regular
macerada
macerada
macerada
irregular
macerada
regular
definida

macerada

macerada
regular,

macerada



4 TGE00102 — — — — — —

4 TGE00103 — — — — — —

4 TGE00301  vermelho sim Seroso nao nao irregular
4 TGE00601  rosa nao — nao nao regular

4 TGE00701  vermelho sim SEroso nao nao macerada
4 TGE00702  branco sim Seroso sim nao macerada
4 TGE00801 rosa sim Seroso nao nao irregular
4 TGE01101  vermelho sim SEroso nao nao macerada
4 TGE01501 rosa nao — nao nao macerada
4 TGE01601  rosa sim Seroso nao nao macerada
4 TGE01701  vermelho nao — nao nao regular

4 TGC00701  rosa nao — nao nao macerada
4 TGC01101  vermelho sim Seroso nao nao macerada
4 TGC01102  vermelho sim Seroso nao nao macerada
4 TGC01103  vermelho sim Seroso nao nao macerada
5 TGEO1101 — — — — — —

5 TGE01601 rosa sim SEroso nao nao macerada

Tabela 4.5. Levantamento de dados do Grupo I, parte 03.

Semana Cdédigo Imagens Idade Sexo Altura Peso Classificagao Texas

1 TGE00101 8 68 F 1,65 66 B2
1 TGE00102 7 68 F 1,65 66 Al
1 TGE00103 1 68 F 1,65 66 Al
1 TGE00301 3 62 M 1,63 71 B2
1 TGE00601 4 59 M 1,62 495 Al
1 TGE00701 2 48 M 1,74 120 Al
1 TGE00702 4 48 M 1,74 120 Al
1 TGE00801 2 61 M 1,77 104 Al
1 TGE01101 7 55 M 1,64 85 Al
1 TGE01501 8 43 M 1,79 105 Al
1 TGE01601 4 69 M 1,75 100,4 Al
1 TGE01701 10 66 F 1,62 72 Al
1 TGC00701 2 67 M 1,7 70 Al
1 TGC01101 3 72 F — 73 Al
1 TGC01102 9 72 F — 73 Al
1 TGC01103 7 72 F — 73 Al
2 TGE00101 1 68 F 1,65 66 B2
2 TGE00102 1 68 F 1,65 66 Al
2 TGE00103 1 68 F 1,65 66 Al
2 TGE00301 7 62 M 1,63 71 B2
2 TGE00601 3 59 M 1,62 495 Al
2 TGE00701 2 48 M 1,74 120 Al
2 TGE00702 3 48 M 1,74 120 Al
2 TGE00801 2 61 M 1,77 104 Al
2 TGE01101 15 55 M 1,64 85 Al
2 TGE01501 3 43 M 1,79 105 Al
2 TGE01601 10 69 M 1,75 100,4 Al
2 TGE01701 4 66 F 1,62 72 Al
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2 TGC00701 1 67 M 1,7 70 Al
2 TGCO01101 2 72 F — 73 Al
2 TGC01102 2 72 F — 73 Al
2 TGC01103 2 72 F — 73 Al
3 TGE00101 0 68 F 1,65 66 desistente
3 TGE00102 0 68 F 1,65 66 desistente
3 TGE00103 0 68 F 1,65 66 desistente
3 TGE00301 2 62 M 1,63 71 B2
3 TGE00601 3 59 M 1,62 49,5 Al
3 TGE00701 2 48 M 1,74 120 Al
3 TGE00702 3 48 M 1,74 120 Al
3 TGE00801 2 61 M 1,77 104 Al
3 TGEO01101 13 55 M 1,64 85 Al
3 TGE01501 4 43 M 1,79 105 Al
3 TGE01601 5 69 M 1,75 100,4 Al
3 TGE01701 8 66 F 1,62 72 Al
3 TGC00701 1 67 M 1,7 70 Al
3 TGC01101 2 72 F — 73 Al
3 TGC01102 2 72 F — 73 Al
3 TGC01103 2 72 F — 73 Al
4 TGE00101 0 68 F 1,65 66 desistente
4 TGE00102 0 68 F 1,65 66 desistente
4 TGE00103 0 68 F 1,65 66 desistente
4 TGE00301 3 62 M 1,63 71 B2
4 TGE00601 3 59 M 1,62 49,5 Al
4 TGE00701 2 48 M 1,74 120 Al
4 TGE00702 3 48 M 1,74 120 Al
4 TGE00801 2 61 M 1,77 104 Al
4 TGE01101 10 55 M 1,64 85 Al
4 TGE01501 8 43 M 1,79 105 Al
4 TGE01601 7 69 M 1,75 100,4 Al
4 TGE01701 4 66 F 1,62 72 Al
4 TGC00701 1 67 M 1,7 70 Al
4 TGCO01101 9 72 F — 73 Al
4 TGC01102 5 72 F — 73 Al
4 TGC01103 4 72 F — 73 Al
5 TGEO01101 13 55 M 1,64 85 cicatrizada
5 TGE01601 5 69 M 1,75 100,4 Al

4.2.2 Grupo ll

O Grupo II compreende pacientes do Grupo Controle e Experimental do Ensaio
Clinico 01/2019, o que difere do Grupo I é que estes pacientes nao utilizaram o Sistema

de Avaliacao de Feridas Rapha®. O conjunto de dados do grupo contém informacdes dos
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pacientes, da lesao, fotografias originais de cada ferida e segmentadas exemplificadas na
Figura 4.12.

Figura 4.12. Exemplo de imagem original e segmentada manualmente do paciente
GE02002 do Grupo II.

A tabela gerada para este grupo foi baseada no Grupo I, organizada por semanas e
informagoes do paceiente e ferida. A diferenca é que nas pastas dos arquivos de imagens
semanais nao possuem o gabarito de Avaliacio de Feridas Rapha®escaneado. Para rela-
cionar as imagens com os pacientes, as fotografias originais receberam a seguinte legenda:
GE00201_S01_A1.01, cédigo do paciente + semana + Classificagao da Universidade do
Texas + numero da imagem. As seguimentadas receberam a legenda explicada anterior-
mente e receberam "mark”ao final. A Tabela 4.6, Tabela 4.7 e Tabela 4.8 constituem o

levantamento completo do Grupo I1.

Tabela 4.6. Parte I levantamento de dados do Grupo II.

