UNIVERSIDADE DE BRASILIA—UNB
Campus GamA — FGA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENGENHARIA BIOMEDICA

O PROCESSO DO AUTOCUIDADO NO PROTOCOLO DE TRATAMENTO
DAS DOENCAS DOS PES NO DIABETES: O CASO DO EQUIPAMENTO
RAPHA ®

LUCIENE FERREIRA DOS ANJOS

Orientador: Dr. Mario Fabricio Fleury Rosa

Gy @




UNIVERSIDADE DE BRASILIA— UNB

FAacuLDADE UNB GAMA — FGA

o
Programa de
P6s-Graduacdo em

ENGENHARIA BIOMEDICA

O PROCESSO DO AUTOCUIDADO NO PROTOCOLO DE TRATAMENTO DAS DOENCAS DOS

PES NO DIABETES: O CASO DO EQUIPAMENTO RAPHA ®

LUCIENE FERREIRA DOS ANJOS

ORIENTADOR: DR. MARIO FABRICIO FLEURY ROSsA

DISSERTACAO DE MESTRADO EM

ENGENHARIA BIOMEDICA

PUBLICACAO: 155A/2022
BRASILIA/DF, SETEMBRO DE 2022



UNIVERSIDADE DE BRASILIA - UNB

FacuLbAaDE UNB GAMA - FGA

PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO

O processo do autocuidado no protocolo de tratamento das doencas dos pés

no diabetes: o caso do equipamento RAPHA®.

LUCIENE FERREIRA DOS ANJOS

Dissertacdo de mestrado submetida ao programa de pés-graduacdo em Engenharia
Biomédica da Universidade de Brasilia, como parte dos requisitos necessarios para a
obtencédo do grau de mestre em Engenharia Biomédica.

Aprovada por:

Dr. Méario Fabricio Fleury Rosa
(Orientador)

Dra. Aldira Guimaraes Duarte Dominguez
(Examinador interno)

Dr. José Carlos Tatmatsu Rocha
(Examinador externo)

Dr. Adson Ferreira da Rocha
(Examinador suplente)



Brasilia/DF, setembro de 2022.

Ficha Catalografica

ANJOS,L.F.

O processo do autocuidado no protocolo de tratamento das Doencas dos Pés no
Diabetes: o caso do equipamento RAPHA®

[Distrito Federal], 2022.

100p., 210 x 297 mm (FGA/UnB Gama, Mestrado em Engenharia Biomédica, 2022).
Dissertacao de Mestrado em Engenharia Biomédica, Faculdade UnB Gama, Programa
de Pos-Graduacdo em Engenharia Biomédica.

1. Autocuidado 2. RAPHA

3. Tecnologia Leve 4. Doencas nos pés no Diabetes
l. FGA UnB . Titulo (série)

Referéncia

Anjos, Luciene Ferreira dos. (2022). O processo do autocuidado no protocolo de
tratamento das Doencas dos Pés no Diabetes: o caso do equipamento RAPHA®.
Dissertacdo de mestrado em Engenharia Biomédica, Publicacdo 155A/2022, Programa de
Po6s-Graduacao, Faculdade UnB Gama, Universidade de Brasilia, Brasilia, DF, 102p.

Cessao de Direitos

Autor: Luciene Ferreira dos Anjos

Titulo: O processo do autocuidado no protocolo de tratamento das Doencas dos Pés no
Diabetes: 0 caso do equipamento RAPHA®.

Grau: Mestre
Ano: 2022

E concedida a Universidade de Brasilia permissdo para reproduzir copias desta
dissertacdo de mestrado e para emprestar ou vender essas copias somente para
propositos académicos e cientificos. O autor reserva outros direitos de publicacdo e
nenhuma parte desta dissertagdo de mestrado pode ser reproduzida sem a autorizacao
por escrito do autor.

anjos.luciene@gmail.com

Brasilia, DF — Brasil.



DEDICATORIA

A todos profissionais da saude que combateram SARS
COV 19 e infelizmente ndo estdo mais aqui, deixando de
presenciar a evolugdo natural da vida. Deixando de
realizar os seus sonhos, pois ser um profissional da saude

€ abdicar da vida para se dedicar aos que necessitam.



AGRADECIMENTOS

Hoje eu agradeco a Deus, pois em mim ndo cabe nenhum sentimento que néo seja
gratiddo, pois s6 eu e ele sabemos o0 quanto sonhei e batalhei para estar aqui! Chegar até
aqui é concretizar o inicio de um grande sonho “ser pesquisadora", pois a pesquisa
sempre foi a melhor maneira de descobrir coisas novas e solucionar problemas.

Ao meu orientador Professor Doutor Mario Fabricio Fleury Rosa, ver os seus
sonhos compativeis com 0s meus, guiados para a concretizacdo de uma saude de
gualidade, onde o paciente/usuario seja o préprio protagonista de sua cura aguca a minha
curiosidade; suas mensagens de incentivos me trouxeram até aqui. Gratiddo pelo
empenho e ndo desistir de mim.

A Professora Doutora Suélia, pelo olhar para engenharia biomédica como uma
ferramenta multidisciplinar e multiprofissional, abrindo as portas da universidade para
acolher vérios profissionais de diversas areas e assim contribuir com o olhar
transdisciplinar das engenharias como ferramentas indispensaveis para o bom
funcionamento da estrutura do sistema de saude. Sem a senhora esse sonho nao
possivel.

Tiveram dias arduos em que me via tentando encontrar uma maneira de juntar os
caquinhos e restabelecer a minha esséncia, e de vez em quando dobrava os joelhos no
chéo implorando forcas a Deus para prosseguir...

Sempre gostei de filmes de ficgdo cientifica, mas nunca pensei que um dia seria
‘personagem principal” de uma pandemia que mais parecia um pesadelo, pois descobrir a
fragilidade da saude era devastador. Ter medo de retornar para casa, era uma sensacao
indescritivel.

Perdi as contas de quantas vezes chorei até cair no sono, pois houveram dias em
gue questionei a Deus 0 quanto a ciéncia era falha, como um virus podia tirar tantas vidas
e como a minha vida ficava vazia com a partida de tantos devido a COVID, mas era
necessario resiliéncia a cada plantdo e tracar uma nova forma de encarar a realidade, que
era dura demais, pois nenhum profissional da saude deveria ter medo do regresso ao lar
e abracar os seus filhos, mée e netos.

Entre tantos, os meus entes queridos, meu padrinho Vanderley, um ser humano
maravilhoso que sempre me acolheu com muito respeito e carinho, foi a primeira vitima

do COVID, e ao seu filho Lau meu amigo e irm&o, homem forte que amava a natureza e

Vi



olhava para a vida com tanto amor; ouvir a sua voz me pedindo ajuda para conseguir um
cantinho para ser atendido me fez ver o quanto era impotente e destemida,
conseguirmos um lugar para ele receber atendimento médico, ler as suas evolucbes
médicas era horrivel, pois jurava que ia retornar para casa, pois nao fazia parte do grupo
de risco, mas fatalmente a SARS COV 19 interrompeu a sua vida aos 41 anos. Ao meu
compadre Cléber, homem inspirador, poeta nato, politico, gedgrafo e historiador; foi muito
triste Ihe deixar naquele hospital, mesmo sabendo que ndo queria ficar ali; até hoje lembro
da sua fisionomia quando o médico informou que o seu pulmdo estava com 75% de
comprometimento; perdi 10 dias depois, e no velério me senti tdo impotente, tdo incapaz,
gue meu choro até hoje nao tirou essa sensacao de dentro do meu peito. A0 meu amigo
Epaminondas, o famoso Borges; era assim que ele gostava de ser chamado; meu amigo
como sinto sua falta, falta das nossas conversas sobre preservacdo da natureza, da
importancia de ser “doutor” e cultivar bons amigos; com o tempo a gente descobre que o
luto é doloroso demais, pois saber que aquela pessoa tdo importante, que gostava tanto
de abracar, conversar, ndo estara mais aqui.

Passei pela pandemia sem sequelas fisicas, mas ndo posso afirmar o mesmo
guanto as emocionais. Presenciar a morte de tantas pessoas, era ter o emocional partido
em milhares de caquinhos, que as vezes parecem impossivel de serem colados, dai vocé
descobre o sentido da palavra resiliéncia.

Agradeco também a mulher mais forte deste mundo, a minha avé Maria Ferreira da
Silva; vovo, nunca terei palavras para agradecer por tudo o que a senhora fez por mim,
sempre acreditou e apostou em mim, apoiando e ensinando sobre tantas coisas que em
nenhuma universidade do mundo se aprende; partiu com 103 anos e posso afirmar que
partiu cedo demais, embora sabermos que ninguém € eterno, mas por um breve momento
gostariamos que algumas pessoas fossem, porém posso afirmar que de alguma forma
serdo eternos aqui dentro do coracdo e da memdria, pois o0s levarei para sempre comigo,
contarei aos meus amigos, filhos, netos e bisnetos coisas que aprendi com todos.

A toda minha familia em especial a minha tia Veriana Dourado, que sempre foi a
minha grande inspiragao, a verdadeira mulher “rapadura” doce e dura; também ao meu
primo Fabio Dourado e sua esposa Luciene, muito obrigada pela sua amizade.

A minha mae Luciana, prova viva da resiliéncia humana; quando tantos a taxavam
de louca, foi aprovada em primeiro lugar em um concurso publico, dando aos seus filhos a
dignidade de possuir um teto, posso afirmar que nunca conheci mulher to forte e honesta

guanto ela.

vii



Aos meus filhos: Murilo, Marcela, Jodo e Guilherme; tive tanto medo de perder
vocés, de vé-los adoecer que até hoje tenho tanto receio de trazer virus ou alguma
bactéria para casa. Com o passar do tempo descobrimos que precisam crescer e tracar
0s proprios caminhos, apesar de saber que possuem tragcos meus entranhados em suas
personalidades. Murilo tem a minha teimosia e a minha inflexibilidade para algumas
situacbes. Digo que a vida vai |he bater muito ainda, filho, pois tudo que é inflexivel é
rigido e tudo que é rigido se quebra, mas tenho uma grande certeza que vocé jamais
perdera a sua esséncia. Marcela criei com tantas responsabilidades, acredito que obriguei
ser forte demais; filha Ihe vejo uma fortaleza; se permita chorar as vezes. Ser forte o
tempo todo nos torna carentes, pois sempre acham que nunca precisaremos de um colo
ou de um cuidado. Jodo vive a criticar a minha falta de organizacao, dai entro em seu
guarto e vejo a mesma coisa, observar sua inteligéncia as vezes é irritante e as vezes é
contagiante, pois as suas explicagbes nunca sédo vazias e sempre sao embasadas do
principio “descobrir as transformagdes genéticas que o ovo sofreu até se transformar em
uma galinha”; e finalmente Gui, as vezes ndo acredito que faz parte dessa familia; € tdo
centrado, tdo organizado e controlado, de mim herdou a intensidade; tudo que vocé se
propde a fazer € com muita perfeicao; filho, as vezes precisamos ser imperfeitos.

Aos meus amados netos Ana Julia e Mateus, a vovo pretende deixar uma Unica
heranca para vocés: o incentivo de serem curiosos e que a curiosidade os incentive ao
estudo, pois € o unico e melhor caminho para adquirirem conhecimento e digo mais, o
estudo sera Unica coisa que jamais lhes roubardo, “podem lhes tirar tudo, menos o
conhecimento”.

Ao meu companheiro Francisco, muito obrigada por incentivar o meu crescimento
pessoal e profissional, abracar e viver os meus sonhos como se fossem seus.

Aos meus colegas de mestrado, Luzia, Manoel, Korrinha, Adasildo, Samyla e em
especial a Thamis com vocés o caminho ficou mais leve e agradavel. Ao amigo Thiago
Alves Espindola, sujeito essencial em minha caminhada; me incentivou a levantar todos
os dias e continuar. Thi, sem vocé nao teria conseguido e quero desejar que a vida lhe
faca muito feliz, que realize todos os seus sonhos, que seja muito feliz e que a vida Ihe
permita alcancar todos os objetivos. Quero que a nossa amizade dure por muito tempo, o
suficiente para andarmos de bengala e ainda conseguir brigar com vocé por causa do seu
canil particular. Sua presenca nessa caminhada encheram os meus dias de alegria e fé.

Estendo o meu agradecimento e dedicatéria aos participantes da pesquisa, pois

foram essenciais para este acontecimento.

viii



Aos avaliadores pela disponibilidade pela disponibilidade em avaliar o meu
trabalho.

Ao Programa de POs-Graduacdo em Engenharia Biomédica com o apoio de
excelentes professores e profissionais que contribuiram para esse momento impar em
minha vida.

Universidade de Brasilia por permitir a minha formacdo e a realizacdo desse
trabalho.

Enfim a todos que contribuiram direta e indiretamente para a concretizacdo desse

trabalho.



“Creio no riso e nas lagrimas como antidotos contra o odio e o terror.”
Charles Chaplin



RESuUMO

Introducé&o: A Diabetes Mellitus (DM) € uma doencga causada pela producgdo insuficiente
ou ma absorcdo de insulina, cuja principal caracteristica é a hiperglicemia, ou seja, o
“‘excesso de agucar no sangue”. Esta condicdo pode resultar em complicacbes macro e
microvasculares, resultando em insuficiéncia renal, retinopatia (comprometimento na
visdo), infartos, derrames, perda de sensibilidade nos membros inferiores entre outros.
Atualmente é considerado um problema de saude publica, devido ao niumero crescente de
acometidos e aos altos investimentos publicos para o tratamento da enfermidade. Neste
cenario, complicacbes relacionadas aos membros inferiores, denominada “Doengas dos
Pés no Diabetes”. Tem como caracteristica a dificuldade de cicatrizacdo (que pode
estender o tratamento por anos), e serem a maior causa de amputacdes dos membros
inferiores. Nesta conjuntura, pesquisadores da Universidade de Brasilia (UnB)
desenvolveram uma tecnologia portatil que associa o uso de biomembrana de latex
natural (proveniente da seringueira Hevea brasiliense) a fototerapia, por LED para tratar
feridas nos membros inferiores de paciente diabético, denominado RAPHA® (curar em
hebraico), tendo resultados promissores em estudos clinicos. A tecnologia é baseada em
tratamento intradomiciliar, realizado pelo paciente e por seus familiares, distanciando o
paciente dos centros de saude e estimulando o autocuidado. Objetivo: Analisar o
processo do autocuidado como forca terapéutica no conjunto do protocolo RAPHA®.
Metodologia: Esta pesquisa apoia-se no marco tedrico metodoldégico da pesquisa
qualitativa. Tal método constitui uma ferramenta que permite acessar o fenémeno
estudado sob um contexto subjetivo. Assim, tendo como pressuposto que RAPHA® opera
em um contexto de autocuidado, se justifica um olhar qualitativo vinculado aos
acontecimentos. A analise qualitativa foi embasada na observacao participante e analise
documental dos dados coletados durante a fase clinica do projeto RAPHA®, dos anos de
2018 e 2019. Resultados: A integracdo do processo do autocuidado ao ensaio clinico
(uma vez que o RAPHA® enquanto tecnologia depende da conduta assertiva do paciente)
proporcionou aos participantes uma compreensdo maior do processo saude/doenca e
dindmicas de cuidado, como limpeza da ferida. Da mesma forma, estimula a participacao
e apoio dos familiares no processo, 0 que impacta na qualidade de vida do participante.
Cabe ressaltar que por ser um tratamento domiciliar, o afastamento de centros de saude
opera positivamente nos resultados, uma vez que diminui o risco de contato com outras
enfermidades e custos com deslocamento. Por fim, o autocuidado contribui com o
fechamento da ferida, atuando como ferramenta para que se evite o surgimento de novas,
por meio de cuidados diarios, o que implica em economia com tratamento e medicamento.
Conclusao: Os desfechos alcangcados na pesquisa do RAPHA® demonstrados nos
dados estatisticos indicam que o autocuidado pode ser considerado uma forca
terapéutica, tendo alcangados resultados superiores a cobertura do SUS na assisténcia.

Palavras-Chave: Autocuidado, RAPHA®, Tecnologia Leve, Doencas dos pés no diabetes
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ABSTRACT

Introduction: Diabetes Mellitus (DM) is a disease caused by insufficient production or
poor absorption of insulin, whose main characteristic is hyperglycemia, that is, “excessive
blood sugar”. This condition can result in macro and microvascular complications, resulting
in renal failure, retinopathy (impaired vision), heart attacks, strokes, loss of sensation
in the lower limbs, amongothers. it is currently considered a public health problem, due
to the growing number of patients and the high public investments for the treatment of the
disease. In this scenario, complications related to the lower limbs, called “Feet Diseases in
Diabetes”. It is characterized by the difficulty of healing (which can extend the treatment for
years), and being the biggest cause of lower limb amputations. At this juncture,
researchers at the University of Brasilia (UnB) have developed a portable technology that
combines the useof natural latex biomembrane (from the Hevea Brasiliense rubber tree)
with phototherapy, by LED to treat wounds in the lower limbs of diabetic patients, called
RAPHA® (heal in Hebrew), having promising results in clinical studies. The technology is
based on in-home treatment, performed by the patient and their families, distancing the
patient from health centers and encouraging self-care. Objective: To analyze the process
of self-care as a therapeutic force in the set of the RAPHA® protocol. Methodology: This
research is based on the theoretical and methodological framework of qualitative research.
This method constitutes a tool that allows accessing the phenomenon studied in a
subjective context. Thus, based on the assumption that RAPHA® operates in a context of
self-care, aqualitative perspective linked to events is justified. The qualitative analysis was
based on participant observation and documental analysis of the data collected during the
clinical phase of the RAPHA® project, in the years 2018 and 2019. Results: The
integration of the self-care process into the clinical trial (since RAPHA® as a technology
depends on the patient's assertive behavior) provided participants with a greater
understanding of the health/disease process and care dynamics, such as wound cleaning.
Likewise, it encourages the participation and support of family members in the process,
which impacts the participant's quality of life. It is worth mentioning that, as it is a home
treatment, the removal from health centers has a positive effect on the results, since it
reduces the risk of contact with other diseases and costs with travel to the health center.
Finally, self-care provides, in addition to wound closure, tools to prevent the emergence of
new ones, through daily care, which implies savings in treatment and medication.
Conclusion: The outcomes achieved in the RAPHA® research demonstrated in the
statistical data indicate that self-care can be considered a therapeutic force, having
achieved results superior to SUS coverage in care.

Keywords: Self-care, RAPHA®, Light Technology, Foot diseases in diabetes.
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1. INTRODUCAO

O Ministério da Saude (MS), (2016), define o Diabetes Melltus (DM) como
um conjunto de desordens metabdlicas e multigénicas, causada pela falta de
insulina e/ou pela incapacidade da insulina de exercer seu pleno efeito, cuja
principal caracteristica é a hiperglicemia, ou seja, 0 “excesso de aclcar no
sangue”.

A insulina que é produzida pelo pancreas é responsavel pela manutencéo
do metabolismo da glicose, e a falta desse hormoénio pode levar ao metabolismo
insuficiente, levando ao diabetes. Assim, o DM est4 classificado em: tipo I, tipo II,
gestacional e outros tipos: devido a defeitos genéticos associados a outras
doencas ou uso de drogas (BRASIL, 2016).

Em sintese, a Diabetes Mellitus tipo | e conhecida como DM
insulinodependente e esta relacionada a deficiéncia da insulina, enquanto a tipo 2,
conhecido como néo-insulino-dependente, causada pela reducdo de
sensibilidade ao hormdnio, ou seja, resisténcia a insulina (Evidéncias na Pratica
de Cicatrizacdo de Tecidos com Biomembrana de Latex: Revisdo Integrativa
ROSA et al., 2019).

Em termos numéricos estima-se que 6,9% da populacdo brasileira,
aproximadamente 13 milhdes de pessoas, sdo portadoras de DM. Representa
entdo um problema de saude publica, com taxas significativas de morbidade e
mortalidade. Dentro das complicacbes recorrentes estdo a insuficiéncia renal,
retinopatia (comprometimento na visdo), doenca cardiovascular, infartos e
derrames etc. que em longo prazo afetam significativamente a perspectiva e
gualidade de vida, principalmente dos idosos (CHO et al., 2018).

Neste sentido, portadores desta enfermidade s&o caracterizados como
grupo de riscos para amputacdes de membros inferiores, visto que a ocorréncia é
aproximadamente 40 vezes maior do que em outras enfermidades. Sob essa
perspectiva, a neuropatia periférica ou Doencas dos Pés no Diabetes (DPD) é
atualmente a maior responsavel por amputacdes nao traumatica em membros
inferiores, dada a dificuldade de cicatrizacdo. Pode ser definida da seguinte

forma: “situacdo de infecgdo, ulceracdo ou também destruicdo dos tecidos
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profundos dos pés, associada a anormalidades neuroldgicas e varios graus de
doenca vascular periférica nos membros inferiores de pacientes com Diabetes
Mellitus” (SBD, 2020; SANTANA et al., 2021)

Deve-se principalmente a complicagcbes microvasculares (neuropatia e
retinopatia) desencadeadas pelo DM, que em longo prazo acarretam prejuizos a
circulacdo e dificuldades de reversdo do quadro clinico. Dentre essas
complicagBesa mais prevalente é a Neuropatia Diabética Periférica (NPD), que
acarreta desde diminuicdo ou perda da sensibilidade ao tato, circulacao precaria,
temperatura e dor dos membros inferiores, até dificuldades de locomocao (DE
OLIVEIRA et al., 2019).

