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RESUMO

EFICACIA DA OZONIOTERAPIA APLICADA AO TRATAMENTO DE ULCERAS
VENOSAS. Tese do programa de Poés-graduacdo em Ciéncias da Saude,
Universidade Federal de Sergipe-UFS, Aracaju/SE, 2023.

A insuficiéncia venosa é uma doenca caracterizada por anormalidades no
funcionamento do sistema venoso, causada por uma incompeténcia valvular,
associada ou nao a obstrucédo do fluxo venoso, com altas taxas de prevaléncia. O
estagio mais avancado da doenca € comprovado com o advento de Ulcera venosa,
gue € uma ferida crbnica de dificil cicatrizacdo, com tratamento prolongado, de alto
custo e impacto negativo na qualidade de vida. Diante deste cenario, o objetivo central
desta tese consistiu em avaliar a eficacia da ozonioterapia como tratamento adjuvante
no processo de cicatrizacdo. Para tanto, foi realizada uma pesquisa dividida em trés
etapas, com diferentes abordagens metodologicas. Na primeira fase, uma reviséo
sistematica foi conduzida, a fim de analisar os estudos publicados em bases de dados
nacionais e internacionais, que utilizaram ozonioterapia no tratamento de Ulceras dos
membros inferiores. A busca identificou 44 estudos, dos quais 7 atenderam aos
critérios de elegibilidade e totalizaram 506 pacientes, com idade a partir de 18 anos.
Os protocolos de ozonioterapia analisados demonstraram um efeito cicatrizante em
todos os estudos incluidos e nenhum relatou efeitos adversos. Apesar disso, mais
estudos do tipo ensaios clinicos controlados e randomizados devem ser realizados, a
fim de comprovar a eficacia desse tratamento no processo de cicatrizacao. A segunda
fase envolveu a realizacdo de um estudo metodoldgico, com o objetivo de construir e
validar por meio de consenso de especialistas, um instrumento para avaliar pacientes
com Uulceras de membros inferiores, para ser aplicado durante a consulta de
enfermagem. Ressalta-se a inovacdo do instrumento ao incorporar também
intervencdes com ozonioterapia. A primeira rodada Delphi gerou alteracdes nos
instrumentos, que foram reestruturados e submetidos a nova rodada, com taxas de
resposta e concordancia de 100% entre os juizes. Os especialistas consideraram 0s
instrumentos validos e capazes de orientar o enfermeiro no cuidado aos pacientes
com feridas, assim como uma ferramenta eficiente para nortear o registro da
assisténcia de enfermagem prestada. Os instrumentos poderao qualificar a préatica de
enfermagem, ao contribuir para melhor avaliagdo do paciente, direcionar a coleta de
dados, identificar diagnésticos de enfermagem, introduzir a ozonioterapia nas
intervencdes, e assim enriquecer o registro do processo de enfermagem de pacientes
com Ulcera nos membros inferiores. Por fim, uma terceira fase consistiu em realizar
um ensaio clinico pragméatico, com o intuito de comparar o processo de cicatriza¢ao
de uUlceras venosas de pacientes submetidos ao tratamento padrdo com terapia
compressiva (Modelo ABC) versus pacientes que receberam tratamento padrao e
administragdo de ozonio. Os resultados de 22 pacientes com 6 meses de
acompanhamento demonstraram uma notavel melhoria no processo de cicatrizacao e
maior reducdo da area das feridas no grupo que recebeu ozonioterapia. Ademais,
houve associagcao significativa positiva entre a ozonioterapia e menor chance do
surgimento de infeccdo. Dessa forma, o uso do 0z6nio como tratamento adjuvante em
pacientes com Ulcera venosa parece ser mais eficiente que o tratamento padrao
isolado, no entanto, devido as limitacbes desse estudo, mais pesquisas deverao ser
realizadas, a fim de confirmar nossos achados.



Descritores: Ulcera Varicosa; Cicatrizacdo; Ozonio; Ozonioterapia; Estudos de
Validacéo.
ABSTRACT

EFFECTIVENESS OF OZONIOTHERAPY APPLIED TO THE TREATMENT OF
VENOUS ULCER. Thesis of the Graduate Program in Health Sciences, Federal
University of Sergipe-UFS, Aracaju/SE, 2023.

Venous insufficiency is a disease characterized by abnormalities in the functioning of
the venous system, caused by valve incompetence, associated or not with obstruction
of venous flow, with high prevalence rates. The most advanced stage of the disease is
proven with the advent of a venous ulcer, which is a chronic wound that is difficult to
heal, with prolonged, high-cost treatment and a negative impact on quality of life. Given
this scenario, the central objective of this thesis was to evaluate the effectiveness of
ozone therapy as an adjuvant treatment in the healing process. To this end, research
was carried out divided into three stages, with different methodological approaches. In
the first phase, a systematic review was conducted in order to analyze studies
published in national and international databases, which used ozone therapy in the
treatment of lower limb ulcers. The search identified 44 studies, of which 7 met the
eligibility criteria and totaled 506 patients, aged 18 years and over. The ozone therapy
protocols analyzed demonstrated a healing effect in all included studies and none
reported adverse effects. Despite this, more studies such as controlled and
randomized clinical trials must be carried out in order to prove the effectiveness of this
treatment in the healing process. The second phase involved carrying out a
methodological study, with the objective of building and validating, through expert
consensus, an instrument to evaluate patients with lower limb ulcers, to be applied
during the nursing consultation. The innovation of the instrument is highlighted by also
incorporating interventions with ozone therapy. The first Delphi round generated
changes to the instruments, which were restructured and submitted to a new round,
with response rates and agreement of 100% among the judges. The experts
considered the instruments valid and capable of guiding nurses in the care of patients
with wounds, as well as an efficient tool to guide the recording of nursing care provided.
The instruments will be able to qualify nursing practice, by contributing to better patient
assessment, directing data collection, identifying nursing diagnoses, introducing ozone
therapy in interventions, and thus enriching the record of the nursing process of
patients with ulcers in the lower limbs. Finally, a third phase consisted of carrying out
a pragmatic clinical trial, with the aim of comparing the healing process of venous
ulcers in patients undergoing standard treatment with compression therapy (ABC
Model) versus patients who received standard treatment and ozone administration.
The results of 22 patients with 6 months of follow-up demonstrated a notable
improvement in the healing process and greater reduction in wound area in the group
that received ozone therapy. Furthermore, there was a significant positive association
between ozone therapy and a lower chance of infection. Therefore, the use of ozone
as an adjuvant treatment in patients with venous ulcers appears to be more efficient
than standard treatment alone. However, due to the limitations of this study, more
research must be carried out in order to confirm our findings.

Descriptors: Varicose Ulcer; Wound Healing; Ozone; Ozone Therapy; Validation
Studies.
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1 INTRODUGCAO

A Insuficiéncia Venosa Crbnica (IVC) de Membros Inferiores (MMII) é
considerada um agravo a saude publica por seu crescimento mundial expressivo, com
altas taxas de incidéncia e prevaléncia, principalmente, devido ao aumento da
expectativa de vida da populagéo no Brasil e no mundo. A principal complicacdo da
doenca ¢ a Ulcera Venosa (UV), que se manifesta geralmente no terco inferior dos
MMII, com apresentacdo de lesdo unica de modo mais frequente, processo de
cicatrizacdo normalmente longo e de alto custo, que pode evoluir de poucas semanas
a varios anos (MAFFEI, et al., 1986; CAMPOS, 2016; PIROPO, 2012; MALAQUIAS,
et. al., 2012; ABBADE, LASTORIA, 2006).

Essas lesbes representam aproximadamente 70% de todas as Ulceras de perna
e afetam aproximadamente de 1,5 a 3 por 1000 adultos norte-americanos. A
incidéncia global da IVC tem sido documentada em 76,1 por 100.000 pessoas-ano.
Na Europa, 5-15% de pacientes adultos com idade entre 30 e 70 anos apresentam
IVC, e destes, 1% apresenta UV (ALAVI, et al., 2016). Mediante o exposto, a UV é
considerada um importante problema de saude, que atua sobre as esferas
biopsicoespiritual e socioecondmica dos pacientes, e consequentemente impacta de
forma negativa sobre a qualidade de vida dos mesmos, além de provocar alteracdes
na estrutura familiar (ASCARI, et al., 2022; JOAQUIM, et al., 2018).

Em relacé@o ao processo de cicatrizagdo da UV, varios fatores e eventos podem
interferir no tempo de fechamento dessas lesdes, e dessa forma, necessita-se de
assisténcia da equipe de enfermagem e de equipe multiprofissional capacitada, a fim
de minimizar complicagBes, pois falhas durante a realizacdo das técnicas e
procedimentos, auséncia de orientacdes e esclarecimentos ao paciente e a familia,
bem como falta de recursos, sejam eles humanos e/ou materiais, podem prejudicar a
reducéo e/ou cura da lesao (ZANOTI, 2021).

Para alcancar a cicatrizacédo da ferida e retomar a qualidade de vida pessoal e
social, é primordial que o enfermeiro, o paciente com UV e seu familiar construam a
adesdo como perspectiva de um cuidado compartilhado (SILVA, et al., 2019;
TEIXEIRA, et al., 2019; ASCARI, et al., 2022), pois conhecer e aplicar protocolos nédo

é suficiente. Faz-se necessario envolver o paciente como participante ativo no seu



18

plano de cuidados, a fim de que ele mesmo consiga alcancar metas e promova seu

autocuidado.

Dentro desse contexto, deve ser enfatizado que os profissionais de saude que
tratam desses pacientes necessitam de aportes tedrico e pratico para que possam
seguir, de forma eficaz e segura, as recomendacdes de tratamentos especificos para
UV, a fim de acelerar a cicatrizagcéo. O Modelo ABC descreve como deve ser realizado
0 manejo dessa lesdo. Nele, a primeira etapa “A” corresponde a avaliagédo e
diagndstico da ulcera; a letra “B” corresponde as boas praticas no manejo da ferida e
da pele; e a letra “C” corresponde a compressdo (BORGES, SANTOS, SOARES,
2017; HARDING et al., 2015).

Apesar de adotadas as recomendacfes supracitadas, observa-se na pratica
clinica que muitas UV demoram a evoluir no tocante ao reparo tecidual e cicatrizacéo
completa. Por esse motivo, acredita-se que sdo necessarios avangos no diagnéstico
e tratamento das UV, combinados com protocolos baseados em evidéncias
disponiveis. Desse modo, este estudo propde utilizar um tratamento adjuvante que
associa os cuidados de tratamento padrdo da UV (Modelo ABC) ao tratamento com

0zonio, a fim de otimizar o tempo de cicatrizacéo da leséo.

O ozbnio € um gas formado por trés atomos de oxigénio, que foi descoberto em
meados do século XIX e ja era utilizado em varios paises como Italia, Alemanha,
Espanha, Portugal, Russia, Cuba e China no tratamento de varias doengas. Apesar
disso, somente em 2018 essa prética foi incluida na Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares do Brasil — PNPIC (BRASIL, 2018).

A ozonioterapia tem sido proposta como tratamento adjuvante, devido a
comprovacdo de seus efeitos terapéuticos (imunolégicos, bactericida, fungicida e
virucida), que podem otimizar o metabolismo celular e, portanto, favorecer o processo
de cicatrizacdo. Ademais, 0 gas age potencialmente por desencadear estresse
oxidativo controlado, quando administrado em doses terapéuticas precisas. Estudos
apontam que existe uma melhora significativa no processo de cicatrizagéo utilizando
essa terapia, e seus resultados favorecem consistentemente sua aplicacdo por
diversas vias (subcutanea, topica, sistémica) e por meio de agua, 6leo ou gas
(FITZPATRICK, HOLLAND, VANDERLELIE, 2018; RAMIREZ-ACUNA, et al., 2019;
MARTINEZ-SANCHEZ, et al., 2005; BORRELLI, MONTE, BOCCI, 2015).
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Diante desse contexto, o presente trabalho foi delineado com base nas
guestdes norteadoras, que foram construidas a partir da estratégia PICOT: P -
Pacientes adultos ou idosos com Ulcera venosa cronica; | - Tratamento padrdo com
Curativos, Terapia Compressiva e Ozonioterapia; C - Tratamento padrdo com
Curativos e Terapia Compressiva; O - Reducéo total ou relativa do tamanho da Ulcera

venosa; T - Ao longo de 6 meses (24 semanas).

Diante do exposto, emergiram as seguintes questfes: Quando o ozénio &
administrado como tratamento adjuvante em pacientes com ulcera venosa que estao
recebendo terapia padréo (cuidados com a pele, com a ferida e terapia compressiva),
€ possivel reduzir o tempo de cicatrizacdo da lesdo? H& evidéncias cientificas
suficientes na literatura, que recomendem a administracdo da ozonioterapia no
tratamento de Ulceras venosas, a fim de nortear a pratica do enfermeiro no tratamento

dessas lesdes?

A busca por tais respostas conduziu a realizagdo desse estudo em trés etapas,
gue serdo apresentadas no decorrer dessa tese em formato de capitulos. Para cada
etapa foi utilizado um desenho de estudo, de acordo com o objetivo proposto, a saber:
uma revisdo sistematica da literatura, um estudo metodolégico e um ensaio clinico

pragmatico, conforme figura 1 abaixo.

Espera-se que esse estudo contribua com a qualificacdo da préatica de
enfermagem, no sentido de aumentar as opc¢des de tratamento e introduzir tecnologia
no manejo dessas lesbes, a fim de reduzir o tempo de cicatrizacdo e melhorar a
qualidade de vida dos pacientes, assim como, enriquecer o registro do processo de

enfermagem para fins clinicos, de pesquisa, éticos, legais e inclusive, de faturamento.

Figura 1. Estrutura das etapas da pesquisa.

CAPITULO 1 CAPITULO 2 CAPITULO 3

*Desenho do Estudo: + Desenho do Estudo: *Desenho do Estudo:
Revisdo sistematica da Metodologico Ensaio Clinico

literatura

*Objetivo: Avaliar a
eficacia da ozonioterapia
tépica como tratamento
adjuvante no processo de
cicatrizacao de Ulceras
de membros inferiores.

* Objetivo: Construir e validar
por meio de consenso de
especialistas, um
instrumento para avaliar e
acompanhar a evolucdo de
pacientes com Ulceras de
membros inferiores durante
a consulta de enfermagem,
que podem ser tratados com
ozonioterapia.

Pragmatico
*Objetivo: Comparar o
processo de cicatrizacido

de Ulceras venosas de
pacientes que utilizam
tratamento padrdo com
terapia compressiva
versus tratamento padrao
e administracdo de
ozonio.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Insuficiéncia Venosa Crbnica

2.1.1 Consideracoes Gerais

A Insuficiéncia Venosa Croénica (IVC) pode ser definida como o conjunto de
manifestacdes clinicas causadas por alteragdes (refluxo, obstrugcdo ou ambos) do
sistema venoso periférico (superficial, profundo ou ambos), e que geralmente acomete
0os membros inferiores, e € manifestada com um espectro de alteracdes, que vao
desde varizes e hiperpigmentacdo, dermatite de estase, lipodermatoesclerose até
formacao de Ulcera venosa (ALAVI et al., 2016; SBACV, 2015).

Quanto a classificagcdo da IVC, utiliza-se o sistema CEAP, que da o
enquadramento de pacientes conforme as manifestacdes clinicas apresentadas [C],
etiologia [E], anatomia [A] e fisiopatologia [P]. Proposta em 1993, a classificacdo &
adotada mundialmente para facilitar a comunicacao sobre a doenca e servir de base
para a investigagao clinica dos pacientes, como um sistema de documentacéo para

as decisdes sobre o tratamento adequado (SBACV, 2015). Quadro 1 a seguir.

Quadro 1: Classificagdo CEAP. A Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular recomenda
utilizar a classificacdo CEAP para estratificar pacientes com IVC. Essa classificacdo, que substituiu
amplamente as anteriores, € baseada nos Sinais Clinicos (C), Etiologia (E), Anatomia (A) e
Fisiopatologia (P) da doenca venosa.

CLASSIFICACAO CEAP (CLINICA, ETIOLOGIA, ANATOMIA, FISIOPATOLOGIA)

C Clinica Co — N&o apresenta sinais visiveis ou palpaveis de doenca venosa
Ci1 — Presenca de telangiectasia ou veias reticulares
C2 — Veias varicosas
Cs — Veias varicosas + Edema
Cs — Alteracbes Cutdneas (Hiperpigmentacdo, eczema e/ou
lipodermatoesclerose ou atrofia branca)
Cs — Altera¢cBes do C4 + Ulcera venosa cicatrizada
Ces — AlteracBes do C4 + Ulcera venosa ativa

E Etiologia Ec - Congénita
Ep - Primaria (sem causa determinada)
Es - Secundaria (pés-traumatica, pés-trombdética)

A Anatomia das veias As - Comprometimento de veias superficiais

afetadas Ad - Comprometimento de veias profundas

Ap - Comprometimento de veias perfurantes
Na - Localizacdo néo definida

P | Fisiopatologia Pr - Refluxo
Po - Obstrugéo
Pro - Refluxo + obstrucéo
Pn - Sem fisiopatologia identificada
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Dentre os fatores de risco para o desenvolvimento da IVC sao destacados a
diabetes, hipertensdo, obesidade, traumas, tabagismo, sexo feminino (pelo nimero
de gestacbes ou uso de contraceptivo), idade avancada, Ulcera prévia e histérico
familiar de Ulceras de perna, fraqueza muscular secundaria a paralisia, historia de
Trombose Venosa Profunda (TVP) ou flebite, lesdo traumatica prévia grave na perna,
edema crbnico de membros inferiores, estilo de vida sedentério, lesdo ou disfuncao
valvular congénita e qualquer ocupacédo que exija longos periodos de pé prolongados.
(SBACV, 2015; ALAVI et al., 2016; LIM, BARUAH, BAHIA, 2018).

No tocante a prevaléncia, um estudo epidemiolégico com 1.755 adultos maiores
de 15 anos (443 homens e 1.312 mulheres) em um municipio brasileiro revelou indice
de 47,6% (37,9% em homens e 50,9% em mulheres nédo gravidas) de todos os graus
de varizes, excluindo pacientes CEAP I. A prevaléncia de varizes registrada como
moderada ou grave foi de 21,2%. As formas mais graves de IVC (CEAP 5/6) atingiu
3,6% dos individuos (2,3% dos homens e 4% das mulheres). A doenca venosa
aumentou com a idade e o numero de gestacdes, como também foi maior entre
pessoas brancas. Esses resultados evidenciam que a prevaléncia de IVC é maior ou

tdo alta quanto a dos paises ocidentais desenvolvidos (MAFFEI, et al, 1986).

2.1.2 Fisiopatologia

O sistema venoso é comparado a uma escada: veias profundas e superficiais
formam 2 lados conectados por veias perfurantes como os degraus, onde o sangue
flui das veias superficiais para as veias profundas (Figura 2). A bomba muscular da
panturrilha também chamada de "coracao periférico”, impulsiona o sangue venoso dos
membros inferiores em dire¢cdo ao coragdo, durante a contracdo. Além da bomba,
existem também as valvulas unidirecionais nas veias, que permitem que o fluxo
sanguineo seja unidirecional e evitam o refluxo sanguineo (ALAVI, et al., 2016).

A contracdo das bombas musculares, principalmente da panturrilha, que gera
cerca de 200mmHg, assim como no pé e na coxa, Sdo essenciais para o retorno
venoso adequado. A medida em que ocorre a deambula¢do, ha um aumento da
pressao no interior do compartimento fascial, que comprime as veias, e impulsiona o

sangue no sentido do retorno venoso profundo. Imediatamente apds a deambulacéo,
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acontece a reducdo da pressao dentro das veias dos membros inferiores (15 a 30
mmHg), devido ao esvaziamento desse sistema (EBERHARDT, RAFFETTO, 2014).

Apesar da engrenagem entre bombas e véalvulas, o acimulo de sangue venoso
pode ocorrer por condigcbes congénitas, trauma, infec¢ao recorrente ou inflamacao,
TVP, obstrucdo do fluxo de saida causada por obesidade, gravidez ou
massa/crescimento pélvico; ou ineficacia da bomba muscular da panturrilha por
imobilidade (por exemplo, doenca neuromuscular, artrite ou lesao anterior) (ALAVI, et
al., 2016). Figura 2.

Figura 2: Comunicacdo entre 0s vasos sanguineos superficiais e profundos através das veias
perfurantes. Fluxo sanguineo normal a esquerda e valvulas competentes. Na existéncia de alguma
situacdo que interfira na movimentacdo das pernas (Acidente Vascular Encefélico) ou no fluxo
sanguineo (TVP), pode ocorrer em ma funcionamento das valvulas e torna-las incompetentes, devido
ao acumulo de sangue no vaso, que por sua vez, eleva a pressao dentro do limen e causa veias
varicosas (a direita).

Sistema venoso profundo

Sistema venoso superficial

Musculo da panturrilha anormal

Musculo da panturrilha Veias varicosas

Veia perfurante Veia perfurante incompetente

Valvulas competentes Valvulas incompetentes

Tornozelo fixo

Amplitude de movimento

Amplitude de o
anormal do tornozelo 3

movimento normal do .
tornozelo

Hemodinamica anormal da
veia da panturrilha

Hemodinamica normal
da veia da panturrilha

Fonte: Adaptado de ALAVI, et al., 2016.

O refluxo venoso ou obstrucéo, seja ele no sistema superficial ou profundo, esta
relacionado a IVC e as manifestacGes clinicas da doenca. Uma pressdo venosa
elevada cria um acumulo retrégrado na pressdo das vénulas da pele, e
conseguentemente, acarretara aumento sustentado da presséo venosa ambulatorial
(também chamada de hipertensdo venosa), associada a ocorréncia de UV (KLODE,
etal., 2011).
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Além do mais, ocorre formacédo de edema resultante do acumulo de liquido
intersticial. Portanto, a hipertensado venosa persistente, gera inflamacéo crénica nas
veias e nos capilares, com passagem de macromoléculas - fibrinogénio, hemécias e
plaguetas - além da atracdo de células de defesa, favorecendo a ocorréncia da UV
(SBACV, 2015).

2.1.3 Ulcera Venosa

A principal complicacéo da IVC é a UV, que pode ser definida como uma lesao
aberta, na perna ou no pé, decorrente da hipertensdo venosa persistente nos
membros inferiores, devido as alteracfes do sistema venoso periférico. Quanto a
apresentacao clinica, pode ser unica ou multiplas e localizadas comumente na regiao
do maléolo. Apresenta normalmente tecido de granulacdo no leito da leséo, bordas
lisas e irregulares (O’DONNELL, et al., 2014; COMITE PROVINCIAL DE
ENFERMAGEM DE PELE E FERIDAS DA COLUMBIA BRITANICA, 2014).

Quanto ao nivel de comprometimento dos tecidos, a UV é frequentemente
superficial, porém pode se tornar profunda. O nivel de dor é referido de leve a
moderado, no entanto pode ser agravado, associado ao processo inflamatério crénico
e acometimento de nervos, piora no final do dia, por longos periodos em posi¢ao
ortostatica, que pode ser melhorada com a elevacdo do membro. A dor também pode
estar relacionada com infec¢do, maceracao, dermatite de contato e com as técnicas
de cuidado com a pele e a ferida (limpeza, desbridamento, curativo e uso de
bandagens) (NEWTON, 2011; COMITE PROVINCIAL DE ENFERMAGEM DE PELE
E FERIDAS DA COLUMBIA BRITANICA, 2014).

Ao analisar a prevaléncia das Ulceras de perna, as lesfes de etiologia venosa
representam a grande maioria das uUlceras de membros inferiores (MMII), com taxas
entre 70 — 80%, e afetam aproximadamente, 1 — 3% da populagdo mundial. Sua
prevaléncia aumenta com a idade, atingindo valores maiores a partir dos 60 anos,
devido a uma sobrevida maior da populagcéo, embora afete também pacientes adultos
jovens. Sao mais comumente encontradas em pacientes do sexo feminino. Deve ser

enfatizado ainda que, essas altas taxas devem ser ainda maiores, devido a auséncia
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ou baixa qualidade dos registros em saude em diversos paises (CAMPOS 2016;
O’'DONNELL, 2014; BLANCK, GIANNINI, 2014; CHABY, et al., 2013).