Semana Cédigo Local Comp. Largura Profundidade
1 GE00201 plantar 8 16 3
1 GE00202 tornozelo 2 10 0,5
1 GE00501  tornozelo esquerdo 2 4 0,5
1 GE00901  regiao plantar pé direito 4.5 3,5 —
1 GEO00902  maléolo direito 1 1 0
1 GEO01001  dorso pé direito 8 2 —
1 GE01401  hélux direito 1,5 0,7 1
1 GE02001  hélux esquerdo 3 2,5 0,4
1 GE02002 regiao plantar pé esquerdo 4 3,5 0,3
1 GCO00801  halux esquerdo 2,5 4 1
1 GC01001  maléolo esquerdo 9 5 —
2 GE00201  plantar 8 16 3
2 GE00202  tornozelo 2 10 0,3
2 GE00501  tornozelo esquerdo 0,5 4,5 0,3
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GE00901
GE00902
GE01001
GE01401
GE02001
GE02002
GC00801
GC01001
GE00201
GE00202
GE00501
GE00901
GE00902
GE01001
GE01401
GE02001
GE02002
GC00801
GC01001
GE00201
GE00202
GE00501
GE00901
GE00902
GE01001
GE01401
GE02001
GE02002
GC00801
GC01001
GE02002

regido plantar pé direito
maléolo direito

dorso pé direito

hélux direito

halux esquerdo

regido plantar pé esquerdo
halux esquerdo

maléolo esquerdo
plantar -

tornozelo

tornozelo esquerdo
regiao plantar pé direito
maléolo direito

dorso pé direito

halux direito

hélux esquerdo

regido plantar pé esquerdo
halux esquerdo

maléolo esquerdo
plantar

tornozelo

tornozelo esquerdo
regidao plantar pé direito

halux direito

halux esquerdo

regiao plantar pé esquerdo
halux esquerdo

maléolo esquerdo

regido plantar pé esquerdo

0,5
1,7

0,9
3,2
2,5

0,5
0,5
0,3
15

0,1

0,1

0,5

0,3

0,5
0,1
0,01

0,1
0,1

0,2
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Tabela 4.7. Parte II levantamento de dados do Grupo II.

Semana Cédigo Cor Exudato  Tipo Exud. Odor Necrose Bordas
1 GE00201  vermelho sim SEeroso sim nao irregular
1 GE00202  vermelho sim Seroso sim sim regular
1 GE00501  rosa sim Seroso nao nao regular
1 GE00901  vermelho sim Seroso sim nao macerada
1 GE00902  vermelho sim Seroso nao nao regular
1 GE01001  vermelho sim Seroso nao nao irregular
1 GEO01401  vermelho sim Seroso nao nao regular
1 GE02001 rosa sim Seroso sim nao irregular
1 GE02002  rosa sim Seroso sim nao irregular
1 GCO00801 amarelo sim Seroso sim — irregular, macerada
1 GC01001  vermelho sim serossanguineo  sim nao irregular
2 GE00201  rosa sim Seroso sim nao irregular
2 GE00202 rosa sim Seroso sim nao regular
2 GE00501  rosa sim Seroso nao nao regular
2 GE00901  vermelho sim SEroso nao nao macerada
2 GE00902  vermelho sim Seroso nao nao regular
2 GE01001  vermelho sim SEroso sim nao macerada
2 GEO01401 marrom sim SEroso nao nao regular
2 GE02001 rosa sim Seroso nao nao irregular
2 GE02002  vermelho, amarelo sim SEroso sim nao irregular
2 GC00801  amarelo sim sero-purulento  sim nao irregular
2 GC01001  vermelho sim Seroso nao nao irregular
3 GE00201  rosa sim Seroso sim nao regular
3 GE00202 rosa sim Seroso sim nao regular
3 GE00501  rosa sim Seroso nao nao regular
3 GEO00901  vermelho sim SEeroso nao nao macerada
3 GE00902  rosa nao — nao nao regular
3 GEO01001  rosa sim SEeroso nao nao macerada
3 GE01401  rosa nao — nao nao regular
3 GE02001  vermelho sim Seroso nao nao regular
3 GE02002 rosa sim Seroso nao nao irregular
3 GC00801  amarelo sim sero-purulento  sim nao descolada, macerada
3 GC01001  vermelho sim Seroso sim nao irregular
4 GE00201  rosa sim Seroso sim nao irregular
4 GE00202  vermelho sim Seroso nao nao regular
4 GE00501  rosa sim Seroso nao nao regular
4 GE00901  vermelho sim Seroso nao nao macerada
4 GE00902 — — — — — —
4 GEO01001 — — — — — —
4 GE01401 marrom nao — nao nao regular
4 GE02001 rosa sim Seroso nao nao regular
4 GE02002 rosa sim Seroso sim nao regular
4 GCO00801  amarelo, preto sim SEeroso sim sim irregular
4 GC01001  vermelho sim Seroso sim nao irregular
5 GE02002 rosa sim Seroso sim nao regular
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Tabela 4.8. Parte III levantamento de dados do Grupo II.

Semana Caédigo Imagens Idade Sexo Altura Peso  Clas. Texas
1 GE00201 9 50 F 1,67 65 B1
1 GE00202 6 50 F 1,67 65 B1
1 GE00501 4 73 F 1,53 72,7 Al
1 GE00901 7 48 M 1,82 92,8 C1
1 GE00902 2 48 M 1,82 92,8 Al
1 GE01001 6 46 M 1,64 69 Al
1 GE01401 2 65 M 1,73 120,4 Al
1 GE02001 6 48 M 1,75 112 B1
1 GE02002 5 48 M 1,75 112 B1
1 GC00801 3 59 M 1,72 110 A3
1 GC01001 6 68 F 1,6 82 B1
2 GE00201 7 50 F 1,67 65 B1
2 GE00202 6 50 F 1,67 65 B1
2 GE00501 5 73 F 1,53 72,7 Al
2 GE00901 7 48 M 1,82 92,8 C1
2 GE00902 2 48 M 1,82 92,8 Al
2 GE01001 6 46 M 1,64 69 Al
2 GE01401 3 65 M 1,73 120,4 Al
2 GE02001 6 48 M 1,75 112 B1
2 GE02002 7 48 M 1,75 112 B1
2 GC00801 4 59 M 1,72 110 A3
2 GC01001 3 68 F 1,6 82 B1
3 GE00201 8 50 F 1,67 65 B1
3 GE00202 6 50 F 1,67 65 B1
3 GE00501 5 73 F 1,53 72,7 Al
3 GE00901 12 48 M 1,82 92,8 C1
3 GE00902 3 48 M 1,82 92,8 Al
3 GE01001 11 46 M 1,64 69 Al
3 GE01401 4 65 M 1,73 1204 Al
3 GE02001 7 48 M 1,75 112 B1
3 GE02002 6 48 M 1,75 112 B1
3 GC00801 6 59 M 1,72 110 B3
3 GC01001 4 68 F 1,6 82 B1
4 GE00201 10 50 F 1,67 65 B1
4 GE00202 6 50 F 1,67 65 Al
4 GE00501 4 73 F 1,53 72,7 Al
4 GE00901 8 48 M 1,82 92,8 C1
4 GE00902 0 48 M 1,82 92,8 cicatrizada
4 GE01001 0 46 M 1,64 69 cicatrizada
4 GE01401 7 65 M 1,73 120,4 A0
4 GE02001 7 48 M 1,75 112 Al
4 GE02002 4 48 M 1,75 112 B1
4 GC00801 4 59 M 1,72 110 D3
4 GC01001 5 68 F 1,6 82 B1
5 GE02002 4 48 M 1,75 112 B1