Epistemologicamente o advento da tecnologia auxiliou na evolugdo da
qualidade de vida de toda sociedade, aqui evidenciando a Diabetes Mellitus
(DM).

Em tempos antigos o diagndstico de Diabetes Mellitus (DM) estava
associadoa sentenca de morte, devido ao rapido declinio da saude do portador.
Em 1922 Frederich Grant Banting e seu ajudante Charles Herbert Best
‘conseguiram extrair e isolar a insulina do pancreas pela primeira vez, sintetizada
nas células beta pancreatica, cuja principal funcédo é controlar o nivel de glicose
no organismo apés aalimentacdo (GUYTON, HALL, 2017).

Esse estudo possibilitou avancos progressivos no manejo e uso da insulina
para controle do nivel de glicose e da DM. JA em 1923, estando isolada e
sintetizada, iniciaram-se estudos de como purificar (evitar a presenca de agentes
contaminadores como o Glucagon?) e padronizar a insulina. Trés anos depois
foi obtida a forma cristalina, nas concentracdes de 10, 20 e 40 unidades por
milimetro, 0 que permitiu a disponibilizacdo para todo o mundo. Décadas mais
tarde, em 1970,

0 automonitoramento da glicose no sangue se tornou um padrao de

tratamento. Nesse periodo, a utilizacdo de ferramentas da biologia molecular

1 Os estudos de Charles Herbert Best (fisiologista canadense) e de seu assistente Frederick Grant
Banting permitiu o desenvolvimento de pesquisas relacionadas a sangue e ao tratamento da
Diabetes (EXCELLENCE, 2018).

2 Horménio produzido pelo corpo (pelas células alfa do pancreas) que tem um efeito oposto ao da
insulina (produzido pelas células beta do pancreas), ou seja, aumenta o aglcar no sangue
(GUYTON, HALL, 2017).
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permitiu a producdo de insulina humana e produtos analogos que alteram as
caracteristicas deabsorcédo. Essas variacdes aliadas ao advento de agulhas mais
finas facilitaram os programas de varias inje¢cfes, que aprimoraram o controle da
glicose. Atualmente € possivel encontrar até mesmo em forma de sistemas de
bombas (BARNETT; KRALL, 2009).

N&o obstante, as tecnologias sdo ferramentas essenciais para maximizar
os resultados dos tratamentos na saude. O Decreto n° 2.510 de 2005 do
Ministério da Saude institui uma relacdo de tecnologia em saude, aos quais
podemos destacar os medicamentos, materiais, equipamentos e procedimentos,
assim como Educacdo Permanente em Saude (EPS), sistemas e planos de
informacao, apoio e convénio de cuidado, por meio do qual é disponibilizado ao
publico. De tal modo, estudiosos do tema categorizaram as inovacdes
tecnoldégicas como forma de estabelecer uma estrutura didatica que possibilitasse
0 entendimento das fases de desenvolvimento e caracteristicas inerentes a cada
etapa (BRASIL, 2005).

Em outra abordagem categoriza as tecnologias em saude em trés formas
distintas: Tecnologia dura, leve-dura e leve. Em linhas breves, conforme essa
classificacdo, 0s materiais concretos (tais como equipamentos, maquinas,
mobiliarios permanentes ou de consumo entre outras) sao considerados como
tecnologia dura. J4 a tecnologia leve-dura relaciona-se a construcdo do
conhecimento por meio de saberes estruturado, de tal modo assimila os
fundamentos base da saude em geral, como na clinica médica. Por fim, a
tecnologia leve relaciona-se a constituicdo de relac6es para o cuidado (vinculo,
gestdo de servicos e acolhimento), sendo esta a base para o desenvolvimento
dos demais tipos de tecnologias (MARHY; FEUERWERKER, 2016). Esses termos
sdo muitos explorados na area da Saude Coletiva.

Segundo conta na publicagdo “Avaliacdo compartilhada do cuidado em
saude surpreendendo o instituido nas redes” (2016), ndo ha possibilidade do
desenvolvimento de uma tecnologia dura sem o conhecimento ou dominio da
tecnologia leve, pois elas se interagem para a formacdo de um processo de
consolidagédo de um trabalho, exemplificando em sua obra o manejo de um

trabalho morto como o “couro” para a transformagdao da matéria prima na
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elaboragdo do produto final o “sapato”, ou seja, ndo ha possibilidade de uma
tecnologia dura se autoaplicar; havera a necessidade do conhecimento para o
manejo e aplicagdo desses, configurando entdo essa agdo como tecnologia leve
(MARHY; FEUERWERKER, 2016).

Em se tratando de novas tecnologias, capaz de conciliar os dois conceitos
apresentados (tecnologia dura e tecnologia leve) com a finalidade de tratar DPD,
a Universidade de Brasilia desenvolveu uma tecnologia portatil de baixo custo
baseado em fototerapia de LED de comprimento de onda variado (A= 450+20nm a
A= 636+20nm) com lamina de latex, biomaterial derivado da seringueira Hevea
brasiliensis denominada Equipamento Médico Portéatil de Neoformacgéo Tecidual —
Equipamento Rapha (SILVA, 2022).

Idealizado pela pesquisadora S.R.F. Rosa e desenvolvida na UnB, a
tecnologia RAPHA® (cura em hebraico) trata-se de uma proposta terapéutica
baseada no tratamento realizado pelo proprio paciente, utilizando um
Equipamento Médico Portétil. Em outros termos, o equipamento em si representa
uma tecnologia dura, contudo, faz a interface com o processo de autocuidado e
do conhecimento de seu manejo para que se obtenham bons resultados, estes
considerados uma tecnologia leve (ROSA et al., 2019).

Ao considerar as estimativas de escassez de trabalhadores da saude, que
segundo previsao da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), até 2030 cerca de
400 milhdes de pessoas em todo o mundo néo teria acesso aos servicos de
salde mais essenciais, 0 que justifica a necessidade de encontrar novas
estratégias para o setor de saude convencional. Esse cenério fortalece o
surgimento de novas tecnologias e novas abordagens em salude como
ferramentas que visam melhorar a qualidade nos servi¢cos de saude, promovendo
0 aprimoramento do cuidar e possibilitando grandes transformacfes na
assisténcia (DE OLIVEIRA et al., 2019).

Assim, procedimentos, medicamentos e equipamentos para o tratamento e
prevencdo sao concebidos no sentido de reduzir tais indices; em curto prazo
visaria o restabelecimento da saude do paciente e melhoria na qualidade de vida,
e em longo prazo isto resultaria em um impacto positivo na saude publica e

melhor distribuicdo dos recursos destinados ao atendimento do paciente com
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doencas dos pés no diabetes (SANTANA et al., 2021).

Reducdo do tabaco e seus derivados, incentivo a alimentacdo saudavel,
atividade fisica, autocuidado e adesdo ao tratamento sdo estratégias para o
fortalecimento dos programas para pessoas com Diabetes Mellitus na APS3, que
compbe o plano de acles estratégicas para o enfrentamento das doencas
cronicas nao transmissiveis no Brasil, para os anos de 2021 a 2030 (BRASIL,
2021).

Dessa forma, véarios procedimentos sdo importantes para minimizar o
impacto da doenca, como o aperfeicoamento e aplicacdo do processo do
autocuidado e como motivar o paciente. As Diretrizes Praticas do Grupo de
Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF) preconiza que é essencial
que o profissional de saude perceba se a pessoa com Diabetes entendeu as
mensagens transmitidas por ele e se vai agir segundo as informacdes recebidas.
Para que isso aconteca, € necessario seguir uma estratégia padronizada e
consistente, com o uso de Varios instrumentos elaborados para cada etapa do
tratamento disponivel e de acordo com a condicdo de cada paciente (SCHAPER
et al., 2019).

Na prética, o autocuidado estd relacionado as questbes como higiene
(geral e pessoal), nutricdo (variedade e qualidade dos alimentos), estilo de vida
(atividades esportivas, lazer), fatores ambientais (moradia) entre outras que
antecipem a doenca (prevencao), por meio de agbes das mais simples, como
tomar agua, horas ao sol ou mesmo horas de descanso até acdes mais incisivas,
como tomar o remédio corretamente, trocar curativos, realizar assepsia, controle
glicémico etc. Neste contexto, tais a¢cdes podem influenciar ou mesmo acelerar o
processo de curado individuo (SCHAPER et al., 2019).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o cuidar de si ou

autocuidado é a capacidade de individuos, familias e comunidades para promover

3 Podemos interpretar a Atencdo Priméaria & Saude (APS) como tecnologia leve,
considerada como a espinha dorsal de toda a Rede do SUS, desenvolvida a partir de
um conjunto de acdes de saude nos niveis individuais e coletivo, abrangendo a
promogdo e protecdo a saude, prevencdo de doencas, diagnostico, recuperacao,
reducdo danos e manutencgdo da saude. Isso significa que a APS atua como um filtro,
capaz de organizar o fluxo de servigos na rede de saude, dos mais simples aos mais
complexos (BRASIL, 2021).
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e manter a saude, prevenir e lidar com doencas com ou sem 0 apoio de um
profissional de saude. Ao longo de décadas, tais acdes vém sendo praticadas no
seio da familia, quando os filhos sdo ensinados a adquirirem héabitos e
costumesque os conduzam a cuidarem de si mesmas (OPAS., 2020).

A categoria profissional enfermagem, como uma &rea da saude
comprometida ao cuidado individual, familiar ou em comunidade de modo integral
e holistico, defende que o autocuidado figura como um dos pilares para o
cuidado, prevencéo e promocao da saude de forma autbnoma (COFEN, 2017).

Assim, profissionais da éarea da saude recomendam a pratica do
autocuidadocomo ferramentas de prevencao e controle de mazelas, em especial
para doencas cronicas como hipertensdo, Diabetes Mellitus, neuropsiquiatricas
entre outras. Isso devido a evolugéo lenta, progressiva e ndo se curam em curto
prazo. Dentre essas, destaca-se a DM, visto que seu agravamento ou melhoria
pode ser influenciado por habitos e/ou estilo de vida (MARQUES, 2014).

Nao obstante, é licito esclarecer que este trabalho nédo tera por objetivo
indagar o potencial terapéutico do equipamento RAPHA® em seus quesitos
eletromédicos, ou seja, que demonstram a acdo bioldgica representada pelo
fechamento da ferida. O estudo ora apresentado nos encaminha para entender
qual a influéncia do processo do autocuidado como forca terapéutica na
conjuntura do protocolo RAPHA®, em si um protocolo de uso domiciliar com plena
participacédo do paciente no tratamento.

Esta pesquisa de mestrado apoiou-se na metodologia qualitativa utilizando
a coleta de dados pelo método de observacao participante e analise documental;
e a analise de dados pelo estilo da andlise de contetdo (temética simples), ou
seja, evidenciar os elementos mais aderentes e relevantes ao objeto proposto a

partir da garimpagem do resultado patrocinado pela coleta dos dados.

1.1 Hipotese

O estudo tem como pressuposto o entendimento que o cuidado de si ndo
pode se desassociar do protocolo de tratamento das Doencas do Pé do Diabético
(DPD), em especial, na aplicacdo do protocolo da tecnologia RAPHA®. O
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autocuidado classificado como tecnologia leve compreende o entendimento da
dindmica da doenca e como, através de condutas assertivas, promover a
melhora da condi¢do clinica. Neste ponto, ressalta-se que o autocuidado €
intrinseco ao tratamento, uma vez que o uso do equipamento é realizado no
ambiente domiciliar pelo participante, ao qual é responsavel pelas boas praticas
no cuidado com a enfermidade.

Em se tratando da classificagdo tecnoldgica, o equipamento em si,
considerado tecnologia dura, tem uma tecnologia leve (o autocuidado) como
fundamento implicito para a obtencéo dos resultados desejados. Assim, levantou-
se a hipotese de que, ao se verificar os desfechos positivos que o equipamento
RAPHA® trouxe, pode-se afirmar que o autocuidado é um dos importantes fatores

gue possibilitaram os resultados.

1.2 Objetivos

1.2.1. Objetivo Geral

Analisar o processo do autocuidado como forca terapéutica no

conjunto doprotocolo RAPHA®.
1.2.2. Objetivos Especificos

1. Caracterizar os conceitos relativos a tecnologia leve e
dura e suas abordagens no protocolo de cuidado de
Doencas dos Pés no Diabetes no Sistema Unico de
Saude;

2. Avaliar a integracdo do processo do autocuidado durante
0 ensaio clinico realizado através da observacao
participante no momento da aplicacdo do protocolo
RAPHA® no ensaio clinico;

3. Analisar a partir dos dados clinicos coletados durante o
ensaio do equipamento RAPHA® acdes do processo de
autocuidado aplicado;

4. Comparar os desfechos clinicos entre os participantes de

pesquisa do grupo controle (protocolo SUS) e
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experimental (protocolo RAPHA®).

1.3JUSTIFICATIVA

Ao considerar os dados oficiais sobre a DM fica nitido o porqué ser
considerado um problema de saude publica; somente em 2019 o numero de
portadores chegou a aproximadamente 16,8 milhGes somente no Brasil (PITITTO;
FERREIRA, 2020). Em concomitancia, a Doenca nos Pés no Diabetes (DPD) € o
maior responsavel por amputacées de membros inferiores.

Dados da Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular
revelam que no periodo de 2012 a 2021, aproximadamente 245.811 brasileiros
sofreram amputacdo de membros inferiores, média de 66 pacientes por dia, 0 que
representa pelo menos trés procedimentos cirdrgicos realizados por hora. Ainda
segundo o o6rgdo, houve aumento significativo dos numeros de amputacdes
durante o periodo de pandemia da Covid-19 (ano de 2022) tendo como principal
causa a descontinuidade de tratamentos de pacientes diabéticos devido ao medo
de contaminacdo. Este crescimento impacta também nas verbas publicas
destinadas asaude dos Estados (SBACV, 2020).

Neste cenario, é de relevancia social o desenvolvimento de novas
tecnologiaspara lidar com o problema e reduzir tais indices. Assim, 0 RAPHA® é
concebido como uma inovagdo capaz nao somente de cura, mas também de
aumentar a qualidade de vida do paciente, uma vez que reduz a necessidade de
visita aos centros de saude, diminui os gastos com medicamentos e conducéo,
reduz o risco do surgimento de novas feridas, estreita lagcos familiares e induz o
paciente ao autocuidado.

Estudos sob diversas perspectivas sobre o potencial do Equipamento
Rapha vém sendo produzidos, a fim de documentar a maior gama possivel de
concepcOes e resultados, a exemplo: “Efeito terapéutico do uso combinado de
biomembrana de latex natural contendo curcumina e LED terapia®” (FERREIRA,
2021), ou utilizagdo do equipamento emissor de luz de LEDs de comprimento de
onda variado (A = 450

+ 20nm a A = 636 + 20nm) associado a biomembrana de latex natural
aplicado em ulceras diabéticas de membros inferiores, entre outros (SILVA, 2022).
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Este acervo esmilca os mais diversos conceitos, dos técnicos aos
fisiologicos, abrangendo estudos de casos que vao desde a andlise do
comprimentode onda de luz do equipamento as analises histolégicas e possiveis
agregadores, como o uso de outros biomateriais, como a curcuma, para novos
projetos da lamina de latex. Contudo, o autocuidado, como interface na utilizacao
do equipamento, ainda € pouco explorado.

O cuidado esta no cerne de todo o processo curativo e presente em todos
os protocolos de saude. Dele depende o sucesso ou fracasso de qualquer
tratamento. Geralmente é prestado por um profissional de saude qualificado
tendo o paciente

um papel secundéario, de receptor passivo, mesmo sendo o objeto de
cuidado. Diferente disso o protocolo RAPHA® que coloca o participante e seus
familiares no centro do processo de cura, 0 autocuidado eleva-se ao patamar de
importante acao no processo saude-doenca

Em sintese, pode-se destacar que o tratamento se constitui de um
equipamento portétil que é formado pela juncdo do emissor de luz Led em
conjunto com biomembranas de latex, estes dois, o emissor de luz LED e a
biomembrana, séo classificados como tecnologia dura, tangivel e de resultados
mensuraveis. Por outro lado, dependem da correta utilizacdo, que envolve o
conhecimento e acdes, ambos ndo tangiveis e subjetivos e, por isso,
consideradas tecnologias leves aqui representadas pelo processo de autocuidado.

Neste contexto, sob aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) —
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) CAA sob o nUmero
94910718500000030, o projeto realizou ensaio clinico randomizado comparativo
duplo cego, realizado com participantes de pesquisa do ambulatorio do Hospital
Regional do Gama (HRG), no Hospital Regional da Asa Norte (HRAN) e em
domicilio dos participantes de pesquisa. Obteve resultados promissores na
reducgéo e fechamento de DPD (FERREIRA, 2021).

Assim, o presente estudo justifica-se por explorar esta lacuna, o processo
de autocuidado presente no protocolo RAPHA®, e sua influéncia. Entender estes
fundamentos é essencial para uma visdo ampla do processo que levou a

tecnologia a alcancar os niveis de sucesso obtidos sob uma perspectiva subjetiva

27



e humanista; maquina sozinha ndo resolve o problema. O aperfeicoamento e
inclusdo do autocuidado no protocolo RAPHA® pode ser considerado elemento

fundamental para os resultados obtidos pelo ensaio clinico.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 Diabetes

De acordo com Lima, et al. (2018) a DM é entendida como uma doenca
metabdlica crbnica ndo infecciosa de origem multifatorial caracterizada pelo
aumento permanente dos niveis de glicose no sangue devido a deficiéncia de
insulina e/ou incapacidade de desempenhar suas funcdes fisiologicas,
resultandoem complicac@es e disfun¢cdes de diversos 6rgaos vitais.

Nos ultimos dez anos estudos afirmam que no Brasil os nimeros apontam
para 16,8 milhdes de portadores. Segundo dados oficiais, 0s servigos de Atencao
Primaria, da Secretaria de Atencdo Priméaria a Saude (SAPS), atenderam cerca de
11 milhdes de pessoas com essa comorbidade. Ja o niumero de internacdes foi de
aproximadamente 136 mil, gerando um custo aos cofres publicos de R$ 98
milhdes de reais (SAPS, 2020).

A Organizacdo Mundial da Saude estima que a glicemia elevada seja o
terceiro fator, em importancia, da causa de mortalidade prematura da populacéo
mundial com idade entre 20 e 79 anos. Se as tendéncias atuais persistirem, o
namero de pessoas com diabetes esta projetado para ser superior a 628,6
milhdes em 2045 (SBD, 2020).

Os fatores de risco para o desenvolvimento de diabetes incluem: idade
acima de 45 anos, apneia do sono, diagnostico de pré-diabetes, pressao alta
(hipertenséo), falta de exercicio, sindrome dos ovarios policisticos, bebé com
peso elevado ao nascer (4 kg) ou diabetes gestacional, pessoas que estado acima
do peso, especialmente se a gordura estiver concentrada ao redor da cintura,
colesterole triglicerideos elevados no sangue ou qualquer outra condicdo meédica
que possa causar problema relacionado ao diabetes, como doenca renal
cronica, diagnostico de certos disturbios psiquiatricos como esquizofrenia,
depresséao, transtorno bipolar, bem como uso de medicamentos glicocorticoides
(UFRRJ, 2021).

O historico de genética de doencas cardiovasculares também pode levar a
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DM, segundo Silva (2021); além desses, deve-se considerar fatores como idade
avancada, baixa escolaridade e limitacfes fisicas e emocionais, que interferem no
processo saude-doenca (SILVA, 2022).

O DM Tipo 1 é conhecido como insulinodependente e esta relacionado a
deficiéncia da insulina, enquanto DM Tipo 2, conhecido como nao-insulino-
dependente € causado pela reducdo de sensibilidade ao hormdnio, ou seja,
resisténcia a insulina (GUYTON, HALL, 2017). Quando mal controlado, o DM
pode resultar em complicagbes macro e microvasculares graves, podendo
acarretar, entre outros, um quadro de insuficiéncia renal, retinopatia
(comprometimento na visdo) ou mesmo amputacdo de membros inferiores,
infartos e derrames que, em longo prazo, afetam significativamente na qualidade
de vida (OPAS., 2020).

Uma das consequéncias do DM pode ser o aparecimento de Ulceras no
pé,de acordo com Silva (2021), que decorre de neuropatia, levando o paciente a
perda de sensibilidade periférica, tétil, térmica e dolorosa, podendo causar lesbes
que, se nao tratadas corretamente, podem progredir até mesmo para a
amputacdo domembro. Para amenizar ou evitar tais problemas, de acordo com a
autora, € preciso que haja uma abordagem multidisciplinar do paciente,
envolvendo os profissionais de saude e a familia (SANTANA et al., 2021).

Além do risco de amputacdo, as infeccdes e complicacdes associadas as
(DPD) podem causar outros problemas de saude, como afirma Santana (2021),
pois a neuropatia periférica, complicacdo comum da DM, diminui a funcédo
nervosa, devido aos danos da hiperglicemia, com perdas de fibras mielinizadas e
nao mielinizadas, degeneracdo Walleriana e reducdo da formacédo de fibras
nervosas, que comprometem a sensibilidade, podendo gerar deformidades, que

promovem a formacao de Ulceras (SANTANA, 2021).