No Brasil, estima-se que 3% da populagao possua leséo vascular em membros
inferiores. Essa taxa chega a 10%, se acometida por diabetes mellitus (MACEDO, et
al., 2010). Na Europa, uma em cada 1.000 pessoas apresentam a doenca. Frequente
em idosos, cerca de 20 entre 1.000 pessoas adquirem a doenca apos atingirem a
oitava década de vida (FONSECA, et. al., 2012).

De maneira geral, as feridas crénicas sao responsaveis por US$ 7 bilhdes em
custos anuais de saude em todo o mundo, com énfase para as Ulceras venosas de
perna, devido a maior prevaléncia. O custo médio de uma UV é estimado em US$
16.000 por episédio de tratamento e a prevaléncia em idosos chega a atingir taxas de

1% a 2% da populacao idosa, na populagéo norte-americana (ALAVI, et al., 2016).

Além do impacto financeiro com altos investimentos em recursos materiais e
humanos e fisico das lesGes crénicas nas pessoas, ha ainda o acometimento
psicossocial (SILVA et al.,, 2012). Estudiosos relatam que pacientes com Ulcera
venosa demonstram insatisfacdo com a aparéncia fisica, sentimentos negativos,
restricdo de lazer e das atividades domésticas, comprometimento do trabalho,
sentimento de impoténcia, dor, dificuldade de se locomover e sofrem discriminacao,
principalmente quando a lesdo apresenta odor e exsudato (O'DONNELL, 2014;
COSTA, et al., 2011; ALVES, et al., 2023; ALVES, DE SOUSA, SOARES, 2015).

Dessa forma, a importancia socioeconémica da IVC passou a ser considerada
pelo governo brasileiro, o que tem levado a um interesse crescente pelos estudiosos

nas areas clinica e de pesquisa que envolvem essa doenca (MAFFEI, 1995).

Com relacéo a sintomética, comumente séao referidos sensacéo de peso, dor e
prurido em membro inferior. De forma geral, os sintomas tendem a se acentuar
durante o dia, especialmente apos longos periodos em ortostase e melhoram com a
elevacado dos membros (NEWTON, 2011; O'DONNELL, et. al., 2014). Vale destacar
gue durante a anamnese, essas queixas sao utilizadas para conclusao do diagnéstico
clinico, que pode ser complementado com exames de imagens. O doppler de ondas
continuas é o principal método de avaliacdo apés o exame clinico, podendo detectar

de refluxo em jungéo safeno femoral ou safeno-poplitea (SBACV, 2015).
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Outro exame recomendado é o indice Tornozelo-Braco (ITB), calculado a partir
da presséo arterial dos membros superiores e do membro afetado, com a finalidade
de identificar a ocorréncia de doenga venosa concomitante com a doenca arterial
obstrutiva periférica (DAOP). Um ITB = 0,9 indica suprimento arterial normal, enquanto
valores inferiores a 0,9 indicam possivel DAOP. Para aplicar a terapia compressiva de
forma segura, recomenda-se valores entre 0,91 e 1,2, no entanto, se o indice estiver
abaixo de 0,8 a compresséo é contraindicada. Ressalta-se ainda que, se o ITB estiver
< 0,5, o paciente deve ser encaminhado imediatamente a um servigo de referéncia
(O'DONNELL, et. al., 2014).

Terapia compressiva, topica, medicamentosa ou cirurgia, sdo algumas das
opc¢Oes de tratamentos para a doenga venosa. A escolha da melhor delas depende da
avaliacao de equipe multidisciplinar, composta de médicos, enfermeiros, entre outros.
Como terapias compressivas, existem a elastica (meias, bandagem simples ou
multicamada), ineléstica (bota de Unna) ou pneumatica intermitente. Contudo, no uso
das ataduras inelasticas, a pessoa deve ser estimulada a deambular para atingir os
beneficios da compresséo, ao contrario das elasticas, que mantém a pressdo mesmo
gue a pessoa esteja em repouso (NICOLOSI, et al., 2015; CARDOSO, et al., 2018).

O tratamento da Ulcera venosa por meio da compressao aumenta a taxa de
cicatrizacdo da lesdo em comparagdo com o tratamento sem compressao, por esse
motivo é indicado para todas as Ulceras venosas e é considerada padrdo-ouro para
tratd-las, seja na forma de ataduras de multicamadas, meias, bota de unna ou
combinagdes de meias e curativos. As ataduras e as meias séo classificadas de
acordo com o nivel de compressao que se aplica ao membro (O'MEARA et al., 2012;
BORGES, SANTOS, SOARES, 2017; CARDOSO, et al., 2018).

Um estudo de reviséo sistematica, incluindo 48 ensaios clinicos randomizados
com 4.321 pacientes, revelou que esta terapia aumenta a taxa de cicatrizacao da lesao
guando comparada ao tratamento sem compressao e enfatizaram que os sistemas
multicomponentes elasticos sdo mais eficazes do que os simples e dos néo elasticos
(FONSECA, et al., 2012).

A bota de Unna € um tipo de cobertura amplamente conhecida indicada no
tratamento de pacientes com diagnostico de Ulcera venosa por exercer compressao

inelastica (18-24 mmHg). Sua composi¢ao pode variar entre a forma artesanal, que
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requer aquecimento térmico prévio, e a industrializada, pronta para uso, pouco
divergente na sua composi¢cdo de uma marca para outra, e € apresentada na forma
de rolo de gaze impregnada de 6xido de zinco, goma acacia, glicerol, 6leo de ricino e
agua deionizada (CAMPQOS, et. al., 2016; LUZ et. al., 2013).

A técnica desse curativo foi desenvolvida em 1896 pelo dermatologista aleméao
Paul Gerson Unna. A periodicidade da troca varia entre 3 a 7 dias dependendo da
quantidade de exsudato e do edema, podendo ser realizada pela equipe de
enfermagem ou médico. Se a terapia for aplicada incorretamente, pode causar
complicacbes, além de torna-se ineficaz no controle da hipertensdo venosa, com
consequente aumento das taxas de recorréncias das Ulceras (ABREU, OLIVEIRA,
MANARTE, 2013; FLETCHER et. al., 2013).

Apbs aplicacdo da bota de unna, uma atadura comum ou eléstica € enrolada
por fora para propiciar compressdo. A medida que o curativo vai secando, a bota vai
ficando semirrigida, e quando a pessoa anda, o curativo rigido restringe o movimento
para fora do musculo da panturrilha, dirige a maior parte da forca de contracdo para
dentro e melhora a funcdo do musculo da panturrilha e, por sua vez, a circulacao
venosa. A periodicidade de troca desse curativo é de até sete dias, mas, em casos de
feridas muito exsudativas, pode ser trocado com maior frequéncia (ABREU,
OLIVEIRA, 2015).

O mecanismo de acdo desta bandagem acontece da seguinte forma: durante o
repouso e a contracdo muscular, ha compressao, pois atua na macrocirculacéo,
aumentando o retorno venoso, e na pressao tissular, favorecendo a reabsor¢édo do
edema e o retorno dos fluidos localizados nos espacos intersticiais ao interior do
sistema vascular e linfatico, o que promove a cicatrizacdo da lesdo e evita a
inflamagéo (FLETCHER, et. al., 2013).

Em relacdo a comprovacéao de sua eficacia, a bota de unna tem mostrado bons
resultados. A expectativa de cura da lesdo durante o uso da bota € de 40% a 60% no
periodo de 3 meses. No periodo compreendido entre 6 meses a 1 ano, essa taxa pode
chegar a 70% (PHILLIPS, et. al., 2000). Algumas das vantagens deste curativo sdo a
protecdo contra possiveis traumas e a interferéncia minima nas atividades diarias,
porém deve ser enfatizado que ela ndo deve ser utilizada em casos de Ulceras mistas,

inchacgo, eritema, processo inflamatorio na lesdo e em pacientes acamados ou
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cadeirantes (ABREU, OLIVEIRA, MANARTE, 2013; LUZ, et al., 2013). Depois do
término do tratamento da Ulcera com a bota de Unna, é indicado usar meias

compressivas, a fim de evitar a recidiva (BORGES, et al., 2016).

Num estudo que comparou o tratamento de pacientes com Ulceras venosas
utilizando bota de Unna versus atadura elastica, foi relatado que a bota se destacou
como o melhor produto para o tratamento de Ulceras venosas, em uma amostra
homogénea. Os autores concluiram que houve reducado significativa na area das
Ulceras, e destacaram ainda, que o tratamento com a Bota de Unna caracterizou-se
por reducao significativa do exsudato (ABREU, OLIVEIRA, 2015).

Corroborando com esses autores, outra pesquisa revelou que, apesar da
bandagem multicamada ser bastante utilizada e considerada uma técnica padréo-ouro
em paises desenvolvidos, a bota de Unna destaca-se por ser um curativo tradicional
e pela sua eficicia na reducdo da hipertensdo venosa e do edema, e dessa forma,
favorece o tratamento das Ulceras venosas e consequentemente seu processo de
cicatrizacdo, quando comparada a outras técnicas compressivas. Além disso, tem
disponibilidade no SUS, requer baixo custo e tecnologia (CARDOSO, et al., 2018).

ApoOs tratar a Ulcera venosa, a equipe deve focar na prevencao de recidiva, cujo
os fatores de risco incluem antecedentes pessoais de TVP, multiplas tlceras de perna
e maior tempo de duracéo de Ulcera anterior. Existem evidéncias de que as meias de
compressdo reduzem as taxas de recidiva de Ulceras venosas em comparagdo com
nenhuma compressédo. Os resultados de um estudo sugerem que a recorréncia é
menor em meias de alta compressao do que nas de média compressao em trés anos,
porém que ndo ha evidéncias para marcas, tipos ou comprimento das meias
(NELSON, BELL-SYER, 2014).

Deve ser enfatizado que além da compressdo, existem outros fatores
relevantes, a fim de favorecer o retorno venoso e evitar a recorréncia de outras
Ulceras, por isso devem ser estimulados. O repouso e elevagcdo dos membros
inferiores (acima do nivel do coracgéo, cerca de trés a quatro vezes durante o dia,
durante trinta minutos), caminhadas leves (30 minutos), elevar os pés da cama, a uma
altura de 15 a 20cm e niveis mais elevados de autocuidado, como manter 0 peso
adequado e evitar o tabagismo (COLLINS, SERAJ, 2010; MEAGHER, et al., 2012;
FINLAYSON, WU, EDWARDS, 2015; O'MEARA, 2012; IRION, 2005).
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Mediante o exposto, pode-se afirmar que sucesso no tratamento das Ulceras
venosas é multifatorial, e depende de correta indicacéo, avaliacdo profissional, equipe
multidisciplinar, acompanhamento e avaliacdo da ferida com medicdo, correta
realizacdo de técnicas de limpeza e desbridamento, associacdo entre terapia
compressiva e produtos/curativos, repouso, correta elevacdo dos membros, evitar
manipulacéo da lesdo por pessoas nao capacitadas e fortalecer a adesao do paciente
ao tratamento proposto (CARDOSO, et al.,, 2018; LIM, BARUAH, BAHIA, 2018;
ATKIN, et., 2019; MURPHY, et al., 2020).

2.1.4 Processo de Enfermagem

De acordo com a Resolucdo do Conselho Federal De Enfermagem (COFEN)
n°® 358/2009, o Processo de Enfermagem (PE) deve ser realizado de modo deliberado
e sistematico, em todos ambientes em que ocorre o cuidado profissional de
enfermagem, incluindo servicos ambulatoriais de saude, domicilios, escolas,
associacfes comunitarias, entre outros, e organizado em cinco etapas inter-
relacionadas, interdependentes e recorrentes, a saber: coleta de dados de
enfermagem ou histérico de enfermagem; diagndstico de enfermagem; planejamento

da assisténcia de enfermagem; implementacéo; e avaliacdo de enfermagem.

2.1.5 Assisténcia de Enfermagem no Tratamento de Feridas

A atuacao da equipe de enfermagem no cuidado aos pacientes com feridas é
regulamentada pela resolucdo COFEN n° 567/2018. Segundo esta resolucao,
compete ao enfermeiro avaliar, prescrever e executar curativos em todos os tipos de
feridas em pacientes sob seus cuidados, além de coordenar e supervisionar a equipe

de enfermagem na prevencéo e cuidado de pessoas com feridas.

Dessa forma, o conhecimento técnico/cientifico do enfermeiro é fator essencial
para assistir o paciente e fornecer um cuidado focado na assisténcia integral, que
utiliza julgamento e raciocinio clinico por meio do processo de enfermagem, para
escolha assertiva do tratamento, mediante os recursos disponiveis, assim como para
introduzir tecnologias. No caso da UV, é de fundamental importancia executar

intervencdes precisas e eficientes para o estimulo da cicatrizag&o e reducao do tempo
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de tratamento, com énfase para prevencéao de recidivas e melhoria da qualidade de
vida do paciente (LINS, et al., 2023).

2.2 Ozonioterapia

2.2.1 Historia do Ozbnio

O ozdnio (O3) € uma molécula pura, formada por trés atomos de oxigénio (Oz)
e que pode ser formado naturalmente pela acdo dos raios ultravioletas ou por meio de
geradores que convertem Oz em Os. Em relacdo as suas propriedades, apresenta-se
como um gas incolor, com cheiro caracteristico, e que quando em estado liquido,
possui cor azul. O gas O3z é muito mais que a camada da estratosfera que nos protege.
A camada de Os age como um filtro da energia ultravioleta que vem do sol e é
altamente destrutiva, por isso ajuda a manter o equilibrio biolégico em nosso planeta
(IBOA, 2020; BOCCI 2005).

Quando hé falha nesta absorcdo, aumenta-se o risco de mutacfes tais como
alteracdes na idade da pele e a carcinogénese. Ademais, 0 gas possui propriedades
desinfetantes e antibidticas, € um dos mais potentes oxidantes da natureza, depois do
fldor e do Persulfato, o que explica a sua alta reatividade. Destaca-se ainda por suas
infinitas aplicacdes, nos mais diversos campos de atividade humana, sendo utilizado
tanto na medicina como também em processos industriais, como tratamento de aguas,
alimentos, gases, efluentes e como agente clareador/branqueador (IBOA, 2020;
BOCCI 2005).

Segundo a Associacao Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ, 2020), seguem

alguns destaques na histéria dessa terapéutica:

e 1785: A primeira mencgao da molécula de ozénio pelo fisico holandés Mak Van
Marumom (1750 - 1837), ao perceber um odor peculiar que era gerado perto
das maquinas eletrostéticas;

e 1840: Christian Friedrich Schonbein (1799-1868) descobriu o Os. Ele relatou os
dados de mudancgas nas propriedades do Oz com a formacdo de um gas

particular e deu o nome de ozbénio que provém da palavra grega para “aquilo
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que cheira” - “Ozein”. Schonbein também detectou pela primeira vez a
capacidade do ozbnio se ligar a substratos biolégicos nas posicoes
correspondentes as duplas ligagcdes de carbono.

e 1857: O fisico alemao Dr. Werner Von Siemens construiu o primeiro gerador
de Os de alta frequéncia, capaz de formar o gas de Os através de atomos de
O2 por meio de descargas elétricas, porém ainda sem indicacdo medicinal, foi
usado em uma instalacéo para a purificacdo da adgua potavel.

e 1914 — 1918 (primeira guerra mundial): Médicos aleméaes ingleses utilizaram o
Os para o tratamento de feridas em soldados. Os dados foram publicados na
revista Lancet (1916 e 1917). Destaca-se o Dr. Albert Wolff, cirurgido-chefe do
exercito alemdo que amplia a utilizacdo do Os para o tratamento tépico de
feridas infectadas, pé de trincheira, gangrena e para aliviar os efeitos do gas
venenoso.

¢ A Ozonioterapia na area médica era utilizada desde o século XIX na Alemanha,
onde foram desenvolvidos os primeiros estudos dentro dessa temética. O
tratamento inicial utilizado consistia na utilizacdo da acdo antibacteriana e
antibactericida do gas contra bactérias e germes na pele humana.

e 1935: Ereis Payr importante cirurgido austriaco e professor em Leipzig,
vivenciou o tratamento com 0z6nio por seu dentista Dr. E. A. Fisch. Em seguida,
apresentou uma publicagao intitulada “O tratamento com ozénio na cirurgia”.
Publicacdes como esta merecem destaque para a tratamento com o0z6nio
conhecida nos dias atuais, e nortearam informac¢des fundamentais a pratica
como: auséncia de materiais adequados e resistente a oxidacdo como plasticos
para aplicacéo local de ozoénio em feridas, ou insuflacao retal do gas tornava
sua utilizacdo complicada, razéo pela qual foi esquecida durante um tempo.

¢ No Brasil, Dr. Heinz Konrad, médico cardiologista, trouxe a ozonioterapia e
iniciou sua pratica em consultério na cidade de Sao Paulo, no ano de 1975. Em
meados dos anos 90, doutor Edson de Cézar Philippi, também cardiologista,
introduziu a pratica em Santa Catarina e difundiu a terapia em eventos

cientificos.

Outros pontos de destaque na historia da Ozonioterapia (TAPIA, MARTINEZ-
SANCHEZ, 2012):
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1885: A sociedade médica da Florida (Estados Unidos) publicou o livro
"Ozone", escrito pelo Dr. Charles J. Kenworth, com a descri¢édo da utilizacdo do
0zo6nio medicinal.

1893: Primeiro sistema para tratamento de agua com ozo6nio foi instalado na
Holanda (Ousbaden).

1896: Nicolas Tesla patenteou o primeiro gerador de Ozbnio para uso
medicinal, e quatro anos mais tarde, ele desenvolveu a empresa Tesla Ozone,
que comecou a vender maquinas geradoras da mistura oxigénio-ozénio.

1898: O Instituto de Cura com Terapia do Ozénio foi fundado em Berlim pela
Thauerkauf e Luth. Apdés esse marco comecaram a experimentar a
administracdo do oz6nio por meio de injecoes.

1902: O dicionério pratico de Matéria Médica de Londres por J.H. Clarke
descreve 0 uso bem sucedido de agua ozonizada que ele chamou
“Oxygenium”. Esta foi utilizada no tratamento de anemia, cancer, diabetes,
gripe, intoxicagéo por morfina, aftas e coqueluche.

1904: Publicacao do livro "usos medicinais do hydrozon" (agua ozonizada) e
"glycozon" (6leo de azeite ozonizado), de Charles Marchand, quimico de Nova
York.

1911: O uso de ozbnio no tratamento da tuberculose, anemia, clorose,
coqueluche, tétano, asma, bronquite, febre alta, insénia, pneumonia, diabetes,
gota e sifilis.

1913: Criacao da primeira empresa alema de terapia de ozénio sob a direcao
do Dr. Eugene Blass com o nome de Associacdo Oriental para a terapia de
oxigénio.

1926: O pesquisador Dr. Otto Warburg publicou que, a causa do cancer estava
relacionada a falta de oxigénio a nivel celular, na cidade de Berlim.

1929: Publicacdo da obra "O o0zbnio e sua acédo terapéutica”, que listou varias
doencas e seus respectivos tratamentos com a utilizacdo do gas. A obra se
destacou ainda por possuir a colaboracdo de varios diretores de hospitais
renomados dos Estados Unidos.

1933: Foi solicitado pela “American Medical Association” (AMA) ao Governo
dos Estados Unidos a proibicdo de todas as terapias que nao fossem
medicamentos autorizados e devidamente registrados, diminuindo assim o uso

de ozbnio este pais.
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1951: O Dr. William Turska escreveu "Oxidation". Ele foi pioneiro na injecdo de
oz6nio na veia porta para melhor atingir o figado, demonstrando resultados
satisfatorios.

1952: O National Cancer Institute verifica as descobertas do Dr. Otto Warburg
de que, a causa de cancer pode se originar no déficit de oxigénio tecidual.
1953: O Dr. Hans Wolff (1924-1980) criou a primeira escola de ozonioterapia,
e em 1961 ele introduziu as técnicas de auto-hemoterapia maior e menor. Além
disso, criou em 1972, juntamente com o Dr. Joachim Haensler, a Sociedade
Alema de Terapia do Ozoénio e publicou o livro "Das Medizinische Ozon" em
1979.

1957: o Dr. Joachim Haensler (1908-1981) patenteou seu gerador de oz6nio
que tem sido a base da expansdo da terapia de ozonio na Alemanha,
incentivando milhares de profissionais na area da saude.

1977: O Dr. Renate Viebahn descreveu a técnica da acdo do 0zénio no corpo.
Dez anos mais tarde (1987), juntamente com o Dr. Siegfried Rilling publicou "O
Uso do Oz6nio na Medicina", tornando-se um dos livros de referéncia.

1979: O Dr. George Freibott comecou a tratar seu primeiro paciente de AIDS
com o0zo6nio demonstrando resultados esperancosos, seguidos pelo Dr. Horst
Kieff, que em 1980 publicou na revista Science o artigo: "Inibicdo seletiva do
crescimento celular células cancerigenas do ozono".

1990: O primeiro Centro de Pesquisa em Ozénio do mundo foi fundado em
Cuba. Os sucessos no tratamento de Retinite Pigmentosa, Glaucoma,
Retinopatias e Conjuntivite foram publicados por um grupo de pesquisadores
liderados pela Dra. Silvia Menéndez, Dr. Frank Hernandez, Dr. Ofrfilio Pelaez,
dentre outros.

1992: um grupo de pesquisadores russos demonstraram resultados excelentes
ao realizarem experiéncias tratando grandes queimados com banhos
fisiologicos salinos ozonizados.

1993: Carpendale e Freeberg encontraram importantes aplicacbes do O3 em
pacientes afetados HIV / AIDS, estudo sucessivo das observacoes feitas em
1991 sobre a inativacgéo viral (dependente do VIH-1) dependente da dose.9
2002: Publicado o livro "Ozono, uma nova droga" pelo professor da
Universidade de Siena (Italia) Velio Bocci, que constitui um livro de referéncia

para a ozonioterapia. Em seguida, o mesmo autor publicou varios outros.
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e 2008: ano de destaque para livros sobre a terapia de 0zonio, entre os quais 0
russo Oleg Maslennikov et al, "Terapia de Ozonio na Pratica: Manual de Saude.
Ministério do Servico de Saude da Federacdo Russa "; a cubana Silvia
Menéndez et al. "Ozone Basic Appearances and Aplicacdes Clinicas "; e a do
alemao Z. Fahmy, "A aplicacéo da terapia de oz6nio na dor Gestdo, Doencas
Reumadticas e Ortopédicas.

e 2011: O livro "Diretrizes para o uso medicinal do ozo6nio: “Fundamentos
Terapéutica e Indicagbes" de Adriana Schwartz et al. foi publicado pela
Associacdo Espanhola de Profissionais Médicos em Ozone Therapy,
AEPROMO.

¢ No Brasil, 0 marco da ozonioterapia se deu por meio da publicacéo da portaria
n° 702, de 21 de marco de 2018, do Ministério da Saude, na qual séo incluidas
novas praticas na Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
— PNPIC, no ambito do SUS, dentre elas, a ozonioterapia. A partir dessa
publicacdo, os Conselhos de Classe de vérias categorias profissionais
(odontologia, fisioterapia, farmacia, enfermagem, medicina veterinaria e
biomedicina), buscaram compreender e regulamentar a ozonioterapia na sua
area de atuacéo (ABOZ, 2022).

2.2.2 Conceito, Indicagdes e Vias de Administracado da Ozonioterapia

A ozonioterapia é um tratamento complementar, que consiste na administracédo
de baixas doses de 0z6nio, mais precisamente, de uma mistura de gases (02-O3) para
tratar doencas. O tratamento pode ocorrer por diferentes vias, em sua forma de gas
ou por meio de agua ou 6leo (vias tdpicas), sangue ou soro (vias sistémicas), no
objetivo de modular a maioria das funcbes protetoras da célula, principalmente em
nivel mitocondrial. O O3 € um agente condicionador, que ativa o sistema de sinalizacéo
e “desperta” nosso corpo a curar-se por conta propria. Sua acdo e mecanismos de
atuacdo sao totalmente diferentes aos de uma droga sintetizada em laboratério
(BLANCK, GIANNINI, 2014; ABOZ, 2020; ISCO, 2020; BOCCI, 2005).