4.2.3 Grupo llI

O Grupo III é constituido por pacientes do Grupo Experimental e Controle do En-

saio Clinico 01/2019 que ocorreu de abril a julho de 2019. Para este ensaio nao foram
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considerados aspectos visuais da lesdao, o gabarito de Avaliacio de Feridas Rapha® nao
foi utilizado e as imagens nao estao separadas por semana. Este grupo possui fotografias

do perfodo completo de tratamento com o equipamento Rapha® e dados dos pacientes.

Figura 4.13. Exemplo de fotografia original e segmentada do Grupo III.

Com a finalidade de relacionar os dados do paciente com as respectivas fotografias,

as pastas e imagens receberam legendas com os codigos apresentados na primeira coluna
da Tabela 4.9.
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Tabela 4.9. Dados de pacientes pertencentes ao Grupo III.

Codigo  Idade Sexo Peso Altura Imagens

EGC00101 62 71 1,63 6
EGC00201 63 74 1,69 d
EGC00301 58 113 1,72 8
EGC00401 60 83 1,64 4
EGC00501 68 66 1,65 4
EGC00601 69 73 1,63 9
EGC00701 57 116 1,76 2
EGC00801 37 69 1,69 4
EGC00901 67 95 1,56 8
EGC01001 50 92,7 1,85 13
EGCO01101 74 86 1,72 14
EGC01201 43 75 1,74 18
EGC01301 67 o7 - 5
EGC01401 56 46 1,7 2
EGC01501 67 70 1,7 15

EGE00101 67
EGE00201 60

73 1,65 176
67 1,58 138

SEHEEUEEEE S E OISR E R R E 9 E R mESE EmEEMmEEE R

EGE00301 68 53 1,66 37
EGE00401 59 95 1,6 112
EGE00501 75 85 1,81 95
EGE00601 43 75 1,74 20
EGE00701 53 99 1,6 18
EGE00801 71 49 1,6 18
EGE00901 58 79 1,75 25
EGE01001 78 84 1,64 91
EGEO1101 62 79 1,57 29
EGEO01201 35 115 1,92 48
EGE01301 56 81 1,65 20
EGE01401 72 60 1,52 35
EGE01501 51 69 - 43
EGE01601 53 - 1,69 41
EGEO01701 70 80 1,75 32
EGE01801 79 72 1,64 6

EGE01901 52 99 1,7 17
EGE02001 75 67 1,6 4

EGE02101 63 - 1,6 12
EGE02201 54 111 1,8 -

EGE02301 60 96 - 34
EGE02401 58 - 1,53 72
EGE02501 49 108 1,78 22
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5 CONCLUSAO E TRABALHOS FUTUROS

Este trabalho agrupa dados de UPDs em pacientes submetidos ao tratamento com
equipamento Rapha® e tratamento convencional do Sistema Unico de Satide. Além de
observados no periodo de tratamento, um grupo especifico utilizou o Sistema de Avaliacao
de Feridas Rapha® com o objetivo de coletar informacoes relevantes referentes as feridas

e dados metrologicos.

Como conclusao desta pesquisa uma base de dados foi desenvolvida reunindo um con-
junto de pacientes que participaram dos ensaios clinicos provenientes do Projeto Rapha®.
O volume de dados é considerado baixo para tornar-se dataset de ciclos de aprendizagem
de maquina, mas é a realidade de pesquisas na area de Engenharia Biomédica em um re-
corte especifico como as tlceras diabéticas no Distrito Federal. Porém, é um conjunto de
dados de extrema importancia em conteido e quantidade para a area da saude, contendo

métodos diversos de mensuragao e caracteristicas clinicas das tlceras

Na parte experimental da pesquisa, precisamente nos ensaios clinicos houve perca de
amostras nas tultimas semanas de tratamento devido ao indice de pacientes desistentes.
Mas a desisténcia nao interferiu no agrupamento dos dados, continuamos com as in-
formacoes desejadas como: Classificacao da Universidade do Texas, imagens e avaliagao
da lesao. No que diz respeito a avaliacao das tlceras os enfermeiros da Secretaria de
Satude do Distrito Federal e residentes do Hospital Regional da Asa Norte e Hospital

Regional do Gama foram profissionais indispensaveis para tornar a base de dados sélida.

A base de dados construida inicia o preenchimento de lacunas no ambito académico,
sabendo que no levantamento da literatura cientifica nao foram encontradas bases de
dados com imagens para avaliacao de tratamento de ferida em geral. Além da contri-
buigao para futuros trabalhos, conseguimos destacar e ajudamos a validar o equipamento
Rapha® expondo seus resultados satisfatérios durante o tratamento e temos como pers-

pectiva que seja absorvido efetivamente no SUS.
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APENDICE A

GLOSSARIO TERMOS MEDICOS

A
Acidos graxos essenciais - utilizados no tratamento de feridas, nao sao produzidos pelo
organismo do ser humano.
Afeccao - modificagdo patolégica do corpo, anormalidade.
Alginato de calcio - farmaco utilizado no tratamento de diversas feridas.
Alginato de sédio - farmaco utilizado no tratamento de diversas feridas.
Amputacao - remocao cirurgica ou acidental de uma extremidade do corpo.
Angiogénese - desenvolvimento de novos vasos sanguineos.
Arteriopatia ou Doenca arterial periférica — doenca arterial que dificulta a passagem de
sangue para as extremidades do corpo.
Aterosclerose - doenca que ocasiona o acimulo de gordura nas paredes e dentro das

artérias.

C

Comorbidade patogénica - ocorre quando duas ou mais doengas tém causas relacionadas.

Cronica - doengas nao resolvidas em tempo curto.

D
Desbridamento - remocao manual de tecidos desvitalizados do leito da ferida.
Desbridamento autolitico - remogao de tecidos desvitalizados a partir da aplicacao de

farmacos na ferida.

E

Epitelizacao - cicatrizacao, surgimento de células novas da pele.

Exsudato - liquido proveniente de ferimentos.