2.1.1 Fatores de risco para a Doenca dos Pés no Diabetes.

O Manual do pé diabético, publicacao oficial do Ministério da Saude (2016),

define a DPD como a presenca de infecgéo, ulceragao e/ou destruicdo do tecido
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profundo associado a anormalidades neurolégicas. Tendo como fatores de risco
para o desenvolvimento da DPD histérico de: amputacao prévia, ulceras nos pés
no passado, neuropatia periférica, tabagismo, nefropatia diabética e deformidade
nos pés.

Alteracfes nos vasos sanguineos e no sistema nervoso causados pelo DM
levam a distorcdo da anatomia e fisiologia normais pés, enquanto a nutricdo
muscular e alteracdes na anatomia esquelética do pé contribuem para o
surgimento de pontos de pressdo, a pele seca compromete a elasticidade
protetora e danos a circulacdo local tornam a cicatrizacdo lenta e ineficaz. Essas
alteracbes aumentam o risco de Ulceras nos pés, que podem evoluir para
complicagbes, os mais graves, como infec¢cdes e amputacoes (BRASIL, 2016).

De acordo com a Fundacao Oswald Cruz (2019), a DPD evidencia-se como
uma das prioridades para a area de saude, figurando como epidemia global,
sendo

responsavel por aproximadamente 5% de todas as mortes por ano no
mundo (SANTANA, 2021). A ocorréncia simultanea de ulceragao ao longo da vida
entre pacientes com DM é estimada em 25%, ressaltando-se que 85% das
ulceracdes precedem as amputacdes (SBD, 2015).

A diminuicdo do fluxo de sangue nos membros inferiores também pode
resultar em infeccdes, hipdxia e isquemia, de acordo com defendido por Ferreira
(2021), afetando negativamente a cicatrizacdo, tornando-a mais lenta. O processo
cicatricial das feridas é complexo e varios fatores bioguimicos sao necessarios
para restaurar o tecido rompido. De acordo com a autora, 0 uso combinado de
biomembranas de latex natural com curcumina e fototerapia pode favorecer a
manutenc¢ao da integridade da pele (FERREIRA, 2021).

Os niveis de acgucar elevados podem causar diversas complicagbes da DM
como retinopatia diabética, nefropatia diabética e neuropatia, segundo Santana
(2021). Em relacdo as ulceras diabéticas, a autora afirma que o atraso na
cicatrizagdo pode envolver varios fatores como infec¢do, isquemia ou trombose,
guesao também os causadores da ferida (SANTANA, 2021)

O Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF, 2001)

apontacom um dos fatores responsaveis por amputacdo nos pés de diabéticos o
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fato de a pessoa viver sO, sem parentes ou amigos, desprovidos de vinculos
sociais ou religiosos, sem acesso a educacado, e de baixa condi¢cdo financeira.
Porém, é consenso entre o Grupo, que mesmo nessas condi¢cdes, as pessoas
acometidas tém até 85% de chance de ndo amputacdo, se tiverem chance de
participar de uma abordagem multidisciplinar que combine a prevencao, a EPS e o
tratamento.

A modificacdo dos fatores de risco, de acordo com o Grupo, é uma
alternativa inserida na educacdo terapéutica para pacientes com diabetes. O
simples fato de parar de fumar reduz risco de amputacéo, bem como o habito de
fazer caminhadas com calcado adequado e a funcdo cardiaca avaliada
(SCHAPER et al., 2019).

Figura 1. Exemplos de lesGes tratadas no projeto RAPHA®. (a) Leséo
com sinais de infecgéo (b) lesdo epitelializada (c) Lesdo como isquemia
e infeccdo. Fonte: Banco de dados do Projeto RAPHA®.

Nesse sentido, portadores desta enfermidade, em particular a DPD, sdo
caracterizados como grupo de risco para amputacdes de membros inferiores,
visto que a ocorréncia é 40 vezes maior do que outras enfermidades como
doencas hipertensivas e de insuficiéncia renal. A DPD afeta cerca de 50% dos
pacientes diabéticos, destes, 85% amputam o membro, que aumenta o indice de
mortalidade relacionada a amputacao (SBD, 2018).

Os niveis de amputacdes mais frequentes envolvem o ante pé, o médio pé,
transtibial (abaixo do joelho), transfemoral (acima do joelho) e Syme:
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desarticulacdo do tornozelo (FERREIRA, 2020).

Caso haja complicacbes podem causar, além da perda desnecessaria de
vidas, incapacidades que poderiam ser evitadas por meio da deteccao precoce e
de cuidados adequados. Por serem extremamente onerosas para a economia de
paises de todo o mundo, as amputacdes de pernas e pés de pessoas com DM
podem ser evitadas, pois ja existem solu¢des de baixo custo e de baixa tecnologia
(SANTANA et al., 2021).

A identificacdo precoce pode possibilitar cuidados preventivos adequados,
reduzindo assim a ocorréncia de Ulceras nos pés. Segundo Ren et.al (2014), as
DPDs séao evitaveis e podem ser reduzidas através informacdes corretas sobre 0s
cuidados com os pés. Ensinar os principios do autoexame e cuidados com 0s
pés

para diabéticos tem sido defendido como atributo essencial das
estratégiaspreventivas, sendo amplamente utilizado na pratica clinica.

Considerada doenca crbnica que gera graves consequéncias em longo
prazo,o profissional de salde exerce papel fundamental em paciente com DM de
acordo com Ferreira (2021), pois é preciso estar atento a avaliacdo educativa do
paciente, para facilitar o autocuidado, ndo somente em relacdo a alimentacao,
mas a observacdo dos membros inferiores, especialmente os pés. Segundo a
autora, uma das abordagens promissoras para 0 tratamento e prevencdo das

DPD é a aplicagdo do protocolo vinculado ao sistema terapéutico RAPHA®
(FERREIRA, 2021).

2.2 Processos saude-doenca e a enfermagem

Thaina Jacome Andrade de Lima, (2021) explica que por muitos séculos
buscou-se a compreensdo do processo saude-doenca; adoecer ja esteve ligado a
causas espirituais, ao desequilibrio do corpo com o ambiente e diante de varios
modelos que explicavam o processo saude-doenca houve a necessidade de se
estabelecer primeiramente o conceito de saude (LIMA et al., 2021).

O Ministério da Saude (2020), defende que o conceito de saude é amplo,
naose limitando a auséncia de doenca, mas dado pelo completo estado de saude

fisica,mental e social de forma a direcionar as politicas publicas neste sentido, o
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que alicerca, por exemplo, a prevencdo como ponto de partida para 0s
servicos desatide (BRASIL; MS; FAMILIA, 2020).

Ao destrinchar este tema, a regulamentacdo do SUS determina a
promocao, protecao e recuperacdo da saude como fundamentos dos servicos de
salude, assim como a organizacao e o funcionamento, tendo como base a Carta
Magna. De tal modo, o documento lista como determinantes e condi¢cbes de
saude a alimentacdo, moradia, saneamento basico, meio ambiente, trabalho,
renda, educacao, transporte,lazer e acesso as necessidades e servicos de saude
(BRASIL; CIVIL, 1990).

Entende-se, portanto, que a saude é o resultado de multiplos fatores. Sob
essa perspectiva, que o cuidado deve considerar o maximo possivel dos aspectos
psicossociais. Assim, levanta-se a necessidade do cuidar de si, do outro, da
psiquee do ambiente. Tendo a enfermagem trés linhas de atuagéo: o cuidado com
os individuos e grupos; gestdo do cuidado; a Educacdo Permanente em Saude e
prevencao e a pesquisa aplicada.

Conforme a Resolucdo COFEN 564 (2017), cita em seus principios
fundamentais que: os profissionais de enfermagem atuam de forma autbnoma de
acordo com o0s preceitos éticos e legais, da ciéncia técnica, teorica e filosdfica;
realizam atividades capazes de promover o desenvolvimento humano holistico,
de acordo com os principios éticos e bioéticos, participando de todas as
fases do desenvolvimento humano da concepcdo até a morte. Segundo a

resolucao:

“Os profissionais de enfermagem atuam de
forma auténoma de acordo com o0s preceitos
éticos e legais, da ciéncia técnica, teorica e
filosofica; realizam atividades capazes de
promover o desenvolvimento humano holistico,
de acordo com o0s principios éticos e bioéticos,
participando de todas as fases do
desenvolvimento humano, da saude como sua
principal ferramenta de acg&o, sendo essa
funcdo primordial para o desenvolvimento das
dimensbes  envolvidas  (pessoal, fisica,
psicolégica, social, econdmica, familiar),
buscando despertar a conscientizagdo dos
individuos no desenvolvimento do
autoconhecimento, da autoconfianca e do
autocuidado” (COFEN, 2017)
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Os profissionais de enfermagem utilizam a EPS como sua principal
ferramenta de acdo, sendo essa funcao primordial para o desenvolvimento das
dimensdes envolvidas (pessoal, fisica, psicologica, social, econémico, familiar),
buscando despertar a conscientizacdo dos individuos no desenvolvimento do

autoconhecimento, da autoconfianca e do autocuidado.
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Cuidado individual
Figura 2. Processo saude-doenca (HELMAN, 2009).

Ao profissional de enfermagem que prioriza para o desempenho de suas
funcdes a EPS, promover a salde passa a ter um conceito mais amplo acerca do
seu conhecimento, pois adquire aprendizados que vao possibilitar melhor
manutencdo da vida, o que permite ao individuo (paciente) escolhas que
possibilitam qualidade de vida, pois a partir do momento em que ele se torna
protagonista do seu estado real de saude, desenvolve mais consciéncia sobre a
propria responsabilidade no processo saude-doenca.

De acordo com Cecil Helman (2006) os profissionais de enfermagem sao
mais conscientizados do que os médicos das necessidades de haver adaptacao
da pratica clinica as realidades de sociedades cada vez mais diversificadas,
principalmente na Europa e na América do Norte. Ao citar varios pesquisadores
com trabalhos inovadores em antropologia e competéncias culturais, a autora
afirma que uma enfermagem transcultural ndo abrange apenas pacientes de
origens variadas, mas a estrutura de uma sociedade que constréi e perpetua

desigualdades e dificuldades de acesso aos cuidados da saude. Por isso, desde a
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década de 1980 muitas escolas de enfermagem vém adotando em seus
curriculos a Antropologia e as competéncias culturais, para desenvolver nos
profissionais a reflexdo, a autoconsciéncia (incluindo o conhecimento de sua
propria histéria étnica) e o conhecimento de outras culturas como pré-requisito

para os cuidados com seus pacientes (HELMAN, 2009).

2.3 Autocuidado

Autocuidado ou cuidar de si, tem sido um ato praticado ao longo da historia
inerente a protecdo da vida humana. Por milhares de anos, vem sendo praticado.
A enfermagem, como uma area da saude comprometida ao cuidado individual,
familiar ou em comunidade de modo integral e holistico, defende, ha maisde um
século, que o autocuidado figura como um dos pilares para o cuidado, prevencgao
e promocado da saude de forma autbnoma (OPAS, 2020).

De acordo com Brasil (2020), investimentos em educacdo e mobilizacao
social podem potencializar e melhorar o autocuidado e a construgdo de habitos
saudaveis.

O Consenso Internacional do Pé diabetico (2019), indica os seguntes
pilares de prevencdo para o cuidado com o0s pés de pessoas diabéticas:
identificar o pé em risco, inspecionar e examinar regularmente o pé em risco,
educar o paciente, a familia e os profissionais de salde, garantir o uso rotineiro
de calcados adequados, tratar fatores de risco para ulceracéo.

Segundo esse Consenso, os cuidados indispensaveis consistem em: Evitar
andar descalco; evitar o uso de calgcados apertados, com arestas ou costuras
desiguais; inspecionar visualmente e tocar dentro de todos os cal¢cados antes de
coloca-los; usar meias/meia sem costuras (ou com as costuras do avesso); lavar
0s pés diariamente (com a temperatura da agua sempre abaixo de 37 °C) e secar
com cuidado, principalmente entre os dedos; ndo usar agentes quimicos ou
emplastros para remover calos ou calosidades; consultar o profissional de saude
adequado para esses problemas; usar hidratante para hidratar a pele seca,
evitando o uso entre os dedos dos pés; cortar as unhas dos pés em linha reta e

ter os pés examinados regularmente por um profissional de saude, (IWGDF,
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2019).

Nesse sentido, o autocuidado pelas suas caracteristicas fundamentais (o
cuidado gerido pela propria pessoa) fortalece as ag¢bes coletivas em saude, em
especial, as preventivas. Uma vez que se fundamenta na capacidade dos
individuose familiares em promover a saude, através de estimulos a prevencao de
doencas e do gerenciamento e controle do quadro epidemiolégico comunitario
com ou sem o0 apoio de um provedor de saude. Deduz-se que o autocuidado inclui
em si a promoc¢do da saude; prevencdo de doenca e controle; automedicacao;
fornecendo cuidados a dependentes (OPAS., 2020).

Ha na literatura diversas concepcdes sobre o tema. Dentre as mais
célebres estdo a de Florence Nightingale, que enfatizava a participacdo do
paciente em seus proprios cuidados de saude, pois julgava que essa pratica traria
beneficios como a reducdo da ansiedade (MARGATTI et al, 2021). Em
complemento a essa visdo, a enfermeira Virginia Henderson desenvolveu a teoria
das necessidades humanas basicas, tendo como foco central a préatica de
enfermagem, onde se busca aumentar a independéncia do paciente em sua
recuperacdo para acelerar sua melhora durante a internacdo hospitalar
(SANTANA et al., 2021). Por fim, Dorothea Orem desenvolveu a teoria do
autocuidado onde o conceituou como pratica de acdes que os individuos iniciam e
desempenham por si mesmos, para manter a vida, saude e bem-estar. Teorias
como estas estruturam o conceito e demonstram relevantes até os dias atuais
(GALVAO; GOMES, 2021).
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‘ Principais teoria sobre o autocuidado ‘

.:'- Autores | -:'- Teoria | -:'- Abordagem

( Florence Nightingale . . Meio ambiente,
(1986) Ambientalista Higlene

Objetivaa

Virginia Henderson Henderson independéncia do

ERER, Y, . ) L. paciente
Dorothea Orem - | Autocuidado, Déficitdo ] ( )
(1971) Autocuidado e Sistemas Autocuidado Total

de Enfermagem

Figura 3. Principais teorias do autocuidado, organizadas em: autores,
teoria eabordagem. Fonte:(CORDEIRO, 2017).

De modo geral, o autocuidado torna-se o ponto de partida de alta
relevancia quando o individuo desenvolve a consciéncia de que faz parte do
processo saude- doenca, e que suas condutas sdo de extrema importancia no
cuidado diario tornando-o capaz de detectar infeccbes ou traumas potenciais em
seu proprio pé, o torna capaz de tomar as primeiras condutas em relacdo a leséo,
buscando ajuda nos servigcos de salde e dando continuidade nos cuidados em
domicilio (LIBARINO, 2022).

Compor a atencao primaria torna-se profundamente relevante na medida
em que, segundo a Organizacdo Mundial da Saude, O modelo provedor-receptor
no coracdo de muitos sistemas de salde deve ser complementado por um
modelo de autocuidado pelo qual as pessoas tém o direito de prevencdo. Neste
cenario, as intervencfes de autocuidado estdo entre as novas abordagens mais
promissoras para melhorar a salde e o bem-estar, tanto da perspectiva dos
sistemas de saude quanto das pessoas que usam essas intervencdes (ROLIM et
al., 2017).

Diante do exposto, o autocuidado figura como uma tecnologia da saude,
vistoque a concepcao de tecnologia ndo se restringe a equipamentos fisicos, mas
também ao saber fazer, para a saude, em acdes que nao resultam

necessariamente em algo palpavel, mas no de cuidado. Nesse sentido, a
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pratica do autocuidado é

altamente recomendavel, influenciada por habitos e/ou estilo de vida
(MARQUES,2018).

Assim, profissionais da é&rea da saude recomendam a pratica do
autocuidado (processo de cuidar de si com comportamentos que promovam a
saude e administrem a doenca, se houver) como ferramentas de prevencédo e
controle de mazelas, em especial para doencas cronicas, como hipertenséao,
diabetes, neuropsiquiatricas entre outras, uma vez que se iniciam e evoluem de
forma lenta e progressiva, ndo se curam em curto prazo, visto que seu
agravamento ou melhoria pode ser influenciado por habitos e/ou estilo de vida
(MARQUES et al., 2020).

2.3.1 Cuidado com a Doenca do Pé no Diabete no SUS

O Diabetes Mellitus vem sendo tratado no Sistema Unico de Salde que,
atualmente, se utiliza de um sistema de classificacdo de lesdes por diabetes da
universidade norte-americana (Texas), para identificar o estado em que se
encontra o pé diabético (SANTANA et al., 2021).

O método, ao qual o Ministério da Saude adota como padrdo, conforme o
Manual do Pé Diabético (BRASIL, 2016), leva em conta a profundidade,
representada em graus, e a presenca de infeccdo, isquemia ou ambos, por
estagios, organizados em uma matriz, de forma a facilitar a anotacdo e

compreensao do estado clinico da ferida, conforme demonstrado na tabela 1.

Tabela 1. Classificacédo de lesdes por DM, conforme a Universidade do Texas.

Grau
Escala 0 1 2 3
A Lesao pré-ulcerativa ou Ferida superficial, |Ferida que atinge Ferida que atinge
pos-ulcerativa nédo envolvendo  tendao ou capsula  0sso ou articulagdo

completamente epitelizada | tend&o, capsula ou
0SSO

B Com infeccdo Com infeccao Com infeccdo Com infeccdo

C Com isquemia Com isquemia Com isquemia Com isquemia
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D Com infeccado e isquemia minfeccéoe m infeccéo e minfeccdo e
isquemia isquemia isquemia

Fonte: (BRASIL, 2016).

A partir desses dados, as atuais diretrizes do SUS indicam o uso de
terapias topicas, de acordo com Moizinho (2021), para favorecer as cicatrizacdes
dos pés diabéticos, que incluem limpar a ferida, remover tecidos inviaveis
(desbridamento), administrar remédios (antibioticos) em casos infecciosos e cobrir
a ferida adequadamente. Os idosos tém tratamento especial no SUS, pois a pele
esta

perdendo a capacidade de manter homeostasia, o que resulta em
diminuicao das funcdes protetivas (MOIZINHO, 2021).

Sao mais de 7,5 milhBes de pessoas diabéticas no Brasil, a maioria sendo
acompanhada pelo SUS, cujos atendimentos sao feitos na rede de atencéo
basica, segundo Rosa (2018). Ali séo feitos os cadastros de cada especialidade a
ser tratada. Os tratamentos de saude sdo considerados muito onerosos aos
cofres publicos, sendo necessario o desenvolvimento de novas tecnologias para
facilitar e baratear os servicos de saude (ROSA et al., 2018).

Estima-se que 6,5 milhdes de pessoas tenham diabetes tipo 2 no brasil.
Cerca de 323.000 casos de Uulcera séo relatados a cada ano, destes, 97.000
necessitaram de internacéo (QUILICI et al, 2016).

Nesse contexto, a Dra. e pesquisadora S.R.F. Rosa desenvolveram o
dispositivo de baixo custo e manuseio, capaz de proporcionar ao paciente com
DPD realizar o tratamento em domicilio, sem necessidade de se deslocar para
centros de saude. O equipamento RAPHA® possibilita que o portador de Ulcera

possa ser o condutor do seu tratamento (ROSA et al., 2018).
2.4 Tecnologias em saude
A palavra tecnologia deriva do substantivo grego téchne, que significa
fazer, fabricar, construir, principalmente coisas materiais, através do trabalho ou

da arte, segundo Koerich (2006). A principal funcdo da tecnologia é aumentar a

eficiéncia da atividade humana, nas mais variadas esferas, neste caso, a da
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saude. Sendo classificada também como conhecimento, estd em constante
processo de inovacdo, que pode ser aplicado pelo profissional de enfermagem
para o alcance de um objetivo especifico (KOERICH et al., 2006).

Segundo Schraiber et al. (2022), a tecnologia deve ser entendida como um
conjunto de ferramentas, incluindo comportamentos de trabalho, que iniciam
comportamentos transformacionais naturais. Portanto, além do equipamento, é
necessario incluir os conhecimentos e as a¢fes necessarias para opera-lo: o
conhecimento e seus procedimentos (SCHRAIBER; MOTA; NOVAES, 2020).

No Brasil, o SUS é responsavel por gerenciar a saude publica e sua
assisténcia deve ofertar todos 0s recursos tecnoldgicos possiveis para 0s
usuarios, uma vez que a promocdo e o amparo devem considerar todos o0s
cenarios possiveis(BRASIL; CIVIL, 1990). E de interesse de todos os envolvidos
ter uma perspectiva além do cenario atual, considerando novos tipos de
conhecimentos e abordagens em relacdo ao acesso e cuidado em saude,
contemplando suas dimensdes tecnolégicas em suas varias expressdes: duras,
leve-duras e leves (MARHY; FEUERWERKER, 2016).

As modalidades de assisténcia predominantes sédo constituidas por aces
centradas nos saberes dos profissionais, e esse modelo deve ser enfrentado por
tecnologias. Sendo assim, novas intervencdes (ou intervencdes substitutivas)
surgem “em rede” com configuragdes novas para melhor atender as necessidades
que surgirem (MARHY; FEUERWERKER, 2016).