Para utilizacdo na area da saude, o 0z6nio deve ser produzido usando O:2
medicinal por meio de um gerador confiavel que permita a medi¢cao de concentracdes

precisas de ozbénio (1-100 mcg/ml) através de um fotdmetro frequentemente
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controlado por titulacdo iodométrica. Para diferentes aplicacdes, o terapeuta deve
conhecer as doses ideais do gas, de acordo com a patologia e necessidade do
organismo, e protocolos de atendimento. Além disso, € de fundamental importancia
utilizar um bom gerador, equipado com vacuo e conectado a um destruidor do gas

para seguranca do paciente e da equipe (BOCCI, 2005).

Quanto as suas propriedades fisico-quimicas, o 0z6nio é o terceiro oxidante
mais potente da natureza e € dez vezes mais solGvel na agua que o oxigénio. E uma
molécula altamente instavel e reativa, portanto, logo se recompde como oxigénio
novamente. Dessa forma, deve ser usado imediatamente depois de ter sido gerado -
importante utilizar o gas nos primeiros 30 minutos — sua disponibilidade depende da
temperatura ambiente e da concentracdo. Quanto maior a temperatura, menor a vida
atil do ozonio e, consequentemente, menor o seu poder de ac¢do. A concentracdo do
ozbnio € medida em microgramas (u1g) por mililitro (ml), que indica a propor¢cao de
0z6nio no volume do gas aspirado. Deve ser destacado que, na atmosfera é toxico
para as vias respiratoria (ABOZ, 2020; ISCO, 2020).

Em relacdo as vias de aplicacdo do ozénio séo utilizadas a local/tépica ou
sistémica, que podem ser utilizadas isoladamente ou combinadas. Nas opcdes de
aplicacéo topica estéo incluidas mais comumente: éleo ozonizado, dgua ozonizada,
inalacdo com 6leo ozonizado, bolsa de ozénio (bag), hidrozonioterapia, insuflacéo
auricular, insuflacdo vesical, inje¢cdes subcutaneas, injecdo peri-articular/intra-

articular, injecédo paravertebral e injecéo intradiscal (ISCO, 2020).

Nas vias de aplicacdo sistémica existem a auto-hemoterapia maior, auto-
hemoterapia menor, solugcdo salina ozonizada, Acupuntura/reflexologia (A mistura
03/02 é injetada por via intradérmica ou subcutanea em cada ponto de acupuntura),
Oxigenacao extracorporea no Sangue Ozonizado (EBBO), sauna/banho vaporizador

(pode ser local ou sistémica), insuflacéo retal e insuflagédo vaginal (ISCO, 2020).

Em relagdo as contraindicagbes na area clinica, o 0zbnio ndo deve ser
administrado sistemicamente nas seguintes situacdes: deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase - G6PD (favismo, anemia hemolitica aguda); Hipertireoidismo Toxico -
Status de Sepulturas com Base; Trombocitopenia menor que 50.000 e disturbios
graves da coagulacao; Instabilidade cardiovascular grave; Intoxicacdo aguda por

alcool; Infarto agudo do miocéardio; Hemorragia macica e aguda; Durante estados
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convulsivos; Hemocromatose e pacientes recebendo tratamento com cobre ou ferro

por administracdo intravenosa (ISCO, 2020).

No tratamento de feridas, as duas vias de aplicacéo séo utilizadas, sendo que
no caso da topica as mais utilizadas sdo a agua ozonizada, a hidrozonioterapia, 0
0leo, o ensacamento bag e a aplicacédo subcutanea nas bordas. A técnica de aplicacao
por bag consiste na aplicacdo do gas diretamente na ferida, onde o local afetado é
envolvido por uma bolsa e conectada ao gerador de oz6nio em uma determinada
concentracdo por um intervalo de tempo, de acordo com o protocolo utilizado. E
necessario umedecer a area e remover todo o ar da bolsa por vacuo antes de insuflar
0 gas para dentro da bolsa. No final do procedimento, o gas ozénio restante deve ser
aspirado antes de remover a bolsa (BLANCK, GIANNINI, 2014; ISCO, 2020).

Com relacdo a agua ozonizada, a técnica para sua preparacdo consiste em
utilizar um cilindro de vidro cheio de &gua bidestilada, através do qual a mistura gasosa
deve ser borbulhada continuamente por pelo menos 5-10 minutos para alcancar a
saturacao. O 0z6nio nao utilizado flui através de tubos de silicone para um destruidor
e é convertido em oxigénio. Séo fatores que influenciam a estabilidade e concentracao
final de O3 na 4gua ozonizada: temperatura, tempo de atividade, pureza, volume de
agua e pH; tamanho e quantidade de bolhas, tempo de ozonizacado, frasco para
ozonizar e difusor. (ABOZ, 2020; BOCCI, 2005).

Para uma preparacdo concentrada de 4gua ozonizada, deve ser utilizada uma
concentracdo de oz6nio de 80 mcg/ml de gas que produzira uma concentracao final
de ozbnio de cerca de 20 mcg/ml na agua. Esta solucdo é adequada para o tratamento
de feridas altamente infectadas, a fim de eliminar pus, materiais necroticos e bactérias.
Nos estagios de proliferacdo e remodelacdo, deve ser utilizada uma solucao leve
preparada com uma concentracéo de ozonio de 20 mcg/ml de gas, que produzira uma

concentracéo de oz6nio de apenas cerca de 5 mcg / ml de agua (BOCCI, 2005).

Os 6leos ozonizados sao obtidos a partir da reacdo quimica entre o ozonio e
0os acidos graxos insaturados de O6leos vegetais. Destaca-se devido as suas
propriedades bactericidas, antivirais e antifungicas e tem sido usado como recurso
terapéutico para tratar inflamacéo. Além disso, favorece e acelera o processo de
regeneracao e cicatrizacao tecidual, ativa a microcirculagcdo, melhora o metabolismo

celular de oxigénio, reduz a inflamacéo e dor local, estimula o crescimento do tecido



36

de granulacao, assim como a revitalizacdo do tecido epitelial, e dessa forma, acelera
0 processo de cicatrizacao da lesdo (ANZOLIN, SILVEIRA-KAROSS, BERTOL, 2020).

O mecanismo de acao dos 6leos ozonizados ocorre por: 1) Oxidagéo direta - a
liberacdo de o0zo6nio, trixolanos e lipoperoxidos pode destruir microorganismos
diretamente por meio da oxidacdo; 2) Citotoxicidade - compostos como trixolanos,
lipoperoxidos e aldeidos, séo citotoxicos para 0s microrganismos e podem inativar as
vias enzimaticas fundamentais para sua sobrevivéncia; 3) Liberacdo de fatores de
crescimento - varios componentes dos 0leos ozonizados podem liberar fatores de
crescimento, como PDGF, TGF- e VEGF, que podem influenciar a remodelacéo do
tecido; 4) Pré-condicionamento oxidativo - a oxidacdo local dos tecidos pelos
componentes dos 0Oleos ozonizados pode estimular os mecanismos antioxidantes

enddgenos e promover a reparacao dos tecidos (ABOZ, 2020).

Um fator determinante na qualidade dos 6leos vegetais ozonizados é o teor de
peroxidos, pois estd diretamente relacionado ao seu potencial antimicrobiano e
bioestimulador. De modo geral, quanto maior o indice de peréxidos, menor a
Concentragcdo Minima Inibitéria (CMI) para microrganismos. Para ter atividade
antimicrobiana, o ideal é que indice de Perdxidos esteja entre 600 a 650 meg/kg.
Quando armazenado em baixas temperaturas (+4°C a -20°C) a tendéncia é que as
propriedades da amostra sejam mantidas estaveis por pelo menos um ano (ABOZ,
2020).

2.2.3 Potenciais Efeitos Adversos e Contraindica¢cdes na Ozonioterapia

A presenca de suplementos antioxidantes (por exemplo, vitaminas C e E) em
altas concentracdes no sangue interferem na acédo do ozénio como agente oxidante e
conseguentemente, interfere nos resultados do tratamento. Por esse motivo, devem
ser administrados antes ou depois da terapia com o0zbnio e nunca durante o
tratamento. O tempo de supressdo depende da biodisponibilidade de cada
antioxidante especifico. Recomenda-se que a terapia antioxidante intravenosa, como
vitamina C ou glutationa, ndo seja administrada antes, nem durante, mas somente
apos a ozonioterapia (ISCO, 2020).

Dessa forma, a mistura de medicamentos homeopaticos, procaina, sulfato de

magneésio, glutationa, vitamina C, dentre outros, com oz6nio deve ser evitada; ou
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ainda a administracdo simultanea com administracdo sistémica de 0zo6nio, pois 0
0zo6nio pode oxida-los e inativa-los ou gerar compostos toxicos (ISCO, 2020).

Atencao também deve ser dada aos pacientes que fazem uso dos inibidores da
ECA, pois 0 0zdnio aumenta os efeitos desses medicamentos, como também aos que
fazem uso de anticoagulantes, pois somente deve ser utilizado o tratamento com
o0zobnio, se realizado controle do INR. Ressalva ainda para os pacientes que recebem
tratamento com cobre ou ferro, pois estes ndo podem receber tratamento com 0zonio
(ISCO, 2020).

O ozdnio reage com metais pesados, dessa forma todos os materiais utilizados
devem ser descartaveis e resistentes ao 0zénio, a saber: vidro, silicone, aco inoxidavel
316, plasticos fluoropolimeros, politetrafluoretiieno PTFE (Teflon®), difluoreto de
polivinilideno PVDF (Kynar®), fluorocarbono (Viton®), vidro de qualidade laboratorial,
titdnio e policarbonato (ISCO, 2020).

O ozdnio nunca deve ser inalado. O gas nédo é toxico quando usado na dose
adequada e por profissionais treinados com base em protocolos clinicos. Séo
recomendadas baixas doses e aumento gradativo, com excecao das feridas que inicia
com altas doses. Estudos evidenciaram que no tratamento sistémico concentracdes
gue variam entre 10 - 50 ug/ml ou ainda menores, tém efeitos terapéuticos com uma
ampla margem de seguranca (MENENDEZ, GONZALEZ, LEDEA, 2008).

O efeito do 0zb6nio é hormético (estimulante em pequenas doses e inibitério em
doses maiores). As indicacfes terapéuticas do 0zénio sdo baseadas no conhecimento
de que baixas doses fisiol6gicas de ozdnio estimulam as vias de protecao celular e a
transcricdo nuclear sem alterar a viabilidade celular, e podem desempenhar papéis
importantes dentro da célula doses, ao contrario doses altas podem ser genotoxicas.
(VIEBAHN-HANSLER, FERNANDEZ, FAHMY, 2016; BOCCI, ZANARDI, TRAVAGLI,
2011).

Os quadros 2 e 3 abaixo e a figura 3, resumem as principais contraindicagoes,
efeitos colaterais e eventos adversos na ozonioterapia, e toxicidade do ozonio nas
vias respiratérias, assim como os procedimentos antes, durante e apos o tratamento

com 0z0nio, para evitar ou eliminar toxicidade.
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Quadro 2: Contraindicacbes, efeitos colaterais e eventos adversos na ozonioterapia. Fonte:
Adaptado de Associacdo Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ), 2021.

Déficit de G6PD (Vias sistémicas)
Jejum (Vias sistémicas)
Disturbios da coagulacéo e trombocitopenia abaixo de 50.000
Alteracao Plaquetaria (GAHT, PAHT, SC e IM)
Quadros hemorragicos (GAHT)
Hipertireoidismo descompensado (Qualquer Via Sistémica)
DAC (GAHT)
Angina vasoespastica (GAHT)
Instabilidade cardiovascular
Intoxicacgédo etilica aguda
Estado de mal convulsivo
Hemocromatose (acomete 0,5% da populacao)
e Pacientes em tratamento com ferro e cobre
e Infusdo concomitante ou mistura de qualquer outra Substancia (GAHT)
Sind. Wolf Parkinson Withe (ativagdo das vias andmalas). Deve ser solicitado ECG e/ou
HOLTER.

VIA SC/IM Dor e Sindrome

Dor e sensacdo de queimacdo durante alguns Vaso-vagal latrogénica
segundos

Hiperemia durante alguns minutos

Hematomas

Percepcdo do gas na pele durante alguns minutos
enfisema subcutaneo autolimitado

Contraindicagdes

%)
o]
)
S
o
>

©

<
o)
]

2
[
o
>

I

Hipoglicemia - Injegdo Intra-Venosa ou
Hipotenséao Arterial Direta
Hipertenséo
Angina
Broncoespasmo
Rash cutaneo
EAP

- Conectar o paciente
diretamente ao gerador de
O3 para realizar insuflagéo

retal ou vaginal ou navia
auricular

Efeitos Colaterais

Nunca realizar

Desconforto abdominal - Inalag&o direta do géas
Cdlica

Perda esfincteriana( iatrogénica)

Ruptura colbnica

Nas aplicacdes VIAS INTRA-ARTICULAR/ SC/ VR: Evitar voos e mergulhos (>10mts.) nas
préximas 24 horas ap6s o procedimento

Observacgdes

Legenda: GAHT: Grande Auto-hemoterapia ou Ozb6nio venoso; PAHT: Pequena Auto Hemoterapia; SC:
Subcuténea; IM: Intramuscular.
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Quadro 3: Toxicidade do 0zbnio nas vias respiratérias. Procedimentos em casos de inalacéo do 0z6nio
ou navia GAHT. Medidas antes, durante e apds ozonioterapia para evitar ou eliminar toxicidade. Fonte:
Adaptado de Associacédo Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ), 2021.

Alterag6es Morfologicas nas Vias Respiratorias

Diminuicdo do volume expiratério forcado

Aumento da hiperatividade bronquial (Caracteristica da Asma)

Inflamacéo das vias aéreas

Aumento da tosse e opressao toracica
AcUmulo de muco nas vias aéreas
Aumento da permeabilidade do epitélio

pulmonar

Procedimentos Em casos de Inalacdo do Ozénio ou na via GAHT
Sintomas Procedimentos

1. Sintomas Intermediarios de intoxicagéo

(Tosse, Dor Toracica, Cefaleia, Nauseas)

2. Em casos graves

(Edema de mucosa)

a
3. Piora dos casos do item 2

Garantir acesso venoso

Interromper infusdo (em caso de GAHT)
ECG (dor torécica)

Monitorizacdo avancada do paciente
Administrar 4cido ascorbico EV

Deixar paciente em observacéo por 2 horas

Acionar ambulancia - UTI
Garantir  desobstrucdo  de
(reposicionamento/Guedel)
Hidrocortisona 100 a 500mg EV
Fenergan IM e/ou adrenalina 1 ampola SC.
Caso evolua com piora, introduzir via aérea
avancada

via  aérea

Suporte Avancado de Vida

Garantir via aérea avancada

AmbU + .O.T. + suporte de suplementar de O:.
Diagnéstico Diferencial = Edema Agudo De
Pulméo

Medidas Antes, Durante e Apés Ozonioterapia para Evitar Ou Eliminar Toxicidade

Local com ventilacdo adequada
Oxigenoterapia disponivel

Avaliacdo completa do paciente antes, durante e apds a terapia com O3z
Em caso de inalagdo acidental colocar o paciente em decubito ventral.

Ventilar as instalagBes se necessério

Mascara com oxigénio umedecido e administra¢@o intravenosa lenta de &cido ascérbico.
(Aspirar 10ml do contetdo de vitamina C + Solucdo Fisiologica 0,9% de 250ml, EV).

Outras medidas:

7. Uso de mascaras de carbono em determinadas vias (bag)
8. Exames dos parametros de estresse oxidativo: MDA, SOD, CAT
9. Usar medidores de concentracdo do oz6nio ambiental

Legenda: GAHT: Grande Auto-hemoterapia ou Ozénio venoso; EV: Endovenoso; SC: Subcutanea;
IM: Intramuscular; IOT: Intubagdo Orotraqueal; CAT: Catalase; MDA: Malondialdeido; SOD:

Superéxido Dismutase
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Figura 3: Toxicidade do 0zdnio nas vias respiratérias de acordo com a concentracdo do gas. Fonte:
Adaptado de Associacdo Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ), 2021.

TOXICIDADE NO AR

CONCENTRAGAO EFEITOS

0,1 ppmv (0,2 mg/m?) Lacrimejamento e irritagdo no trato respiratorio superior.

0,1 ppmv (0,2 mg/m?) Rinite, tosse, cefaléia, nduseas. Pessoas predispostas

podem desenvolver asma.

2a5 ppmv (4a10mg/ md) Aumento progressivo de dispneia.

10 a 20 min

3 PPMV (10 mg/ m’) Edema agudo de pulmZo e ocasionalmente paralisia
60 min respiratoria.

10 ppmv (20 mg/ m?) Morte dentro de 4 horas.

50 ppmvV (100 mg/m?) Morte em minutos.

WHO, 2000b.Chapter 7.2. Ozone and other Photochemical oxidants. Air Quality Guidelines-Second Edition .WHO regional Office for Europe, Copenhuagen , Denmark.
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OBJETIVOS

3.1 Geral

- Avaliar a eficicia da ozonioterapia como tratamento adjuvante no processo

de cicatrizacao de Ulceras venosas.

3.2 Especificos

- Realizar a busca por evidéncias cientificas na literatura que recomendem a
administracdo da ozonioterapia no tratamento de Ulceras venosas, a fim de

nortear a pratica do enfermeiro no tratamento dessas lesoes;

- Elaborar e validar um instrumento de coleta de dados para consulta de
enfermagem, que contemple informacdes sobre a ozonioterapia em pacientes

com Ulcera nos membros inferiores;

- Identificar os beneficios da ozonioterapia por meio da avaliacéo clinica dos

pacientes, avaliacdo e fotografia das lesdes e registro do prontuario;

- Comparar o processo de reparo tecidual de pacientes com Ulcera venosa que
recebem cuidados de rotina com curativos e terapia compressiva versus grupo
da intervencao, que recebera além de cuidados de rotina, administracao de

ozonio.



CAPITULO |

EFICACIA DA OZONIOTERAPIA COMO TRATAMENTO ADJUVANTE PARA
ULCERAS DE MEMBROS INFERIORES: UMA REVISAO SISTEMATICA

O artigo oriundo deste capitulo foi publicado no Periodico ADVANCES SKIN &
WOUND CARE (Apéndice A). Fator de impacto: 2,373.

Resumo

O objetivo desse capitulo foi avaliar a eficacia da ozonioterapia topica como
tratamento adjuvante na cicatrizacédo de Ulceras de membros inferiores por meio de
uma revisao sistematica da literatura. Trés bases de dados foram utilizadas para
pesquisar estudos realizados até setembro de 2020: PubMed, Scopus e Web of
Science. A busca identificou 44 estudos, 7 dos quais atenderam aos critérios de
elegibilidade e foram avaliados. Foram extraidos os seguintes dados: Desenho do
estudo, local do estudo, numero de pacientes, idade do paciente, tipo de controle,
tipo de ferida, tipo de intervencgao, equipamento usado para gerar ozonio (gerador
de ozonio), metodologia de avaliacdo e principais resultados foram analisados.
Foram incluidos 506 pacientes, com idade a partir de 18 anos, com feridas crbnicas
nos membros inferiores, tais como Ulceras vasculares ou diabéticas. A maioria dos
estudos abordou as Ulceras do pé diabético. Os protocolos de terapia com 0z6nio
analisados demonstraram um efeito cicatrizante em todos os estudos incluidos e
nenhum relatou efeitos adversos. Essa situagado reforca a necessidade de mais
ensaios clinicos controlados e randomizados, para determinar a eficacia desse
tratamento e estabelecer critérios clinicos para seu uso.
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1 INTRODUGCAO

As feridas cronicas dos membros inferiores representam um Onus para o
sistema de saude e para o paciente e sua familia, devido a graves consequéncias
fisicas, como amputacfes de membros, assim como problemas sociais, psicolégicos
e econOmicos (VALACCHI, et al., 2012; ATKI, et al., 2019) A prevaléncia de feridas
crbnicas na populacdo em geral € de 2,21 por 1.000 habitantes; No tocante as Ulceras
cronicas de membros inferiores sdo estimadas em 1,51 por 1.000 habitantes
(MARTINENGO, et al., 2019). Na Europa é estimado que entre 1,5 e 2 milhdes de
pessoas sofram com feridas agudas ou cronicas (LINDHOLM, SEARLE, 2016).

Os custos relacionados ao tratamento de feridas sdo considerados um grande
fardo para os orcamentos na area da saude, no entanto, as principais despesas nao
se referem somente ao custeio de coberturas e curativos, mas sim, estao relacionadas
ao tempo gasto pela equipe de enfermagem nos cuidados prestados aos pacientes e
com os gastos hospitalares, que juntos representam cerca de 80 a 85% dos custos
totais. Devem ser enfatizados ainda, o tempo prolongado necessario para tratamento
da ferida e cicatrizacao total da lesdo, assim como as trocas frequentes de curativos
e possiveis complicagdes.

Feridas dificeis de curar podem ser originadas e/ou complicadas por fatores
internos ou externos (VALACCHI, et al., 2012). O envelhecimento, uso de drogas,
horménios, ma nutricdo, obesidade, trauma, doenca vascular e diabetes podem piorar
o curso do processo de cicatrizacdo. Além desses, fatores locais, como a extensao e
localizagéo da ferida, edema, umidade (excesso ou a falta), infec¢éo local, necrose,
presenca de corpos estranhos, pressdo inadequada e técnicas de realizacdo de
curativo incorretas, assim como o uso de agentes topicos utilizados de forma indevida,
também podem causar efeitos significativos (ATKI, et al.,, 2019; CAMPOS, et al.,
2016).

Mediante 0 exposto, uma série de novas praticas de tratamento de feridas que
utiliza a tecnologia moderna e avancada estdo sendo exploradas, a fim de tentar
reduzir o tempo de fechamento da ferida, a frequéncia de trocas de curativos, a
presenca de complicacbes e (consequentemente) os custos. Esta revisdo buscou
analisar um tratamento especifico — A eficacia da Ozonioterapia como tratamento
adjuvante em Uulceras de membros inferiores, particularmente aquelas com maior

prevaléncia e impacto (Ulceras vasculares e diabéticas).
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O ozobnio € um gas formado por trés atomos de oxigénio, que foi descoberto em
meados do século XIX. Atualmente é utilizado em varios paises, como lItalia,
Alemanha, Espanha, Portugal, Russia, Cuba, China e Brasil, pela tratamento de
feridas. A terapia com ozoénio foi proposta como tratamento adjuvante devido ao seu
potencial terapéutico efeitos (imunoldgicos, bactericidas, fungicidas e virucida), o que
pode otimizar o metabolismo celular e portanto, promover a cicatrizacao.

Além disso, o gas age potencialmente por desencadear o estresse oxidativo
controlado, quando administrado em doses terapéuticas precisas. Estudos indicam
gue ha um beneficio significativo usando esta terapia, e isso tem incentivado a sua
aplicacdo em uma série de maneiras diferentes (ANZOLIN, SILVEIRA-KAROSS,
BERTOL, 2020; HASSANIEN, et al, 2018; FITZPATRICK, HOLLAND,
VANDERLELIE, 2018; RAMIREZ-ACUNA, et al., 2019; MARTINEZ-SANCHEZ, et al.,
2005; REIS, et al., 2015; DEGLI AGOST]I, et al., 2016; BORRELLI, MONTE, BOCCI,
2015).



45

2 OBJETIVO

Sintetizar as evidéncias disponiveis sobre o uso terapéutico do 0zdnio em
pacientes com Ulceras venosas, arteriais, mistas e/ou diabéticas de membros

inferiores, por meio de uma revisao sistematica da literatura.
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3 METODO

3.1 Estratégia de Pesquisa

Esta revisdo seguiu as recomendacdes do PRISMA (Principais Itens para
Relatar Revisfes sistematicas e Meta-analises) e foi registrada no banco de dados do
PROSPERO - Base de registro de protocolos de revisbes sistematicas -
(CRD42021232825). Para identificar os artigos apropriados, foi conduzida uma busca
em trés bases de dados da internet que atendeu aos critérios do estudo: a National
Library of Medicine (MEDLINE-PubMed), Scopus e Web of Science.