F
Fibras colagenas - responsaveis pela flexibilidade da pele.
Fibras sensitivas - conduzem os impulsos para o sistema nervoso central, responsaveis

pela sensibilidade.
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G

Gangrena - morte de tecidos do corpo.

H
Hidrocoloide - curativo indicado para feridas com exsudato.

Hiperglicémico - nivel elevado de glicose no sangue.

I
Invasivo - incisao no organismo vivo.

[squemia - reducao do fluxo sanguineo.

N
Nao invasivo - procedimento sem inser¢ao no organismo.
Necrose - morte das células ou tecido.
Nefropatia - lesao no rim.
Neoformacao tecidual - formacao de novos tecidos substituindo os lesados.
Neuroisquemico - auséncia de sensibilidade de fluxo sanguineo.

Neuropatia periférica - danos nos nervos da extremidade do corpo.

R
Retinopatia diabética - complicagao gerada pelo diabetes, o excesso de glicose danifica os

vasos sanguineos da retina.

S
Sanguinolento - exsudato com presenca de sangue.
Sepse - complicacao de uma infecgao.
Seroso - caracteristica do exsudato.
Sindrome metabdlica - condi¢oes que aumentam o risco de doencgas cardiacas, acidente
vascular cerebral e diabetes.
Sulfadiazina de prata - farmaco indicado para infecgoes por bactérias, fungos e tlceras

dérmicas.

T
Tecido de granulagao - tecido fibroso formado durante o processo de cicatrizacao de feri-

das.
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U
Ulcera colonizada - contém microrganismos que nao representam riscos para o trata-
mento.
Ulcera flebopéticas - ferimento causado por veias danificadas, geralmente nas pernas ou
tornozelo.
Ulcera infectada - contém microrganismos que causam infeccao e devem ser eliminados
para promover a cicatrizagao.
Ulcera purulenta - ferida com secrecao viscosa, cor amarela e aparecimento de pus.

Ulceragao - formagao de uma tlcera, erupgao da pele.

\%

Vascularizagao - fluxo sanguineo.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

O (A) Senhor (a) estd sendo convidado (a) a participar do projeto de
pesquisa: Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado em
ulceras diabéticas de membros inferiores utilizando associacdo de
biomembrana derivada do latex natural (Hevea Brasiliensis) e equipamento
emissor de luz de leds de comprimento de onda variado (A =450 = 20nm a
A = 636 £ 20nm), sob a responsabilidade da pesquisadora Suélia de Siqueira
Rodrigues Fleury Rosa, da Universidade de Brasilia, Faculdade Gama.

Informagoes gerais

O(a) Senhor(a) esta sendo convidado a participar de um estudo clinico
com uma nova tecnologia para tratamento de Ulceras diabéticas (feridas)
presente no seu pé/perna, um adesivo derivado do latex natural (extraido da
seringueira Hevea brasilienses) e um equipamento que emite luz de leds (diodo
emissor de luz) na cor vermelha. Pedimos que entenda detalhadamente todas
as etapas e, se concordar em participar do estudo, rubrique e assine duas vias
deste documento, uma das vias sera sua. A outra via deste documento sera
mantida pela pesquisadora responsavel para arquivo.

Este termo de consentimento ird explicar o propoésito (objetivo), os
procedimentos, riscos, desconfortos, beneficios potenciais e os detalhes do
projeto de pesquisa. Também explicara suas responsabilidades e direitos como
participante da pesquisa. Por favor, dedique tempo para ler cuidadosamente as
informagdes descritas abaixo. E o (a) Senhor(a) deve levar uma via deste
documento para casa para pensar ou discutir com sua familia ou amigos antes
de tomar uma decisdo ou assina-lo.

O(a) Senhor(a) tem plena liberdade de se recusar a participar desse
estudo e que esta decisdo ndo acarretara em nenhuma penalizagcdo (nenhum
prejuizo) no seu tratamento e com o atendimento no ambulatério de diabetes do
Hospital Regional da Asa Norte (HRAN). Além disso, a qualquer momento do
estudo o(a) Senhor(a) pode retirar o seu consentimento e esta decisédo nao
gerara nenhuma penalizagdo. Caso também ocorra que ao se retirar do estudo
o(a) Senhor(a) ndo queira mais contato com a equipe de pesquisa, isso sera
amplamente respeitado, sem nenhuma penalizagéo a sua relagéo de tratamento
no HRAN.

Também Ihe asseguramos que seu nome nédo aparecera, sendo mantido
0 mais rigoroso sigilo por meio da omisséao total de quaisquer informagées que
permitam identifica-lo(a). O seu prontuario sera utilizado para coletarmos seus
dados clinicos, sinais e imagens registrados sobre o seu histérico de saude.

Esse estudo estd ocorrendo em dois hospitais do Distrito Federal —
Hospital Regional do Gama (HRG) e Hospital Regional da Asa Norte — (HRAN),
pois é um estudo de comparagao entre leds (dispositivo emissor de luz —igual a

Rubricas:
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do controle remoto) com cor vermelha e leds com cor verde, amarela e azul.
Queremos saber qual ou quais possuem melhor resposta de cicatrizagdo. Aqui
no HRAN iremos testar as cores verde ou amarela ou azul, como descrito em
detalhes a seguir, e no HRG testaremos, 0 mesmo protocolo descrito abaixo,
porém usando a cor vermelha. Sabemos que o (a) Senhor(a) possui vinculo com
HRAN no tratamento de sua(s) feridas, porém caso for observado que o
protocolo de aplicagdo no HRG (cor vermelha) teve uma melhor resposta de
cicatrizagdo (se demonstrar eficaz) a pesquisadora garante a todos os
participantes da pesquisa 0 melhor método terapéutico resultante da pesquisa
ao final do estudo, de forma gratuita (grupo experimental e controle) por tempo
indeterminado, se houver beneficio para o participante e indicacdo médica.

Objetivo

O objetivo deste estudo é avaliar a agdo do adesivo derivado do latex
natural (extraido da seringueira) associado a um aparelho que emite luz de leds
nas cores verde ou amarela ou azul na cicatrizagdo de Ulceras diabéticas de
membros inferiores (pés/pernas). O adesivo derivado do latex natural é similar
ao curativo de ferida (de hidrocoléide) e equipamento de luz do led (verde, azul
e amarela) sendo esse é similar uma lanterna de led.

ﬁ% §°] SESy

BioEngLab SAUDE COLETIVA
FCE/unB

Serdo um total de 20 participantes de pesquisa do ambulatério de
diabetes do HRAN. Os grupos serao 4:

1) Grupo Controle (GC) — 5 participantes da pesquisa que receberdo os
curativos e tratamento protocolo SUS, realizado pela equipe de salde
especializada no Hospital Regional da Asa Norte (HRAN), no Ambulatério de
Diabetes, 2 vezes na semana.