Ao considerar a terminologia “em rede”, pode-se pensar em comunidades
cientificas ampliadas para pesquisa-acdo, em uma dimensdo coletiva, e uma
dimenséo individual para a producado de conhecimento e formagéo tanto para a
pesquisa quanto para o trabalho (CECCIM; MERHY, 2009).

As tecnologias revelam a complexidade de conexdes e convocam a todos
os profissionais de saude para a construgcdo, em um esforco coletivo, da producdo
do cuidado em suas potencializa¢cdes (MOEBUS; MERHY; SILVA, 2016). Sendo
assim, a proposicdo de novas tecnologias, mesmo que em sua génese
(tecnologias leves ou geracdao de novos conhecimentos) deve permear 0s
servicos de assisténcia, de forma a moldar modelos mais compativeis com a

realidade atual. Nesse contexto, surgem novas propostas de protocolos e
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equipamentos.

Essa integracdo entre equipamentos, medicamentos e procedimentos,
entendidos também como tecnologias dura, leve-dura e leve, influencia o
processo de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (PD&I) com o propoésito de
maximizar os desfechos positivos para os problemas em saude. Desenvolver
um equipamento que possua caracteristicas portateis para uso domiciliar,
necessariamente, passa pela interacéo do processo do autocuidado (ROSA et al.,
2018).

2.4.1 Tecnologias em saude: Duras, Leve-Duras e Leves

O cuidado recebido/vivido pelo paciente € o resultado de grande numero
de pequenos cuidados que se complementam entre os varios cuidadores de um
centro hospitalar. Sendo assim, uma complexa trama de atos, procedimentos,
fluxos, rotinas e saberes compdem o cuidado com a saude. Distintas tecnologias
de saude sdo acessadas de forma desigual pelas diferentes pessoas que
necessitam dos servicos de salude. Uma das consequéncias dessa forma de
funcionamento é a dificuldade de se conseguir a integralidade do cuidado, que,
segundo o autor, sé pode ser conseguida em rede, ou seja, por meio de uma boa
articulacdo de praticas, escutando e atendendo, da melhor forma possivel, as
necessidades de saudetrazidas por cada paciente (MERHY et al., 2014).

Para melhorar a atuacéo do profissional de saude, é preciso que se utilize,
entre outros, ferramentas tecnoldgicas duras; saberes bem estruturados,
formados por tecnologias leve-duras; e tecnologias leves, implicadas nas relacdes
entre dois sujeitos (MERHY et al., 2014).

Para MORAES DE SABINO et al. (2016), as tecnologias consideradas
leves sdo as que constituem as relagbes para implementar o cuidado (vinculo,
gestdo de servicos e acolhimento). Na area da enfermagem, é o conjunto de
relacbes que resumem o cuidar de si. E a troca de aprendizado entre os
envolvidos (paciente- enfermeiro). Tecnologia leve-dura é a constru¢do da pratica
profissional, por meio de conhecimentos organizados (teorias, modelos de
cuidado, cuidado de enfermagem). E compreendida como a utilizagdo de

experiéncia, que nao precisa de um recurso de alta tecnologia para ser realizado.

42



Exemplo: massagens, banho de imersdo, aromaterapia). A tecnologia dura se
utiliza de instrumentos, normas e equipamentostecnoldgicos. E a alta tecnologia
como softwares, bombas de infusédo, ventiladores mecanicos, coberturas para
curativos etc. (SABINO et al., 2016).

O uso da tecnologia na pratica da enfermagem tem de levar em conta o
equilibrio entre a tecnologia e a presenca verdadeira do profissional de saude, de
acordo com MARTINS (2008), considerando que as tecnologias operam no
contexto das pessoas; quais sdo os significados a elas atribuidos; como um
individuo ou grupo define o que é ser humano; e 0 que a técnica enfatiza.
Segundo a autora, a

tecnologia em si ndo € um paradigma de cuidado oposto ao toque humano,
mas um agente e um objeto desse toque, que age como forca material objetiva e

uma realidade dindmica e construida socialmente (MARTINS et al., 2008).

2.5 Equipamento Médico Portatil para Neoformacéo tecidual -
RAPHA®

O dispositivo portati RAPHA® consiste em um novo sistema de
organizacado eletrénico com biomaterial movel, baseado nos seguintes principios:
terapia de luz em conjunto com curativo de latex para ajudar a cicatrizar feridas,
acelerando o processo de cicatrizag&o; circuito emissor de luz composto por dois
modulos: um de controle e outro de matriz de LED em conjunto com curativos de
latex (ROSA et al., 2018).

De forma simples, a juncdo da emissédo de luz de LED vermelho com a
lamina de latex atua através do estimulo a neoformacéo tecidual, uma vez que
terapia por luz € um método que, comprovadamente, gera efeitos analgésico, anti-
inflamatoério e cicatrizante, além de fomentar a replicagdo de fibroblastos, a
sintese de coladgeno, a neovascularizacdo do tecido isquémico e 0 aumento da
atividade bactericida dos leucocitos (SILVA, 2022).

A tecnologia RAPHA® tem se mostrado eficiente e barata para o
tratamento de DPD, auxiliando no processo de cicatrizagdo de tecidos, o

equipamento é constituido por um conjunto emissor de luz de led e o curativo de
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latex , conforme demonstrado na figura 4 (FERREIRA, 2021; SANTANA et al.,
2021).

Figura 4. Tecnologia Portatil RAPHA® (a) Kit RAPHA® distribuido ao
participante do protocolo (b) Laminas de Latex e equipamento portatil
RAPHA®, (C) Biomembrana de Latex Natural (D) Utilizacdo do
equipamento pelo paciente. Fonte: Banco de dados RAPHA®.

Uma breve andlise do equipamento RAPHA®, enquanto resposta
terapéutica, revela que pode ser classificado como tecnologia dura, contudo, o
sucesso do tratamento pode estar relacionado ao manejo correto, ao
conhecimento do usuario sobre o processo saude-doenca e fatores que
influenciam o fechamento da UPD, entre outros, fazendo parte também da
classificacao de tecnologia leve.

44



O novo método de fototerapia, enfatizando seu baixo custo e a
simplicidade do uso, tem um o dispositivo portatil e facil de ser operado, e emite
um feixe de LED

em tempo predeterminado de aproximadamente 35 minutos. Além da placa
de LED existe outra de controle de tempo (SANTANA et al., 2021). Conforme
demonstrado, trata-se, portanto, de tecnologia leve-dura, ou seja, conhecimentos
estruturados, que, interconectados, foram aplicados a um equipamento fisico
(ROSA et al., 2018)

Na pratica, esse tipo de tratamento pode representar reducéo significativa
no tempo de cicatrizacdo da Ulcera (que € o maior desafio dos envolvidos com o
cuidado), de custos e de tratamento. Isso afeta de forma positiva ao SUS, que,
em um cenario otimista, tera queda no numero de pacientes para
acompanhamento (que, via de regra, € realizada em periodos curtos para troca de

curativos: diario, semanal e quinzenal) (VIEIRA, 2017).

3. MATERIAIS E METODOS

Esta pesquisa apoia-se no marco tedrico-metodolégico da pesquisa
qualitativa. O método qualitativo € uma ferramenta metodoldgica que permite
acessar o fenbmeno estudado, a saber: “Analisar o processo do autocuidado
como forga terapéutica na conjuntura do protocolo RAPHA®”. A profissdo da
enfermagem opera diuturnamente no processo do autocuidado na assisténcia em
saude; assim, justifica-se a analise qualitativa dos acontecimentos através da
observacéo participante e exploracdo documental.

A analise qualitativa proposta inclui-se na perspectiva do estudo do
protocolo RAPHA® com foco nas possibilidades que o autocuidado pode
representar nos desfechos alcancados no Ensaio Clinico. Para tanto, considerou-
se aspectos objetivos (técnicas aplicadas) e subjetivos (resultados sob a
perspectiva que inclui o participante de pesquisa) para compreender o fendbmeno
pesquisado.

Os resultados das analises permitirdo encaminhar ou mesmo compreender

o papel do autocuidado no tratamento dentro do escopo do estudo, considerando
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dentre outros aspectos: aplicacdo do protocolo em domicilio, participacéo social e
familiar no tratamento, tecnologia portatil, treinamento de aplicacdo da tecnologia,
aspectos epidemiolégicos, caracteristicas sociais dentre outros.

Em seu artigo sobre coleta de dados, Chizzotti acrescentou que a
abordagem observacional "utiliza uma variedade de estratégias e mdultiplas
técnicas, baseadas em observacdes participantes e contextualizadas, e
anotacodes feitas em campo, com o objetivo de fazer uma descri¢cao explicativa” do
estudo . Padrbes comportamentais da estrutura social do grupo (CHIZZOTTI,
2003). Dentre outros, alguns aspectos sdo necessarios no método de observacao
da pesquisa qualitativa como local, pessoas, fatos, ocorréncias e frequéncias
(JACCAUD; MAYER, 2008).

3.1 Desenho do estudo

Este trabalho esta vinculado ao projeto geral de pesquisa RAPHA®, o qual
foiaprovado no Comité de Pesquisa sob o protocolo CAAE: 94910718500000030
de 2019. Uma vez aprovado o projeto de pesquisa, o trabalho contou com um
grupo

interdisciplinar vinculado ao Programa de Pés-Graduacdo em Engenharia
Biomédica, sob orientacdo da Profd. Dr2. S.R.F. Rosa, atuando como
colaboradores dos ambulatérios de Pé Diabéticos vinculados aos Hospitais:
Regional do Gama (HRG) e Hospital Regional da Asa Norte (HRAN) e com
acompanhamento diario nos domicilios dos pacientes/participantes.

De tal modo, este estudo caracteriza-se como um recorte do projeto
RAPHA®, que consistiu em realizar avaliacdo clinica quanto a evolucdo da
cicatrizagdo de Ulceras em dois grupos distintos sendo: Grupo-Experimental (GE)
e Grupo-controle (GC). O primeiro grupo utilizou a tecnologia RAPHA®
diariamenteem seu domicilio, com assisténcia presencial uma vez por semana da
equipe de pesquisadores e remotamente todos os dias, além de avaliagdo
quinzenal no ambulatério. JA4 o segundo grupo (GC), foram tratados conforme o
protocolo do SUS, onde é realizado curativos semanais, ou conforme a
necessidade do paciente,sob responsabilidade dos enfermeiros dos ambulatorios.

Esta divisdo esta ilustrada na Figura 5.
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E importante ressaltar que este trabalho focou no GE, ou seja, na analise
qualitativa ou percepcdo subjetiva a partir dos participantes que utilizaram o
equipamento RAPHA® e foram acompanhados diariamente pela equipe de
pesquisadores.

De acordo com os registros ambulatoriais obtidos, os curativos do protocolo
do SUS séo realizados com gel de PHMB (PolihexametilenoBiguanida), acido
graxo essencial — (AGE), hidrocol6ide em placa, hidrogel sem alginato de célcio e
sédio, hidrogel com alginato de calcio e sodio, hidrofibra sem prata, hidrofibra com
prata (AG), curativo de carvdo ativado com prata (saché), curativo de carvao
ativado com prata (recortavel), curativo hidroalginato de célcio com prata, curativo
de hidropolimero - espuma ndo adesivo, alginato de calcio, petrolatum
impregnado comprata e papaina. Solucdo Fisiolégica a 0,9% (SF), aplicados por
enfermeiros no ambulatorio de feridas duas vezes por semana ou conforme a
necessidade de acompanhamento do paciente — protocolo padrdo do Sistema
Unico de Saude(FERREIRA, 2021).

Além disso, os participantes do estudo foram randomizados em um dos
grupos de tratamento segundo uma lista de randomizacdo, gerada por meio
de

software. A aleatorizacdo ocorreu em blocos de 2 e 4 e foi estratificada por
centro e pelo tamanho da ulceracéo presente no pé diabético (1-10 mm?, 11-20
mm?). O sigilo de alocacdo foi implementado por meio de envelopes opacos
lacrados e numerados sequencialmente.

Ao término foram realizadas analises comparativas entre os grupos de
estudo, considerando entre outros, resultados obtidos entre protocolos, se houve
fechamento da Ulcera e tempo decorrido, aspectos histologicos, tamanho,
profundidade iniciais e finais da ferida entre outros. Todos os dados formaram o
banco de dados para analises posteriores das informacdes coletadas durante o
protocolo clinico. Foi organizado produto denominado banco de dados bruto.

A coleta de dados se deu de forma direta com o participante do estudo,
através de anotacbes em campo realizada pelos pesquisadores. As informacdes
foram registradas na caderneta do paciente que considerou varios aspectos

relacionados aos pacientes, tais como dados socioecondmicos (escolaridade,
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renda etc.) e clinicos (pressdo arterial, glicose, quantidade, classificacdo e
localizacéo de ulceras dentre outros). As feridas foram fotografadas a cada visita,
para comparacdo de resultados. Por fim, foram guardadas as mensagens de
textos e registros sobre oparticipante, a fim de coletar o maximo de informacgdes e
estabelecer uma ordem cronolégica da resposta do organismo ao tratamento.
Todos estes dados foram organizados de forma a compor um banco de dados do

projeto, que serviram de base para este estudo.

3.2 Grupos amostrais

Conforme citado anteriormente, os participantes do protocolo RAPHA®
(pacientes dos ambulatérios da Secretaria de Saude do DF -SUS) foram
separados em dois grupos, cada qual com suas caracteristicas de tratamento,
conforme a figura 5. O Grupo Experimental (que utilizou o sistema RAPHA®) foi
composto por

72 voluntarios. Todos o0s pacientes passaram por randomizacao, ou seja,

foram selecionados de forma aleatéria, sem identificacéo.

Maior parte feita na
Grupo experimental 28 dias RAPHA Entre 3 a 7 dias residéncia

Figura 5. Caracteristicas dos protocolos de tratamento. Fonte: Banco de
dados doprojeto RAPHA®.

Enquanto no protocolo SUS a troca do curativo era realizada
semanalmente pelo profissional responsavel, semanal ou quinzenalmente no
ambulatério do Pé Diabético, no protocolo RAPHA® o curativo foi realizado
diariamente na propria residéncia pelos participantes de pesquisa ou por seus
familiares (sendo necessaria a limpeza com soro e fechado com gaze) apds o0 uso
do equipamento. O acompanhamento para e avaliacdo clinica foi realizada tanto

pelos pesquisadores e profissionais de saude do protocolo quanto no ambulatério,
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sendo este, um protocolo complementar ao do SUS.

A equipe multiprofissional de salde sempre orientava aos participantes de
ambos 0s grupos a seguirem as recomendacdes do processo do autocuidado,
uma vez que todo trabalho depende dos cuidados realizados pelo paciente.
Assim, foram dadas orientacbes sobre controle da glicemia; utilizacdo de
calcados adaptados ouo uso de cadeira de rodas (dependendo do local da leséo);

0 maximo de repouso e outras recomendacdes que serdo descritas a seqguir.

3.2.1 Critérios de inclusao e exclusao

Como critérios de inclusdo no estudo, os participantes deveriam ter idade
entre 18 e 75 anos, DM tipo | ou Il, Glceras diabéticas de membros inferiores com
indicagdo para tratamento ambulatorial, histéria de feridas ha pelo menos 3
semanas, sem histéria de alergia ao latex e sem lesdes, com autonomia mental,
ter um celular capaz de tirar fotos e ter o aplicativo WhatsApp.

Foram excluidos do estudo pessoas com diabetes descontrolado com
Hemoglobina Glicada HB> 10g/dl, que faziam uso regular de medicamentos
ou

mesmo sem acompanhamento médico regular. Pacientes com evidéncia
de osteomielite ou gangrena, uso frequente de bebidas alcodlicas, tabaco e/ou
drogas ilicitas, pacientes com condic6es médicas crbnicas, mulheres lactantes ou
participantes outros estudos clinicos por menos de um ano também foram

excluidos.

3.3 Classificacéo do estudo

Este estudo, enquanto um recorte do projeto RAPHA®, apoia-se no marco
tedrico-metodolégico da pesquisa qualitativa transversal, isto €&, utiliza uma
metodologia que permite discorrer sobre aspectos subjetivos de um fendémeno e o
examina com informacgdes coletadas em um determinado tempo observacional, a
saber, examinar o papel do autocuidado nos desfechos alcancados no ensaio
clinicorandomizado duplo cego.

A pesquisa qualitativa com todos os seus referenciais metodologicos e
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praticos acaba por possibilitar ao observador a compreensao das condigcdes em
que os dispositivos RAPHA® foram aplicados como tecnologia de tratamento e
cura de doencas dos pés no diabetes — muitas vezes substituidos pela
subjetividade da acao. Métodos observacionais e trabalho de campo — compilados
em notas — direcionando as acfGes dos observadores, certificando documentos
escritos produzidos (MONICO et al., 2017).

Assim, informagbes utilizadas como base foram coletadas no protocolo
clinico RAPHA®, que foi realizado em 2018 e 2019. O universo amostral foi
composto 72 participantes com um total de 113 Ulceras. Estes foram assistidos
por uma equipe multiprofissional com pesquisadores de diversas especialidades,
em especial, por enfermeiros e profissionais de saude, que acompanharam os
participantes por um periodo médio de 45 a 90 dias. Como pesquisadora foi
possivel através da observacdo participante acompanhar e registrar parte do
protocolo do processo sob a perspectiva objetiva (métodos empregados e
resultados obtidos) e subjetiva (processo de prevencdo e cura sob a oOtica do
participante de pesquisa).

O método qualitativo foi usado como estratégia para desenhar, descrever e
analisar casos e as percepcdes dos participantes em questdo. Isso ajuda no

conhecimento sobre caracteristicas importantes de eventos vivenciados e
possibilitauma abordagem interpretativa (OPAS, 2018).

Assim, serd apresentada uma analise tanto das informacdes que compde o
banco de dados do projeto RAPHA® quanto das anotacdes e observacdes
coletadas in loco pelos pesquisadores em suas visitas domiciliares, no sentido de
corroborar a confiabilidade dos dados.

Ja as abordagens metodologicas para pesquisa qualitativa, segundo
Poupart tém capacidade de retratar aspectos diferentes, especificos e particulares
da realidade, assim propfe instrumentalizar o estudo por meio de observagao
participante, a entrevista discursiva e os grupos focais (POUPART, 2012). Yin
(2015) comenta que estratégias qualitativas sao uteis para desenhar, descrever e
analisar casos e 0s seus contextos, bem como as relagbes e percepcdes do
fenbmeno em questdo ajudam no conhecimento sobre caracteristicas

importantesde eventos vivenciados que envolvem a abordagem interpretativa do
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Ensaio Clinico Randomizado Duplo Cego, realizado pelo Grupo Interdisciplinar
em Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (PD&l) em Saude, vinculado ao Programa de
P6s-Graduacdoem Engenharia Biomédica (POUPART, 2012).

Instrumentos de coleta de dados
Os dados foram coletados de duas formas distintas e complementares,
através da observacao do participante (realizada pelo pesquisador) e por analise

documental, conforme se segue:

3.3.1 Observacéo Participante

O instrumento de coleta de dados deste trabalho na dimenséo
observacional foi realizado através de notas escritas a mao, mensagens de texto
e voz, obtidas a partir de visitas semanais aos participantes de pesquisa e suporte
diario por meios eletrénicos, tais como ligacbes telefdénicas e interacdo via
aplicativos de comunicacdo, como WhatsApp. O conjunto que subsidiou a
estratagema de uma espécie de diario de campo que vao do inicio ao término do
protocolo, registrando todas as ocorréncias em meios eletronicos (Drive, Dropbox
e arquivos).

Nesse sentido, embora o trabalho inclua dados quantitativos como, por
exemplo, analise estatistica sobre os resultados prioriza os meios qualitativos
como os relacionados a observacdo do pesquisador sobre o participante de
pesquisa. A observacdo de fatos, comportamentos e cenarios é extremamente
valorizada pelas pesquisas qualitativas e uma caracteristica que sobressai é a
observacdo n&o- estruturada, na qual os comportamentos a serem observados
nao sao predeterminados, eles sdo observados e relatados da forma como
ocorrem, visando descrever e compreender 0 que esta ocorrendo numa dada
situacao (POUPART, 2012).

Da mesma forma, a observacao transversal (observar e coletar dados de
um recorte especifico bem definido) visa correlacionar os dados coletados em

momentos diferentes e coletados individualmente a fim de compreender melhor o
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fendbmeno estudado neste caso, os referentes aos resultados do projeto RAPHA®
como um todo em comparacao ao progresso individual de cada participante.
Tendo estas consideragbes como pressupostas, pode-se afirmar que as
técnicas de coleta de dados se baseiam em observacao sistematica, organizada e
descritiva (sem a interferéncia do pesquisador) da ao trabalho a caracteristica de

umestudo qualitativo e descritivo retrospectivo (de fatos passados).

3.3.2 Documentacéo clinica

Como complemento as anotacdes de campo, realizadas pelos
pesquisadores, foram considerados os dados dos ensaios clinicos e analises
secundérias das informac¢fes obtidas durante o protocolo clinico; assim, a soma
dasinformacfes dos dados de campo com os resultados obtidos da um contexto
maior ao estudo.