Os investigadores usaram a seguinte estratégia de pesquisa com Termos
MeSH (Medical Subject Headings) em portugués e inglés: ((tlcera cutanea) OR
(Ulcera da perna) OR (Ulcera venosa) OR (Ulceras venosas) OR (Ulcera varicosa) OR
(Ulcera de estase venosa) OR (Ulceras de estase) OR (pé diabético) OR (tlcera do
pé) OR (doenca arterial periférica)) AND ((ozbnio) OR (gas o0zb6nio) OR
(ozonioterapia)) AND ((cicatrizacdo de feridas) OR (cicatrizacdo, ferida) OR
(cicatrizagao, feridas)), bem como diferentes combinac¢des das seguintes palavras-
chave: Ulcera cutanea, Ulcera da perna, Ulcera varicosa, pé diabético, Ulcera do pé,
doenca arterial periférica, ozénio, gas oz6nio, ozonioterapia e cicatrizacdo de feridas.

O periodo de busca nas bases de dados incluiu estudos publicados até
setembro do ano de 2020. A estratégia de pesquisa estruturada foi projetada para
identificar qualquer documento publicado, que avaliou a administracdo de 0z6nio
tépico utilizado como tratamento adjuvante no processo de cicatrizacdo de Ulceras
cronicas de membros inferiores. Os autores ndo entraram em contato com
pesquisadores dos estudos, nem tentaram identificar dados, como também néo foi

utilizada literatura cinzenta (livros, teses, dentre outros).

3.2 Selecao dos Estudos

ApoOs leitura dos titulos e resumos identificados com a busca eletrbnica, 0s
artigos foram selecionados considerando os critérios de inclusdo/exclusdo do estudo.
Em seguida, procedeu-se com a leitura do texto completo dos artigos incluidos

inicialmente, que foram revisados independentemente por um minimo de dois
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revisores. As discordancias entre os revisores, a fim de selecionar se artigos
atenderam ou ndo aos critérios de inclusdo/excluséo, foram resolvidos por meio do
envolvimento de um terceiro revisor. Os critérios de inclusdo aplicados foram os
seguintes: ensaios clinicos controlados em humanos que avaliaram a administracao
de 0z6nio como tratamento adjuvante no processo de cicatrizacado de Ulceras cronicas
de membros inferiores. Estudos em animais, artigos de revisdo, metandlises,

resumos, anais de congressos, editoriais/cartas e relatos de casos foram excluidos.

3.3 Extracéo de dados

Os dados foram extraidos por um revisor usando formularios, e analisados por
um segundo revisor. As seguintes informacdes foram extraidas de todos os estudos:
desenho do estudo, local do estudo, nimero de pacientes, idade, etiologia da ferida,
tipo de intervencdo realizada, equipamento gerador de ozbnio, delineamento do

estudo e principais resultados.

3.4 Avaliacao de Risco de Viés

Para avaliacdo do risco de viés (RoB) utilizou-se a Ferramenta Validada da
Colaboracdo Cochrane de Avaliacdo de Risco de Viés, que avalia seis dominios
diferentes, a saber: (1) Geracdo de sequéncia aleatéria (viés de selegcdo), (2)
Ocultacdo de alocacdo (viés de selecao), (3) Cegamento de participantes e
pesquisadores (viés de performance), (4) Cegamento da avaliacao de resultados (viés
de deteccédo), (5) dados de resultados incompletos (viés de atrito), e (6) Relatdrios
seletivos (viés de relato). Cada dominio foi avaliado como tendo um RoB baixo, incerto
ou alto (KIM, et al., 2013).
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A busca inicial identificou quarenta e quatro (44) estudos que foram avaliados

de acordo com os critérios de elegibilidade. Sete (7) deles atenderam aos critérios de

incluséo (Figura 4).

Figura 4: Diagrama do Fluxo da Seleg&o dos Estudos.

44 estudos foram identificados por
meio da busca no banco de dados

das bases pubmed web of
sclence e scopus,

44 leituras dos titulos e

encontrados

11 artigos selecionados para

07 artigos avaliados que
atenderdo aos critérios
de inclusio

resumaos dos estudos |——»

33 estudos excluidos
apos leitura dos titulos e
resumos (dados né&o
relevantes ou duplicados)

leitura do texto completo g

04 artigos avaliados
foram excluidos

Os estudos foram feitos em cinco paises, num total de 506 pacientes, com

idade igual ou superior a 18 anos, que possuiam Ulceras cronicas nos membros

inferiores de etiologia venosa ou diabética (Tabelas 1 e 2), sendo que, a maioria dos

artigos abordou o uso do 0z6nio no tratamento de pacientes com pé diabético.



Tabela 1: Caracteristicas dos estudos incluidos
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Autores, Ano, Controle Intervencéao Metodologia de Avaliacéo Principais Resultados
Pais
Desenho/
Localizac&o/
Tipo de ulcera/
Gerador de
Ozbnio (O3)
Solovastru  et. N=14 N=15 Os pacientes foram avaliados nos dias 0, 7, 14 e A propor¢cdo de pacientes com
al., 2015, Uso diario de creme Uso diario de uma 30. Em cada visita, a superficie da ferida foi cicatrizacdo completa foi de 25%
Ucrania direto na lesdo formulacdo direto na medida através de no GO e 0% no GC. As alteragbes
contendo vitamina A, leséo de spray régua, e a lesdo foi coberta com gaze protetora. na superficie da Ulcera foram
ECR; vitamina E, talco e ozonizado e a- Cuidados de rotina (limpeza e desbridamento) significativas para GO, com
Oxido de zinco bisabolol em ambos os grupos foram realizados. reducdo média significativa (P
N&o relatou o <0,05) apo6s 7, 14 e 30 dias de
ambiente do terapia, correspondendo a uma
estudo; reducdo da superficie média da
ferida em 34%, 59% e 73%,
Ulcera Venosa respectivamente. No GC a
reducdo na superficie média da
N&o utilizou ferida foi de 5%, 8% e 13%,
gerador de O3 respectivamente.
Izadietal., 2019, N =100 N =100 O grau da ferida foi marcado de acordo com os Todas as feridas cicatrizaram no
Ird Foram realizados Ozbnio local e critérios de Wagner e a superficie da ferida foi GO e o tempo médio de

ECR;
Centro de
terapia de

0z06nio/ Hospital

Pé diabético
(Graus 2 e 3
segundo a

tratamentos médicos e
cirirgicos em todos os
pacientes (antibiéticos,
curativos e
desbridamentos)

sistémico 2x/ semana
até fechamento da
ferida. Métodos: Bag
(30') + Gel ozonizado
na ferida 12/12 hs +
oclusdo com gaze +
Injecdo SC de Os nas
bordas da
ferida.Administragcéo

de Oz sistémico via
retal ou IV (auto-

medida por meio de régua. Foram realizados
exames laboratoriais como Hemograma, VHS,
PCR, glicemia de jejum, TP, TTPA e creatinina.
Os exames foram repetidos novamente apés a
cicatrizacdo da Ulcera. Além disso, foram
registradas as sessGes de Ozonioterapia, 0
tempo de cicatrizacdo da ferida e cirurgia de
amputacgao.

cicatrizagéo foi de 69,44 + 36.055
dias (intervalo de 15 a 180 dias).
No GC ap6s 180 dias, 25% dos
pacientes ndo se curaram
completamente. O tempo médio
de cicatrizacdo no GO foi
significativamente menor do que
no GC (p: 0,012). Mais pacientes
apresentaram amputacdo no GC
(57%) do que na GO (19,1%)
(valor P <0,05). No GO, ndo sé
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classificacdo de

hemoterapia menor e

todas as variaveis diminuiram,

Wagner) maior). Os pacientes mas também apés o tratamento,
tomaram vit. C VO os valores foram menores do que
apos cada sessdo de no grupo controle.

N&o relatou o Oz sistémico.

gerador de Os

utilizado

Rosul, Patskan; N=24 N =23 Foram avaliados o estado de peroxidacao lipidica No GO houve melhora nas taxas

2016, Ucrania Terapia tradicional:  Oz6nio Sistémico: e 0 estado de protecao antioxidante. O progresso de peroxidacéo lipidica e protecao

ECC;
Hospital
Pé diabético

Gerador: Ozo6nio
UM-80

correcdo da glicemia,
terapia antibacteriana,
agentes
antiagregantes,
anticoagulantes,
infuséo de
preparacdes
reologicas e agentes
desintoxicantes.

O tratamento local da
ferida incluia curativo
diario com
antissépticos. A
correcdo da glicemia
foi realizada com
insulina de dosagem
intermitente. Foi
realizado exame
citolégico de secregéo
da ferida.

200 ml de SF 0,9%
ozonizado EV ([O3] =
1000-1300 pg/L)
Ozbnio Topico: Oleo
ozonizado

Tempo: 12 a 14 dias,
uma sessdo, uma vez
por dia.

Foi realizado o exame
citolégico de secrecgéo
de feridas.

Os pacientes também
receberam terapia
tradicional.

no processo de cicatrizacdo da ferida foi
determinado em termos do tipo de tecido
presente no leito: necrose, Granulagéo,
Epitelializacéo ou ferida cicatrizada.

antioxidante, reducédo da
internacdo hospitalar (diminuiu
6,33 dias em relacdo ao GC) e do
tempo de tratamento. O processo
inflamatdrio cessou mais cedo - O
edema e a hiperemia ao redor da
ferida diminuiram, acompanhados
de redugcdo ou desaparecimento
da dor, e na segunda e terceira
fases, 0 progresso no processo de
cicatrizagcéo foram
consideravelmente  acelerados.
Também  foi destacada a
otimizacdo de diversos resultados
sistémicos dos sinais clinicos da

doenca principal e suas
complicagoes. Duracéo da
internacao:

GC, 23,42 + 0,45 d;
GO, 17,09 + 0,27 (P < 0,05)
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Zhou et. al, N =42 N = 50 Todos os pacientes foram agendados para Nzo houve diferenca significativa

2016, China Laser endovenoso Oz6nio por saco avaliacdo ambulatorial na oclusdo venosa entre os dois

(LEV) combinado com LEVY  dentro de 1 semana, depois mensalmente até grupos. A proporcao de

ECR Concentragio de 60 Cicatrizacdo das dulceras. Em seguida, em cicatrizacdo da Ulcera  foi

mg/L por 1h, uma vez intervalos de 3 meses. O curativo de pressao foi significativamente maior no GO

Hospital por dia até que a removido na primeira avaliacdo ambulatorial para (92%) do que no GC (76,19%) em

. necrose e infeccdo na Visualizacdo das Ulceras venosas. Todos 0S 12 meses. Os pacientes do GO

Ulcera venosa area da dlcera pacientes ] - apresentaram melhor satisfacdo e

melhorassem e fosse foram monitorados por um periodo minimo de 12 menor taxa de recidiva da dlcera

Gerador: adequada para Meses. (6,25%) do que o GC (25%). N&o

Haslerrail puncao. houve complicacbes graves ou

Sistema Aleméo efeitos colaterais em ambos os
grupos.

Wainstein et. al., N =29 O tratamento com Foram coletadas informacdes: idade, sexo, No presente estudo, a diferenca

2011, Israel Os pacientes 0z6nio foi dividido histérico médico, exames laboratoriais e entre grupos na propor¢cdo de

receberam tratamento em duas fases: 12 - avaliacbes das feridas de acordo com os pacientes com fechamento total

ECR usual para Ulceras 4x/ semana para um pacientes e o prontuario médico do paciente. da ferida ndo foi significativa na

diabéticas, além méaximo de 4 Foram realizados exames laboratoriais: andlise por intencdo de tratar

Clinica De um placebo de semanas, ou até que a hemograma completo, ESR, funcdo hepatica, (ITT). O GO apresentou uma

especializada 0zbnio - o dispositivo granulagdo HbAlc e SU. A area da ferida foi verificada por proporcao significativamente

Pé diabético

Gerador: Ozoter
101

de o0zobnio circulou
apenas ar ambiente.
Cada sessdo do
tratamento durou 26
minutos.

aparecesse em 50%
da area da ferida, o
gue viesse primeiro. A
concentracdo de
ozbnio utilizada foi de
80 lg/mL; 22 fase: A
frequéncia da sessao
foi reduzida para 2x/
semana para
completar as 12
semanas de
tratamento. A
concentracdo do gas
foi alterada para 40 Ig
/mL de

ozbnio.

meio de uma régua. As infec¢cbes foram
avaliadas clinicamente e por meio de culturas
bacterianas coletadas no primeiro dia de
tratamento e depois, a cada quatro semanas até
a semana 24 do estudo. Sinais e sintomas e
foram registrados.

maior de fechamento completo da
ferida do que o GC (81% vs. 44%,

P = 0,03). Quando essa
comparacdo se repetiu no
subgrupo de pacientes com

tamanho de ferida de linha de
base de 5 cm? 100% dos
pacientes tratados com 0zdnio
contra 50% dos pacientes de
controle apresentaram
fechamento completo da ferida (P
=0,0086).
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Zhang et.
2014, China

al.,

ECR
Hospital
Pé diabético

Humazon
Promedic

O grupo controle (25)
recebeu apenas
tratamento padréo que
incluiu  debridamento
uma vez a cada dois
dias e ferida

curativos apropriados
para o grau de exudate
e umidade
manutencédo da ferida.

Topico:  tratamentos
ndo invasivos de
oxigénio-ozbénio com
52 pozbnio g/mL

(volume total: 20-50
mL) em uma bolsa
especial por 30 min por
dia por 20 dias usando
o dispositivo gerador
de ozdnio, além do
tratamento padréo

As visitas ao estudo foram realizadas na linha de
base e nos dias 11 e 20. A cada visita, fotografias
das Ulceras eram tiradas a uma distancia de 20 a
30 cm e na mesma luz; em seguida, avaliaram-
se a condicdo da ferida, comprimento, largura,
profundidade, progressdo de cicatrizagéo,
presenca de infeccdo e necessidade de
debridamento. As areas de Ulcera foram
calculadas a partir de rastreamentos de
transparéncia de filme usando papel de grade.

No dia 20 apés o tratamento, o
tamanho da ferida em ambos os
grupos foi  significativamente
menor do que antes (os valores P
foram <0,001 e 0,022, resp.). No
GO, a reducdo do tamanho da
ferida foi significativamente maior
do que em GC (6,84 + 0,62 contra
3,19 £ 0,65 cm2, P < 0,001). Apés
o tratamento no GO houve mais
fibras de colageno do que no GC
(4,48 + 0,43 contra 3,07 + 0,23, P
=0,012).

Kadir et. al,
2020, Indonésia.

ECC

Cuidados
domiciliares

Pé diabético

MOGO003

O grupo de controle
(13) recebeu padrao
cuidados feridas com
curativos
antimicrobianos
vez

a cada 3 dias por 21
dias.

uma

Topico: curativo mais
terapia de ozbdnio de
oxigénio a 70 pyg/mL
em um saco pléstico
especial resistente ao
0z6nio por 10 minutos
usando um gerador de
0z6nio uma vez a cada
3 dias durante 21 dias.

O grupo de intervencao recebeu terapia oxigénio-
ozbnio a 70 pg/mL em um saco especial
resistente ao oz6nio por 10 minutos, uma vez a
cada 3 dias durante 21 dias. Coldnias
bacterianas foram examinadas nos dias 0 e 21, a
cicatrizag&o da ferida foi medida por meio de uma
pinca digital e o questionario de Avaliacdo da
Ulcera pé diabético (DFUAS) nos dias 0, 6, 12 e
21.

O numero de colbnias bacterianas
no grupo de intervencdo diminuiu
significativamente (p = 0,001). O
ndmero meédio de bactérias foi
significativo menor apés a
intervencéo (p = 0,037) no grupo
de intervencdo. O tipo dominante
de bactérias encontradas em
todos o0s participantes foi o
Proteus mirabilis (n:10, 25,0%).
No grupo de intervengcdo, a
frequéncia de bactérias Gram-
negativas e bactérias Gram-
positivas diminuiu de 20 para 15.
No grupo controle, a frequéncia
dessas bactérias ndo diminuiu.
Para a cicatrizacdo da ferida com
base no DFUAS (Escore de
Avaliacdo da Ulcera do pé
diabético), os  grupos de
intervencao e controle
apresentaram diferenca
significativa no escore diario de
DFUAS (p < 0,05).

Legenda: ECR: Ensaio Clinico Randomizado; GO: Grupo oz6nio; GC: Grupo Controle; SC: Subcutaneo; Vit.: Vitamina; VO: Via Oral; VHS: Velocidade de
Hemossidimentagdo; PCR: Proteina-C Reativa; TP: Tempo de; TTPA: EV: Endovenoso; SU: Sumario de Urina; SF: Solugéo Fisioldgica
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Tabela 2: Caracteristicas sociodemograficas.

Autores, Ano Pais N N, GO N, GC Idade (anos)
(Min/Max/Média)

Solovastrueet al., 2015 Ucrénia 29 15 14 =18
Izadi et al., 2018 Ira 200 100 100 18-85
Rosul et al., 2016 Ucréania 47 50 24 60.06 +1.28
Zhou et al., 2016 China 92 50 42 =18
Wainstein et al., 2011 Israel 32 GC, 62.6 + 9.5 (46-62)
GO, 62.6 + 10.2 (40-81)
Zhang et al., 2014 China 25 GC, 61.12 +10.90
GO, 59.72 +12.20
Kadir et al; 2020 Indonésia 14 GC,53.8+7.3
GO, 58.4+6.8

Legenda: N = Namero de pacientes; GO = Grupo Oz6nio; GC = Grupo Controle.

As figuras 5 e 6 resumem as vias de ozénio utilizadas, assim como as técnicas
envolvidas nos estudos incluidos nessa revisdo. Ao analisarmos a quantidade de
técnicas (Figura 6), percebe-se que nos 7 estudos analisados, 7 técnicas foram
relatadas por 13 vezes. Dessa forma, foi evidenciado que alguns dos estudos
utilizaram mais de uma técnica concomitantemente. Enquanto alguns utilizaram
apenas um ou dois tipos, outros chegaram a utilizar até 6 tipos de intervencdes com

ozobnio, fato que evidencia a grande variacao nos protocolos dos estudos envolvidos.

Figura 5: Vias de administracdo do ozdnio nos estudos incluidos. A via topica foi utilizada

exclusivamente ou em associagao com o laser, ou com a via sistémica.

Vias de Administragdao do Ozonio

Topica Exclusiva

Topica + Sistémica

Topica + Laser EV

Quantidade de Estudos
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Figura 6: Técnicas utilizadas para Administracdo do Ozénio nos Estudos Incluidos no Tratamento de

Ulceras dos Membros Inferiores.

Técnicas de Ozonioterapia utilizadas
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Estudos de varias partes do mundo mostraram que a pratica da ozonioterapia
parece ser eficaz, segura, e de baixo risco como terapia adjuvante no tratamento de
Ulceras de membros inferiores, aplicadas topicamente por meio da agua, 6leo ou gas;
por via subcutanea (perilesional); sistematicamente (por via retal, intravenosa); e/ou
em combinacao (ANZOLIN, SILVEIRA-KAROSS, BERTOL, 2020; HASSANIEN, et al.,
2018; FITZPATRICK, HOLLAND, VANDERLELIE, 2018; RAMIREZ-ACUNA, et al.,
2019; MARTINEZ-SANCHEZ, et al., 2005; REIS, et al., 2015; DEGLI AGOST], et al.,
2016; BORRELLI, MONTE, BOCCI, 2015).

Em relacdo as ulceras diabéticas, os estudos indicaram que o tratamento com
0z0nio toépico e/ou sistémico, associado com o tratamento convencional, foi superior
ao tratamento convencional sozinho e reduziu as chances de infecgcdo e amputacao
(IZADI, et al., 2019; WAINSTEIN, et al., 2011). Além disso, a terapia com o0zdnio teve
efeitos positivos significativos no processo de cicatrizagédo de feridas, ao promover
uma melhora na peroxidacao lipidica e protecdo antioxidante, reduzindo assim o
tempo de tratamento e tempo de internacéo (Tabela 1) (ROSUL, PATSKAN, 2016).

O estudo de Zhang e colaboradores (2014) demonstrou que a redugdo no
tamanho da ferida foi significativamente maior no grupo que recebeu ozénio, do que
no grupo controle (p < 0,001). Os autores relataram que a terapia com 0z0nio
promoveu a cicatrizacdo de feridas do tipo pé diabético através da inducéo de fator de



55

crescimento endotelial, fator de crescimento transformador 8, e fator de crescimento
derivado de plaquetas no inicio da fase de tratamento (Tabela 1).

No tocante a técnica de administracdo de ozénio, a aplicacdo tépica com o
método de ensacamento foi a mais utilizada (n = 5) (IZADI, et al., 2019; WAINSTEIN,
et al., 2011; ZHANG, et al., 2014; KADIR, YUSUF, ZAINUDDIN, 2020; ZHOU, et al.,
2016). Neste método, o0 gas é aplicado diretamente a lesdo usando um saco plastico
selado que permanece em contato com a ferida por um determinado periodo de
tempo.

O segundo método mais comum, foi a administracdo de 0z6nio por meio do
0leo ozonizado (n = 3) - Tabela 1 (IZADI, et al., 2019; ROSUL, PATSKAN, 2016;
SOLOVASTRU, et al., 2019). O 6leo ozonizado é produzido por meio de geradores
industriais que adicionam gas oz6nio a um 6leo, mais comumente o 6leo de girassol
ou azeite de oliva. E uma opcdo importante no tratamento de feridas devido a
estabilidade do gas no produto, que consequentemente aumenta a sua atividade
antimicrobiana (ANZOLIN, SILVEIRA-KAROSS, BERTOL, 2020).

Todos os estudos utilizaram ozonioterapia topica. Do total de sete estudos,
quatro utilizaram essa via exclusivamente, dos quais trés (3) utilizaram apenas “bag”,
e um (1) usou apenas 6leo ozonizado (1). O quinto estudo preferiu pela combinacao
de ozbnio tépico (bag) e laser endovenoso. Os outros dois restantes utilizaram a
terapia sistémica associada a tépica, sendo que, em um deles, foram utilizadas varias
formas de administracdo de ozénio: retal, auto-hemoterapia maior, auto-hemoterapia
menor, 6leo ozonizado, bag e aplicacdo subcutanea ao redor da lesdo (ROSUL,
PATSKAN, 2016). No segundo, os autores optaram pela combinagcdo da solugéao
salina ozonizada endovenosa com 6leo ozonizado (IZADI, et al., 2019).

A insuflacao retal de ozénio é considerada uma via sistémica de aplicacao, na
qual o gés é aplicado por meio de uma sonda e é rapidamente dissolvido no contetdo
luminal do intestino, onde mucoproteinas e outros produtos de secre¢cdo com acao e
atividade antioxidante, reagem prontamente com o0z06nio para produzir espécies
reativas de oxigénio e produtos de peroxidacao lipidica. Esses compostos penetram
na mucosa muscular e entram na circulagéo dos vasos venosos e linfaticos capilares
(SCHWARTZ, et al., 2020).

A solucao salina ozonizada € preparada com concentragcdes muito baixas de
ozobnio calculada com base no peso do paciente, e € preparada borbulhando o gas na

solugdo por um dos quatro meétodos existentes, que variam a depender do
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equipamento disponivel e do conhecimento do preparador. Com este meétodo, o
o0zo6nio pode ser administrado em doses baixa, média, ou alta, nas propor¢des de 1, 2
ou 5 pug/kg, respectivamente. O volume de solucdo salina utilizado para um
procedimento estd entre 200 e 400 ml, que podera ser aplicado diariamente ou em
dias alternados. O numero de procedimentos por ciclo de tratamento € de 6 a 10
(SCHWARTZ, et al., 2020).

No que se refere a concentracao, frequéncia, tempo de sessdo e duracdo da
terapia com oz6nio, nos estudos que utilizaram aplicagdes topicas (saco e/ou Oleo
ozonizado), a concentracdo de ozoénio variou de 40 a 80 mg/L, com frequéncia
variando de 24 a 72 horas, duracdo do procedimento variando de 10 a 60 minutos
durante um periodo de 12 a 21 dias. No caso dos estudos que utilizaram aplicacdes
sistémicas, foram utilizadas doses que variaram de 1.000 a 1.300 mg/L, por um
periodo de 14 dias de tratamento, com intervalos de 24 horas entre as sessfes, ou
até a cicatrizacdo completa da leséo (Tabela 1).

Nenhum dos estudos relatou quaisquer efeitos adversos, e os resultados dos
protocolos de ozonioterapia utilizados, demonstraram algum efeito positivo em todos
os estudos incluidos nesta revisdo. Cinco estudos relataram reducéao significativa na
area de superficie da lesdo e dois ndo mostraram diferenca significativa no processo
de cicatrizagdo da Ulcera entre 0s grupos.