2) Grupo Experimental (GE1V, GE2Am, GE3Az) — 5 participantes para
cada grupo, totalizando 15 participantes da pesquisa que receberdo a
biomembrana e o tratamento de luz de led que pode ser na cor verde ou na cor
amarela ou na cor azul.

Caso uma das propostas de tratamento tenha bons resultados e promova
o fechamento da ferida dos participantes que foram sorteados para grupo de
melhor resultado é garantida ao(a) Senhor(a) que todos os participantes do
demais grupos (que nao tiveram boa resposta), também recebam o tratamento
que melhor resposta apresentou. Esse acesso serd gratuito e por tempo
indeterminado, caso seja provado que o novo equipamento seja capaz de tratar
a sua Ulcera (ferida) causada pela diabetes.

O(A) Senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e
durante a pesquisa sobre uso do aparelho, do curativo e de todo processo de
aplicagdo. O Grupo Controle também recebera orientagdes para melhora do seu
tratamento.

Para o GE1V; GE2Am e o GE3Az a aplicagdo sera similar a de um
curativo para Ulceras diabéticas em membros inferiores (pernas/pé) - seguindo
0 mesmo protocolo, porém com outro tipo de curativo (led + curativo membrana

Rubricas:
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de latex). Essa aplicagao sera diaria com um tempo médio de 50 minutos para
limpeza, aplicagdo e protegdo da ferida. O senhor recebera visitas de pessoas
que fazem parte da equipe do projeto de pesquisa, com a presen¢a de um
enfermeiro da equipe, 2 vezes por semana em sua residéncia e tera que ir ao
Hospital Regional da Asa Norte (HRAN), no Ambulatério de Diabetes, para
avaliacédo da equipe de saude de 15 em 15 dias. Troca do curativo a cada 24
horas. Posicionamento do equipamento emissor de luz de leds - posicionado
sobre a biomembrana de latex, por 35 minutos. Todas as areas da ferida terdo
que receber a luz do led.
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Procedimentos do Estudo

Os membros da equipe de pesquisa e médico que cuida de Senhor(a)
saberd qual o tratamento Senhor(a) esta utilizando. Por isso, durante a consulta
Senhor(a) deve falar sobre como sua ferida estd sendo tratada. A equipe de
pesquisa é multidisciplinar (profissionais de diversas areas) com profissionais da
saude, ciéncias humanas e ciéncias exatas. O médico do grupo de
pesquisa/equipe fard os exames, fara perguntas sobre seu estado geral, e sobre
o tipo de tratamento. Durante esta consulta, Senhor(a) também respondera um
questionario que avaliard sua qualidade de vida. O tempo estimado para o
preenchimento deste questiondario é de 60 minutos. N&o existe,
obrigatoriamente, um tempo pré-determinado para responder ao questionario:
sera respeitado o tempo de cada um para respondé-lo. Informamos que o (a)
Senhor(a) pode se recusar a responder qualquer questdo que lhe traga
constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer
momento sem nenhum prejuizo para o (a) Senhor(a). A participagéo é totalmente
voluntaria, ficando a critério do participante se ele deseja ou ndo continuar.

Outros profissionais da salde serdo designados para falar sobre o
tratamento, modo de uso, esclarecimentos de dividas ou qualquer outro assunto
relacionado, acompanhados pelo médico da equipe de pesquisa. Caso aceite
participar deste estudo, o (a) Senhor(a) serd um dos 80 participantes incluidos
nesta pesquisa (total de participantes de pesquisa sera de 80 participantes — 60
participantes para protocolo HRG e 20 participantes para protocolo HRAN).

Ap6s ser incluido em um dos grupos mencionados acima, um membro da
equipe do estudo fard um teste na sua pele do brago para verificarmos se possui
alergia ao latex. Um membro da equipe aplicard uma quantidade pequena como
uma colher de misturar café (2,5 cm®) com liquido branco que é o latex e iremos
acompanhar durante 30 minutos. Caso haja alguma resposta inadequada
imediatamente agdes de tratamento, controle e atendimento seréo realizados e
qualquer gastos referente ao tratamento serd de responsabilidade do
patrocinador do estudo. O (A) Senhor(a) ndo poderd participar do estudo, pois
tem alergia a um dos matérias usados, o que impede sua participagao. Caso o
Senhor(a) ndo tenha alergia ao latex, comprovada pelo teste acima, ou seja sua
pele ndo apresentando nenhuma vermelhidao ou modificagdo, o(a) Senhor(a)
podera ser incluido no estudo.
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Em seguida, um dos membros da equipe fara fotos da lesdo (de sua
ferida) que pode estar em seu pé e/ou perna para que o processo de cicatrizacdo
seja acompanhado pelas pessoas que fardo a avaliagdo do tratamento. As
imagens por fotografia serdo feitas duas vezes na semana e sdo exclusivamente
da ferida, sem aparecer seu rosto. O(A) Senhor(a), ao aplicar o curativo, deve
fotografar com o celular a aplicagéo — para que a equipe possa avaliar o uso e
identificar se houver uso errado.

A dor que o(a) Senhor(a) sente também sera avaliada por meio de uma
escala, semelhante a uma régua, onde o(a) Senhor(a) marcara um ponto nesta
reta, tentando medir a quantidade da sua dor: quanto mais préxima de 0 (zero),
indicar4 menos dor e mais proxima de 10 (dez), indicara a pior dor sentida.

Para verificar seu estado geral de saude, seréo coletadas amostras de
sangue para fazer os seguintes exames laboratoriais: hemoglobina glicada,
hemograma completo, glicemia, ureia, creatinina, TGO, TGP, bioquimica,
lipograma, glicemia de jejum, creatinina, PCR e outros, caso seja indicado pelo
médico. Ao final da andlise do sangue e da urina coletadas e liberagdo do
resultado pelo laboratério responséavel, o material sera descartado conforme
normas vigentes de O6rgdos técnicos competentes, respeitando a
confidencialidade e a autonomia dos dados coletados.

Em seguida, seréo feitos os curativos de acordo com o grupo que o(a)
Senhor(a) foi sorteado. Durante este primeiro curativo, serdo dadas explicagdes
para que nos proximos dias, Senhor(a) consiga fazer sozinho ou ajuda de um
familiar em sua prépria residéncia, se for de um dos grupos GE1V; GE2Am e o
GE3Az.

Durante os préximos 90 dias, o(a) Senhor(a) dever4d comparecer
ambulatério semanalmente para avaliagcdo da ferida e realizacdo de novos
curativos pela equipe de enfermagem do estudo, se for do grupo GC.