No contexto de uma abordagem qualitativa, transversal e retrospectiva, 0s
documentos que ndo receberam ainda um tratamento analitico ou que ainda
podem ser reelaborados conforme o estudo demanda, podem, ndo somente,
subsidiar os dados encontrados de diversas fontes (dando maior confiabilidade as
informacBes) como dar uma nova perspectiva ao objeto analisado (CECHINEL et
al., 2016).

3.4 Analise documental

Didaticamente, a analise documental, como ferramenta metodolégica
vinculada a pesquisa qualitativa pretende “realizar alguns tipos de reconstrugéo, o
documento escrito constitui, portanto, uma fonte extremamente preciosa para todo
pesquisador” incluindo os das ciéncias humanas (CELLARD, 2012). Em muitos
casos 0 documento se apresenta como Unica opgao em acessar acontecimentos
privados ocorridos em tempo ja passado.

As fontes documentais foram categorizadas em primaria e secundaria,
sendo a priméaria constituida de arquivos do proprio projeto RAPHA® no
protocolo clinicode 2018 e 2019, tendo as tecnologias leves e duras como objeto
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de estudo. A secundaria refere-se a analise dos resultados dos estudos clinicos
anteriores, fase 1e 2, in vitro e in vivo, do protocolo RAPHA®. Isto para entender
0 impacto eresultados obtidos e a partir destas analises, gerar o conhecimento
necessario a obtencdo do objetivo proposto.

Assim, as fontes de informacdes podem de forma didatica, serem divididas

nas seguintes categorias de documentos, conforme disposto na tabela 2:

Tabela 2. Tipos de fontes de informagdes utilizadas.

FONTE CATEGORIAS

Primarias Projeto aprovado no CEP/Conep

Brochura do Pesquisador

Secundarias Tabela RAPHA®

Estatistico RAPHA® 01 e 02

Politicas de autocuidado SUS.

Fonte: Banco de dados do protocolo RAPHA®

Na perspectiva dos documentos de origem primaria foram obtidas a partir
de:

1. Aprovacao do projeto que surge através da proposta de
relacédo entre cicatrizagéo e cromoterapia (luz de LED) com a
membrana de latex. Dando origem ao ensaio clinico
controlado, cujo protocolo foi previamente aprovado pelos
Comités de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da
Faculdade de Saude (Universidade de Brasilia) e Conselho
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);

2. A brochura do pesquisador € a consolidacdo da ideia
embasada por leis, tratados de fisiologia e anatomia humana
e endocrinologia aplicados através de técnicas in vitro (testes
de bancadas) e in vivo (aplicacdo em participantes que

atenderam os critérios de inclusdo). Além disso, esse
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documento tem vinculo com a dimensédo regulatorio do
desenvolvimento de uma tecnologia em saude; € o
compendio dos resultados éticos ja descritos com resultados
gque atendam solicitagbes de oOrgdos reguladores como
ANVISA e INMETRO.

As fontes secundarias baseiam-se nas informacfes oriundas do

protocolo,tais como:

3. A tabela RAPHA® (agrupamento de todas informacfes dos
participantes desde a situacdo socioecondmico, estado de

saude, tamanho e

caracteristicas da ferida que era alimentada semanalmente
através da aplicacdo de um questionario semiestruturado
guanti-qualitativo que era aplicado durante as visitas
técnicas);

4. O estatistico do RAPHA® (tratamento do banco de dados
RAPHA® através de tratamento estaticos através de
softwares onde se mostrou a evolucdo das lesdes e do
quadro clinico do paciente através da representacdo de
gréficos);

5. Politicas publicas que embasam o autocuidado (Art. 196 da
Constituicdo Federal, lei 8080/90, caderno de atencéo basica
n. 16,35 e 36, manual do pé diabético e as Politica Nacional
de Gestdo de Tecnologias em Saude).

Documentos séo considerados registros escritos que possam ser usados
como fonte de informacgBes, como: regulamentos, atas de reunido, livros de
frequéncia, relatorios, arquivos, pareceres, etc., podem nos dizer muita coisa
sobre os principios e normas que regem 0 comportamento de um grupo e sobre
asrelacdes que se estabelecem entre diferentes subgrupos. Além disso, a anélise

documental € um procedimento que engloba identificacdo, verificacdo e
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apreciacdo de documentos que mantém relacdo com o objeto investigado e sua
utilizacdo favorece a observacdo do processo de maturacdo ou de evolucédo de
individuos, grupos, conceitos, conhecimentos, comportamentos, mentalidades,
praticas, entre outros” (CELLARD, 2012).

3.5 Aspectos éticos de pesquisa

Para questéo ética, conforme a Resolu¢do N° 510, de 07 de abril de 2016,
em seu Artigo 1° N&o serdo registradas nem avaliadas pelo sistema
CEP/CONERP: [...] I = pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nos
termos da Lei no 12.527, de 18 de novembro de 2011; [...]; e [...]VI — pesquisa
realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da literatura
cientifica; VIl — pesquisa que objetiva o aprofundamento teérico de situacbes que
emergem espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que
nao revelem dados que possam identificar o sujeito; [...]. De toda forma, a
pesquisa de mestradoapesar de nao ter liberacéo ética especifica, langcou mao de
resultados obtidos através de pesquisa clinica com liberacdo ética conforme ja

mencionado.
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4. RESULTADOS E DISCUSSOES

4.1 Tecnologialeve e tecnologia dura e suas
abordagens no protocolo de cuidado de Doencgas dos Pés no
Diabetes no Sistema Unico deSaude (SUS)

Segundo Brasil (2014), no presente momento o SUS possui varios
mecanismos para o tratamento das DPD, contando em primeiro lugar com a APS
como a principal porta de entrada ao sistema de saude, além de receber os
pacientes de formaagendada e livre demanda, ela também conta com os servicos
prestados pelos Agentes Comunitarios de Saude (ACS), considerados como
“elos” entre a saude ao domicilio através de visitas semanais ou mensais.

A Rede de Atencdo em Saude (RAS) é uma estrutura formada por acdes e
servicos de saude com diferentes configuracdes técnicas, com base em
modalidades e geografias complementares, e tém varios atributos, dos quais se
destaca por sua disposicdo como primeiro ponto de atendimento e principal meio
de acesso ao sistema composto por uma equipe multidisciplinar que abrange toda
a populacéo, integrando, coordenando os cuidados e atendendo as necessidades
de saude (BRASIL,2012).

Dentre as suas atribuicbes podemos encontrar varios arranjos
organizacionais e tecnoldgicos para tratar a pessoa com doenga crbnica, onde
inicialmente é instituido o grau de severidade da condi¢&o cronica, posteriormente
acontece a estratificacdo do risco, a gestdo de caso e o plano de cuidados, entdo
se pode afirmar que o SUS trata os usuéarios de forma isolada, onde atente as
necessidades/particularidades de cada caso (BRASIL, 2014).

Além de ser responsavel pela 4% causa de morte no Brasil (IDF,2019), o
DM mal controlado pode causar varios danos a saude entre eles as DPD, entdo a
deteccdo precoce para o acompanhamento e seguimento é essencial para uma
boa evolucdo do quadro (BRASIL,2014).Conforme consta no Manual do pé
diabético publicado pelo Ministério da Saude (BRASIL, 2016), atualmente, a
equipe conta com alguns recursos do e-SUS para facilitar o rastreio e o

monitoramento proativo
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0s usuarios com DM, enfatizando assim a avaliacdo dos pés como

elementoimportante do cuidado como:

Ficha de cadastro individual — identifica usuarios que se
autor referem diabéticos;

Ficha de atendimento individual — identifica o DM como
problema/condigdo avaliada no atendimento ao usuario;
Ficha de visita domiciliar — identifica quando a motivagéo
para a visita € o acompanhamento da pessoa com Diabetes
Mellitus;

Ficha de atividade coletiva — identificacdo de “pessoas com
doengas crbnicas” no publico alvo e de “autocuidado de
pessoas com Doengas Crbnicas” nas praticas/temas para
salde.

Ficha de atendimento individual odontolégico — identificagédo
como “paciente com necessidades especiais”.

Relatorio operacional de risco cardiovascular — permite a
identificacdo de todos os usuarios com DM que estdo sob
os cuidados da equipe, conforme integracdo de dados do
cadastro individual.

Ficha de procedimentos — identifica especificamente a
realizacdo do “exame do pé diabético” (BRASIL, 2016).

De acordo com Brasil (2016), ap0s o diagnéstico de DM, a anamnese e
exame fisico sdo essenciais para estabelecer o tratamento ao paciente, pois
através dela sdo identificados fatores de risco para o desenvolvimento do pé
diabético. A anamnese reune informac6es como: tempo da doenca da doenca,
histéria de complicac6es micro e macrovasculares, historia de amputacdes ou By-
pass em membros, histdria de tabagismo, dor ou desconforto e acuidade visual; ja
o exame fisico agrega informacdes sobre: a anatomia do pé (avaliar
deformidades), hidratacdo (disposicdo para fissuras), coloracdo temperatura e
distribuicdo dos pélos (insuficiéncia arterial), integridade de unhas e pele,
avaliacdo neuroldgica (sensibilidade, reflexos tendineos e funcdo motora),
avaliacdo vascular (palpacdo dos pulsos pediosos e tibiais posteriores) e
avaliacao da ferida ( localizacdo anatdmica, tamanho, tipo e quantidade de tecido,
exsudato, bordas margens, pele perilesional e infeccdo). Desta forma o SUS
categoriza o risco, verifica a situagdo clinica e entdo estabelece as
recomendacdes para o tratamento determinando a periodicidade para o

acompanhamento.
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Tabela 3. Cuidados recomendados para o Pé Diabético, segundo a
Classificacao deRisco.

CDA;E?SOCRAA SITUACAO CLINICA RECOMENDACAO ACOMPANHAMENTO
Orientacdes sobre calcados Anual, com enfermeiro
0 Neuropatia ausente apropriados. Estimulo ao ou médico da Atencao
autocuidado. Bésica
Neuropatia presente com Considerar o uso de calcados A cada 3 a 6 meses,
ou sem deformidades ; - .
adaptados. Considerar correcao com enfermeiro ou
1 (dedos em garra, dedos em o ~ ) . ~
R cirdrgica, caso ndo haja médico da Atencao
martelo, proeminéncias em adaptacio Basica
Ante pé, Charcot). btag '
Acada 2 a 3 meses
. el Considerar o uso de cal¢cados com médico e/ou
Doenca arterial periférica . . ~
) adaptados. Considerar enfermeiro da Atencéo
2 com ou sem neuropatia ! ; L ;
necessidade de encaminhamento Bésica. Avaliar
presente. ST )
ao cirurgido vascular. encaminhamento ao
cirurgido vascular.
Considerar o uso de calcados
adaptados. Considerar corre¢céo Acada 1 a 2 meses,
s , cirdrgica, caso nao haja com médico e/ou
Historia de Ulcera e/ou ~ . ~
3 ~ adaptacao. Se houver DAP, enfermeiro da Atencéo
amputacao . ; . Pt
avaliar a necessidade de Bésica ou médico
encaminhamento ao cirurgido especialista.
vascular

Fonte: (BRASIL, 2016)

Partindo do principio que as tecnologias leve-dura abranjam conhecimentos
técnico-cientificos especificos como subsidio a gestdo do grupo e ajudam a preparar
recursos didaticos, como albuns seriados, videos educativos, livretos, posteres, se
pode evidenciar o seu uso através da aplicacdo de questionarios estruturados,
escalas de classificacdo e testes aplicados aos pacientes portadores do DM, pois
para a criacao deles ha necessidade de conhecimentos organizados, que operamno
processo de trabalho em saude.

Ja para o uso das tecnologias duras, além das coberturas utilizadas para os
curativos, podemos citar 0os equipamentos para mensurar e controlar a glicemia
capilar como: glicosimetros, fita de glicemia capilar, seringas, agulha e caneta

dosadora de insulina.
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O SUS preconiza o uso de coberturas como: Hidrogel quando a ferida
apresenta pouco exsudato; alginato fibra e hidrofibra se moderado exsudato; ja na
presenca de necrose seca recomenda o uso de hidrocoloide placa,hidrogel e
colagenase; o0s curativos a base de fibra como o alginato; hidrofibra s&o
recomendados para os casos tunel e descolamento de bordas; para as feridas que
apresentam tecido de granulacdo recomenda a aplicacdo de coberturas de alginato
fibra; hidrofibra com prata; espuma com prata; malha de petrolato e carvéao ativado
com prata; nos casos de lesdo superficial ou abrasdo dérmica, queimadura
superficial é indicado o uso de coberturas de hidrocoldide e espuma com prata;
feridas com odor forte desagradavel se usa carvdo ativado com prata e o
desbridamento € recomendado apenas na presenca de hiperqueratose em bordas,
(BRASIL,2016).

E perceptivel o incentivo ao processo do autocuidado na maioria dos
impressos produzidos pelo Ministério da Saude, elementos basicos para o
tratamento da DM entre eles podemos citar: 1) Caderno de Atencéo Basica (CAB) n.

35 (Estratégias para o cuidado da pessoa com doenca crbnica); 2) CAB n.36
(estratégias para o cuidado da pessoa com doenca Crbnica Diabetes Mellitus); e o

3) Manual do pé diabético: estratégias para o cuidado da pessoa com doenca
cronica.

Ainda de acordo com Brasil (2016), o plano de tratamento deve ser sempre
que possivel, compartihado com o individuo incentivando-o a assumir a
responsabilidade pelo processo do autocuidado, promovendo a sua autonomia.
Nesse contexto o didlogo aberto e da escuta qualificada, o uso de tecnologias leves
como receber, conectar e buscar a autonomia do sujeito pode ser percebido em
dindmicas de grupo, brincadeiras, performances com linguagem adequada.

Como demonstrado, se deduz que no SUS o uso das tecnologias esta
inserido em todo o processo do cuidado com a pessoa portadora do diabetes, onde
as tecnologias leves se configuram através dos cuidados prestados e EPS, ja as
tecnologias leve-duras sdo constituidas de conhecimentos técnicos e cientificos
especificos como subsidio para a gestdo dos grupos, a obtencao e registro pode ser
realizada por meio de questionarios semiestruturados. A tecnologia dura se

caracteriza através do uso dos equipamentos para mensuracéo da glicemia capilar,
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canetas para aplicacdo da insulina, coberturas para realizacdo dos curativos e
formularios para o0 acompanhamento da evolucéo clinica do paciente.

Fica claro que no Sistema Unico de Salde o processo de Autocuidado ja é
bastante discutido principalmente nas Atencbes Primarias e Secundéarias onde a
assisténcia é mais abrangente. Quando nds voltamos para as Doencas dos Pés no
Diabetes, percebe-se o hall de opc¢des de tecnologias leve, leve-dura e dura em
salude que se somam aos protocolos estabelecidos visando o tratamento dos

usuarios para essa moléstia.

4.2 Dados coletados durante o Ensaio Clinico do Equipamento

RAPHA eacdes do Processo de Autocuidado Aplicado.

Para além da tecnologia RAPHA® em si, composto pelo equipamento portatil
emissor de Luz para Neoformacéo Tecidual e Lamina de Biomembrana de Latex e
andlises das reacfes organicas, trabalhar o paciente como uma parte ativa do
processo de tratamento e cura implica 0 sucesso ou fracasso da tecnologia e/ou
protocolo.

Ao analisar o caderno de campo dos pesquisadores (principal documento do
ensaio clinico RAPHA® que trata e registra as interven¢des com os participantes de
pesquisa, sendo composto por anotacdes coletadas em campo), verifica-se que o
tratamento era composto por instru¢des de utilizacdo do equipamento do ponto de
vista de aplicacao acrescido de orientacdes de conduta, todas voltadas ao processo
do autocuidado.

Assim, as anotacfes revelam pontos importantes ao tratamento que podem
influenciar diretamente nos resultados obtidos, de forma a serem recomendados de
forma unanime pelos pesquisadores. Todas as recomendacdes sdo embasadas pela
literatura da area da saude, tendo seus efeitos documentados, tais como a absorcao
de vitamina D por meio de “banho de sol”; redugédo de consumo de alcool e/ou
tabaco, por incidirem diretamente no organismo ou mesmo atenc¢éo redobrada aos
horarios e doses da medicagéo receitada; incluindo o cuidado ao fazer a higiene dos
pés principalmente ao cortar as unhas e utilizacdo de calcados adequados

Um ponto observado durante o protocolo € a dificuldade dos participantes de
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pesquisa em adotar os cuidados necessarios ao tratamento; aqui, mais especificos,
aos processos de autocuidado. De forma geral, isso se deve pela limitac&o fisica ou
material, por falta de conhecimento ou por resisténcia a mudanca de hébitos
antigos. Nesse contexto, 0s pesquisadores dedicaram um esfor¢o para atencao no
ensino e acompanhamento do processo de autocuidado com o0s participantes de
pesquisa, parte importante, talvez crucial.

Os registros de campo evidenciam que as atividades e orientagbes foram
dadas de forma metddica, segundo uma linha de trabalho semelhante a um script
(passo a passo), considerando o ambiente, curativo, assepsia, cuidados com 0s

pés, atividades fisicas entre outras. Todas as informacdes sobre autocuidado
consideram o contexto em que o paciente esté inserido; assim, as recomendacdes
se pautaram pela realidade do participante, tendo assim, condicbes de pleno
entendimento e execucao.

De tal modo, o processo de autocuidado foi trabalhado da seguinte maneira:

A primeira visita tinha como finalidade reconhecer o espago onde o paciente
portador de DM e UPD estava inserido. O intuito era verificar fatores que favorecem
a melhora, assim como os que podem piorar a situacado do participante de pesquisa
Dentre os aspectos analisados, o convivio familiar (para o acompanhamento e
auxilio em suas atividades cotidianas e feitura do curativo), reconhecer o espaco
fisico (para poder delimitar, por exemplo, o local de banho de sol, onde é possivel
realizar uma caminhada, um alongamento etc.), se o banheiro possui ou tem
capacidade de se instalar um apoio para lavar o pé depois do banho entre outros.

Em resumo, apds a inspecdo do ambiente, quais sdo as possibilidades de
autocuidado a serem praticadas no local e como a familia sera incluida no processo
saude-doenca.

Assim acontece a ambientacdo e posteriormente € efetuada a avaliagdo do
pé. Nesta, é considerada a avaliacdo pré-existente (laudos advindos do
ambulatorio), feita a classificacdo, considerando presenca de infeccdo, isquemia,
tecidos saudaveis, presenca de necrose entre outros, como tamanho e profundidade
da ferida. Neste momento, a equipe orienta o participante a olhar diariamente a
existéncia de rachaduras, ferimentos, coloracdo, ressecamento, inchago, pois

raramente as pessoas olham, dada a cultura de dar atencdo a parte do corpo
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somente quando ela esta machucada ou sentindo dor. Caso surgisse alguma

alteracdo, deveria ser informado imediatamente via WhatsApp.

Figura 6. Avaliacéo inicial da ferida Figura Momentos dos Curativos. A) Abertura do
curativo, B) Exposicdo da gaze, C) Limpeza da ferida, D) Colocagéo da lamina de
latex E) Aplicacdo da Luz de Led e biomembrana, F) Fechamento do curativo. Fonte:
Banco de dados do Protocolo RAPHA®.

Uma vez que a ferida foi avaliada, a primeira orientacdo é dedica-se a ensinar
os procedimentos de troca de curativos (técnicas e manuseio dos insumos) e ao
registro das condi¢des da ferida, a fim de documentar os resultados obtidos. Assim,

€ aconselhado tirar fotos em seis momentos:

1. Antes de retirar a atadura externa e a gaze que estava sobre
0 curativo (com o proposito de verificar edema no membro
afetado);

2. Foto da gaze (com o propdsito de verificar a quantidade e a
caracteristicado exsudato);

3. No momento da limpeza da ferida (para verificar a limpeza
do leito daferida);

4. Quando colocasse a lamina (para evitar que cobrisse a borda);

5. Durante a aplicagdo do Emissor de Luz Led;
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6. Depois que descobrisse a ferida.

Outra importante orientacdo antecedendo a retirada da gaze deveria ser
umidificada com Solucdo Fisiologica (SF), com o intuito evitar traumas durante o
processo da retirada da gaze, pois na maioria das vezes estava impregnada com
exsudato. Isto para poder verificar as caracteristicas da ferida, informar como deve
ser realizado os cuidados, inserir os familiares no processo de cura e registrar todo

0 procedimento.

Figura 7. Instrucdo de troca de curativo com o auxilio de familiares. Fonte: Autora
(2022).

Dada as primeiras instrugdes, foi trabalhada as nocdes sobre o processo de
autocuidado com os pés. O primeiro ponto abordado € o corte das unhas. O corte
deveria ser quadrado de forma a dificultar o surgimento de unha encravada, lixar a
unha ao invés de utilizar tesoura ou alicate. Caso fosse possivel, visitar um
poddlogo para desencravar ou fazer o manuseio de manicure ou pedicure, porque
muitas vezes 0 processo que desencadeia a amputacdo de um dedo inicia-se em
procedimento mal realizado em uma manicure.

Nos processos relacionados as fissuras e rachaduras orientavamos que nao
lixasse o pé, mas o hidratasse e usasse meia de forma a evitar qualquer
procedimento mecénico que pudesse levar a evolucdo do ferimento. Outra
recomendacdo feita era evitar o escalda pé, uma vez que a perda da sensibilidade
pode levar o paciente a ter queimaduras de primeiro grau.