Em um desses dois ultimos estudos, os resultados foram produzidos por uma
analise de intencao de tratar (WAINSTEIN, et al., 2011). Os pesquisadores relataram
que a proporcdo de individuos com fechamento total da ferida néo diferiu
significativamente por atribuicdo de tratamento (41% vs 33%, P = 0,34). No entanto,
dos 61 pacientes que iniciaram o estudo, apenas 34 individuos concluiram a coleta de
dados (16 no grupo do ozonio e 18 no grupo placebo). Neste caso, foi observado uma
maior taxa de fechamento completo da ferida no grupo de oz6énio (81% vs 44%, P =
0,03).

No segundo estudo, embora os autores tenham relatado que 0 0zénio néo teve
efeito significativo no processo de cicatrizacdo de feridas, foi demonstrado diferentes
efeitos benéficos do tratamento com o0zbnio, e os autores destacaram que, a
combinacao do tratamento de rotina com ozonioterapia reduziu o nimero de bactérias
nas ulceras (KADIR, YUSUF, ZAINUDDIN, 2020) (Tabela 1).

Assim, apesar de varios vieses identificados nos estudos selecionados para

esta revisdo (veja a secao a seguir), os resultados apoiam a eficacia da terapia com
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o0zo6nio como tratamento complementar para Ulceras de membros inferiores, e indicam
gue seu uso influenciou de maneira positiva ha reducéo das taxas de hospitalizacao,
infeccdo e amputacdo, especialmente nas Ulceras do pé diabético, e ainda reducao

da recorréncia, no tocante as Ulceras venosas.

4.1 Risco de viés

As Figuras 7 e 8 resumem o0s dados RoB dos sete estudos incluidos nesta
revisdo. A maioria dos estudos randomizou adequadamente o0s pacientes,
apresentando um baixo RoB, com apenas dois estudos apresentando um alto risco.
Dominios como viés de atrito, viés de relatorios, e outros vieses também foram
considerados adequados, em quase todos os estudos considerados como baixo risco.

No entanto, o viés de selecéo e critérios de viés de desempenho, com base na
alocacgéao e ocultacédo e cegamento dos participantes/profissionais, foram os aspectos
mais problematicos. A grande maioria dos estudos incluidos foram abertos por causa
de caracteristicas especificas do 0zénio (por exemplo, odor caracteristico do gas).
Além disso, em alguns estudos néo ficou claro se a coleta de dados foi realizada por
terceiros ou pelos préprios autores da pesquisa, fato que dificultou ainda mais na
andlise das avaliacOes realizadas, e se os estudos eram ou néo considerados como

duplo-cegos.

Figura 7: Gréafico de Risco de Viés.
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Figura 8: Resumo do Risco de Viés
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5 DISCUSSAO

O oz6nio destaca-se por trés caracteristicas, que sdo as responsaveis por
provocar efeitos terapéuticos no organismo: alto poder oxidante, alta reatividade e
instabilidade, que sé@o capazes de provocar uma infinidade de respostas biolégicas
Gteis, por meio de um estresse oxidativo quando administrado em baixas doses e de
forma controlada (sem qualquer toxicidade ou efeitos adversos). Apesar de ser um
oxidante, é capaz de provocar uma reagao antioxidante, e tal fato € conhecido como
“paradoxo do ozonio.” Utilizado desta forma, o ozénio ndo é nocivo e assim pode
reverter o estresse oxidativo cronico do envelhecimento, infecgbes cronicas, e de
vérias doencas (SCHWARTZ, et al., 2020; BOCCI et al., 2009; BOCCI, 2006).

Durante a ozonioterapia, 0 sangue humano é exposto a mistura de gases (Oz-
O3) e ambos os gases se dissolvem na agua do plasma, dependendo de alguns
fatores como a solubilidade, pressédo parcial e temperatura. O oxigénio se equilibra
prontamente. No caso do oz6nio, este ndo consegue se equilibrar porque reage com
biomoléculas (antioxidantes, proteinas, carboidratos e acidos graxos poliinsaturados)
presentes no plasma, gerando espécies reativas de oxigénio, produtos de oxidacao
lipidica e estresse oxidativo controlado. Essas rea¢fes ativam enzimas antioxidantes,
como superoxido dismutase, catalase e glutationa (BLANCK, GIANNINNI, 2014).

Destaca-se que o estresse oxidativo desempenha um importante papel no
desenvolvimento de complicacbes do diabetes, e que a terapia com ozénio tem sido
indicada como um método de tratamento, porque pode ativar o sistema antioxidante,
que é benéfico para o fechamento de Ulceras diabéticas. Além do mais, pode inativar
patdogenos, modular fatores de crescimento vasculares e enddgenos, e ativar o
sistema imunologico. Alguns autores relatam que a ozonioterapia também pode
melhorar os niveis de glicose no sangue, influenciando alguns marcadores de dano
as células endoteliais em pacientes com diabetes (MARTINEZ-SANCHEZ, et al.,
2005; BOCCI et al., 2009; BOCCI, 2006).

No entanto, o estudo identificado nesta revisdo por Kadir e colaboradores
(2020) referiu que a terapia com o0z6nio combinada com tratamento de rotina em
pacientes com ulceras do pé diabético, ndo teve um efeito significativo no processo
de cicatrizacdo, apesar disso, 0os autores relataram outros beneficios, como por

exemplo, que a intervengdo reduziu o nimero de bactérias neste tipo de lesao.
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No estudo de Solovastru e colaboradores (2015) em pacientes com Ulceras de
membros inferiores que receberam um tratamento tépico inovador (Formulacdo de um
spray de 6leo ozonizado combinado com a-bisabolol), a propor¢éo de pacientes com
cicatrizacdo da ulcera foi maior no grupo da intervencao do que no grupo controle, que
foram tratados com um creme contendo vitamina A, vitamina E e oxido de zinco
(controle; 25% vs 0%). Ademais, a reducdo da area de superficie da Ulcera foi maior
no grupo que recebeu o0zonio. Este estudo mostrou que a inovacgdo da formulagéo foi
uma opc¢ao terapéutica eficaz no tratamento adjuvante de Ulceras venosas.

Leite Rodrigues e colaboradores (2004) destacaram o poder curativo e
propriedades antibacterianas de 6leos ozonizados e sua utilidade como tratamento
complementar em infec¢cdes, em particular aquelas causadas por cepas
multirresistentes de bactérias, devido a sua alta capacidade de remover células e
erradicar biofilmes em 24 horas.

Em relacdo a administracdo de gas topico pela técnica de ensacamento ou
‘bag” em pacientes com Ulceras venosas, a proporcdo de Ulceras cicatrizadas no
grupo que recebeu terapia de ozénio através de um banho do gas combinado com um
laser IV foi significativamente maior do que no grupo controle (somente laser IV) em
um estudo com tempo de seguimento de pelo menos 12 meses. Destaca-se ainda,
gue os pacientes do grupo ozénio mostraram melhor satisfacéo, e uma menor taxa de
recorréncia, do que aqueles no grupo controle. Os autores também enfatizaram a
viabilidade e seguranca deste tratamento (ZHOU, et al., 2016).

Nado foram encontrados ensaios clinicos controlados que abordassem a
administracao topica de ozonio em feridas periféricas de etiologia da doenca arterial,
no entanto, artigos de revisao, estudo de caso e um ensaio clinico de pacientes
submetidos a oxigenacao e ozonizacédo do sangue foram encontrados. No entanto,
como esses tipos de estudos ndo atenderam aos critérios de selecdo, ndo foram
incluidos nesta revisao.

Ainda assim, vale a pena enfatizar que esses estudos relataram que a terapia
com o0z6nio melhora a doenca arterial periférica e a qualidade de vida do paciente,
como também promove a cicatrizagcdo, e mostrou-se eficaz como terapia adjuvante na
prevencgao de complicacdes da doenga, como eventos cardiovasculares, amputacoes,
ou outras solucdes cirdrgicas extremas. O tratamento também destaca-se por néo

apresentar eventos ou efeitos adversos, e como solugdo econdmica, visto que 0s
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custos do tratamento podem ser reduzidos em até 25% (JUCHNIEWICZ,
LUBKOWSKA, 2020; DI PAOLO, et al., 2005; GAO, et al., 2019).

Em relacdo as complica¢des, num estudo com um paciente com Ulcera do tipo
pé diabético foi relatado necrose e infeccédo do pé, apds receber injecdes de 0z6nio
intralesional. Os autores do estudo concluiram que o método ndo era seguro. Destaca-
se que o paciente ja tinha sido tratado com antibioticos topicos por quase 2 semanas,
sem éxito no tratamento, bem como terapia tépica de ozbnio e auto-hemoterapia
principal por 7 dias, ambos também sem sucesso (UZUN, et al., 2012).

Além disso, o controle glicémico do paciente era insatisfatério, com
hemoglobina glicada de 11% e glicose sanguinea em jejum de 299 mg/dL. Dessa
forma, ndo é possivel afirmar conclusivamente, que o resultado clinico ruim foi
causado pela terapia de ozonio intralesional e, novamente, a terapia com 0z6nio foi
considerada segura e de baixo risco, em todos os artigos citados nesta revisao.

Vale ressaltar que, embora os estudos tenham mostrado a eficacia da
ozonioterapia, ndo houve padronizagdo das intervencdes realizadas, mesmo em
estudos onde as lesfes tinham a mesma etiologia. Além disso, as concentracdes do
gas utilizadas, a duracdo e frequéncia de tratamento foram bastante divergentes,
como também, os ambientes em que os estudos foram conduzidos, variaram muito.
Os dados foram obtidos nos domicilios dos pacientes, ambulatérios, hospitais e
centros especializados de tratamento de ozonio. Tal fato demonstra a diferente
condicdo clinica dos pacientes.

Um dos estudos que utilizou a técnica de ensacamento ndo mencionou o
gerador de géas utilizado. Esta informacdo € importante, ao se considerar que a
producdo do ozb6nio para fins terapéuticos € dependente do oxigénio medicinal, por
meio de um gerador confiavel, que permita a medicdo de concentracdes precisas de
0z6nio (1-100 ug/mL) usando um fotémetro frequentemente controlado por titulacédo
iodométrica. A dose total de 0zonio é equivalente ao volume de gas (mL) multiplicado
pela concentragao de ozénio (ug/mL). Para diferentes aplicagdes, o profissional deve
conhecer doses ideais de gases. (BOCCI, et al., 2009).

Ademais, é de fundamental importancia usar um bom gerador de ozbnio,
equipado com vacuo (principalmente na técnica de “bag” devido ao volume do gas
utilizado) e conectado a um destruidor de gas, para garantir a seguranca do paciente
e da equipe. Os profissionais que trabalham nesta area devem ter uma boa base

tedrica e conhecimento das variadas formas de administracdo de ozénio aplicadas
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nestes estudos, a fim de optar pelo melhor método para cada paciente, considerando
ndo somente a etiologia da lesdo, mas também todo o contexto (indicacbes
terapéuticas, contraindicacfes, condicédo clinica, recursos materiais e infraestrutura) e
avaliacdo da ferida (extensédo, infeccdo, localizacdo, tipo de tecido, bordas e
cicatrizacdo, entre outros fatores), bem como as condicbes sociais envolvidos
(capacidade de comparecer as consultas, déficit cognitivo, condicdes de higiene,
desnutricdo, etc) e a adesédo do paciente e da familia ao tratamento em geral.
Mediante o exposto, protocolos institucionais baseados em evidéncias
disponiveis devem ser criados para padronizar os tratamentos e melhorar os
resultados alcancados em um processo complexo como a cicatrizacdo de feridas.
Como o ozbnio é um tratamento adjuvante, praticas rotineiras no atendimento de
pacientes com Ulceras de membros inferiores (limpeza, desbridamento, uso de
antissépticos, etc) ndo devem ser negligenciados, e a doenca alvo deve ser tratada
concomitantemente a lesdo. Outrossim, todo tratamento deve envolver boa gestao e
uma equipe multiprofissional capacitada, bem como o envolvimento do paciente e de

sua familia na busca pelo tratamento mais seguro, adequado e eficaz possivel.
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6 CONCLUSAO

Embora os resultados dos estudos tenham sido positivos, ainda ha a
necessidade de realizar mais estudos do tipo ensaios clinicos controlados e
randomizados, a fim de comprovar a eficacia da ozonioterapia no processo de
cicatrizacdo de Ulceras dos membros inferiores, como terapia adjuvante de forma
segura e eficaz. Além do mais, critérios clinicos claros, assim como a realizacdo de
protocolos nos servigos, devem ser enfatizados.

Estudos futuros necessitam enriquecer o detalhamento do protocolo utilizado
para cada tipo de ferida (dosagem, frequéncia, duracdo da administracao,
equipamento gerador de ozonio utilizado, associagcdo com outros tratamentos) para
nortear e fortalecer o uso dessa ferramenta pelos profissionais de saude,
principalmente enfermeiros que desejam utilizar esta terapia, a fim de oferecer uma
assisténcia qualificada, como também mais uma opc¢éao de tratamento, aos pacientes

com Ulceras dificeis de curar nos membros inferiores.



CAPITULO II

ELABORACAO E VALIDACAO DE INSTRUMENTO AVALIATIVO PARA
ENFERMEIRO OZONIOTERAPEUTA AO PACIENTE COM ULCERA DE
MEMBROS INFERIORES

Esse instrumento foi construido com a finalidade de ser utilizado durante a consulta de
enfermagem no Ambulatério de Cicatrizacéo de Feridas do HU-UFS, assim como para
coleta de dados de um Ensaio Clinico Pragmatico para avaliacdo da eficacia da
ozonioterapia no tratamento de Ulceras venosas (Capitulo III).

O artigo oriundo deste capitulo foi submetido ao periédico Revista da Escola de
Enfermagem da USP (Rev Esc Enferm USP), Journal Citation Reports (JCR):
1.123, Qualis A2 (Apéndice B).

Resumo

O objetivo desse capitulo foi elaborar e validar um instrumento para avaliar e
acompanhar a evolucao de pacientes com uUlceras de membros inferiores durante a
consulta do enfermeiro ozonioterapeuta, por meio de um estudo metodoldgico,
composto por quatro etapas: Revisdo sistematica da literatura (Capitulo ),
elaboracao do instrumento, validacdo do conteido com experts pela Técnica Delphi
e aplicabilidade do instrumento. Foram utilizados o modelo te6rico de Dorothea
Orem, o documento de consenso TIMERS, a Classificagdo Internacional para a
Prética de Enfermagem e dados de prontuarios. Resultados: Dois instrumentos
foram construidos, um para admissdo do paciente e outro para as consultas
subsequentes. A primeira rodada Delphi gerou alteragcdes nos instrumentos, que
foram reestruturados e submetidos a nova rodada, com taxas de resposta e
concordancia de 100% entre os juizes. Os especialistas consideraram 0s
instrumentos validos e capazes de orientar o enfermeiro na execugao e no registro
de intervencdes para a pratica clinica e segura da ozonioterapia durante a consulta
de enfermagem, em pacientes com ulcera nos membros inferiores, assim como, de
gualificar a assisténcia de enfermagem nessa clientela.
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1 INTRODUGCAO

As Ulceras cronicas de membros inferiores representam um problema para o
sistema de saude, para o paciente e sua familia, pois podem levar a sérias
consequéncias fisicas, como amputacdes de membros, comprometimento psicologico
e econdmico, restricbes sociais igualmente graves, que afetam a qualidade de vida
relacionada a saude do individuo, bem como aumentam os custos financeiros para os
sistemas de saude (JORGE et al., 2021; RUSECKAITE, et al., 2020; ATKIN, et al.,
2019).

A prevaléncia dessas Ulceras é estimada em 1,51 por 1.000 habitantes
(MARTINENGO, et al., 2019). Na Europa, acredita-se que entre 1,5 e 2 milhdes de
pessoas sofram de feridas agudas ou crénicas. Somada as altas taxas, deve-se
enfatizar o alto custo, o tempo prolongado de tratamento, as frequentes trocas de
curativos e ainda, a grande probabilidade de complicacbes. No Brasil, sdo escassos
0S registros estatisticos sobre a prevaléncia ou incidéncia dessas feridas (LINDHOLM
C, SEARLE, 2016).

Dentre os tratamentos utilizados nessa area, a ozonioterapia tem sido proposta
devido a comprovacdo de seus efeitos terapéuticos (imunolbgicos, bactericida,
fungicida e virucida) como terapia adjuvante, que podem otimizar o metabolismo
celular e, portanto, favorecer o processo de cicatrizacéo (ISCO, 2020). Estudos sobre
o tratamento com 0zonio apontam que existe uma melhora significativa no processo
de cicatrizacdo de feridas com a utilizacdo dessa terapia e que seus resultados
favorecem sua aplicacéo por diversas vias (BOMFIM, et al., 2021;FARAJI, et al., 2021;
ROSA, et al., 2022; SILVA, et al., 2020; KADIR, et al., 2020; 1ZADI, et al., 2019;
SOLOVASTRU, et al., 2015; ZHOU, et al., 2016; ROSUL, PATSKAN, 2016; ZHANG,
et al., 2014; WAINSTEIN, et al., 2011).

O ozdnio foi descoberto em meados do século XIX e atualmente é utilizado
mundialmente, sendo essa pratica regularizada em varios paises (Grécia, Ucrania,
Italia, China, Russia Espanha, Cuba, Portugal, Turquia, México, Sultanato de Oma e
no Emirado de Dubai dos Emirados Arabes Unidos) (ISCO, 2020).

No Brasil, a terapia com ozonio foi incluida na Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares do pais no ano de 2018 e em agosto do ano de 2023
foi publicada a lei 14.648/2023, que autoriza a ozonioterapia no territorio nacional.

Nesse contexto, 0 COFEN por meio da Resolugcdo 567/2018 e do parecer técnico N°
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001/2020/COFEN, regulamentou a atuacéo da equipe de enfermagem no cuidado aos
pacientes com feridas e reconheceu a ozonioterapia como pratica possivel de ser
realizada pela categoria dos enfermeiros em todo territério nacional e pelas vias
correspondentes (BRASIL, 2018; COFEN, 2018; COFEN, 2020).

Diante disso, e da necessidade de registrar o processo de enfermagem (PE),
conforme recomenda a Resolucdo COFEN 358/2009 (COFEN, 2009), faz-se
necessario que os enfermeiros evoluam no prontuario do paciente as intervencdes
relacionadas a ozonioterapia, a fim de minimizar inadequacdes no registro e/ou as
consequéncias de sua nao realizacéo.

Dessa forma, ressalta-se a importancia de um bom instrumento de coleta de
dados, norteador para um registro completo do PE, que consiga identificar as reais
necessidades de cuidados de pacientes, além de fornecer condi¢cbes para
levantamento de dados estatisticos e avaliacdo dos resultados alcan¢ados.

A caréncia desses instrumentos em pacientes com Ulceras de perna e a
escassez de literatura que contemple os diagndsticos de enfermagem e as
intervencdes de enfermagem em ozonioterapia especificas para essa clientela, foram
motivadores para a realizacdo deste estudo, que objetivou construir e validar um
instrumento para avaliar e acompanhar a evolugdo de pacientes com Uulceras de

membros inferiores durante a consulta do enfermeiro ozonioterapeuta.
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2 METODO

2.1 Tipo do Estudo

Trata-se de um estudo de desenvolvimento metodoldgico constituido por quatro
partes: A primeira fase consistiu na realiza¢cdo de uma revisao sisteméatica da literatura
sobre Ozonioterapia. A segunda objetivou construir o instrumento destinado a avaliar
e acompanhar a evolucao de pacientes com ulcera de membros inferiores, contendo
histérico de enfermagem, diagnésticos e intervencdes de enfermagem, evolucdo e
avaliacao da ferida.

Apos compiladas as informacgBes das etapas 1 e 2, a terceira fase foi a de
validacdo do contetudo, por meio do consenso de enfermeiros especialistas no
assunto, aplicando-se a técnica Delphi, com indice de 80% como nivel minimo de
consenso. A ultima fase foi aplicacéo do teste piloto do instrumento em 30 pacientes

com ulcera nos membros inferiores acompanhados em um servico de referéncia.

2.2 Local do Estudo

Utilizou-se o0 meio eletrbnico como meio de comunicacdo entre 0s
pesquisadores e 0s juizes durante o processo de validacdo, ndo sendo necessario um
local especifico para realizacdo dessa etapa. No entanto, a aplicabilidade do
instrumento durante a pratica clinica ocorreu no ambulatoério de cicatrizagcao de feridas
do Hospital Universitario de Sergipe (HU-UFS), localizado na cidade de Aracaju,
Estado de Sergipe (SE), Brasil, no ano de 2022.

2.3 Populacao do Estudo

O instrumento foi construido com a participacdo de enfermeiros especialistas
no assunto, com experiéncia em assisténcia, docéncia e/ou pesquisa. Em relacdo ao
tamanho da amostra, foi adotado como referencial Pasquali, que estabelece o minimo
de seis peritos (MEDEIROS, et al., 2015). Foi constituida uma amostragem nao

probabilistica por acessibilidade ou conveniéncia.
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2.4 Critérios de Selecéo

Os critérios para selecionar os enfermeiros especialistas foram pelo menos um
dos seguintes:

1. Possuir vinculo empregaticio no Hospital Universitario de Sergipe (HU-
UFS) ou Universidade Federal de Sergipe (UFS), com atuacdo em setor
de tratamento de feridas e experiéncia assistencial minima de cinco anos
no cuidado ao paciente com leséo de dificil cicatrizagéo;

2. Docente com nivel de doutorado, vinculado a UFS, com
pesquisa/expertise na area de feridas e/ou de processo de enfermagem;

3. Especializagdo na é&rea de enfermagem dermatoldégica e/ou
estomaterapia, com experiéncia assistencial minima de cinco anos no
cuidado aos pacientes com lesdes de dificil cicatrizacdo, por indicacao

de um dos especialistas dos itens 1 ou 2.

2.5 Definicdo da Amostra

A partir da analise dos curriculos lattes do corpo docente do departamento de
enfermagem da UFS e dos enfermeiros do HU-UFS, foram selecionados nove
enfermeiros, sendo seis especialistas do HU-UFS e trés docentes da UFS. Além
desses, foram convidados uma enfermeira especialista em dermatologia e
estomaterapia, servidora publica da Rede Municipal de Aracaju, com expertise em
Ozonioterapia e referéncia no tratamento de feridas no Estado, e um docente (doutor)
da Universidade Federal da Bahia (UFBA), com linha de pesquisa na area de
tratamento de feridas.

Do total dos 10 enfermeiros convidados para compor o painel de especialistas,
sete responderam positivamente & intencdo de colaborar com esta pesquisa. Desses
participantes, dois eram docentes da UFS e um da UFBA, e os demais participantes
eram enfermeiros especialistas do HU-UFS. Um dos enfermeiros especialistas

possuia também o titulo de mestre.
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Etapa 1: Revisao sistematica da literatura

Inicialmente, foi realizada uma reviséo sisteméatica da literatura, a fim de avaliar
a eficacia da ozonioterapia topica como tratamento adjuvante na cicatrizacdo de
Ulceras de membros inferiores. Dessa forma, os resultados desse estudo, assim como
a Declaracao de Madri sobre Ozonoterapia, nortearam a construcdo das intervencoes
sobre ozonioterapia no instrumento proposto. Esse documento traz as
recomendacdes e orientacbes sobre a terapia, além de servir como literatura de
referéncia para todos os profissionais que a praticam.

Durante essa etapa, que foi iniciada em setembro de 2020 e concluida em
outubro de 2021 com a publicacdo desta revisdo, ndo foi necesséria aprovacdo do

comité de ética e pesquisa (Capitulo I).

Etapa 2: Elaborac&o do instrumento

As fases 2, 3 e 4 ocorreram no periodo compreendido entre o més de novembro
de 2021 e dezembro de 2022. Inicialmente foi realizada andlise de 77 prontuarios de
pacientes que eram acompanhados pela equipe de enfermagem do servico de
cicatrizacdo de feridas no ambulatorio do HU-UFS, que foram acessados durante a
jornada de trabalho de uma das pesquisadoras, que é enfermeira no referido servico.
Os dados que apareciam constantemente nas evolu¢cdes dos enfermeiros foram
categorizados como informacdes clinicas ou da lesdo. Em seguida, foram organizados
e tabulados no programa Microsoft Excel.