Para o participante do grupo GE1V ou do grupo GE2Am e ou do grupo
GE3Az as visitas serdo na casa do Senhor(a) e em toda visita receberd um kit
com todo o material necessario para a realizagcdo do curativo na sua residéncia.
Caso falte qualquer material o(a) Senhor(a) devera nos avisar e prontamente nés
providenciaremos.

No primeiro dia do estudo, a consulta serd mais longa e tem previsao de
duracdo de 2 a 4 horas. Os retornos que far4d semanalmente para troca do
curativo terdo uma duragao menor, estimada em uma hora.

Atencao: Senhor(a) podera fazer parte de apenas um dos grupos citados acima,
onde néo temos a certeza que o tratamento do grupo que Senhor(a) fara parte
de fato podera tratar a lesdo (ferida) da sua perna/pé. Caso o produto
investigacional tenha se mostrado benéfico asseguramos o fornecimento do
produto pelo tempo que se fizer necessario.

Orientac6es que devem ser seguidas durante o estudo
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O(A) Senhor(a) deve informar a pesquisadora responsavel/equipe do
estudo sobre todas as doengas atuais e passadas e sobre todos os
medicamentos que Senhor(a) estd usando, incluindo medicamentos sob
prescricdo médica e medicamentos isentos de prescrigdo.

Todos os requisitos do projeto de pesquisa serdo explicados ao(a)
Senhor(a) pela pesquisadora responsavel/médico. Antes de ser aceito neste
projeto de pesquisa, o(a) Senhor(a) ndo pode apresentar certas doencgas e até
mesmo usar certas medicagdes, tais como:

e O machucado do seu pé/perna ndo podera apresentar infecgdo, nem
exsudato excessivo (extravasamento de liquido inflamatério), nem
necessidade de remogao do tecido morto e nem existir mais que 12 meses;

e N&o possuir deficiéncia mental, pois havera necessidade de realizar os
curativos em si mesmos;

o Diabetes descontrolada com Hb glicada > 10 g/dl (este valor sera verificado
apos a realizagdo do exame de sangue)

e Uso irregular da medicagéao para controlar a Diabetes

e Na&o ter um médico acompanhando sua Diabetes regularmente

e Evidéncias de osteomielite (inflamag&o causada por infecgdo bacteriana ou
fungica nos 0ssos) ou gangrena (doenga que provoca a morte de uma regiéo
do corpo)

e Ser fumante ativo, usuario regular de bebidas alcodlicas e/ou drogas ilegais

e Alguma doenga crénica, que a critério médico, possa comprometer sua
saude se vocé participar do estudo

e Estar gravida, lactante ou em idade fértil

e Ter participado de outro estudo no periodo inferior a 1 ano.

O(A) Senhor(a) ndo pode ter participado em qualquer outro projeto de
pesquisa clinica em periodo inferior hd 1 ano (a menos que justificado beneficio
pela pesquisadora responsavel). Também ndo podera participar de outro estudo
clinico durante sua participagcdo neste estudo.

Para as mulheres: Solicita-se que informe a pesquisadora se a Senhora estiver
gravida ou amamentando. Sera sugerido a utilizagdo um método contraceptivo
durante todo o periodo do estudo. A escolha do melhor método deve ser uma
decisdo compartilhada entre o médico do estudo e a participante, que sera pago
pela pesquisadora responsavel.

Comparecer no HRAN para os curativos, as consultas ou coletar sangue
para exames nos dias e horarios agendados. Comunicar alguém da equipe da
pesquisa caso ndo queira mais participar do estudo ou ndo possa comparecer a
uma visita agendada.
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O(A) Senhor(a) tem que contatar alguém da equipe do estudo se por
qualquer motivo o(a) Senhor(a) ndo for capaz de realizar o curativo sozinho em
sua residéncia, como sera orientado.

O(A) Senhor(a) devera informar a pesquisadora responsavel/equipe do
estudo sobre quaisquer novas medicagdes ou quaisquer terapias nao
medicamentosas significativas (incluindo fisioterapia e transfusées de sangue)
administradas ap6s o inicio do tratamento do projeto de pesquisa. Fazer uso
somente de medicamento ou tratamento que foi orientado pelo seu médico.

Suas perguntas deverdo ser respondidas antes de tomar a decisdo de
participar do projeto de pesquisa. Antes de iniciar qualquer procedimento do
projeto de pesquisa, o(a) Senhor(a) devera ler, entender e assinar o termo de
consentimento livre e esclarecido.

Gravidez e amamentacao

Caso a Senhora seja uma candidata a participar do estudo do (sexo
feminino) que ainda nao estd na menopausa (parou de menstruar), a Senhora
afirma nao estar gravida ou amamentando e se compromete a nao engravidar
durante o periodo do estudo. Caso ocorra uma gravidez durante o estudo, a
Senhora devera informar imediatamente o médico ou a equipe do estudo. Nesse
caso, a participante gravida devera deixar de usar o tratamento, pois nao ha
muita informagao a respeito dos efeitos do adesivo derivado do latex natural ou
da luz do led na gravidez ou na capacidade de reproducao da mulher.

Caso a Senhora engravide durante o estudo, tera direito gratuito (pago
pela pesquisadora) a acompanhamento e assisténcia da gravidez e da crianga,
até que se tenha certeza de que o tratamento ndo causou nenhum maleficio. Se
estiver amamentando, a Senhora também nédo poderd participar deste estudo,
uma vez que nao se tem muita informagéo se o tratamento pode causar algum
efeito no leite materno.

Entretanto, para mulheres que se declarem expressamente isentas de
risco de gravidez, estas poderao participar da pesquisa sem o uso obrigatério de
contraceptivos, sendo responsabilidade do pesquisador e do médico do estudo
certificar-se desta condigéo.

Beneficios

Os beneficios de sua participagéo neste estudo serédo os de utilizar uma
nova tecnologia que podera ajudar na cicatrizagao de feridas no seu pé/perna.
O (A) Senhor(a) recebera informagdes sobre o controle da cicatrizagéo,
alimentagdo e informagdes que ajudam a controlar as doengas pré-existentes
(hipertensao e diabetes), e fatores que ajudam na cicatrizagdo de feridas. Se
positivo o resultado, o provavel fechamento da ferida e o tratamento
personalizado. Adicionalmente, uma vez que esse protocolo é realizado em
domicilio, e ndo ha deslocamento do Senhor(a) a unidade béasica de saude,
elevando-se desta forma a sua satisfagdo e comodidade.
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Para sociedade esse estudo, vem auxiliar na geragdo de novas
alternativas para auxiliar no processo de mudanga no protocolo e diretrizes de
tratamento para essa moléstia e incorporagdo no SUS via demanda interna do
Ministério da Saude. A busca por novos métodos de curativos para o tratamento
de feridas de longa duragdo é justificada com relagdo aos métodos para o
tratamento, até 0 momento ndo se conseguiu um processo ideal. Esta pesquisa
que o(a) Senhor(a) esta participando traz a possibilidade de gerar um novo
método que realize algo ainda ndo obtido com estes materiais de curativos
associados a luz de leds.