Em relacédo a alimentacdo, ao considerar que nem todo paciente tem acesso
a um nutricionista, foram feitas algumas sugestbes, como reduzir o consumo de

carboidratos (que no imaginario popular significa parar de comer arroz, o que nédo é
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fato) por meio de informacbBes sobre outros alimentos, tais como batata,
farinha branca etc. Assim como ter atencdo também a sacarose que pode ser
encontrada em algumas verduras e frutas como a melancia e a beterraba, além de
adotar a ideia de "prato colorido", com metade de salada, a outra sendo preenchida
com arroz, feijao e alguma proteina, seguindo o conceito da OMS.

Outro ponto relevante € a hidratacdo. Foi realizado um trabalho de
conscientizagcdo considerando a importancia da hidratacado para o portador de DM.
Nesse sentido foi reforgcado o ideal de ingestdo de pelo menos 2 litros de agua ao
dia, uma vez que o idoso esta mais susceptivel a desidratacdo e pode apresentar
resisténcia ao consumo diario e suficiente de agua.

Em seguida, foi trabalhada a importancia de atividades fisicas para a
recuperacdo do paciente. Isto porque o portador de lesdo no membro inferior tende
a se isolar, por se achar limitado em atividades cotidianas. Assim, por exemplo, nao
frequentam academias por causa da lesdo no calcaneo ou hidroginastica para néo
molhar o curativo. Nesse sentido, estimula-se que o0 paciente realize leves
atividades de forma a simular uma pequena caminhada, seja no condominio, na

praca ou mesmo dentro da sua sala, faca regulamente alongamentos, mesmo que

com o auxilio de cabo de vassoura entre outras possibilidades.

Figura 8. Exemplos de alongamento para fortalecimento muscular. Fonte: Autora
(2022)

Outro ponto importante € o banho de sol. Os pacientes demonstravam
resisténcia, pois alguns achavam desnecessarios ou associavam banho de solcomo
sendo atividade externa ao domicilio, realizada somente em idas a algum local,

como mercado ou trabalho. Assim, buscava-se dentro da casa um ambiente
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propicio a tomar esse banho de sol no horario adequado para que o
organismo tivesse absorcéo de vitamina D e que isso se tornasse um diario.

Referente ao consumo de tabaco e &lcool, ha uma certa rejeicdo a mudanca
desses habitos. Nesse sentido, a tentativa foi conscientizar o paciente a reduzir o
consumo diario ou buscar essa fuga que o habito proporciona em outras atividades
qgue lhes proporcionassem prazer, como a leitura, ver filmes, comer hortalicas de
baixas calorias como cenouras e pepino, retirar objetos e atividades relacionados ao
alcool e ao cigarro, evitando o cheiro de cigarro, de certa forma um incentivo a
cessar o tabaco.

Outro ponto trabalhado é o uso dos medicamentos. Muitas vezes o0 idoso ndo
tem a percepcao de qual o medicamento ele vai usar, qual o da pressédo, qual o da
DM. Para auxiliar, os pesquisadores pegavam potes de margarina, passava fita
colorida e orientava o idoso conforme a cor e indicando os horarios de forma a
induzir uso correto pela cor da latinha.

Importante ressaltar que alguns pacientes se dedicavam a hobbys, como
cuidar de pets ou mexer nos jardins. O tratamento ndo afastou da realizacdo das
suas atividades, ao contrario, incentivou que 0s pacientes continuassem a exercer
todas as acbes que trouxessem prazer como parte do tratamento. Assim, a atuacéo
foi direcionada a orientacdo de como proteger o curativo na realizacao das tarefas,
como utilizar uma sacola plastica para evitar que entrasse pélos ou terra, visto que a
ferida € uma porta aberta na pele, passivel de entrada de microrganismos.

Também foi trabalhada a escolha do calcado adequado, pois ndo € qualquer
calcado que o portador do pé diabético pode utilizar. Assim, foi orientado o uso
daqueles que proporcionasse conforto, ndo sendo apertado permitir a circulacao
sanguinea e que ndo machucasse as unhas. Quanto aos calcados deveria dar
prioridade as que ficassem presas aos pés, com o intuito de evitar as quedas e
dando autonomia ao paciente

Por fim, trabalhou-se a autoestima, prestar atencdo ao seu corpo e a sua
mente, pois 0 aspecto psicolégico influencia diretamente como o organismo reage
ao tratamento. Neste sentido, sugeriu-se trabalhar a autoestima, o

autoconhecimento de forma a admirar seu corpo.
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4.2 Integracdo do Processo do Autocuidado durante o Ensaio Clinico

realizado através da Observacao Participante

Transferir a responsabilidade do cuidado ao paciente nem sempre é tarefa
facil, pois se encontra muitas barreiras, sejam elas sociais ou ambientais.Nesse
sentido foi percebido que o participantes tinham muitas dificuldades, nem sempre
possuiam condi¢des finaceiras para ter acesso a uma boa alimentacdo, a
saneamento bésico, moradia em boas condi¢cbes de higiene, além disso foi
percebido que o participante acomentido pela DPD possuia um quadro depressivo o
gue impacta diretamente no tratamento proposto sendo esse atribuido a membros da
familia ou a vizinhos.

Doencas ndo transmissiveis sdo responsaveis por alta morbidade
hospitalizado com complicacbes ndo conformidade com a terapia estabelecida. As
regides Norte e Nordeste sdo as regibes mais pobres do pais, com as maiores taxas
de mortalidade por diabetes, devido aos baixos comportamentos de autocuidado e
moradia, educacao e servi¢os de saude inadequados (BRASIL, 2020).

Entdo a observacao participante facilita a compreencao do processo para dali
criar mecanismos que levem o despertar ao participante a adesdo do cuidado
proposto, criar rotinas dento do ambiente no qual ele estad inserido e monitorar
diariamente através dos metddos propostos.

A maneira de adesdo ao processo de autocuidado pelo participante de
pesquisa, vale lembrar que a presenca das lesées nos membros inferiores € causa
de vergonha em muitos casos, 0 que traz, ndo raramente, o isolamento social ao
portador; que na maioria das vezes desenvolve quadro de depressdo, pois 0s
portadores de DPD sdo em sua maioria idosas.

Atualmente, os meios tecnoldgicos possibilitam o acesso a informagéo a uma
grande porcentagem populacional, assim, publica¢gdes cientificas e informativas (do
Ministério da Saude e Secretarias Estaduais etc., voltadas aos portadores de
doencas cronicas do Ministério da Saude e Secretarias Estaduais de Saude ou
orgaos relacionados ao tema, como a Sociedade Brasileira de Diabetes conseguem
ter um com grande alcance. Por exemplo, o manual do Pé Diabético.

Entre tantos, podemos citar a Cartilha do Idoso que traz orientacbes para
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desenvolver uma vida saudavel, fundamentada por explicacbes sobre a pratica de
exercicios fisicos, alimentacdo saudavel, estimulos para autoestima, ensinamentos
para o correto uso do medicamento, administragdo de vacinas, prevencao de
quedas e sexualidade no envelhecimento; jA o Manual do Pé Saudavel, elaborado
pela SBD para pessoas com DPD conduz como realizar cuidados diarios com ospés
e 0 Manual de Cuidados com os pés para pessoas com diabetes elaborado também
pela SBD orienta sobre os cuidados com os trés tipos de situacbes com 0S pés
sendo elas: 1- Nao tenho ferida nos pés e tenho diabetes 2- Eu ja tenho uma ferida
nos pés 3- Suspeitar de infeccéo.

A brochura do pesquisador, uma compilacdo das informacGes obtidas nos
ensaios clinicos e andlises estatisticas dos resultados descrevem que,
independentemente do perfil do integrante, a equipe médica sempre orientava os

participantes de ambos 0s grupos a seguirem as seguintes recomendacoes:

Controle da glicemia, utlizacdo de calcados
adaptados ou calcados de descarga ou de cadeira
de rodas (dependendo do local da lesédo), o
méximo de repouso, autocuidado com as feridas,
como ndo molhar durante o banho e jamais
utilizarem calgcados inadequados. O seguimento
dessas recomendacdes € indispensavel para a
cicatrizagdo das Ulceras (UNB, 2021)

Todas estas recomendacBes sdo realizadas pelos aos acometidos, por
exemplo, dar atencdo redobrada a higienizagcao, ter repouso ou utilizar calgcados
adequados (uma vez que o comprometimento da sensibilidade dos membros
inferiores favorece o surgimento de novas lesdes) sédo cuidados que devem se
tornar um habito pelo paciente. O intuito dos pesquisadores ao recomendarem estas
condutas estd em tornar o autocuidado uma rotina, posto que é um fator primordial
para a boa evolucéo do quadro.

As equipes que prestavam o atendimento domiciliar e nos ambulatérios eram
divididas por numeros e cada uma tinha em sua composi¢cdo um enfermeiro, sendo
0 responsavel pelo processo de realizagdo do curativo (limpeza, mensuragédo e
desbridamento da ferida); a equipe também era responsavel pela reposicdo dos
materiais que viessem a faltar como: gazes, esparadrapo, ataduras e SF 0,9%;
insumos que caracterizam a dimensdo de equipamento portatil para tratamento

domiciliar do protocolo RAPHA.
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Em relacdo a equipe de pesquisadores, cada uma variava de 5 a 8
profissionais de diversas especialidades, como enfermeiros, farmacéuticos,
radiologistas, fisioterapeutas e analistas de sistemas entre ouros. A equipe ficava
responsavel por acompanhar diariamente uma quantidade de pacientes, escolhidos
de forma aleatoria, sem identificacdo pelos profissionais do ambulatério, de forma a
garantir a impessoalidade, qualidade, confiabilidade, integridade e consisténcia do
protocolo. Os pacientes eram identificados por iniciais do nome e compuseram 0
GE.

Neste contexto, foi incentivada a autonomia do usuario na manipulacdo do
RAPHA®, e que adotassem condutas que favorecem os resultados esperados e a
execucao foi acompanhada diariamente pelos pesquisadores (figura 9), ou seja, é
possivel deduzir que o protocolo RAPHA® é um protocolo fortemente influenciado
pelo processo do autocuidado.

Assim, eram realizadas orientacfes através de mensagens de audio sobre o
manejo da ferida a partir das imagens postadas pelos participantes, quando o
protocolo se findava era encaminhada uma mensagem de incentivo
eagradecimento ao participante e posteriormente era realizada a visita domiciliar

paraa entrega dos certificados.

22 Exp_JASM
-

< &= Exp_JASM

Thamis UNN Thamis UNN

todos!"'ED @

Como é de conhecimento estamos
encerrando o protocolo GG
Agradecemos e parabenizamos o Sr.
José Adail e sua familia pelo
empenho e comprometimento com
este processo. A concretizagdao de
um projeto com esta natureza ndo
se deve apenas aos seus autores,
mas antes, a todos aqueles que de
forma direta ou indireta se
envolveram. Foi enorme e constante
a partilha. Partilharam-se duvidas,
incertezas, conquistas e muitas,
muitas aprendizagens.

Desejamos sucesso, salde e
prosperidade! Grande abrago!

Equipe]Raphal

(B)

Figura 9. Orientacdes de conduta (autocuidado) que foram realizadas via aplicativo
de comunicacdo de smartphone (WhatsApp). (A) Orientacdes diarias em foto eaudio
(B) Mensagem de agradecimento a participacdo do protocolo (C) Entrega do
certificado. Fonte: Banco de dados protocolo RAPHA®.

O protocolo RAPHA® devolveu aos participantes a esperanca de cicatrizar as
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feridas, pois em sua maioria conviviam com as lesdes ha mais de 12 meses, entédo

aderiram ao processo com um Unico objetivo: a cicatrizacdo das feridas.

4.3 Comparar os desfechos clinicos entre os participantes de pesquisa

dogrupo controle (protocolo SUS) e experimental (protocolo RAPHA®).

Durante essa pesquisa de mestrado percebeu-se que o0 processo do
autocuidado como parte inerente a aplicacdo do protocolo Rapha, tem o potencial
de melhorar a qualidade de vida das pessoas com Doencas dos Pés no Diabetes,
auxiliar a manter padrdes estaveis da ulceracdo e potencializar a cicatrizacao.
Exercicios direcionados a fortalecer a estrutura muscular somados a limpeza da
ferida podem reduzir o risco de infeccdo ou de piora no quadro clinico ou mesmo a
exposicao aos raios UVB (banho de sol) garante a producdo de vitamina D no
organismo, que juntos, fortalecem a recuperacdo das Doencas dos Pés no Diabetes
e estao intimamente ligados ao processo de autocuidado.

Tais recursos sdo parte do tratamento, tendo a recomendagdo um consenso
na area da saude: tratamentos médicos, praticas de enfermagem, observacdes
fisioterapéuticas e nutricionais e, em consequéncia, adotada pelos protocolos de
cuidado das doencas dos pés no diabetes.

Quando uma tecnologia dura como o Equipamento RAPHA® faz a interface
com acles de autocuidado (tecnologia leve) o resultado potencializa desfechos de
melhora do quadro ou até mesmo a cura da ferida se comparados as tecnologias
incorporadas nos SUS. De tal modo, a tecnologia RAPHA® traz em sua génese 0
tratamento realizado pelo paciente em ambiente domiciliar.

Isto significa que os resultados dependem, em grande parte, da conduta do
proprio usuario; € neste contexto que o processo de Autocuidado age como forca
motriz a esse protocolo.

Conforme exposto na tabela 4, quando comparados, os protocolos de
tratamento, ambos assumem a importancia do autocuidado em suas

recomendac¢des, embora seus métodos ou condutas de tratamento sejam distintos.
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Tabela 4. Comparacéo entre protocolos de tratamento: SUS/RAPHA®

PROTOCOLO | CATEGORIA | SITUAGAO CLINICA RECOMENDAGAO ACOMPANHAMENTO
DE RISCO

0 Neuropatia Orientacgdes sobre Anual, com enfermeiro

ausente calcados apropriados. ou médico da Atencéo
Estimulo ao autocuidado. Bésica

1 Neuropatia Considerar o uso de A cada 3 a 6 meses,
presente com ou calcados adaptados. com enfermeiro ou
sem Considerar corre¢éo médico da Atencao
deformidades cirargica, caso ndo haja Bésica.

(dedos em garra, | adaptacdo
dedos em
SuUs martelo,
proeminéncias em
ante pé, Charcot).

2 Doenca arterial Considerar o uso de A cada 2 a 3 meses com
periférica com ou | calcados adaptados. médico e/ou enfermeiro
sem neuropatia Considerar necessidade de | da Atengdo Basica.
presente. encaminhamento ao Avaliar

cirurgido vascular. encaminhamento ao
cirurgido vascular.

3 Histdria de Ulcera | Considerar o uso de Acada 1 a 2 meses,
e/ou amputagéo calcados adaptados. com médico e/ou

Considerar corre¢éo enfermeiro da Atencéo
cirdrgica, caso nédo haja Bésica ou médico
adaptacdo. Se houver DAP, | especialista.

avaliar a necessidade de

encaminhamento ao

cirurgido vascular

0 Sem PSP (Perda | Orienta¢des sobre Diariamente
de Sensibilidade calcados apropriados.
Protetora dos Estimulo ao autocuidado.
pés). Sem DAP
(Doenca Arterial
Periférica).

1 PSP com ou sem | Considerar o uso de Diariamente
deformidade calcados adaptados.

RAPHA® Considerar corre¢éo
cirdrgica, caso ndo haja
adaptacao

2 DAP com ousem | Considerar o uso de Diariamente

PSP calcados adaptados.
Considerar necessidade de
encaminhamento ao
cirurgido vascular.

3 Histéria de Ulcera | Considerar o uso de Diariamente
ou amputagao calcados adaptados.

Considerar corre¢éo
cirdrgica, caso ndo haja
adaptacéo. Se houver DAP,
avaliar a necessidade de
encaminhamento ao
cirurgido vascular

Fonte: Autora (2022).
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Do ponto de vista da evolugcdo das feridas entre o Grupo Controle e Grupo
Experimental, quando comparados os desfechos, o GE obteve maior éxito na
diminuicdo da &rea das feridas e consequentemente sua cura. Vale ressaltar que
foram utilizadas 04 cores de led para o emissor de luz de led, que, em conjunto com
a lamina de latex, formam o Equipamento RAPHA®.

Também vale ressaltar que, no &mbito da pesquisa qualitativa, uma variedade
de métodos de pesquisa pode ser utilizada. Por exemplo: etnografia, fenomenologia,
teoria baseada em dados, estudos de caso qualitativos, interacdo simbdlica e
pesquisa-acdo. O meétodo escolhido para uma pesquisa especifica reflete a
abordagem geral da questdo de pesquisa no estudo e, dentro de cada método, uma
variedade de técnicas de amostragem e coleta de dados pode ser usada (ONOCKO-
CAMPOS,2011).

Apds o encerramento da fase clinica foi contratada a empresa ESTAT.
(empresa de consultoria especializada em estatistica do departamento de
Estatistica Universidade de Brasilia) para confrontar os dados obtidos com as
conclusdes apresentadas, de modo a realizar uma andlise imparcial dos achados.
Os dados estatisticos foram compilados em forma de brochura tendo como
finalidade ser apresentada aos 6rgdos regulatérios, como ANVISA, para andlise da
dimenséo ética (UNB, 2021).

Baseado nas informacdes contidas na brochura apresentada pela ESTAT,
podemos, para analise, tracar um perfil dos pacientes do protocolo RAPHA®. Assim,
foram analisados dados como idade, género, etnia, se é tabagista ou consome
alcool e qual LED foi utilizado. Tais informac6es permitem inferir qual o cuidado
adequado para cada perfil, direcionar as medidas de autocuidado e perspectiva de
tempo de cicatrizacéo.

Ao analisar a média de idade dos participantes, representado no grafico 1 foi
constatado que a média e mediana sédo préoximas, 60,13 anos e 59 anos
respectivamente; distancia entre indicadores centrais e mais baixos e o limite
minimo de 35 anos e 0 maximo de 88 anos também sao parecidas, (UNB, 2021).

Sabe-se que a DM deve ser investigada em qualquer idade, contudo, pode
ser considerado um fator de risco e é recomendado que a partir dos 45 anos sejam

realizados exames periodicos, repetidos pelo menos a cada 3 anos. Se associado a
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outras comorbidades, como obesidade, agravam o quadro clinico, dificultando ainda

mais a cicatrizacdo da ulcera (MARINHO et al., 2013).

Gréfico 1. Média de idade dos participantes do protocolo Rapha®.
901

801

704

Idade
3

501

404

Fonte:(UNB, 2021).

Ao analisar o género, o recorte amostral aponta os pacientes tratados no GE
sdo majoritariamente homens, conforme o grafico 2. Pode-se inferir que os habitos,
estilo de vida, conduta ou mesmo menor grau de autocuidado expde o individuo do

género masculino a ulceragao.

Grafico 2. Distribuicdo do género dos participantes do protocolo RAPHA®.

B8 (60,18%)

45 (39,82%)
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Fonte: (UNB, 2021).
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Frequéncia

Outro dado relevante relaciona-se a etnia, demonstrado no grafico 3, onde
nota-se que o0 numero de pessoas que se identificam como pardas seja igual a
branca e o0s pretos sdo a minoria, porém se somados o percentual de pessoas
pretas e pardos temos um total de 60,17% dos participantes, o que se afirmar com
os dados do COANSENS, (2017) o DM atinge mais homens e mulheres negras.

Gréfico 3. Distribuicdo de participantes por etnia.

45 (39,82%) 45 (39.82%)

401

30

23 (20,35%)

10

BI’EII'ICE Parda Pnlata
Cor/Etnia

Fonte: (UNB, 2021).

Outro ponto importante a se considerar sdo 0s habitos que podem prejudicar
o quadro clinico do paciente acometido por diabetes, como o tabagismo e o etilismo.
Isto devido ao impacto tanto na salde quanto no tratamento, dificultando a obtencéo
dos resultados esperados.

No caso do tabagismo, sdo vastos os relatos clinicos e experimentais que
descrevem a associacdo entre o tabagismo ativo e o desenvolvimento da Diabetes,
por alterar o controle glicémico, aumentar a resisténcia a insulina, agravamento de
nefropatias entre outras (HOCAYEN; MALFATTI, 2011).

Os prejuizos causados pelo tabagismo sdo melhorados pela cessagédo do
habito, assim, foi desenvolvido um trabalho de conscientizacédo para a mudanca de
habitos durante o protocolo clinico, tendo a diminuigdo ou abandono uma medida de
autocuidado. Segundo o0s numeros apresentados no estudo a maioria dos
participantes ndo consumia tabaco, conforme o grafico 4, o que impactou

diretamente nos resultados obtidos no estudo.
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Gréfico 4. Quantidade de participantes tabagista.

100 56 (B4,96%)

751

Frequéncia

251
17 (15,04%)

Nzo Sim
Tabagista

Fonte: (UNB, 2021).

Na anélise sobre os resultados obtidos € o consumo de alcool por parte dos
participantes. Sabe-se que o consumo de alcool é o terceiro maior fator de risco
para doencas e incapacidade no mundo, da mesma forma, € a causa de 60 tipos de
enfermidades e danos a saude e componente de 200 outros (MORAIS; ROSA;
MORAES, 2012). Conforme alguns estudos, ha forte ligacdo entre o consumo de
alcool e liberacdo de adipocinas e marcadores de inflamacdo, o que pode estar
relacionado com a patogénese do diabetes; assim, o consumo pode trazer
complicagbes ao quadro clinico do paciente acometidos por DPD, podendo
representar um retrocesso no tratamento (CONTE; AGOSTINI, 2020).