Em relacdo ao topico avaliacdo das lesbes, foram verificadas as seguintes
informacdes nos prontuarios: localizacdo da ferida, perda tecidual, tipo de tecido
presente no leito, mensuracdo da area lesada, coberturas utilizadas e/ou terapia
compressiva, exsudacao (tipo, quantidade e odor), viabilidade da pele perilesional,
aparéncia das bordas, realizacéo de técnicas de limpeza e desbridamento.

No tocante as condigdes clinicas, foram observadas: afericdo de sinais vitais e
medidas antropométricas, presenca de comorbidades, medicamentos em uso,
conhecimento sobre a doencga, presenca de edema de membros inferiores, adeséo ao
tratamento e avaliacdo dolorosa. As etapas de diagnostico de
enfermagem, planejamento, implementacdo e avaliagdo da assisténcia ndo eram

registradas. Dessa forma, a partir dos elementos extraidos, os dados foram analisados
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pelos autores e transformados em diagndsticos e intervencdes de enfermagem, por
meio da Classificacdo Internacional para a Pratica de Enfermagem (CIPE) (GARCIA,
et al., 2020).

Em seguida, optou-se por selecionar o modelo teérico para nortear a
construcdo da primeira versdo do instrumento. A teoria do déficit de autocuidado
desenvolvida por Dorothea Orem foi a escolhida, devido a énfase dada em preservar
tanto a condigdo fisica quanto mental do paciente, e dessa forma, contribuir para
melhoria do processo saude-doenca. A tedrica argumenta que no sistema de apoio-
educacao proposto, os lacos estabelecidos entre o enfermeiro e o0 paciente devem
estar bem consolidados, a fim de promover eficacia da pratica de enfermagem, e
consequentemente, 0 paciente consiga promover seu proprio autocuidado (OREM,
1995).

Dessa forma, o enfermeiro educador ensina ao paciente a realizar cuidados
essenciais, para que ele atue como protagonista e possa dar continuidade ao plano
de cuidados estabelecido. Para alcangar esses resultados, Orem considera alguns
requisitos em sua teoria, que sao divididos em trés grandes categorias: 0s requisitos
universais, os de desenvolvimentos e os de desvio de saude.

Os universais sdo associados a processos de vida e a manutencdo da
integridade da estrutura e funcionamento humanos (atividades do cotidiano: andar,
comer, vestir-se). Os requisitos de desenvolvimento s&o as expressoes
especializadas de requisitos wuniversais que ocorreram por processos de
desenvolvimento, associados a algum evento (gestacdo, doencas da infancia). O de
desvio de saude é exigido em condicdes de doenca, ferimento ou moléstia. No caso
dos pacientes com feridas, existe 0 comprometimento das dimensdes bioldgicas e
psicossociais do individuo, com alteracao de sua autoimagem, e por esses motivos, a
teoria de Orem foi considerada adequada (PINTO, et al., 2021; SILVEIRA, et al.,
2023).

Ainda na fase de elaboracdo do instrumento, foi utilizado o documento de
consenso TIMERS para nortear as questdes relacionadas a avaliacdo da lesao.
TIMERS € um sistema internacional que elucida as etapas de avaliagdo nos pacientes
com lesBes de dificil cicatriza¢do, uma vez que cada letra da palavra aborda um topico
a ser avaliado na ferida. A letra “T” (Tissue/Debridement) corresponde ao tecido nédo
viavel e enfatiza a importancia da técnica de desbridamento, a fim de promover a

retirada de tecidos ndo viaveis e que dificultam a cicatrizacdo (ATKIN, et al., 2019).
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A letra “I” (Infection) remete a avaliac&o para sinais e sintomas de presenca de
infeccao e/ou inflamacgao; a letra “M” (Moisture) trata do desequilibrio da umidade. A
letra “E” (Edge) corresponde ao avango epitelial/margens; a letra “R” (Repair and
regeneration) representa o reparo do tecido, por meio de técnicas avancgadas; e por
fim a letra “S” (Social- and patient-related) representa os fatores sociais do paciente e
reconhece a importancia do envolvimento do mesmo no aumento da probabilidade de
fechamento da ferida (ATKIN, et al., 2019).

Em seguida, apds compiladas todas as informagfes necessérias das etapas 1
e 2, foi estruturada e organizada a primeira versao do instrumento avaliativo em um
arquivo no Word. No entanto, observou-se que o instrumento ficou muito extenso, o
que dificultaria sua aplicabilidade na prética clinica. Dessa forma, optou-se por dividi-
lo, a fim de serem aplicados em momentos diferentes: um para consulta de
enfermagem na admissao do paciente e outro para ser aplicado nas consultas de
retorno.

O primeiro traz informag@es sobre o histérico mais detalhado do paciente, com
dados sobre os requisitos universais do paciente (promoc¢do da saude, nutricdo e
hidratacdo, eliminacdo, atividade, sono e repouso, autopercepcdo, papéis e
relacionamentos, principios da vida, seguranca/protecdo e conforto); aborda os
requisitos de desenvolvimento humano (histéria pregressa do paciente, surgimento da
leséo); e informacdes sobre os desvios de saude, no qual € avaliado de fato o
problema de saude do paciente (Ulcera). Em seguida, sdo levantados os diagndsticos,
tracado o plano de cuidados, realizadas intervencgdes e por fim, elaborada a evolucéo
de enfermagem (APENDICE C).

O segundo instrumento foi desenvolvido para ser aplicado nas consultas de
enfermagem subsequentes. Nesse sentido, o historico de enfermagem com requisitos
universais é mais resumido, com questionamento sobre queixas de maneira geral
(nutricdo, hidratacéo, sono/repouso) e exame clinico do paciente. Em seguida, o
enfermeiro € direcionado para avaliar o topico de desvio de saude com avaliacdo das
lesbes, realizagdo dos curativos, avaliagdo das intervencdes realizadas
anteriormente, como também do plano de cuidados tracado para o domicilio e a
capacidade de autocuidado do paciente (APENDICE D).

Ainda séo coletadas informacgdes relevantes sobre os desvios de saude do
paciente, que possam repercutir na piora ou melhora da leséo, como por exemplo, a

adesdo ao tratamento medicamentoso, terapia compressiva, avaliagdo dolorosa,
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exposicdo a fatores de risco, controle das medidas antropométricas e das
comorbidades. Por fim, sdo levantados os diagndsticos, tracado plano de cuidados,

realizadas intervencdes e elaborada a evolugéo de enfermagem.

Etapa 3: Validacao do instrumento

Na terceira etapa foi realizada a validacdo de contetdo do instrumento, por
meio de duas rodadas da técnica Delphi. Os experts procederam com a validacéo
considerando a pertinéncia dos dados relativos a cada um dos cinco grandes itens
propostos nos instrumentos: 1. Identificacdo do paciente; 2. Historico de Enfermagem
e Exame fisico; 3. Avaliacdo TIMERS (Tissue/Tecido; Infection/Infeccao;
Moisture/Umidade; Edge/Bordas; Repair and regeneration/Regeneragao; e Social-
and patient-related/Fatores Sociais); 4. Diagnésticos de Enfermagem; e 5.

Intervencdes de Enfermagem.

Etapa 4: Aplicabilidade do instrumento

ApoOs o processo de validacdo com os enfermeiros juizes, na terceira etapa, o
instrumento foi aplicado em pacientes com ulcera venosa durante consulta de
enfermagem no ambulatério de cicatrizacdo de feridas do HU-UFS e atualmente é

utilizado neste servico.

2.6 Coleta de Dados

O convite para participar da pesquisa, juntamente com o0 termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE), o instrumento avaliativo proposto, e o
formulario de validacdo contendo informacdes sobre os objetivos e descricdo deste
estudo, foi enviado via correio eletrénico. Dessa forma, foi solicitado aos juizes que
expressassem seu julgamento quanto a pertinéncia, objetividade, simplicidade,
clareza, relevancia, precisdo, atualizacdo, vocabulario, tipicidade, credibilidade,
amplitude conceitual do item e equilibrio, critérios estabelecidos por Pasquali, em
relacédo a todos os itens do documento (MEDEIROS, et al., 2015).

Apoés o preenchimento do formulario de validacdo pelos experts, os dados

coletados foram devolvidos por e-mail. As op¢des de escolha em cada item avaliado



73

foram: discordo totalmente, discordo parcialmente, nem concordo e nem discordo,
concordo parcialmente e concordo totalmente. Foi acrescentado ainda ao final do
questionario, um espaco em branco destinado as “consideracées” do especialista, a
fim de serem dadas sugestdes. Apds a aceitacdo dos mesmos e devolutiva dos

especialistas, iniciou-se o0 processo de analise dos instrumentos.

2.7 Tratamento e Analise dos Dados

Para a analise dos dados dos questionarios da primeira e segunda rodada
da técnica Delphi, foi aplicado o indice de validade de contetdo (IVC), média de IVC
para Escala (S-IVC-AVE) e o percentual de concordéancias por unanimidade da escala
(S-IVC-UA). Para avaliar a hipotese de nao inferioridade do IVC ao nivel de 80% foi
aplicado o teste binomial exato. Utilizamos o software R Core Team 2022 (verséo
4.2.2) e o nivel de significancia adotado foi de 5%.

2.8 Aspectos Eticos

Essa pesquisa é parte integrante de uma tese de doutorado do Programa de
Pos-Graduacgao “Scrictu sensu” em Ciéncias da Saude da Universidade Federal de
Sergipe (UFS), intitulada “Eficacia da Ozonioterapia Aplicada ao Tratamento de
Ulceras Venosas”, aprovada pelo comité de ética da instituicdo (Nimero do Parecer:
5.103.460) em consonéncia com a Resolu¢do n° 466/12 do Conselho Nacional de
Saude (APENDICE E). Os participantes envolvidos na validacdo do instrumento e no
teste piloto assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE
G).
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3 RESULTADOS

Sete juizes que atenderam aos critérios de inclusdo, aceitaram participar da
pesquisa e analisaram detalhadamente os instrumentos. Todos o0s sete juizes
devolveram a avaliacdo dos instrumentos propostos nas duas rodadas. Na primeira
rodada da técnica Delphi todas as respostas concordaram parcialmente ou totalmente
com o contetdo abordado, no entanto, foram feitas algumas considerac¢des, que gerou
alteracdes no primeiro instrumento.

O instrumento foi entdo reestruturado e submetido a nova rodada, a fim de
apresentar aos juizes sua versdo final. Nas duas rodadas todos os juizes
responderam a avaliacdo, apresentando concordancia parcial ou total das respostas

entre os participantes, em todos os itens analisados nas duas rodadas (Figura 9).

Figura 9. Diagrama do Fluxo da Construcdo do Instrumento e Sele¢&o dos Juizes.
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Ao avaliarmos a hipétese nula de nao inferioridade do indice de Validade de
Conteudo (IVC) em relagdo a concordancia minima de 80%, ndo foi rejeitada a
hipétese nula para nenhum item (p>0,05), indicando a validacdo de todos. A
concordancia média da escala foi de 100% e a prevaléncia de unanimidades nas
concordancias foi de 100%, em ambas as rodadas. Esses achados reforcam a
qualidade do instrumento construido.

Os resultados obtidos das analises dos especialistas estdo resumidos nos
qguadros 4, 5 e 6 nas duas rodadas. Dos sete juizes, seis fizeram apontamentos na
primeira rodada e nenhuma sugestdo na segunda. Um dos juizes ndo fez nenhuma

consideracao na primeira rodada, no entanto, sugeriu alteracdes na segunda, sendo
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gue destas, uma consideracéo foi apenas didatica (ordem das perguntas) e outra no
topico das intervencdes de enfermagem. Esse mesmo especialista sugeriu ainda
alterac&o no titulo do artigo. Dessa forma, o instrumento foi considerado adequado e

finalizado apds essa rodada.

Quadro 4. Consideracdes dos juizes. Fases | da técnica Delphi. Aracaju, Brasil, 2022. *TIMERS =
Tecido, Inflamagao/Infecgcao, Umidade, Bordas, Regeneragéo e Fatores Sociais; 1DE = Diagnosticos
de Enfermagem; 1 IE = Intervengbes de Enfermagem.

Histdrico e Exame Fisico

- Na pergunta sobre alergias, em caso de resposta afirmativa, seria interessante perguntar: Qual(is)?
(J1)
- Na pergunta sobre dor, sugiro usar apenas um tipo de mensuracao: Ou a escala numérica ou a
qualificacdo da dor. (J1)
- Se possivel acrescentar as perguntas abaixo (J2):

1. O que o preocupa com sua ferida?

2. Como sua ferida esta afetando a vida diaria e seus relacionamentos pessoais?

3. Qual questdo ou problema vocé deseja resolver primeiro?

4. O que vocé deseja resolver nas préximas semanas ou a longo prazo?

5. Quais dificuldades vocé sente em relacao a sua ferida?

6. Concorda com a terapia instituida?
- Seria possivel acrescentar renda? (J2)
- Acrescentar as perguntas: Mora sozinho ou com familiares? Qual o grau de parentesco? (J3)
- Unificar termos nos dois instrumentos. Na admissdo chamamos “histérico”, nas consultas de retorno
estava como “instrumento de coleta”. (J7)

Avaliacdo TIMERS"

- Remover o termo “fibrina”. (J2)

- Acrescentar necrose de liquefacdo. (J2)

- Especificar as bordas por lesdo. (J3)

- N&o consegui visualizar com clareza a avaliacdo dos fatores sociais. (J4)

- Na avaliacdo da hiperemia, especificar quantos cm de extenséo. (J5)

Diagndsticos de Enfermagem (DEY)
- Sugiro introduzir espagos em branco para que o enfermeiro possa acrescentar algum DE? que ndo
esteja contemplado na relacdo elaborada. (J7)

Intervencdes de Enfermagem (IE*)
- Especificar o tipo de terapia compressiva (J2):
Terapia compressiva inelastica/Qual? Terapia compressiva elastica/Qual?

- Dar destaque nas contraindicacdes do 0z6nio - deixar em negrito ou destacado em cinza. (J1)
- Na intervencdo encaminhar para consulta médica, acrescentar o que sugere o encaminhamento.
(J1)
- No DEf nédo adesdo ao regime terapéutico seria interessante incluir uma intervencgdo que contemple
a entrega impressa do plano de cuidados de enfermagem. (J4)
- Faltou o resultado esperado para o DE? risco de queda. (J4)
- Na administracdo subcuténea de 0zbnio, colocar o volume de gas infundido. (J5)
- Sugiro introduzir espagos em branco para que o enfermeiro possa acrescentar alguma IE# que néo
esteja contemplado na relacdo elaborada. (J7)
QOutras sugestdes
- Substituir o termo carimbo por assinatura e numero do COREN. (J7)

Todas as sugestdes apontadas no quadro 4 foram aceitas e acrescentadas ao
instrumento de avaliacdo. Com relagao ao tépico “Avaliagao TIMERS”, a observacao

feita pelo juiz 4 “N&o consegui visualizar com clareza a avaliagédo dos fatores sociais”,



76

foi percebida a auséncia de quesitos que conseguissem de fato, evidenciar a
avaliacdo da condicdo social do paciente. Dessa forma, foram acrescentadas

informacgdes, a fim de nortear essa avaliagao pelo enfermeiro (Quadro 5).

Quadro 5. Avaliacao dos fatores sociais como parte integrante da avaliacdo TIMERS, do processo de
enfermagem ambulatorial do servico de cicatrizacao de feridas do HU-UFS Aracaju/SE, Brasil, 2022.

FATORES | o Paciente compreende as necessidades de cuidado da ferida

SOCIAIS o Apresenta capacidade reduzida para o autocuidado em decorréncia de
comorbidade e/ou fragilidade (depresséo, deméncia, baixo nivel de escolaridade)

o Suporte Social (Boas condi¢des de: moradia, alimentagéo, transporte, apoio
familiar)

o Adesao ou concordancia com as via de atendimento

o Realiza sem ajuda as atividades da vida diaria e atividades avangadas da vida diaria
o Outro. Especificar:

Além das sugestdes citadas no quadro 4, foram também sugeridas outras
alteracbes na primeira rodada, que, no entanto, ndo foram consideradas por ndo
serem aplicaveis aos pacientes ou terem sido tratados em outra parte do instrumento.

Essas sugestbes seguem explicitadas no quadro 6 em seguida.

Quadro 6. Consideracdes dos juizes que ndo foram consideradas pelos autores na Fase | da técnica
Delphi. Aracaju, Brasil, 2022. *TIMERS = Tecido, Inflamacé&o/Infec¢céo, Umidade, Bordas, Regeneracao
e Fatores Sociais.

Identificacéo do paciente

Sugestbes dos juizes Consideracdes dos autores

- Se for realidade do servigo, na folha de | - Esses dados séo registrados na ficha de cadastro
admisséo sugiro o niumero do cartdo SUS e | dos pacientes pela equipe de recepcionistas.
contato de um responsavel ou conhecido. (J1)

Avaliacao TIMERS®

- Seria interessante colocar um campo com a | - Ndo sdo atendidos pacientes acamados nesse
posicdo em que o paciente foi avaliado: | ambulatério. Todos os curativos sdo realizados com
sentado, decubito lateral direito, esquerdo, | o paciente sentado.

etc... (J1)

Intervencbes de Enfermagem
- Na intervencdo que trata da lavagem com | - O instrumento j& possui outro campo para
seringa poderia torna-la mais especifica e | especificar qual o tipo de ferida/Ulcera, sendo
indicar para qual tipo de feridas. (J4) desnecesséario colocar novamente na intervencao

de enfermagem.
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ApoOs inseridas as sugestbes feitas pelos juizes (Quadro 4) e outras
desconsideradas (Quadro 6), os instrumentos foram devolvidos aos mesmos para
nova avaliacdo de conteudo. O quadro 7 mostra algumas sugestées apontadas por
apenas um dos juizes nessa fase e as respectivas consideracdes dos autor.

Quadro 7. Considerac8es dos juizes. Fases Il da técnica Delphi. Aracaju, Brasil, 2022.

Histoérico e Exame Fisico

Sugestdes dos juizes Consideracdes dos autores

Rever a ordem das perguntas (J6): Acreditamos que a ordem das perguntas de 1 a 5 est4
) i ) mais didatica, no entanto, as perguntas podem ser
3. Como sua ferida esta afetando a vida | fejtas aleatoriamente sem prejuizos ao histérico do

L ) s _
diaria e seus relacionamentos pessoais” paciente, de acordo.
1. O que o preocupa com sua ferida?

4. Qual questdo ou problema vocé deseja
resolver primeiro?

5.0 que vocé deseja resolver nas proximas
semanas ou ao longo prazo?

2. Quais sao as suas dificuldades?

Diagnésticos de Enfermagem

- Observo que a autora apresenta |- Os produtos utilizados estdo de acordo com a
intervencdes com produtos. Sugiro trazer | realidade do protocolo do servi¢co de cicatrizacdo de
evidéncias. (J6) feridas do HU-UFS e evidéncias cientificas, ainda
assim, podem ser retirados durante a consulta de
enfermagem, a depender do plano de cuidados
prescrito para cada paciente.
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4 DISCUSSAO

Desde a primeira rodada da técnica Delphi, todas as respostas dos
especialistas concordaram parcialmente ou totalmente com o conteddo abordado no
instrumento de coleta de dados proposto. Esses resultados apontam a clareza,
objetividade e a validagdo do conteudo do mesmo para o que se propde: avaliar e
acompanhar a evolucdo de pacientes com Ulceras de membros inferiores, durante a
consulta de enfermagem, incluindo ainda intervencdes com ozonioterapia.

Segundo Silva e Montilha (2021), a técnica Delphi deve ser aplicada com
experts sobre o assunto. Esse apontamento corrobora a forma como a técnica foi
utilizada nesse estudo, assim como em Varios outros na area de Enfermagem para
fins de validacdo de instrumento (MATOS, et al.,, 2033; DOMINGOS, et al., 2015;
GOES, et al., 2020; PIRES, PEDREIRA, PETERLINI, , 2013; TORRES, RUFFINO,
2001; TOLENTINO, BETTENCOURT, FONSECA, 2019; BISPO, et al.,, 2012,
BORGES, MOREIRA, ANDRADE, 2017; NOGUEIRA, et al., 2019; WANG, et al.,
2014; BORDINHAO, ALMEIDA, 2012; DO, EDWARDS, FINLAYSON, 2022; PACZEK,
et al., 2022; PONTES, et al., 2022; ACIOLY, et al., 2022; GALDINO JUNIOR, et al.,
2018; SILVA, DIAS, 2018.)

Os juizes participantes possuiam nivel elevado na carreira (especialistas,
mestres e/ou doutores), associado ao vasto conhecimento na tematica, confirmado
pelas producdes técnico-cientificas publicadas, curriculo lattes e pelos vinculos em
renomadas instituicGes publicas brasileiras nas areas assistencial, do ensino e da
pesquisa.

Além disso, a técnica Delphi mostrou-se adequada aos objetivos do estudo,
como também devem ser destacadas suas vantagens econdmicas, praticidade e
agilidade no acesso aos resultados, ao permitir a aplicacdo de forma online,
evidenciada pela adequada taxa de resposta na segunda rodada, com retorno do
instrumento analisado por 100% dos juizes. Essa situacao reafirmou o compromisso
dos participantes, assim como fortaleceu o processo de validacdo (SILVA,
MONTILHA, 2021).

Estudos sobre elaboragéo e validagdo de instrumentos para aplicabilidade na
consulta de enfermagem, assim como na avaliacdo do conhecimento do enfermeiro
ou do paciente, vem sendo enfatizado em diversas areas de atuacdo. Esta situacéo

demonstra o interesse e a preocupacao dos enfermeiros em melhorar a qualidade dos
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dados coletados, e consequentemente a relevancia dessas pesquisas para a pratica
clinica (PINHO, et al., 2023; MATOS, et al., 2023; DOMINGOS, et al., 2015; GOES, et
al., 2020; PIRES, PEDREIRA, PETERLINI, , 2013; TORRES, RUFFINO, 2001;
TOLENTINO, BETTENCOURT, FONSECA, 2019; BISPO, et al., 2012; BORGES,
MOREIRA, ANDRADE, 2017; NOGUEIRA, et al.,, 2019; WANG, et al.,, 2014,
BORDINHAO, ALMEIDA, 2012; DO, EDWARDS, FINLAYSON, 2022; PACZEK, et al.,
2022; PONTES, et al., 2022; ACIOLY, et al., 2022; GALDINO JUNIOR, et al., 2018;
SILVA, DIAS, 2018; MARINHO, et al., 2016; MOURA, et al., 2017; MENDONCA, et
al., 2017; OLIVEIRA, et al., 2017).

Os resultados desse estudo evidenciaram o quanto o instrumento proposto esta
apropriado para realizar registros bem documentados durante a consulta de
enfermagem, em pacientes com Ulcera nos membros inferiores, e facilitar o raciocinio
clinico do enfermeiro, principalmente no tocante a introducdo de novas técnicas, como
a ozonioterapia. Afirma-se ainda, que sua utilizacdo serve como estratégia para utilizar
uma linguagem padronizada, assim como adocao de referencial tedrico e taxonomia,
que remete a uma pratica segura e de qualidade.

Mediante o exposto, e considerando ainda os riscos e beneficios da
ozonioterapia, 0 instrumento proposto nesse estudo norteia o enfermeiro para realizar
todos os registros da técnica de maneira detalhada, com doses utilizadas, vias de
aplicacao, resultados de exames, condi¢cdes do paciente, relato de complicacdes se
houver, e histérico bem particularizado, com analise das contraindica¢ges da técnica.

Apesar disso, e da necessidade de um registro completo, alguns autores
relatam falhas na escrita dos registros de enfermagem em varios estudos, seja em
aspectos técnicos, éticos e legais. Foi evidenciado também que, embora os
profissionais de enfermagem conhe¢am a importancia dos registros, na pratica, nem
sempre o realizam (GALDINO JUNIOR, et al., 2018).

Do mesmo modo, outro estudo destaca que ha fragilidades no registro das
etapas do processo de enfermagem na assisténcia ao paciente com feridas, que
podem comprometer sua seguranca, a avaliacdo do atendimento e pesquisas futuras
(MARINHO, et al., 2016).