Riscos e Desconfortos

O(A) Senhor(a) corre risco de nao conseguir que a sua ferida seja
cicatrizada devido ao uso do aparelho emissor de luz de leds, apenas se o
tratamento ndo produzir efeitos. Caso ocorra reagao alérgica, o participante sera
encaminhado para avaliagdo no ambulatério de feridas para avaliagéo da alergia.
Caso ocorra a piora da lesdo com complicagdes neuropéticas (certos nervos nao
funcionam corretamente) e isquémicas (falta de fornecimento de sangue para
um certo local) o estudo seré interrompido e o(a) Senhor(a) sera encaminhado e
acompanhado pela pesquisadora ao hospital, com os custos arcados pela
pesquisadora.

E importante salientar que o aparelho emissor de Iuz de leds possui
bateria para alimentagao e é totalmente revestido e isolado, ndo possuindo risco
de possiveis choques ou incompatibilidade/interferéncia com a utilizagdo de
outros aparelhos eletrénicos simultaneamente, fato comprovado em testes
realizados em laboratério (compatibilidade eletromagnética e seguranca
elétrica).

O(A) Senhor(a) pode também sentir possiveis desconfortos durante a
aplicacdo da biomembrana, tais como: incémodo no inicio da utilizagdo, como
ardéncia de grau leve; possibilidade das bordas da Ulcera sofrerem maceragao
e a lesdo poder se agravar devido a uma resposta alergénica (alergia) a
biomembrana. Além disso, é possivel que ocorram sintomas locais e transitérios
como: febre, dor de cabega, tonturas, que fazem porte do conjunto de eventos
da resposta inflamatéria na fase aguda. Outros riscos sdo a possibilidade de
reagdes adversas provocadas pelo uso de doses de fototerapia continua durante
um longo periodo, como fotosensibilidade (sensibilidade da pele a luz) e
hiperpigmentagdo (escurecimento) local. Outro risco é a borda da ferida ficar
mole e sensivel (maceragéo).

Para os sintomas locais transitérios, o0 médico que participa da equipe de
pesquisa, em conjunto com a equipe do ambulatério de feridas ir4 fornecer a
medicagdo necessaria para controlar esses sintomas, porém sempre em
combinagdo com o estado de saude do(da) Senhor(a). Em relagéo aos riscos e
desconfortos relacionados com os exames de laboratério que seréo realizados
durante o estudo, sdo de perfuragcdo da sua veia para coleta de amostra de
sangue. Para minimizar este incomodo o exame sera realizado por pessoas
capacitadas de laboratério e todo resultado sera lhe comunicado.
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E importante que o(a) Senhor(a) comunique o médico e a equipe
responsavel pelo estudo sobre qualquer medicamento que Senhor(a) o(a) esteja
usando, principalmente aqueles medicamentos que nao tenham sido indicados
pelo médico.

Embora alguns efeitos colaterais sejam mais faceis de serem previstos,
podem ocorrer outros efeitos imprevistos. Por isso, todos os efeitos colaterais
que Senhor(a) sentir devem ser comunicados ao médico. Muitos deles
desaparecem ap6s a interrupcéo do medicamento, mas, se for necessario, eles
poderao ser contornados por meio de outros medicamentos a serem fornecidos
pelo médico, que acompanhara a evolugdo desses efeitos colaterais até serem
resolvidos.

Confidencialidade dos dados

A privacidade de quem participa de pesquisa € muito importante. Todas
as informagdes geradas e coletadas neste estudo serdo mantidas confidenciais.

Os resultados da pesquisa poderao ser divulgados pelos pesquisadores,
que poderdo publica-los posteriormente, mas ndo haverd nenhum dado ou
qualquer informacéo que possa identifica-lo. Serdo retiradas fotos das feridas
dos membros inferiores que estejam em tratamento, com periodicidade
quinzenal sem identifica-los. Os dados e materiais utilizados na pesquisa ficarao
sob a guarda da pesquisadora.

Em certas ocasides, um representante do patrocinador e autoridades
regulatérias (6rgaos fiscalizadores de pesquisas) poderao realizar andlises dos
documentos e dados da pesquisa. Os registros médicos que podem identifica-lo
serao mantidos em sigilo, conforme Resolugao 466/2012. Exceto pelo nome
neste documento, que também ¢é confidencial, o(a) Senhor(a) ndo sera
identificado por numero de RG ou CPF, enderego, nimero de telefone ou
qualquer outro dado que o identifique diretamente nos registros do estudo que
forem revelados em publicagbes. Os dados que forem registrados nesta
pesquisa receberdo um cédigo numérico exclusivo que ndo identificara o(a)
Senhor(a) de nenhuma forma. A identificacdo do cédigo serd guardada sob
responsabilidade do médico/equipe deste estudo.

Despesas e Pagamentos

O(A) Senhor(a) nao receberd nenhum pagamento por participar do
estudo. Entretanto, havera um ressarcimento integral dos gastos que o senhor(a)
e seu acompanhante tiveram com a participacdo no estudo. O(A) Senhor(a)
também ndo pagard nada para participar deste estudo. Todos os produtos
utilizados, os cuidados da equipe médica, bem como os exames a serem
realizados durante o estudo serdo custeados pelo patrocinador do estudo. A
pesquisadora assegura ao(a) Senhor(a) todas as condicdes de
acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e orientagéo.

Assisténcia médica
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Se em decorréncia deste estudo, o(a) Senhor(a) necessitar de assisténcia
integral, hospitalizag@o, exames clinicos e/ou outros tratamentos adicionais aos
mencionados anteriormente, todas as despesas decorrentes destes
procedimentos serdo ressarcidas (reembolsadas a Senhor(a)). A pesquisadora
garante indenizagdo por eventuais danos decorrentes da pesquisa. A
pesquisadora assegura ao(a) Senhor(a) receberd a assisténcia que for
adequada, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario em caso de danos
decorrentes da pesquisa.
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Caso necessite de assisténcia emergencial, dirija-se ao Hospital Santa
Luzia, SHLS Conjunto E Lote 05 - Asa Sul, Brasilia - DF, Fone: 61-34456000;
CEP 70390-903 e nao havera nenhum custo ao participante.