De tal forma, os dados mostrados no gréafico 5, apontam que a maioria dos
pacientes tratados no protocolo RAPHA®. E possivel afirmar que somada a anterior
(maioria dos participantes ndo consumir alcool e ndo serem tabagistas)

influenciaram diretamente os resultados obtidos.
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Gréfico 5. Porcentagem de participantes que fazem consumo alcool.
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Fonte: (UNB, 2021)

Assim, conforme os dados apresentados, € possivel tracar o perfil dos
participantes (pacientes) do protocolo clinico, de modo a possibilitar o0 entendimento
das subjetividades que permearam o ensaio clinico. Assumindo relacdes entre as
praticas observadas em campo e as que compuseram 0S aspectos nao objetivos,
como habitos e caracteristicas socioculturais.

Por fim, é importante destacar, enquanto aparato tecnolégico, 0s espectros
de onda utilizados no equipamento Emissor de Luz de LEDs os efeitos, para
comparativos dos resultados. O protocolo utilizou LEDs das cores vermelhas,
amarelas, azul, verde além do grupo controle, composto por pacientes que foram
assistidos pelos SUS e néo utilizaram a tecnologia RAPHA®"*.

Assim, o gréfico 6 revela a distribuicdo entre cores de LEDs que compuseram

o estudo, conforme se segue.

4 Essa pesquisa de mestrado ndo se atentou aos calculos utilizados para avaliar as diferengas entre o
GC_SUS e GE_RAPHA do ponto de vista estatistico. Os resultados apresentados nesse item com
apoio dos graficos extraidos do documento estatistico tiveram como objetivo conciliar as analises
gualitativas sobre o tema. O documento com todos calculos estatisticos esta sob sigilo uma vez que
esta em processo de transferéncia tecnolégica para registros ANVISA.

75



Gréfico 6. Relacédo de cores de LED utilizados no ensaio clinicos.
76 (67,26%)

60 4
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22 (19,47%)

201

5 (4,42%) 5 (4,42%) 5(4,42%)

Vermelho Cn::nltmle Amarelo Azlul Verde

Cor do Led
Fonte: (UNB, 2021).

Apesar dos resultados apresentarem as cores de LED Amarelo, Azul, Verde e
Vermelho, para nossas andlises foram dedicadas somente ao protocolo RAPHA®
com(o) emissor (a) de luz Vermelho; a justificativa dar-se-4 pelo fato do recorte
epidemioldgico estudado por essa pesquisa ter sido aquele que utlizou o
Equipamento com emissor de luz de led Vermelha.

Em relacdo aos efeitos de cada onda nas feridas, representado no grafico 7
apresenta uma a relacdo do tamanho com o tempo, medida semanalmente. Os
dados mostram que todos as cores obtiveram resultados em termos de fechamento
da ferida, contudo, houve uma reacdo mais intensa do organismo ao LED vermelho.
Para fins comparativos (SILVA, 2022) apresenta o fechamento da ferida obtido por
cada cor, conforme apresentado na tabela 5. Assim, € possivel afirmar que a cor
vermelha tem maior efeito, dado os resultados obtidos e assim, teve maior utilizacao

durante o protocolo, justificando o gréafico anterior.
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Tabela 5. Comparacdo da cicatrizacdo obtida em cm pelos LEDs

utilizados noestudo clinico.

Amarelo Verde
Semana 01 13,376 Semana 01 6,118
Semana 05 12,396 Semana 05 0.672
Semana 10 9,132 Semana 10 0.672
Visita Final 9,132 Visita Final 0.672
Vermelho Azul
Semana 01 17,106 Semana 01 15,874
Semana 05 14,9 Semana 05 15,354
Semana 10 12,915 Semana 10 13,874
Visita Final 9,557 Visita Final 12,874

Fonte: (SILVA, 2022).

De forma gréfica, pode-se visualizar estes dados em curva de cicatrizagado no
gréafico 7, onde é representado separadamente a cicatrizagao obtida conforme a cor
do LED, tendo o vermelho um resultado mais satisfatorio os demais o GC_SUS

representado pela cor preta (auséncia de luz).

Grafico 7. Resultados apresentados pelos LED conforme as cores.
Cordo Led -* Amarelo == Azul =e= Controle == Verde =#= Vermelho

151

101

Média da area da ferida

S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7T S8 S9 S10 S11 S12 S13
Semana

Fonte: (UNB, 2021).

Fica nitido a reducéo obtida pelo led vermelho e como o GC_SUS manteve
durante a realizacdo do protocolo clinico uma medicdo estavel, ou seja, sem uma

reducao significativa se comparada com o LED de cor vermelha.
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5. CONCLUSAO

Sabendo que o autocuidado ndo pode ser separado das opcbes de
tratamento para as Doencas do Pés no Diabetes (DPD), principalmente na aplicacéo
das solucdes da tecnologia como RAPHA®.

Nesse sentido, assim como o protocolo do SUS, a tecnologia RAPHA® é
baseada no conhecimento do cuidado aplicado ao tratamento de DPD, seja
realizado em nivel profissional, como debridacdo, uso de alginato, hidrocoloide,
como os realizados pelos préprios pacientes, como a reducdo do uso de tabaco,
bebida alcodlica, consumo controlado de agucares ou alimentacdo balanceada,
entre outros.

Isso fica evidente ao comparar os desfechos clinicos entre os participantes de
pesquisa do grupo controle protocolo SUS e experimental protocolo RAPHA®
(equipamento com o LED vermelho associado a biomembrana de latex) e o
autocuidado embutido, demonstraram mais eficiéncia e eficAcia se comparado ao
GC, pois os patrticipantes do GE apresentaram melhor evolu¢édo na cicatrizagdo das
feridas, visto que o autocuidado sendo aqui representado como tecnologia leve cria
rotinas dando responsabilidades ao paciente, sendo ele responsavel pelo seu
processo de cura.

O cenario epidemiolégico da Doenca dos Pés no Diabetes tende a um
crescimento exponencial nas préximas décadas, de tal modo, a prevencédo e o
autocuidado, “faces da mesma moeda”, operam como a linha de frente para tal
mazela. Além disso, o cenario demonstrado pelos dados aponta a maioria dos
acometidos com idade superior a cinquenta anos, mesmo nao sendo usuarios de
alcool ou tabaco, isso demonstra, dado o recorte do estudo, que o risco de
ulceracdo aumenta com o avango da idade. Em sintese, ao analisar o autocuidado
como forca terapéutica, depreende-se que nao sé o protocolo RAPHA® como
também o protocolo SUS dependem do autocuidado.

As dificuldades iniciais encontradas nesse estudo séo evidenciadas através
da caracteristica da amostra que se compde em sua maioria por pacientes idosos,

de baixa renda, domiciliados em locais de dificil acesso a saude e ou falta de acesso
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a informacédo, sendo também essa baixa adesdo devido a saude mental do
participante.

Por fim, o recorte do estudo RAPHA® aponta para a falta de conhecimento
dos participantes sobre a importancia da pratica do cuidado, seja por meio da troca
de curativos ou exercicios de alongamento que poderiam ser realizados em seu
domicilio. Assim, entende-se que o tratamento era restrito ao ambiente ambulatorial
e deixado a cargo do profissional de saude todas as intervenc¢fes. Essa modificacdo
de perspectiva, trazendo a responsabilidade do cuidado para o paciente e seus
familiares, melhora consideravelmente o resultado tratamento. Pode-se entdo
afirmar que este conhecimento é uma tecnologia leve que se materializa em atitudes
positivas para a cura e em um segundo momento, na tecnologia dura, denominada

RAPHA®, que se mostrou mais eficiente, pois incorpora o autocuidado.
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ANEXO 1. Termo de Livre Esclarecimento (TCLE) protocolo RAPHA
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Termo de C Liviee E ido - TCLE
O (A) Senhor (a) esta senda conwdada (a) a pannupav da projeto de
PasquIsa” Enuloolnlco duplo cego -ll
Uiceras

biomembrana aom-dn do latex natural (Heves Brasiilensis) wwmh
emizsor de luz de lede de comprimento de onda vartado (A= 450 = 20nm &
A = 636 = 20nm), scb a rasponsabilidade da pesquisadara Sudlia de Squera
Rodngues Flaury Rosa, da | da Brasllia, F; Gama.

Informagdes gerals

O{a) Senhor(a) esta sendo convidado a participar de um estudo clinico
com uma nava tecnologia para tratamento de dlcaras diabdticas {fondas)
pPrasents No 560 PAPSMA, UM 30asvo denvado do Etex natural (extraldo ds
Hevea )8 um &q que emite iz da leds (dodo
emissor de luz) na cor vermelha. Pedimos que entends delalhadaments lodes
as elapas e, se concordar em participar do estudo, rubrique e assine duas vies
daste documentn, uma das vias serd sua. A outra via deste documento sard

mantida pala pasquisadora rasponsaval para anquivo.

Este temo de consentmento ird explicar o Woc'm (objetivo), o8

15008, & 03 delalhes do

Ge iss. Também icard suas e direitos como

participante da pasquisa. Por favor, dedique tempa para ler cuidadasamentn as

Indormagias cascntas abaom, £ o (a) Senhor(a) deva levar uma wia desta

documento PEra C8S3 Pars pensar ou discutir com sua famila ou aMiges sntes
de tomar Lma decis3o ou assind-o.

Ofa) Senhor(a) tem uum liberdade de se recusar & parlicipar desse
estudo e gue ests decisdo n3o acarrelard em nenhuma penalizacso (nenhum
prejuizo) no sau ®fcomo no de diabates do
oo Hosptal Ragional do Gama (HRG) Alm disso, 3 qualquar momanto do
estudo ofa) Senhor(a) poda retirar 0 $3u consentimanto e esta decis3o ndo
gerard nenhuma penalizacio. Caso Lambém ocorra que 3o se relirar do estudo
ofa) Senhor{s) ndo gueira mas contato com 3 equipe de pesquisa, =%0 serd
sem 2 sua refagao de tratamenta

no HRG

Também Ihe 85580UraMOS QU S8U NOME NSO SParacers, sendo Mantido
0 maig figoreeo siglo por meio da omissio tolal de quaisquer informagies que
permitam identifici-do(a). O seu prontudno serd uslizado para coletarmos seus
dadas dinicas, sinais @ Mmagens regestradas sobra o seu histdnco da sadda.

Ess6 astudo #sta ocomando em dols hosptals oo Distrio Faedaeral —
Hosplts! Regionsl do Gama (HRG) e Hospital Regonal da Asa Norte — (HRAN),
pois & um estudo de comparac3o entre leds (dispositlivo emissor de luz —igual &

losbnzus:
Pt s Hesponadm Logul | Fusg. Rusponiaest puto TCLE

Tanmmo Ou Corrstdamant Lho 6 Escliseoiss Pig 12ent
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ol &\,

@ SES;

Ot e

0o controia remoto) com cor varmeha @ leds com cor verde, smarsa e azul.
Querernos saber qual ou quais possuem melbor resposta de cx;alnzam No
HRAN iremos testar as cores verde ou amrr.-la ou azul, & aqui no HRG
drscrito ahaoo, indo a car
que o (a) bmhof(a) passul vinculo com HRG no tratamento de sua(s) fendas,
porém caso for que o de no HRAN (cores
amarelaiazuliverde) leve uma mehor reeposta de cicalrizacdo (se demonstrar
eficaz) a pasguisadora garanie a fodos os participantes da pesquisa o melbar
ménda teraphution resultanie da pasquisa ao final do estudn, de forma gratuita

(grupo tal & ia) por lampo 1800, 58 houver banatico
pars o participente @ iIndicac3o medica.
Opjstivo

O abjetivo deste estudo ¢ avaliar 3 agdo do adesivo derivado do Slex
natural (extraido da mmgumra) associado a um aparaiha que eme luz de lnds
na cor 08 UIoaras de
(pasipamsas). O SOOQNO dervaco do iatex natursl & simiar 30 Curatvo 00 ferids
(de hidrocoldide) e squipamento de luz do led vermelha & similar uma lantema
de led.

Sarao 60 da com diceras 2 de
Indarioras dvididos am quatro (2) grupos:
1) Grupo Contros (GC) - & curativos de acordo q

pelo ambuisatdio de feridas do HRG,

2) Grupo Experimental 1 (GE1) - receberdo um adesive derivado do tex
natural assocada a um aparalho qua emite Lz de leds (dioda emissar de uz) na
cor varmahna

O tratamento que Senhor(a) ird receber durante 8 pesquisa secd

por um , QUe & como um

sorteio onde o) Senhor(s) terd 50% de chance de receber qualguer um dos 2

tpos de tratamento descntas acima. Este @ um processo aleattno, semahante

a0 langamanio de um dado, O(A) Senhor(a) tera 3 masma aporunidads de

recaber cads um dos iratsmentos. Apos 0 sortel, o(8) Senhona) permanacens
NO MeSMo grupo de tratamento aié o final da pesquiss.

Ca=o s nos=a proposta de tratamento tenha bons resullados e promova o
fachamanto da ferda dos particpantes que foram sorteadas para grupo (GE1),
& garantida 80(a) Senhor(a) que todos o0& partcipantes do gnupo (GC). também
recabam o wralamento que estamos estudando nessa pesquisa. Esss acesso
serd gratuilo e por lempo indeterminado, caso sga provado que © novo
equipamenin saja capaz de atar 3 sua doer (ferida) causada pels diabetes.

A todos os A antes o
ourante 3 pesquUIsa Sobre US0 00 APArEino, MO CUrRIND & 08 todo processa de
aplicacao. O Grupo Controle também receders onentachas para melhora 0o seu
tratamento.
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© mesmo
wﬁnmmwd&mm(&dbmmmﬁlmyaﬂ
aplicagdo sera didna com um tempo médio de 50 minutas para §mpaza,
aplicagao & protagio da fenda. O sanhor racebara visitas da pessoas qua fazem
parte da equipa Com & presenca de um enfamenro da equipe, 2 vezes por
SEMANa &M SUs residinga e lerd que r 2o HRG pars avaliacdo da equipe de
saide de 15 em 15 dias, Tmcadnmrahvn:cad:ﬂ!ﬂaspmmmnlodo
equpamento emissor do luz de leds - scbra a
|8%x, por 35 minutos. Tmsasm»a“smwamnuwm

Procedimentos do Esfudo

Osmmoaﬂaeqnpedepmuhaomédbowemlmoes«vm(a)

sabera qual o Por isso, durante a
s-mmu)mmm-mmmmwrm Anwdn
o8 versas A

8009, m!m’msml Omoweoﬂugmpoae
pesquissieguipe fard 05 exames, fard pergunlas sobre seu estado geral, & sobre
0 fpo de tratamento. Duranie ests consulta, Senhor(a) Bambém responderd um
mmﬂmumhﬂmmﬂmﬂndnmdﬂ O sampa astimada para o
pr aeste do 80 mmos Nao  suste,

um tempo pré
mmommumwmmmﬁw lrlmmweota)
&mﬂa]_wﬁw:anfa_rgp:&fqumfwmuwhw

em qualquar
mMomento sam NENALM prejulzo para o (a) A
vountaria, ficando a chiério do participants se ale desaja ou ndo continuar.
Qsmwoﬁmmbdammﬂnde&mmnm fatar sobre o
quer outro assunto
reiaconado, ammmlndmpdonﬂﬁmd:wlpﬂﬂnpﬂswm Caso aceite
pamwwoas'oamdo o (a) Senhon(a} s6ra um dos 80 particpantes incluldas
nesta {totsl de oa sard de 80 —-60
i para HRG e 20 particy para HRAN).
ApGs zer ncluido em um dos grupos menconados acima, um membro da
equpe do estuda fard um teste na sua pale do brago para verificarmos se possul
alargla ao 1atex. Um mambro da aquipe aplicara uma quantidada paquana como
uvmW@Mwﬂé(ﬁm‘)mllmﬂo&mqmeomxem

scompanhar durante 30 minutos. Caso haga siguma reepoeta nadequm
agies de controle e serdo
Qualquer gastos sera de i do

patrocnacor do estuco. O(A)Mu(a)mmmmmm pois.
tem alargia 8 um dos maténss uSados, O qua IMpeds sUs PaMicipscao, Caso 0
Senhor(a) ndo lenha alergia 80 latex, comprovada pelo leste scima. ou sejs sug

pele nao ou modificacso, oa) Senhar(a)
padara sar incluido no estudo.
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medicameantos Que Senhor({a) ests usmm, Inciundo medicamentos sob
iy 5 T

Todos o5 requisitos do pm)m de paqucsa serdp explicados safa)
pola Antes de ser acein naste
canas doangas @ até

projeto de oA} nao pode

mesmo usar oartas medicaghas, 1818 como:

. omwmmmmmm-m nam

de liguido inflamalédio, nem
necassidede de remocio 0o tacido mono & nem existir mals que 12 meses:

= N30 possur osficiéncia mentsl, pois havera necessicade de reslizar os
curativos am si mesmos:

* Diabetes descontrolada com Hb glicada = 10 g/dl (aste valor sars varficado
apds a realizacho do exame de sangue)

»  Uso iregular da medicagao para controlar 3 Diabeles

®  Nao ter um medico sua Diabetes
. ins de ¢A0 causada por nfecgan bacteriana ou
fingica ) (daengz que p a morie de it

do corpo)
»  Serfumante stivo, usuano requisr de bebides alcodicas elou drogas ilegais
*  Alguma doenga cronica, gue @ criténio médico, posss compromeler sus
23046 58 Voo participar do ashado
®  Estar gravida, lactanta ou em Kade fertil
s Ter paicipado 08 outro astudo No periodo Infanor & 1 ano.
O(A)Sm'u(ﬂnnpodampaﬂwndomulqmmwmdn
pesquisa ciinica em periada infariar ha 1 ana (a menos que justificada banefica
I3 pesquisadors rasponsaval). Também nio podera participar de outro estudo
clinico durante sus perticipacio naste estuco.
Para as mulheree: Sofcils-e= cue informe & pesquisadora se a Senhora esliver
gravida ou amamentando. Sera sugerido 3 um método
durante todo o parioda da estudo. A escolha do melhar métado dave ser uma
mmmmmmomwmmuww QUG 3474 pago
pels pesquisadora
CmpmmHRGmmmm.mmmwmnm
para examas nos dias @ horanas agandadas. Comunicar alguém da aquipe da
PASQUISA CA50 NG QUAINA MAS Participar do astudo ou NA0 POSSA COMPAracer &
uma visita agandada.
O{A) Senhor(s) temn que contatar siguém da equipe do estudo se por
quaiquer motive ofa) Senhor(a) no for capaz de realizar o curativo sozinho em
sua residinca, coma serd oAentada.

itstncaa:
Pt Reapuondns Loge
Tenro 08 Cormntarants Lhve ¢ Escliecato

]N-cm-wmmrcw.
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Em sequida, umdosmmdseum'arémdolosao(dem
ferida) que pode estar em seu pé oy
wmv&:mﬂsumamduw As
imagans por folografia serao fatas duas vezas na semana e s30 axckisivamentn
da fanda, sem aparecar seu rosto, O(A) Senhonla), a0 spicar o curativo, dave
fotografar com o celular 8 plicacio — pare que & equipe Possa avaliar o uso &
identificar s houver Lso erado.

A dor que afa) Senhor{a) sente também serd avaliada por meio de uma
escala, semathante a uma régua, onde ofa) Senhar(a) marcara um ponto nasta
reta, tentando madr A quantidade da sua dor quanto mas prdxima de O (zem),
indicara mencs dor @ mais préxima de 10 (dez), ndicars & plor dor sentida,

Para verificar seu estado geral de salde, serdo coletadas amostras de
sangue para fazer os exames gicada,
hamograma completo, ghoama, ureia, creatinina, TGO, TGP, bioquimica,
lipograma. glicemia de jeum, creatinina, PCR @ outras, £aso 56 Indicado pelo
médico. Ao final da andise do sangue & da unna colelsdss e liberagdo do

pelo © materal gerd descartado confome
nornas  vigenles de  drgdos  lécnicos  competentes,  respeitando 3
3 aa ia dos dados

Em segquida, 56rdo 16itos 06 curativos de acordo com 0 grupo que of3)
Senhor(s) fol sorteado. Durants esta primeiro curativo, serdo dadas expicagies
para que nos proxinos diss, Senhor(a) consige fazer sozinho ou Fuda de um
familiar em sua propria residéncia, se for do grupo GE1.

Dmum%dﬂs o(a)Sunha(a)tMm

mﬂmoelemlpooommmsnwdoamo sotvaowwoac
Pmommdompoc;ﬂ nwslaneriomasado?semov(a)

& em toda visits

donmmnasmmm: thhmwuquﬂ)w:)m

nos avisar & nos

No primairo dia do estudo, 8 CONBUILs 2ard mais 103 & tem previso de
duragio de 2 8 4 horas. O relomos que Tard ssmanakments pars rocs do
curativo terio uma duragiio menor, estmada em uma hora.