Um estudo de revisao demonstrou que ha caréncia de estudos sobre registros
de pacientes com lesdes e ressaltam que o registro de enfermagem é limitado e
inadequado (JULIAO, et al., 2021). Portanto, deve-se fomentar a utilizacdo de

instrumentos de coleta de dados validados na area de assisténcia ao paciente com
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feridas, a fim de minimizar os pontos negativos relatados por esses autores. Como
também, mais estudos devem ser incentivados com foco para o0s registros de
enfermagem nesses pacientes, a fim de contribuir para uma linguagem padronizada
e avaliar a qualidade da assisténcia prestada.

Ressalta-se que o instrumento serve para guiar o enfermeiro durante a consulta
de enfermagem, e sua aplicacdo ndo devera ser rigida no sentido de limitar o
profissional a acrescentar e/ou alterar informacdes, quando necessério. Nota-se que
o0 registro deve respaldar o profissional de todas as condutas adotadas, inclusive as
intervencdes em situacdes de urgéncia, a exemplo de casos de inalacdo acidental do
gas ozonio, que devem ser prioridade no atendimento e registradas no prontuério.

Outro ponto que deve ser destacado é a utilizacdo de produtos no tratamento
de lesBes. Na segunda rodada da técnica Delphi, um dos juizes que néo tinha feito
consideracao na primeira avaliacdo, questionou o uso de produtos nas intervencoes.
No entanto, os produtos descritos nesse instrumento sdo baseados nos protocolos do
servico em que o instrumento foi utilizado, em evidéncias da literatura, assim como no
perfil de pacientes atendidos nesse nosocomio (ATKIN, et al., 2019; ISCO, 2020;
BORGES, SANTOS, SOARES, 2017; MURPHY, et al., 2020; BJARNSHOLT, et al.,
2020; GONZALEZ, et al., 2019; CUNHA, DUTRA, SALOME, 2018; KRAMER, et al.,
2018; SCHULTZ, et al., 2017; CAMPOS, et al., 2016).

Dessa forma, deve-se adequar os produtos disponiveis para realidade de cada
servico e de acordo com a lesdo de cada paciente, e/ou do poder aquisitivo, assim
como por outros fatores, tal como, a adesédo ao tratamento proposto. As prescri¢cdes
devem variar, de acordo com avaliacdo da lesdo e do estado geral do paciente,
preparo e capacitacdo da equipe, assim como devem ser baseadas em protocolos
atualizados e documentos de consenso (JORGE, et al., 2021; ATKIN, et al., 2019;
ISCO, 2020; BORGES, SANTOS, SOARES, 2017; MURPHY, et al., 2020;
BJARNSHOLT, et al., 2020; GONZALEZ, et al., 2019; CUNHA, DUTRA, SALOME,
2018; KRAMER, et al., 2018; SCHULTZ, et al., 2017; CAMPOQOS, et al., 2016).

Ou seja, o fato de tais produtos estarem descritos no instrumento, ndo pode
limitar a avaliacdo do enfermeiro, que deve realiza-la a cada paciente, no momento
da elaboracdo do plano de cuidados individualizado. Como também, nem todo
paciente podera ser candidato a ozonoterapia. Corroborando a essa realidade,

autores relatam que o instrumento de coleta, ainda que construido e validado, ndo
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pode ser visto como um substituto do conhecimento e do raciocinio clinico do
profissional (TOLENTINO, BETTENCOURT, FONSECA, 2019).

Diante dessa realidade, todos os cuidados e propostas especificas foram
lancadas na construgdo desse instrumento, para que ele fosse 0 mais completo
possivel, a fim de que refletisse de fato, a qualidade da assisténcia prestada aos
pacientes com Ulceras de membros inferiores atendidos durante a consulta de
enfermagem de um servico ambulatorial, incluindo as intervengdes realizadas com
ozonioterapia, com énfase para todos os cuidados que devem ser tomados durante
aplicacao dessa técnica.

Confirmando nossos achados, autores relatam que instrumentos completos,
bem construidos e validados, como o aqui proposto, podem constituir ferramenta que
promova a seguranga do paciente e norteiam as informagbes que devem ser
coletadas e bem documentadas durante a consulta de enfermagem, a fim de
assegurar um plano de cuidados individualizado, seguro e eficaz, e que seja
frequentemente revisado, de preferéncia, por um enfermeiro expert em feridas
(PIRES, PEDREIRA, PETERLINI, 2013; DO, EDWARDS, FINLAYSON, 2022;
PACZEK, et al., 2022; PONTES, et al., 2022; ACIOLY, et al., 2022; DHAR, et al., 2020;
MONARO, et al., 2021).

A escassez de publicacdes disponiveis na literatura que contemplem uma
assisténcia de enfermagem baseada nos diagndsticos e intervengdes padronizadas,
e ainda o tratamento com ozonioterapia pela enfermagem nos pacientes com Ulcera
nos membros inferiores, é uma limitacdo deste estudo. Como contribuicdo séo
disponibilizados dois instrumentos, com o objetivo de uniformizar e qualificar a
prestacao de cuidados de enfermagem, através de uma ferramenta que possa orientar
acOes sistematicas, confiaveis e eficazes a essa clientela.

Novos estudos sdo necessarios, a fim de validar instrumentos de avaliacéo
para outros tipos de lesées como as traumaticas, oncolégicas, dentre outras, com um

namero maior de experts em feridas, por todas as regides do Brasil.
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5 CONCLUSAO

ApGs avaliacdo por um grupo de juizes com “expertise” na area, os dois
instrumentos foram considerados validos no sentido de permitir coletar dados de
forma sistematica durante a consulta de enfermagem, em pacientes com Ulcera nos
membros inferiores, além de contemplar intervencdes para o registro completo e
seguro da terapia com 0z06nio para o paciente e para o enfermeiro. Os especialistas
concordaram na forma com que as intervencfes de enfermagem utilizadas na
ozonioterapia foram descritas, ao direcionar o enfermeiro para tomada de deciséao
assertiva, assim como para realizar o registro adequado dessa técnica, nas diversas
vias de aplicacao, e especificar o protocolo adotado prescrito para cada paciente.

Dado o exposto, salienta-se que o0s instrumentos poderdo contribuir para
melhor avaliacdo do paciente ao direcionar a coleta de dados, identificar diagndsticos
de enfermagem, elaborar o plano de cuidados e intervencdes, e dessa forma,
qualificar o cuidado e enriquecer o registro do processo de enfermagem de pacientes
com ulcera nos membros inferiores. Ademais, vislumbra-se que 0s instrumentos
poderdo auxiliar ainda no desenvolvimento de softwares, os quais podem melhorar a

qualidade do registro do processo de enfermagem, com uso da tecnologia.



CAPITULO 1lI

EFICACIA DA OZONIOTERAPIA APLICADA AO TRATAMENTO DE ULCERAS
VENOSAS: ENSAIO CLINICO PRAGMATICO

O artigo oriundo deste capitulo foi submetido ao periédico Wound Repair and
Regeneration is the official journal of The Wound Healing Society, The
European Tissue Repair Society, The Japanese Society for Wound Healing,
and The Australian Wound Management Association.

Fator de Impacto 2.9, Qualis Al.

Resumo

A Ulcera venosa € considerada um grave problema de saude publica que afeta,
mundialmente, a vida de milhdes de pessoas, com altas taxas de incidéncia e
prevaléncia, e repercussoes significativas na qualidade de vida dos pacientes e nos
gastos em saude. Este estudo comparou o processo de cicatrizacdo de Ulceras
venosas de pacientes que utilizaram tratamento padréo, com cuidados com a pele,
curativos e terapia compressiva versus tratamento padrao e ozonioterapia. Para
essa investigacdo realizou-se um ensaio clinico pragmatico, prospectivo,
desenvolvido em pacientes acompanhados ambulatorialmente em um hospital
universitario. A amostra inicial foi de 30 pacientes que foram randomizados em um
dos grupos. O tempo de acompanhamento foi de seis meses e as consultas de
enfermagem foram semanais com realizacdo de curativo, mensuracao da lesao,
fotografia e planimetria por meio do software ImageJ. Vinte e dois pacientes
finalizaram o estudo. A idade média foi de 63,3 + 16,2 anos no grupo controle e
56,08 + 18,04 anos no grupo o0zdnio, com predominio do sexo feminino e
prevaléncia de hipertensao arterial em ambos os grupos. Apés 24 semanas, houve
reducdo nas éareas das Ulceras nos 2 grupos, no entanto, ocorreu reducéo
significamente maior nas lesbes do grupo que recebeu a intervencdo. Sete
pacientes apresentaram infeccdo no grupo controle, enquanto no grupo que
recebeu ozonioterapia, nenhum paciente desenvolveu essa complicacdo. Este
estudo evidenciou que o tratamento com ozénio é eficaz e seguro para Ulceras
venosas, com reducao estatisticamente significativa na area da ferida, no entanto,
mais ensaios clinicos sdo necessarios.
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1 INTRODUGCAO

A Insuficiéncia Venosa Cronica (IVC) é uma doenca progressiva e comum que
acomete os sistemas venosos superficiais e profundos dos membros inferiores, com
altas taxas de prevaléncia. O estagio mais avancado da doenca é caracterizado pela
presenca de Ulcera venosa (UV), que é uma leséo caracterizada por um processo de
cicatrizacdo normalmente longo e de alto custo, que pode evoluir de poucas semanas
a varios anos, com recidivas frequentes (MAFFEI, et al., 1986; BERNATCHEZ et. al.,
2022; PIROPO, 2012; SBCV, 2015; MALAQUIAS, et. al., 2012; ABBADE, LASTORIA,
2006).

As UV atuam sobre as esferas biopsicoespiritual e socioecondmica dos
pacientes, o que impacta de forma negativa sobre a qualidade de vida dos mesmos e
de seus familiares (ASCARI et. al., 2022; JOAQUIM, et al., 2018). Para alcancar a
cicatrizacdo da ferida e retomar a qualidade de vida pessoal e social, € primordial que
o profissional de saude e o paciente portador de UV construam a adesdo como
perspectiva de um cuidado compartilhado (SILVA, et al., 2019; TEIXEIRA, et al.,
2019).

Dentro desse contexto, deve ser enfatizado que os profissionais de satude que
tratam desses pacientes necessitam de aportes teérico e pratico, para que possam
seqguir de forma eficaz e segura, as recomendacdes de tratamentos especificos para
UV, a fim de acelerar o processo de cicatrizacdo. Dentre varias diretrizes e
documentos publicados, o Modelo ABC descreve como deve ser realizado o manejo
da ulcera venosa. Nesse modelo, a primeira etapa “A” corresponde a avaliacéo e
diagndstico da ulcera; a letra “B” corresponde as boas praticas no manejo da ferida e
da pele; e a letra “C” corresponde a terapia compressiva (BERNATCHEZ et. al., 2022;
HARDING, 2016; BORGES, SANTOS, SOARES, 2017).

No entanto, apesar de adotadas as recomendacdes supracitadas, observa-se
na pratica clinica que muitas UV demoram a evoluir no tocante ao reparo tecidual e
cicatrizacdo completa. Por esse motivo, este estudo utilizou um protocolo baseado no
tratamento padrédo da UV, por meio do Modelo ABC, associado ao tratamento
adjuvante com ozo6nio, a fim de otimizar o tempo de cicatrizacdo da leséo.

O ozbnio € um gas formado por trés atomos de oxigénio, que foi descoberto em
meados do século XIX e ja era utilizado em varios paises como ltalia, Alemanha,

Espanha, Portugal, Russia, Cuba e China. Apesar disso, somente em 2018 essa
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pratica foi incluida na Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares do
Brasil — PNPIC (BRASIL, 2018).

A ozonioterapia tem sido proposta como tratamento adjuvante, devido a
comprovagdo de seus efeitos terapéuticos (imunoldgicos, bactericida, fungicida e
virucida), que podem otimizar o metabolismo celular e, portanto, favorecer o processo
de cicatrizacdo. Ademais, 0 gas age potencialmente por desencadear estresse
oxidativo controlado quando administrado em doses terapéuticas precisas.

Estudos apontam que existe uma melhora significativa no processo de
cicatrizacdo utilizando essa terapia, e seus resultados favorecem consistentemente
sua aplicacéo por diversas vias (subcutanea, tépica, sistémica) e por meio de agua,
Oleo ou gas (BOMFIM, et al., 2021; I1ZADI, et al., 2018; FITZPATRICK, HOLLAND,
VANDERLELIE, 2018; RAMIREZ-ACUNA, et al., 2019; MARTINEZ-SANCHEZ, et al.,
2005; BORRELLI, MONTE, BOCCI, 2015).

Mediante o exposto, e somada a escassez de ensaios clinicos em pacientes
com UV que aborde interven¢des de enfermagem com ozonioterapia, foi despertado
0 inetresse para realizacdo deste estudo, que tem como objetivo avaliar a eficacia
dessa tecnologia no processo de cicatrizacdo de UV, ao comparar 0 processo de
reparo tecidual de pacientes com UV que recebem cuidados de rotina com curativos
e terapia compressiva (Modelo ABC) versus o grupo da intervencdo, que recebera

além de cuidados de rotina, administracdo de ozonioterapia topica e sistémica.
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2 METODO

2.1 Participantes do Estudo

O estudo foi iniciado apds aprovacdo do comité de ética e pesquisa da
Universidade Federal de Sergipe (UFS), a partir dezembro de 2021 a novembro de
2022, no ambulatorio de cicatrizacdo de feridas do HU-UFS, local de referéncia para
tratamento de pacientes com Ulceras vasculares. Foi coletada incialmente uma
amostra ndo probabilistica por conveniéncia de cinquenta e sete pacientes adultos,
homens e mulheres, com lesBes de dificil cicatrizacdo nos membros inferiores.

ApoOs analisados os critérios de inclusédo e exclusao, trinta pacientes elegiveis
foram randomizados em um dos grupos e, dessa forma, cada um deles seria composto
por 15 pacientes. Foram incluidos pacientes com idade a partir de 18 anos e
confirmacéo diagnostica de UV por meio de scan duplex de membros inferiores, e que
se submetessem ao tratamento na frequéncia de 1x por semana, no ambulatério de
cicatrizacao de feridas do HU-UFS.

Os pacientes foram excluidos se tivessem uma ou mais das seguintes
condi¢Oes: alteracéo do valor da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) e/ou
com hipersensibilidade ao o0zbnio; doenca infecto-contagiosa; Uso cronico de
corticoides; acamado ou cadeirante; Diabéticos descompensados; Gestantes; Baixa
adesdo (Irregularidades na frequéncia de comparecimentos as consultas) ou
descontinuidade ao uso dos produtos.

A ndo adesao foi definida como falta a mais de uma consulta, sem justificativa.
Por definicdo, pacientes que faltaram a duas ou mais sessdes de tratamento, foram
considerados ndo aderentes e dessa forma, foram desligados do estudo. Apds
verificar os critérios de elegibilidade, o paciente era entdo convidado a participar da
pesquisa, e coletada sua assinatura no Termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE). Em seguida, era solicitado que retirasse um dos envelopes opacos selados
contendo as letras “C” (controle) ou “O” (0z6nio), correspondendo aos dois grupos do

estudo (Figura 10).
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Figura 10: Alocacéo dos participantes do estudo.
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Os pacientes eram entdo randomizados e alocados diretamente em um dos
grupos, sem etapas intermediarias. A distribui¢cdo aleatoria dos pacientes foi realizada
na propor¢éo de 1:1, a fim de garantir a proporcionalidade do niumero de participantes
alocados nos 2 grupos. No entanto, apds o sorteio e randomizacdo dos trinta
pacientes, oito (8) foram excluidos. Destes, quatro (4) por ndo adesdo ao tratamento,
dois (2) por desistirem de participar da pesquisa, um (1) foi a ébito e um (1) excluido
por mudanca no diagnéstico. Deste modo, a fase de alocacgéo foi concluida com um
total de 22 pacientes (11 em cada grupo).

Contudo, dois pacientes do grupo intervencdo nédo toleraram a terapia com
ozOnio, e durante a primeira sessao referiram dor severa, e dessa forma, foram
direcionados para o grupo controle. Isto posto, os grupos 1 e 2 foram compostos da
seguinte forma: Grupo Controle (GC) com 13 pacientes tratados apenas com cuidados
de rotina para UV e Grupo Ozbénio (GO) com um total de 9 pacientes tratados com
o0zobnio e cuidados de rotina para UV. Entenda-se por cuidados de rotina: limpeza da
ferida, desbridamento, mensuracdo da area lesada, fotografia, curativos, terapia

compressiva e cuidados com a pele perilesional (Figura 11).



88

Figura 11: Diagrama Consort do Fluxograma do Estudo.
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2.2 Desenho do Estudo

O estudo foi do tipo ensaio clinico pragméatico e mono-cego. Esse tipo de estudo
procura descrever a efetividade da intervencao, ou seja, seu resultado em condicdes
que simulam a pratica clinica. Pesquisadores podem basear suas analises em
amostras mais representativas dos pacientes encontrados na rotina de atendimentos.
A pouca alteracao das condicdes de atendimento, busca simular ao maximo aquelas
encontradas na rotina e deste modo, favorecer uma avaliacdo da eficacia da
intervengcdo em seu “habitat natural”, isto é, a sua efetividade (COUTINHO, HUF,
BLOCH, 2003).

Além domais, os procedimentos simplificados, porém frutos de elaboragéo
complexa, quase néo altera a rotina de trabalho, e dessa forma, permite a colaboragao
dos profissionais e diminui o custo dos estudos pelas suas caracteristicas, além de
permitir que se avaliem os beneficios das intervencdes quando aplicadas no mundo

real, ou seja, o desenho pragmatico tem sua maior utilidade no campo da saude
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publica e da clinica, para basear em evidéncias cientificas a tomada de deciséao
(COUTINHO, HUF, BLOCH, 2003).

Os pacientes incluidos foram sorteados para um dos dois grupos de tratamento.
O grupo controle recebeu apenas cuidados habituais para Ulcera venosa. O grupo
ozobnio (intervencédo) recebeu tratamento por meio do dispositivo Medplus V Philozon
(Balneario Comborita/SC/Brasil), que possui registro na Anvisa (80472910001) e
sistema de vacuo acoplado. Além desse equipamento, também foi utilizada uma
coluna de vidro para produzir agua ozonizada e o tratamento com éleo ozonizado (Ver
Figura 12).

Os pacientes compareceram semanalmente ao local do estudo, ambulatorio de
cicatrizacdo de feridas do HU-UFS, que é servico de referéncia no tratamento de
Ulceras vasculares no Estado de Sergipe, onde foram examinados em cada consulta
guanto ao processo de cicatrizacdo da ferida, complicacdes, avaliacdo clinica e
fotografias. Todos os pacientes foram acompanhados por vinte e quatro semanas ou
por tempo inferior, no caso de cicatrizagdo completa da ulcera.

A equipe técnica que realizou os atendimentos foi formada por profissionais
efetivos do ambulatério do HU-UFS, enfermeiros e técnicos de enfermagem, que
foram treinados por um dos autores para operar o dispositivo gerador de 0zénio, a fim
de realizar os tratamentos dos pacientes estudados. O treinamento incluiu teoria e
pratica sobre indicacdes da terapia, vias de aplicacao, complicacfes e protocolos.

Ademais, duas alunas do curso de graduagéo em enfermagem deram apoio na
fase de coleta e tabulacdo dos dados, e confirmaram as medidas das Ulceras nos
prontuarios e no software Image J. Devido a especificidade e caracteristica do odor
do gas ozbnio (cheiro muito forte e caracteristico), ndo foi possivel realizar o

cegamento da equipe técnica, e do mesmo modo, dos pacientes desta pesquisa.
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Figura 12: Equipamentos utilizados para Intervencdo com Ozonioterapia. 1. Gerador de Ozdnio
Medplus V Philozon; 2. Coluna de vidro para produzir agua ozonizada. Fonte:
https://loja.philozon.com.br/. Acesso em 10/06/2023.

2.3 O gerador de Ozb6nio

Uma descricio completa do dispositvo ¢é relatada no site

7

(https://loja.philozon.com.br/equipamentos-philozon). O Medplus V Philozon é um

sistema nao invasivo, desenvolvido para tratar varias doencas, dentre elas as feridas,
pelo uso de uma mistura de gases 0z0nio-oxigénio. Para gerar o gas ozénio, faz-se
necessario que um cilindro de oxigénio medicinal esteja conectado ao equipamento.
Por meio de reacao elétrica na sua parte interna, o gerador transforma Oxigénio (O2)
em Ozonio (O3).

Ao longo da sessdo, o ozonio € devolvido através da tubulacdo para um
dispositivo de destruicdo de oz6nio (na parte interna do equipamento). Os gases sao
transmitidos do gerador de 0zonio para a camara e depois para o destruidor de ozénio

gue converte 0 0zAnio em oxigénio.


https://loja.philozon.com.br/
https://loja.philozon.com.br/equipamentos-philozon
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2.4 Protocolo do Estudo

Os cuidados de enfermagem foram realizados em todos os pacientes com UV
dos dois grupos na frequéncia de 1x/semana e incluiram limpeza do membro com
agua corrente e clorexidina degermante, avaliacdo clinica (sinais vitais e medidas
antropomeétricas), curativos apropriados, de acordo com o tecido presente no leito,
grau de exsudacao, umidade e manutencao da ferida, desbridamento, cuidados com
a pele perilesional, fotografias, mensuracéo e terapia compressiva (meia ou bota de
unna).

A avaliacao da ferida incluiu medi¢des do tamanho leséo e avaliagdo quanto a
presenca de infeccao. A superficie da ferida foi medida pela aplicacdo de uma régua
descartavel. O avaliador mensurava a maior altura x maior largura que resultava na
area em cm?. As infeccdes das Ulceras foram avaliadas clinicamente e os sintomas e
os sinais foram registrados no prontuario. Os dados registrados incluiram a presenca
de drenagem purulenta, eritema, coloragéo, exsudacéo (quantidade e coloracdo), odor
e/ou dor.

Em relacéo a avaliacdo diagndstica, todos os pacientes realizaram scan duplex
venoso de membros inferiores no setor de imagens do HU-UFS. A medida em que o0s
pacientes eram incluidos no estudo, tinham seus exames agendados pela equipe
técnica da pesquisa.

Também foram realizados exames laboratoriais (25 hidroxivitamina D, vitamina
B12, 4cido urico, alanina aminotransferase (TGP), aspartato aminotransferase (TGO),
bilirrubina total e fracbes, calcio sérico, colesterol HDL e LDL, colesterol total,
triglicerideos, creatinina sérica, uréia, dosagem de fibrinogénio, ferritina, ferro sérico,
fosfatase alcalina, fésforo, gama glutamiltransferase (GAMA GT), glicemia de jejum,
hemoglobina glicada, hemograma, coagulograma e sumario de urina, a fim de avaliar
o estado geral dos pacientes.

Tratamentos meédicos e cirargicos (administracdo de antibidticos e/ou
escleroterapia) foram realizados em alguns participantes de ambos os grupos, quando
necessario, e de acordo com avaliagcdo do cirurgido vascular do servico. Resultados
dos exames, assim como avaliagbes médicas foram observadas nos prontuarios dos
pacientes.

Os pacientes do grupo 2 receberam além dos cuidados de rotina, tratamento

com ozonioterapia. O tratamento com ozoénio foi administrado no grupo da intervencgao
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através de duas vias (topica e sistémica) e quatro técnicas (agua, gas, 0leo e sangue).
Na via tdpica, os pacientes receberam o tratamento na frequéncia de 1x/semana
durante o periodo maximo de 24 semanas, ou até a cicatrizacdo completa da Ulcera.

O tratamento topico incluiu as técnicas com agua ozonizada, 6leo ozonizado e
aplicacdo do gas diretamente na ulcera (bag). A agua ozonizada era preparada
durante o atendimento da seguinte forma: a coluna de vidro do equipamento era
preenchida com agua bidestilada até o volume desejado (250 ml), e em seguida, um
tubo de conexdao era colocado no equipamento gerador de ozénio Medplus V Philozon
(Figura 13).

O equipamento era ligado, o técnico selecionava a concentracao do gas 0z6nio
na concentracdo (40 mcg/ml) e iniciava o preparo. A agua era entdo borbulhada por 5
minutos e ja estava pronta para uso imediato. A solucédo era utilizada para limpeza da
ferida de forma abundante. Movimentos circulares suaves com chumaco de gazes
simples eram realizados, enquanto a Ulcera era lavada com a agua ozonizada. Em
seguida, era mantida uma gaze simples embebida na solu¢do de dgua ozonizada no
leito da lesdo, por um periodo de 10 minutos.