Sobre sua participacao voluntaria no estudo e seu direito de recusar ou
desistir de participar

A decisdo de participar deste estudo é totalmente voluntaria. Uma vez que
o(a) Senhor(a) decidir entrar no estudo, o(a) Senhor(a) tera o direito de desistir
de participar a qualquer momento sem necessidade de justificar seus motivos. A
desisténcia ndo afetara o tratamento ou a sua assisténcia apés o estudo ou no
futuro. Se o(a) Senhor(a) desistir de participar, podera receber outros tipos de
tratamento alternativos que seréo indicados pelo médico, como por exemplo, o
tratamento padrdo proposto pelo Ministério da Saude (curativos realizados
semanalmente com alginato de célcio ou espuma prata). Nesse caso, € solicitado
que o(a) Senhor(a) continue o contato com o médico para o fornecimento de
informagdes sobre o seu estado de saude.

Término do estudo

O(A) Senhor(a) podera deixar de receber o tratamento do estudo pelas
seguintes razoes:

e Seo(a) Senhor(a) for incluido no estudo sem que tenha preenchido todos os
critérios de incluséo;

e Se o médico julgar que os efeitos colaterais sdo muito perigosos para a
saude e trazem mais riscos do que os beneficios previstos;

e Se sua lesdo aumentar;

e Seo(a) Senhor(a) ndo cumprir com o que é proposto no estudo se recusando
a receber o tratamento ou a continuar com os exames de acompanhamento
necessarios para determinar a seguranga e a eficacia do produto;

e Se os dados iniciais do estudo ndo mostrarem beneficios significativos para
as participantes do estudo.

Sobre as informagodes deste estudo e contato

O(A) Senhor(a) tem o direito de receber informagdes sobre o andamento
e os resultados finais do estudo. Além disso, durante o estudo, o(a) Senhor(a)
podera receber informagdes que podem mudar sua decisdo em relagdo a
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participagao no estudo. Todas as dividas surgidas, durante e apds a pesquisa,

serdo esclarecidas.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer duvida em relagdo a pesquisa, ou
qualquer questao relacionada aos seus usos, ou necessidade de assisténcia
imediata, por favor telefone a cobrar a qualquer hora do dia ou noite ou contatar
pelo WhatsApp (WhatsApp Messenger € um aplicativo de mensagens que
permite trocar mensagens pelo celular sem pagar por SMS) para Suélia de
Siqueira Rodrigues Fleury Rosa nos fones 61-92934436; 61-93363636 ou fone
fixo 31078903.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias da Saude (CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O
CEP é composto por profissionais de diferentes areas cuja funcéo é defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As duvidas
com relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa
podem ser esclarecidas pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb.br
ou cepfsunb@gmail.com, horario de atendimento de 10:00hs as 12:00hs e de
13:30hs as 15:30hs, de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na
Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus Universitario Darcy Ribeiro,
Universidade de Brasilia, Asa Norte.

Além disso, como a Secretaria de Estado de Saude é coparticipante desta
pesquisa, este projeto também foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da SES/DF/FEPECS. As duvidas com relagdo a assinatura do TCLE ou os
direitos do participante de pesquisa também podem ser obtidas por meio do
telefone: (61) 3325-4940.Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da SES/DF. As duvidas com relagdo a assinatura do TCLE ou os
direitos do sujeito da pesquisa podem ser obtidas atraves do telefone: (61) 3325-
4940 ou pelo endereco no Comité de Etica em Pesquisa/FEPECS-SES-DF
SMHN — Quadra-03 — Conjunto A Bloco 1 — Edificio FEPECS Brasilia-DF. CEP:
70710-907 pelo e-mail comitedeetica.secretaria@gmail.com ou no site
www.fepecs.edu.br.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi
elaborado em duas vias, uma ficarda com a pesquisadora responsavel e a outra
com o Senhor (a).

Nome da participante Data

Assinatura da participante
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Responsavel legal (se aplicavel) Data

Assinatura do responsavel legal (se aplicavel)

Nome da pesquisadora responsavel que explicou o TCLE Data

Assinatura da pesquisadora responsavel que explicou o
TCLE

Testemunha imparcial (se necessario):

Como testemunha imparcial, atesto que as informagdes contidas neste consentimento e qualquer outra
informagao escrita foi devidamente explicada e aparentemente compreendida pelo participante ou seu
representante legal, que estes tiveram tempo suficiente para avaliar as informagdes, tiveram oportunidade
de tirar suas duvidas, e que o consentimento informado foi dado livremente pelo participante ou seu
representante legal.

Testemunha (nome e sobrenome, completo, sem abreviagées) Data

A N B

Ne° do RG

DDD Telefone

Assinatura da testemunha

Preencher somente quando o Participante n&o for alfabetizado.
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TERMO DE AUTORIZAGAO PARA UTILIZAGAO DE IMAGEM E SOM DE VOZ
PARA FINS DE PESQUISA

Eu, , autorizo a

utilizagdo da minha imagem e som de voz, na qualidade de participante de pesquisa do projeto de
pesquisa intitulado “Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado em ulceras
diabéticas de membros inferiores utilizando associagao de biomembrana derivada do latex
natural (Hevea Brasiliensis) e equipamento emissor de luz de leds de comprimento de onda
variado (A = 450 £ 20nm a A = 636 £ 20nm)", sob responsabilidade da Profa. Dra. Suélia de
Sigueira Rodrigues Fleury vinculada ao Programa de Pés-Graduagdo em Engenharia Biomédica —
PPGEB, Faculdade Gama, Universidade de Brasilia.

Minha imagem e som de voz podem ser utilizadas apenas para andlise por parte da equipe
de pesquisa, as imagens retiradas serdo Unica e exclusivamente da regido da ferida, em certas
ocasides, um representante do patrocinador e autoridades regulatdrias (orgéaos fiscalizadores de
pesquisas) poderao realizar analises dado, os resultados poderdao ser divulgados pelos
pesquisadores, que poderdo publica-los posteriormente, mas nao havera nenhum dado ou
qualguer informagédo que possa identifica-lo.

Tenho ciéncia de que ndo havera divulgagdo da minha imagem efou som de voz por

qualguer meio de comunicac¢do, sejam elas televisdo, radio ou internet, exceto nas atividades

vinculadas a pesquisa explicitadas acima. Tenho ciéncia também de que a guarda e demais
procedimentos de seguranga com relag&o as imagens e ao som de voz sdo de responsabilidade
da pesquisadora responsavel.

Deste modo, declaro que autorizo, livre e espontaneamente, o uso para fins de pesquisa,
nos termos acima descritos, da minha imagem e som de voz.

Este documento foi elaborado em duas vias, uma ficara com a pesquisadora responsavel

pela pesquisa e a outra com o(a) senhor(a).

Assinatura do (a) participante Suélia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa
Pesquisador Responsavel

Brasilia, _ de de

1M
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