Ateng3o: Wa)mhmmmﬁwwmsgwmm

0NGA N30 1BMOE & CHMAZA qu8 o fara parte

umwmmram«m)dammm Casoowoom
tenha s bardfico

produlo pelo lempo que se fizer necessarno.
Orlentagdes que devem ser seguldas durants o estudo

A Somor(a)mmnm-ara pasqusadors responsaveliequipe do
sobve 10088 38 Odoengss stuais & Passsdss & 0D 10008 08

Iestsncus:
| Pl Reaponadn oga Ase. Ausporades puo TCLE |

Temo 06 Commntiments Lvwe ¢ Escamcdo g san

Vreto 2.1 s 0703018

¢ D.

Wb e
O(A)salmu] aovemmomwa pumtama uwomevekoubedu

ndo

i & transfust du sangue)

admmnistradas :pds o inlcio do tratamanto do pﬂqm da pesquisa. Fazer uso
s0manta e qua fol palo 56 médico,

deverso sar antes de lomar a decsdo de
meumammummmmmmm
pqﬁndem ofz) Senhor(s) devera ler, enfender e sssinar o lenmo de
consentimanto livre @ esdaraciio.

Gravidez 8 amamentagio

Caso 8 Senhors sejs uma candidala 8 participar do estudo do (sexo
hmo)wu&meﬁmmnwcwdemm:m
afima nao estar gravda ou LE anao
wrwmopetbdonowwo Ca50 0comR UMa gravidaz duranis © ashxdo, @

muta informagio a respeito dos efeitos do adesivo derivado do Blex natursl ou
da luz da led na gravidaz ou na capacidade de reproducae da mubher.

CBso & Senhora engravide wramonmo. tera dirgito gratuiio (pago
pela a da gravidez e da crianca.
qunmamudamorm«mnhmswmmmmahﬁdo.&
estiver amamentando, @ Senhora também nio poderd parficipar deste estudo,
uma vez que NAD se tem muita infarmagio 56 o tratamanto pode causar algum
efeita no leita matamo.

pars que g8 fsantas de
risco de granidez, eslas poderdo participar da de
i sendo il do i e do médico da estudo
coentficar.se dasta condigio.
Beneficios

OambmcemauMonmesuhs«bmuuqumam
. O (A)

qua
diabetes), e fatores que sjudsm na ciceiizacdo de feddas. Se positivo o
o provivel ds fsim € 0 valamento personslizado.
Adicionalmente, uma vez que em domicilio, e ndo ha
Mnmm%ﬂa)ammﬁm elavando-se desta
forma & sus sabisfagio & comodidaca

It
Pl e onadas Lege
Termmo 0u Conaantivants Lhve ¢ Esclancido
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Bubagsh  semsrs

Paamedmemunno mm.mmﬂour\m
ahernalivag para swdliar no de
mbpunmmdémnlmpuﬁomSUSummdu
Ministéno da Sadda. A busca par novas métodos de curabvos para o ratamento
uwsuwmemmmommmrao
n&o g8 um Weal. Esta
que ofa) estd raz a de gerar um Novo
que resfize 3igo anda n3o oblido com estes materisis de curativos
Rssociados A luz de leds.

Riscos e Desconfortos

O(A) Serhor(a) come nsco de N30 Conseguir que 8 sua ferds s4a
cicatrizada devido a0 uso do apareho emissor de luz de leds, apenas se o
mbmwﬂmrd&s%mm&w 0 participants secd

- feridas para avaliagao da alargia.
G A piora da k (cortos nervos ndo
(fsita de doeanqus ne'e

uncmolotzl)osumm ido & o(a)

scompanhado pela pesquisadora ao hospital, mxmamdnspdu
pasquisador.

Elmmwmmommmumuwm
batena para ed Isoiado,

depooamqumou ia com 8 de
i falo em testes
am d g © seguran
aknca).
ows«»mn)mmmmuvpmucmmma
1@ como: no inicio éa

ud&m:nduymhu wsﬁ'ﬁndudabudn&ulmmsuﬁuunmm
[ a lesio poder 5@ agravar devida a uma resposta alerpénica a biomembrana.
Akm disz0, & pOsSIVEl QUA OCOMAM SINtMas (0CAIS @ ranstdnas como: fabre.
w«ewmmmmmwmmumumﬂ

palo
longo periodo, como fotcsensibilidade (sensibiidade da pele a uz) o
hiperpigmantagio (escuracimanto) local Outra risco & 3 borda da fands ficar

mole e sensivel (macersc3o).
Para oz sinlomas locais transitnios, o Médico que paricips da equipe de
mls&ammpmmasqmdomdalﬁnodekndadlma
para controlar @sses sntomas, porém sempre am
mmommwem@a)&mma; Em relagao 305 nscos
desconfonos relacionados com 08 exames da 1aboratdno que sardo realzados
durante o estudo, mum«aﬁoammmmmamau

sangue. Para minimi © exame serd i por pessoas
da nhdo sora he

testnzaa:
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5 o médico 8 & equipe
(8) este
qneri.‘:uhnmﬁo"h:ladm

Embara alguns efsitos colaterals sejam mals faceis de saram pravistos,
pocam ocomer outros efeitos impravistos. Por 1880, 1odos 05 efeilos colatersis
que Serhor(e) senlic devem uv comunicados a0 médico. Muilos deles

apésa mas, se for necessdnio, eles

po&rénswnonhmaduspumdnmmnﬁamamhmﬁm

pelo maccn, que a dasses afaitos até saram
resolidos.

Confidencialidade dos dados
A privacidade de quem parlicips de pesquisa é muito mpartanie. Todas

Os da pOdaran sar peios
que poderso publcados postenormente, mas N80 haverd nenhum dado ou
Qualquer informag3o que possa identiicHo. Serdio reliradas folos das feridas
dos membros nferiores que eslejam em fralsmento, com  penodicidade
quinzenal sam dentifica-los. Os dados @ matenais utilzados na pesquisa ficaraa
50D A QUArDa da pesquisadors

Emcsnao um
de 5 mmmam
documentos e dados da pesquisa. Os registros médicas podem identifica do
om R 466/2012. Exceto pale noma

nasta documanto, que umem & confidancial, o(3) Senhor{a) nio sard

Igenificado por nimero de RG ou CPF, endereco, nimero de tesfone ou

wmamnmmo«n%«ndmmmmdonuﬂom
farem revelados em Os dados gue forem registrados nestz

um codigo que naa i afa)

forma, A do codign sera guardada sob

mummw&mmm

Deapeeas @ Pagamentos
O(A) Senhar{a) ni: recebera nednm pagamenio por partcpar do

gRsios qui )
@ sau tvaram com a no astudo, O(A) Sanhor(a)
também n30 pagard nada para particpsr dests estudo. Todos 08 produtos
utiizados, o8 cuidados da equipe Midica, bem como 05 exames a serem
mhﬂmﬁmoeﬂ;ﬂwmdﬂpﬂ:mnm A

aola) todas  as  condigoas
P h imegral &
Aseisténcia madica
testncus:
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Seem dests etudo, ofa) arde

imegral, hospitakizaglo, exames dlinicos efou oulros Uatamentos sdicionas aos
mencionados  anterioments,  todas  as w dumrvmles dastes

garante por danos da A

30(a) que for
adequada, de foma gratuila, pdolumoqwlammanamdemos
decorrenies da puqus

Casa de

dinja-se a0 Caso nacessita
0o assistencia amargencial, dinja-se an Hosptalsantal.uzla SHLS Conpinto £
Lote 05 - Asa Sul Brasdia - OF, Fone: 61-34456000; CEP 70390-803 & n3o
mmmmmmmmﬁmm

2ua participaglo voluntaria no estudo s ssu direlto de recusar
mldnmtﬂop-rlwlr

A oacisan de i . Uma vez que
o(e) Sanhor(a) Marmnowmo o8} SONIMBI o8 odwtoosdeesur
icipar & qualquer de justificar seus Motvos. A

degstbuamahl-aokﬁnmﬂomammxﬂma:pﬂsomduwno
futura, Se a(a) Senhar(a) dasistir do participar, padera receber outros tipas de
munsﬂbmmmqwsemomdnadumm £Omo por axamplo, o

palo da Salde (curstivos resfizados
mmmmmdmwmmmm; Nesss caso, @ solicitado
mcqa)&mﬂa)mnmommmon&dmmofoﬂnmhdﬁ

goas sobre 0 seu estada de saida.
Termino do estudo

O(Alsamortel podars dexar ¢a recaber o ratamento do estudo pelss
seguinles razdes.
. sao(s)s«mu(onocmloommmmmm praanchido todos o3
crilérios de nclusdo,

* Se 0 madico julgar que 05 efeillos colatersis S50 MUItD pengosos pare &
saide e razem mass riscos do que os beneficios previstos,

*  Sesus BSA0 AUMANtar;

* Seofa) a qua & prop! i

& rRCSDAr © ITAIAMAN O A CORNUAT COM 05 GXAMES B3 ACOMPARNAMENTD
para 8 & 3 eficscia do peoduto;

* 5605 dados INcias do 6500 NS0 3 iy para

&3 panicipantes do estudo.

Sobre a8 Informagdes deste eefudo e contato
O{A) Serhoria) tem o direito de receber informagbes sobre o andamenio
e a5 resultados finais do estdo. Aldm diso, durante o estuda, ofa) Sanhor(a)

Iestoncus:
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nformacdes que podem mudar sua decis30 em reagio &
participaco no estudo. Todas 88 dividas surgides, duranle e 8pds & pesquiss,
serdo esclarecidas.

Sa a(a) Senhor(a) tver gualquer divida em riagio 3 pasquisa, ou
qualquer quastao ralacionada A0s 5RUS USDS, Ou NECassKade de AsSENENca
Imediata, wimmmamuqmnwmmmwmwwm
palo WhatsApp ( & um que
mmmwmmhrmmww)msﬁha
Siquara Rodrgues Fleury Rosa nas fones 61-62934436; 61-93363636 ou fana
fixn 31078903

Este projto for aprovado pelo Comitd de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Cléncias da S3ude (CEPIFS) de Universidade de Brasila. O
C@émmmﬁnmsﬁﬂ«“simmphnméddendum
°

L ouwodenaﬂroasom As duvidas
mmaemwmw?cmwmmmmmsdemm
mmmmmmmmo? 1847 ou do e-mail cepls@unb. be
de 10:00hs 35 12:00hs e de
1330h: as 1530!& da sagmda a sexafaira. O CEPFS se localza na
Faculdade de CMincias da Salds, Campus Unwerstano Darcy Ribeiro,
Universicace de Brasika, Asa Norte,

Ak diss0, como a Secretaria de Estado de Salde & coparticipante dests
pesguisa. esle projeto também foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquiea
da SES/DFIFEPECS. As duvidas com relagao a assinatura do TCLE ou os
dretos do paricipans de pasquisa tambam podem ser obtidas poar mak do
telafons: (61) 3325-4940 Este projeto fof Aprovado pelo Comitd de Enca em

T0T10-907 pelo oma
yovwJepecs edu bl

c o PP 4
elabarada em duas vias, uma ficara com a pesquisadora msponsavel @ a outa
com o Sanhor (a).
I r

Normm i gerticnne Dt

Assraiirs d8 pertopsts

testincus:
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ANEXO 2. Termo de autorizagao

PARA FINS DE PESQUISA

Eu, , autorizo a

utilizacdo da minha imagem e som de voz, ha qualidade de participante de pesquisa do projeto de
pesquisa intitulado “Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado em Ulceras
diabéticas de membros inferiores utilizando associagdo 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
Siqueira Rodrigues Fleury vinculada ao Programa de Pds-Graduag¢do em Engenharia Biomédica —
PPGEB, Faculdade Gama, Universidade de Brasilia.

Minha imagem e som de voz podem ser utilizadas apenas para analise por parte da equipe
de pesquisa, as imagens retiradas serdo Unica e exclusivamente da regido da ferida, em certas
ocasifes, um representante do patrocinador e autoridades regulatorias (6rgéos fiscalizadores de
pesquisas) poderdo realizar analises dado, os resultados poderdo ser divulgados pelos
pesquisadores, que poderdo publici-los posteriormente, mas ndo havera nenhum dado ou
qualquer informacéo que possa identifica-lo (identificar-me).

Tenho ciéncia de que ndo havera divulgacdo da minha imagem e/ou som de voz por
qgualguer meio de comunicacdo, 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 seguranca com relacdo as imagens e ao som de voz sédo de responsabilidade
da pesquisadora responsavel.Deste modo, declaro que autorizo, livre e espontaneamente, 0 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
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ANEXO 3: ANALISE DOS RESULTADOS DO TRATAMENTO
EXPERIMENTAL

Analise dos resultados de
tratamento experimental

para Pé Diabético

Consultores Responsavels:
Ana Carolina Valenzuela
Phillippi Willian

Renan Menezes

Tadine Nonato

Tiago Sampaio

Requerente:
Suelia Fleury
Adson Rocha

llllllllllllllll
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1 Introducado

O saguinte progeto tem o objelivo de analisar o8 resultades oblidos a partic do trata-
mento experimental para Pé Diab&lico, uma complcagio grave causada pela diabetes,
o Iratamenta ¢ nomeado Tratameno RAFA & sera apresentado ndo para substibuir o
tratamento j& existente no SUS, mas para se mostrar n3o infefior & Ser mais wma es-
coha no fratamenio da doenca.

As variveis consideradas para as as andlises dentro do projelo foram as varkiveis,
Cor do Led, Gemnern, Einia, TabagiEmo, Alcoolismo, Caracienislica do Tecido, |dade,
Classificacio da lesdo de acordo com 8 Linfwersidade do Texas, Area da ferida, Data
da Ferda, ICL, Cor do LED.

O banco Que possul tais varidveis foi coletado, acompanhado & entregue pelo pro-
pria cliente, 0 safsans uliizado para &5 andlis2s Toi o RSudio, versdo 4.000 e adolou-se
um nivel de significincia de 5%.
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ANEXO 4. BROCHURA DO INVESTIGADOR

% unB LaB. =

Totnategico

Brochura do Investigador
Patrocinador: Laboratdrio de Engenharia Biomédica da Universidade de Brasilis (UnB)

Produto: RAPHA"

Pagina 1 de 80
Projeto RAPHA" Vorsdo 1.0
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B rechura do Invsahpsdor = L LT

DECLARACAO DE CONFIDENCIALIDADE

Este documenio contém informacdes de propriedade do Laboratorie de Engenharia
Biomedica da Universidade de Erasilia (UnB). a5 qusis estso sendo compartihadas com
finalidade de submissao do protocolo clinico do dispositvs madico RAPHA® para o Comité
de Efica em Pesquisa ({CEP) e 3 Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria [ANVISA).

Qualguer pessoa gue indevidamente receber este documento sem autorizacie do
Laboratoric de Engenharia Biomédica da UnB dewera retomna-lo imediatamente ao
patrocinador.

Pagina 2 da &0

o es A 'I'l'-I Varawo 18
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ANEXO 5. CADERNO DE CAMPO DO PESQUISADOR.

e @, i ng, T (T ung . .. . T BRASIL
Rapha  siengLab Ossita Caletve sy
E- S s g =i

Evolu¢do Didria (Semanal) Protocolo RAPHA ®
Evoluc¢io de Enfermagem

Data de Nascimento: Semana

Sinais Vitais: ,

Visitas . Data | PA Saturacio | Temp.Axilar | | FR HGT | Assinatura

1 [ISs 11106 [ S 3.2 i = 9y | 8
120 12005 1Bxso/as® 26 \8 Y}
13* 9105 W0y 6)(92° | 36. 1 1e 17 .

4* 130105 M0s6) '[9S 25.32 I Yy pos |

5° 12[06 l0Sx6% G2 26, 2 '3690’3 =Y
6° 10G 1236119y 1344 105 4F |
70 oB0HIG ioxeo | T 26 € | 08¢ |

a |

e N |
Evolugao: Sz
SL\OG;HQ )\ AsX 0L N\ _\‘ O kg MAIVONIN o oo\ :‘ P P

A,:.“ R OR\ B, O\ X AAK \, S b va Ganscl D el o\ g ‘4 4 Q. A0
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Universidade de Brasilia ®3 ..  @wwem o

QUESTIONARIO DE PESQUISA PARA SUPORTE E TRIAGEM DE POSSIVEIS COMPLICACOES
DO PACIENTE PE DIABETICO EM RELACAO AO SEUAUTOCUIDADO

PERFIL DO PACIENTE - HOSPITAL REGIONAL DO GAMA
Sexo: lldndc:

Codigo de ident.: .

Profissio: chndu familiar: Escolaridade;

Tempo de diagnostico: Tipo de diabetes: Tempo de companhamento:
Outras comorbidades: Regido admini ]

Data da wvatacio VS [S1Q

| Questionirio Pé Diabético [Respostas

1 Qual valor da sua dltima plicemia? /i

2 Voo & fumante” (_ISim 3a Nao

3. Possui pressio artersal elevada? Sim g4 Nio P Yokmal -DEvide a

N . Fors i) NI . —
4. Possui alguma ferida nos pés? Sim () Nao Medchnerd

| 5. Possui amputacdo de membros inferiores? (_)Sim €4 Nio
6. Possui dificuldades visuais? OSim () Nao
7. Possur algum problema renal”? (Sim (%) Nao
8. Examine seus pés. observe se h presenga de calos ou bolhas? 4Sim () Nao

Y. A pele dos seus pés esti seca? Sim () Nio
10. Existem rachaduras nas plantas dos seus pés? ( )Sim ¢ Nao
11 Seus pés ultimamente estdo inchados? ( )Simbe) Nio

12 Apresenta mudaca na cor da pele dos pes? ()Sim ;) Nao

13_Examine entre os dedos. a pele esti com cor diferente. existe odor forte ou coceira? B)Sim () Nao
14_ Agorat observe suas unhas: mudaram de cor, ia, doem ou estio encravadas? (& )Sim () Nao
IS Perda de pele nos pés? #9Sim () Nao
16, Ha alguma deformidade nos seus pés? (4Sim () Nio
17. Vem apresentando formigamento nos pés” SiSim ) Nao P Nes Pervas
18, Sente ardéncia ou fincada nos pes? (_)Sim (9 Nio
19. Ao caminhar sente dor nas pernas? BSim () Nao
20. Precisa interromper a cominhada devido a dor? 9Sim () Nao
21. Manca enquanto caminha? S4Sim () Nao
22 Possui dor nas pernas em repouso? Sim () Niao

Valor do resultado (em pontos)

Qual risco do paciente desenvolver o Pé Diabético?

() baixo risco () moderado risco ( ) alto risco

| Questionirio Tranma Respostas

|_Existe diminuicho da mobilidade em al és? ( )Sim ( ) Nao

2. Faz uso de algum calgado apertado de mais? (ISim (g Niio
3. Costuma caminhar descalgo? ()Sim (29 Nao
4. Costuma conferir o interior dos calgados antes de calga-los? O4)Sim () Nao
5_Corta suas unhas quadradas, lembrando de lixar as pontas? Sim () Nilo
6 Iidrata seus pes diariamente? ( )Sim ) Nao
7 Realiza escalda pés? (Banho de agua quente nos pés) (_)Sim (¥ Nio
8 Utiliza meias com os calgados? Stm () Nao

Valor do resultado (em pontos)

Qual risco de trauma?

() baixo risco () moderado risco ( ) alto risco

Uso exclusivo do enfermeiro

0O guestiondrio o1 relevante na triagem do paciente?”

ttps: /play_google com store apps- detasts2id- corn dey bpw pediabetico 301474
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ORIENTACOES
Evolugio Didria Protocolo RAPHA ®

Data de Nascimento: 4104 Semana

Sinais Vitais:
[ Data PA | Saturacdo | Tem.Ax | FR HGT | Assinatura | Fo
5105 |ixbe | a8, i} __QJ_M#_—————M =
23105 1 1 |
| | | l |
{ L | 5 {
Evolugio:

Orientagdes de dados para evolugdo: data, estado geral do paciente (BEG, REG, nivel
de consciéncia, jejum ou nao, fazer observagdo de a HGT foi pés prandial), queixas
algicas ou emocionais.

Anotagdes da lesdo:

1) Como estava o curativo no momento da abordagem,

2) Posigdo anatomica da leséo.

3) Espessura:Superficial (Epiderme e derme); Profunda Parcial (derme e tec.
subcutineo); Profunda Total (tec. Subcutaneo, fascia, misculo e 0550).

4) Exudato:(aspecto)Tipo: Nenhum;Scroso;Sanguinolento;Serossanguinolento;
Piossanguinolento;Purulento.

5) Exudato(quantidade): Intenso; Intenso/Moderado: Moderado;

_ Moderado/Pouco; Pouco.

6) Caracteristicas: Necrose (preto); Esfacelo ou Fibrina (amarelo); Granulagdo
(vermelho); Epitelizagdo (rdseo).

7) Odor (descrigdo): Nenhum: Caracteristico; Fétido; putrido.

‘8) Aspecto das bordas: Regular; Irregular; Aderida; Descolada; Contraida;
Esbranquigada; Hiperemiada; Macerada; Fpibutias Hiperqueratosa.

9) Aspecto da pele (regido adjacente da lesdo): Hidratada; Secura/Descamagdo;
Eritema; Flictema; Hiperpigmcntada; Eczema.

10) Edema (descrig@o).

1 1) Dor (presente ou ausente). intensidade.
12) Tipo de cobertura utilizada anteriormente, qual cobertura utilizada na troca

do dia do curativo.

13) Assinar e carimbar (com COREN)
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