Figura 13: Ozonizacédo de agua: ApOs destampar o orificio superior da coluna de vidro, insere-se a
agua bidestilada. Em seguida, a coluna deve ser fechada e conectada ao gerador de ozénio. O
profissional deve selecionar a dose desejada no gerador (Nesse estudo, utilizou-se a dose de 40

mcg/ml) e inicia-se 0 processo de ozonizac¢ao. Fonte://.loja.philozon.com.br. Acesso 28/01/2023.
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Depois da limpeza da ulcera com a solucdo de agua ozonizada, era realizada
ozonioterapia por meio do ensacamento (bag). Nessa técnica, 0 membro afetado era
colocado em um saco, que era entdo conectado ao gerador de ozbnio. Antes de
insuflar a bag, era aplicada uma tira de esparadrapo ou plastico filme na extremidade
superior da bolsa, a fim de manter boa vedacao e evitar extravasamento do gas.

Em seguida, a fungao “vacuo” era acionada pelo técnico, a fim de aspirar todo
o conteldo da bag até que toda bolsa fosse completamente esvaziada. A partir dai, o
vacuo era desligado e era iniciada a insuflagdo da bolsa com a infusdo do gés, de
acordo com a concentracao recomendada e/ou protocolo do servi¢o. Neste estudo foi
utilizada a concentracdo de 40 mcg/ml da mistura de gases O2-Os.

Dessa forma, o gas era aplicado diretamente na ferida, que permanecia nesse
saco preenchido com ozonio durante 30 minutos. Passado esse intervalo de tempo, a
bag era conectada novamente ao vacuo do Medplus V Philozon, a fim de aspirar o
gas para dentro do equipamento. Apds esvaziamento completo, a bolsa era retirada e
descartada.

ApGs a técnica de bag, era realizado o desbridamento do leito e bordas de
tecidos desvitalizados e da éarea perilesional. Quando necessario, também era
realizado o desbastamento de hiperqueratose e agudizacéo das bordas. Apés limpeza
e desbridamento, a lesdo era fotografada. Aplicava-se creme barreira na pele
perilesional e 6leo ozonizado no leito da lesdo. Em seguida, o curativo era finalizado
com bota de unna, e depois ocluido com gazes estéreis e atadura crepe para protecao.
Os protocolos de atendimento nos dois grupos estao resumidos na figura 14.

Em relacdo ao 6leo ozonizado, foi utilizado um 6leo de girassol com indice de
peréxido em torno de 695,88 meq/1000g, de aspecto liquido transparente, coloracédo
amarelo palha, odor caracteristico, densidade igual a 0,974 g/cm? e viscosidade 885
mPa.s. O produto era armazenado sob refrigeracdo em garrafa branca opaca de
Polietileno Tereftalato (PET). O 6leo de girassol ozonizado auxilia no processo de

reparacao e cicatrizacao tecidual e possui intensa atividade antimicrobiana.
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Figura 14: Protocolo de atendimento no Grupo 1 (Controle): 1. Lavar membro com agua corrente e
clorexidina degermante; 2. Secar membro; 3. Realizar antissepsia do leito da lesdo com PHMB (Manter
gaze umedecida por 10 minutos); 4. Desbridar tecidos desvitalizados e bordas; 5. Mensurar leséo; 6.
Aplicar creme barreira em pele perilesional; 7. Administrar cobertura priméaria e Terapia Compressiva
(Bota de Unna ou meias elasticas); 8: Administrar cobertura secundaria. Protocolo de atendimento no
Grupo 2 (Ozbnio): 1. Lavar membro com &gua corrente e clorexidina degermante; 2. Secar o membro;
3. Realizar antissepsia do leito da ferida com agua ozonizada (Manter gaze umedecida por 10 minutos);
4. Ensacamento com O2-Oz por 30 minutos; 5. Aspirar 0 O2-Os (vacuo); 6. Desbridar tecidos
desvitalizados e bordas; 7. Mensurar a lesdo; 8. Aplicar creme barreira em pele perilesional; 9.
Administrar cobertura 12 (6leo ozonizado); 10. Administrar cobertura 22 com bota de unna e atadura
crepe.

Protocolo de atendimento no Grupo 1 (Controle)

Protocolo de atendimento no Grupo 2 (Intervencdo)

® ®

FONTE: BOMFIM, T.L. (2022)
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Além da agua ozonizada, 6leo ozonizado e bag, também foi realizada a técnica
de auto-hemoterapia menor, no entanto, essa modalidade sé era iniciada apds o
resultado da G6PD dentro da normalidade, devido a contraindicagdo absoluta da
ozonioterapia sistémica em pacientes com alteracdo dessa enzima. Nesse método,
0S pacientes receberam uma mistura de o0zoénio e oxigénio na frequéncia de
1x/semana por via intramuscular por até 10 sessoes.

A técnica foi realizada através da coleta de 5 ml de sangue do paciente, por
meio da puncdo de uma veia periférica. Em outra seringa, era aspirada a mesma
guantidade de gas na concentracdo de 30 mcg/ml (5 ml) do gerador de ozénio. O
sangue era misturado ao gas (durante 30 segundos) e depois administrado por via
intramuscular profunda (Figura 15). Ressalta-se que essa técnica ocorreu
concomitantemente aos outros tratamentos ja descritos no grupo intervengao.

Depois de realizadas todas as intervencdes no paciente durante a consulta, em
ambos 0s grupos, antes de realizar os curativos oclusivos, era realizado o registro
fotogréfico, 1x/semana do 1° ao 6° més de tratamento (24 semanas), para avaliacdo
macroscopica das lesbes. Todas as fotos foram registradas com céamera digital
(Iphone modelo 7 plus), posicionada a aproximadamente 20 - 30 cm das lesfes,
perpendicularmente a sua superficie e sob a mesma luz.

No momento da fotografia, para fins de padronizacédo, todas as feridas tinham
uma régua ao lado, a fim de que fosse identificado o tamanho aproximado da mesma,
e antes da captacao, era utilizado um campo estéril de cor verde abaixo do membro a
ser fotografado para delimitar a lesédo, de modo a manter o membro sempre na mesma
posicdo, ajudando a monitorar a progressao clinica. As areas das Ulceras foram
calculadas manualmente com régua descartavel e depois confirmadas por meio do

software Image J.
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Figura 15: Técnica de auto-hemoterapia menor: Remove-se 5 ml de sangue do paciente. Em outra
seringa é aspirada a mesma quantidade (5 ml) da mistura ozénio-oxigénio na concentracao de 30
mcg/ml do gerador de ozénio. A mistura de sangue e do gas ozonio é entdo agitada intensamente por
30 segundos e depois administrada no paciente por via Intramuscular profunda. Fonte: Adaptado de
https://www.semprefamilia.com.br/ e https://loja.philozon.com.br/. Acesso em 15 de abril 2023.

2.5 Variaveis do Estudo

Foram definidos dois grupos de variaveis a serem analisadas: clinicas (da lesédo
e do paciente) e sociodemogréficas. As variaveis da lesdo foram: Tempo; Tamanho
(Area cm?); Localizacdo; Tecido presente no leito (Epitelizacdo, Granulacao,
Esfacelo/Desvitalizado, Necrose e/ou sugestivo de Biofilme); Tipo de Exsudato
(seroso, serossanguinolento, sanguinolento, purulento, piossanguinolento) e
Quantidade de Exsudato (ausente, pequena, média e grande). Foi definida pequena
guantidade de exsudato para feridas < 5 gazes sujas; média: 5-10 gazes; grande: >
10 gazes.

Em relacdo a quantidade de tecido de granulacgéo, foi avaliada em: ausente, ou
presente em 1 a 25%, de 26 a 50%, de 51 a 75% e de 76 a 100% da area total da
lesdo. A profundidade da leséo foi avaliada como superficial, espessura parcial ou
espessura total. A pele perilesional (Descri¢cdo das caracteristicas da pele adjacente
a area da lesdo) foi avaliada como: saudavel, ressecada, descamativa, macerada,
eritematosa, fibrotica, hipo/hiperpigmentada e lipodermatoesclerose.

Ainda foram analisadas as seguintes variaveis da lesdo: Odor (Presenca ou
Auséncia); Prurido (Presenca, intensidade e localiza¢do do prurido) na ferida ou pele
adjacente e dor. A sensacdo dolorosa foi avaliada por meio da Escala Visual
Analdgica, que utiliza os descritores: Sem dor; dor leve, moderada, forte, severa e pior

dor.


https://www.semprefamilia.com.br/
https://loja.philozon.com.br/
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Em relacdo as variaveis relacionadas ao estado clinico do paciente foram:
medicacfes em uso, peso e altura (IMC), presséao arterial, pulso, edema de membros
inferiores, doencas de base, antecedentes patologicos, alergias, etilismo, tabagismo,
elevacao de membros inferiores, repouso e exercicio fisico e exames laboratoriais.

A diminuicdo do edema foi avaliada pela reducdo da circunferéncia da
panturilna. As bordas e area perilesional foram avaliadas pela reducédo da tonalidade
da hiperpigmentagéo, presenca ou auséncia de maceragdo das bordas e pele
perilesional, e presenca ou auséncia de hiperqueratose. Foram consideradas as
gueixas/relatos dos pacientes em relacédo a odor, hidratacdo da pele, residuo da bota
de unna e conforto.

No tocante as variaveis sociodemograficas foram elencadas: idade, sexo,
procedéncia, comorbidades, escolaridade, renda familiar, ocupacgéo, cidade de
residéncia, estado civil, com quem o paciente reside, condicbes de moradia -
saneamento bdasico, agua encanada, luz elétrica e coleta de lixo pela prefeitura. O
fator social foi avaliado por meio de anamnese, verificando se 0 paciente conseguiu
cumprir todas as orientacdes e plano de autocuidado: foi checado se o paciente
consegue compreender a doencga, e orientacdes sobre o plano de cuidados (troca de
cobertura secundaria, uso de medicacdes, importancia da alimentacdo e condi¢cdes
de higiene).

Apés quatro consultas (1 més) na frequéncia de 1x/semana foi avaliada a
reducdo da area em centimetros quadrados das Ulceras venosas ao longo de 24
semanas (6 meses) de tratamento nos grupos 1 e 2. Para fins didaticos as feridas
foram classificadas quanto ao tamanho conforme descri¢do abaixo (CAMPOS, et. al.,
2016):

e Pequenas: area <50 cm?;
e Meédias: 50 cm%< area <150 cmz;
e Grandes: 150 cm? < area < 250 cm?;

e Extensas: area 2 250 cm?
2.6 Aspectos Eticos
Este estudo respeitou 0s principios éticos previstos nos termos da Resolucao

466/12, versao 2012, do Conselho Nacional de Salude do Ministério de Salde sobre

pesquisas envolvendo seres humanos. Também foram consideradas as boas praticas



98

de pesquisa, assim como a regulamentacdo para a realizacdo de pesquisa clinica,
legislada pela ANVISA, em 20 de fevereiro de 2015.

Destaca-se ainda que, foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Universidade Federal de Sergipe (UFS) (CAAE: 47882721.6.0000.5546) (Apéndice
E) e inscrito e autorizado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), sob
numero RBR-9586tdy (Apéndice F). Todos os pacientes que aceitaram participar da

pesquisa assinaram o TCLE (Apéndice G) em duas vias.
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3 RESULTADOS

Trinta pacientes com UV divididos em dois grupos foram estudados, destes,
vinte e dois completaram o estudo. A Tabela 3 a seguir, ilustra que as caracteristicas
demograficas e clinicas foram semelhantes na randomizacao (p > 0,05). A maior parte
da amostra total dos pacientes foi composta por mulheres (54,5%), aposentadas
(75%), com baixo nivel de escolaridade e renda familiar de 1 até 2 salarios-minimos
(53,8% e 44,4% em GC e GO). A idade média dos pacientes foi de 63,3 + 16,2 anos
para o grupo controle (GC) e 56,08 + 18,04 anos para o0 grupo o0zbénio (GO).

A maioria dos pacientes era solteiro (38,5%) e moravam com os filhos (46,2%)
no GC, e casados e moravam com o conjuge (44,4%) no GO. Em relagdo as condi¢cbes
de moradia, prevaleceram pacientes que residem em casa propria, com saneamento
basico, coleta de lixo realizada pela prefeitura, agua encanada e luz elétrica nos dois
grupos. A maioria dos pacientes era natural de Aracaju ou do interior do Estado de
Sergipe, sendo que 50% dos pacientes residiam na capital e 50% no interior (Tabela
3).
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Tabela 3. Caracteristicas sociodemograficas de pacientes com Ulcera Venosa acompanhados
ambulatoriamente, Hospital Universitario de Sergipe, 2022.

Ozbnio Controle

(n=9) (n=13) valor-p
Idade, Média (DP) 56,8 (18,4) 63,3 (16,2) 0,431 M
Mediana [l1Q] 56 [50-70] 59 [55-79]
Sexo, n (%)
Feminino 4 (44.,4) 8 (61,5) 0,666 F
Masculino 5 (55,6) 5(38,5)
Estado Civil, n (%)
Solteiro 2(22,2) 5(38,5) 0,7110°
Casado 4 (44,4) 4 (30,8)
Divorciado 1(11,1) 1(7,7)
Viavo 1(11,2) 3(23,1)
Unido Estavel 1(11,2) 0 (0)
Com quem reside, n (%)
Sozinho 2(22,2) 3(23,1) 1,000F
Pais 2 (22,2) 1(7,7) 0,544 F
Filhos 2(22,2) 6 (46,2) 0,380F
Conjuge 4 (44,4) 4 (30,8) 0,662F
Outros 1(11,2) 2 (15,4) 1,000F
Ocupacéo, n (%)
Aposentado/Pensionista 7 (77,8) 10 (76,9) 0,4160°
Setor terciario 1(11,1) 3(23,1)
Estudante 1(11,1) 0 (0)
Condicdes de moradia, n (%)
Casa Prépria 8 (88,9) 9 (69,2) 0,360F
Casa Alugada 1(11,1) 4 (30,8)
Saneamento Bésico, n (%) 8 (88,9) 12 (92,3) 1,000F
Agua Encanada, n (%) 9 (100) 13 (100) *
Coleta de lixo pela prefeitura, n (%) 8 (88,9) 13 (100) 0,409F
Luz Elétrica, n (%) 9 (100) 13 (100) *
Renda Familiar, n (%)
Até 1 salario-minimo 3(33,3) 4 (30,8) 0,905¢°
1 - 2 salarios-minimos 4 (44,4) 7 (53,8)
2 - 3 salarios-minimos 2 (22,2) 1(7,7)
A partir de 3 salarios-minimos 0 (0) 1(7,7)
Escolaridade, n (%)
Analfabeto 0 (0) 3(23,1) 0,3170°
Ensino fundamental incompleto 3(33,3) 6 (46,2)
Ensino fundamental completo 2(22,2) 2 (15,4)
Ensino médio incompleto 1(11,1) 0 (0)
Ensino médio completo 3(33,3) 1(7,7)
Ensino superior completo 0(0) 1(7,7)
Naturalidade, n (%)
Grande Aracaju 4 (44,4) 5(38,5) 1,000°
Demais Cidades 3(33,3) 5(38,5)
Demais Estados 2(22,2) 3(23,1)
Procedéncia, n (%)
Capital 4 (44,4) 7 (53,8) 1,000F
Interior 5 (55,6) 6 (46,2)

Legenda: n — frequéncia absoluta. % — frequéncia relativa percentual. DP — Desvio Padrao. IIQ —
Intervalo Interquartil. F — Teste Exato de Fisher. Q — Teste Qui-Quadrado de Pearson. M — Teste de

Mann-Whitney. * Testes ndo puderam ser calculados.
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A tabela 4 abaixo evidencia os dados clinicos analisados. A quase totalidade
dos pacientes possuiam comorbidades associadas, com destaque para hipertenséo
arterial (63,6% e 100% e em GC e GO), no entanto a classe de medicacdes mais
utilizada foram os flavonoides (27,3%). Chama-se atengédo para a quantidade de
pacientes sedentéarios (88,9% e 63,6% em GO e GC) e com obesidade grau 2 ou
sobrepeso - 40,9% e 31,8% respectivamente, da quantidade total de pacientes
estudados. Deve ser destacado ainda, a presenca de dor leve a moderada (72,7%) e
edema (63,6%) na maioria dos pacientes.

Tabela 4. Caracteristicas Clinicas de pacientes com Ulcera Venosa acompanhados
ambulatoriamente, Hospital Universitario de Sergipe, 2022.

Oz6nio Controle

(n=9) (n=13) valor-p
Comorbidades, n (%) 9 (100) 11 (84,6) 0,494F
HAS 9 (100) 7 (63,6) 0,094 F
TVP 1(11,1) 1(9,1) 1,000F
Linfedema 2(22,2) 0 (0) 0,189F
DM 2(22,2) 1(9,1) 0,566 F
Dislipidemia 1(11,2) 2(18,2) 1,000F
Obesidade 3(33,3) 0 (0) 0,074F
Etilismo 2(22,2) 1(9,1) 0,566 F
Tabagismo 2(22,2) 0 (0) 0,189F
Sedentarismo 8 (88,9) 7 (63,6) 0,319F
Alergias 1(11,2) 0 (0) 0,450F
Medicacdes em uso, n (%)
Beta-bloqueador 1(11,1) 3(23,1) 0,616F
Inibidores da ECA 1(11,2) 1(7,7) 1,000F
Flavonoides 3 (33,3) 3(23,1) 0,655F
Benzetacil 1(11,1) 1(7,7) 1,000F
Analgésico SOS) 3(33,3) 0 (0) 0,055F
Diurético 2(22,2) 2 (15,4) 1,000F
Vitaminas 1(11,2) 3(23,1) 0,616F
Antidislipidémico 1(11,2) 1(7,7) 1,000F
Analgésico de horério 1(11,1) 1(7,7) 1,000F
Hipoglicemiantes Orai 2(22,2) 1(7,7) 0,544F
Anticoagulantes 0 (0) 1(7,7) 1,000F
Outros 3(33,3) 6 (46,2) 0,674F
Classificac&o de IMC, n (%)
Normal 2(22,2) 4 (30,8) 0,098°
Sobrepeso 1(11,2) 6 (46,2)
Obesidade grau Il 6 (66,7) 3(23,1)
Presséo Arterial, n (%)
Normal 1(11,2) 5(38,5) 0,333F
Alterada 8 (88,9) 8 (61,5)
Pulso, n (%)
Normal 9 (100) 13 (100) *
Edema, n (%)
Presente 5 (55,6) 9 (69,2) 0,662F
Ausente 4 (44,4) 4 (30,8)

Legenda: n — frequéncia absoluta. % — frequéncia relativa percentual. F — Teste Exato de Fisher. Q —
Teste Qui-Quadrado de Pearson. * Testes ndo puderam ser calculados.
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Deve ser enfatizado ainda, que apesar da influéncia do diabetes em alteracdes
circulatérias, neurologicas e infecciosas, apenas 3 (13,6%) dos pacientes estudados
eram diabéticos. Destes, 2 (dois) pertenciam ao grupo ozoénio e 1 era do grupo
controle. Apesar disso, observa-se uma maior reducéo das areas das feridas do grupo
ozonio.

7

No quadro 8 a seguir, € evidenciado que existe uma clara tendéncia de
diminuicdo da &rea lesada nos pacientes tratados com ozonioterapia. Ao analisarmos
0 quantitativo de ulceras avaliadas nos 22 pacientes estudados, obtivemos um total
de 36 lesbes, sendo 22 no grupo controle e 14 no grupo da intervengdo. No grupo
controle, 8 Ulceras (36,3%) apresentaram aumento da area, 12 (54,5%) reduziram e
apenas 2 (9,2%) obtiveram epitalizagdo completa. No grupo oz6énio, do total de 14
lesbes, apenas 2 (14,2%) apresentaram aumento da area, 4 (35,71%) tiveram reducao

e 8 apresentaram epitalizacdo completa (57,14%).

Quadro 8: Proporcdo de Reducéo da Area por Lesdo. Grupos Controle (GC) e Ozdnio (GO).

GC (n=13) GO (n=9) Total de lesbes
N° de lesdes 22 14 36
Aumento da area 8 (36,3%) 2 (14,2%) 10 (27,7%)
Reducéo da area 12 (54,5%) 4 (28,57%) 16 (44,4%)
Epitelizacéo total 2 (9,2%) 8 (567,14%) 10 (27,7%)

Destaca-se ainda, uma correlacdo positiva entre o tratamento com o0zonio e a
auséncia de infeccdo durante o acompanhamento. Notou-se que as feridas
apresentaram tecido de granulacdo vermelho vivo, viavel e com boa evolugdo. As
Figuras 16 e 17 mostram a evolucédo de pacientes do GO. Em relacéo as complicacdes
da ozonioterapia, dois pacientes reportaram dor severa durante o tratamento tépico

com ozonio, sendo dessa forma, migrados para o segundo grupo.
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Figura 16: Reducdo do tamanho da ferida em paciente do grupo intervencgdo, antes (A) e apos o
tratamento (B). Paciente com duas UV em regido do maléolo (Al) e regido tibial (A2). Presenca de
tecido de granulacdo, bordas irregulares; nota-se também hiperpigmentacéo da area perilesional,
ressecamento e edema; B: Paciente apresentou reducao significativa da area na regiao do maléolo. A
les&@o na regido tibial cicatrizou.
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Figura 17: Reducdo do tamanho da ferida em pacientes do grupo intervencao, antes (A) e apds o
tratamento (B). Ulcera grande, com comprometimento em regido do maléolo, calcaneo e tibial.
Presenca de tecido de hipergranulacdo (A). Reducao significativa da area e tecido de granulacéo (B).
Em (C) e (D) observamos piora de UV em paciente do grupo ozdnio antes (C) e ap0s o tratamento (D).
Na imagem (B) nota-se a presenca de lipodermatoesclerose e hiperpigmetacdo em todas elas.
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Nenhum dos pacientes teve alta no grupo controle. Sete pacientes (54%)
apresentaram alguma infeccdo sugestiva de biofilme no leito da ferida em alguma
etapa do acompanhamento (Figuras 18 e 19). Quatro pacientes (30,8%) apresentaram
piora da leséo e nove (69,2%) obtiveram alguma melhora, no entanto apenas sete
(53,84%) tiveram reducao da area (Figuras 20, 21 e 22).

Os pacientes tinham tempo médio de UV de 9,3 anos. Alguns ndo sabiam
informar o tempo certo da lesdo atual. Dessa forma, a variavel tempo de leséo foi
considerada a partir do advento da primeira Ulcera. A maioria deles ja tinham tido
varias recidivas. A Tabela 5 a seguir ilustra as principais caracteristicas das UV
analisadas.

A partir da analise dessa tabela, destaca-se a presenca de tecido de
granulacao no leito da Ulcera no grupo do ozénio (88,9%), e de tecido de granulacao
(100%) e esfacelo (46,2%) no grupo controle. As bordas das lesdes nos 2 grupos
prevaleceram do tipo irregular. A quantidade de exsudato foi considerada grande
(40,9%), do tipo seroso (86,3%), e a profundidade superficial (90,9%), nos dois grupos
(Tabela 5).

A localizacéo das Ulceras em 91% dos pacientes estudados foi na regido do
maléolo. Devido ao tamanho da lesdo, algumas acometiam também outras regides
(tibial, fibular), chegando a comprometer toda a circunferéncia do membro afetado.
Dois pacientes (9%) apresentaram lesdo exclusivamente na regido dorsal do pé
(Tabela 5).

Foi evidenciado na area perilesional a presenca de hiperpigmentacao (100%
no GO e 92,3% no GC), lipodermatoesclerose (54,5%), ressecamento (50%) e edema
(72,7%) nos 2 grupos. O prurido também foi relatado, principalmente no grupo
controle. Na avaliacdo dos fatores sociais, destaca-se que a maioria dos pacientes
conseguiu compreender a doencga, a troca de cobertura secundaria, o uso de
medica¢bes, a importancia da alimentacdo e condicbes de higiene, com taxas de

88,9% no grupo da intervencéo e 76,9% no grupo controle (Tabela 5).
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Figura 18: Ulceras infectadas com aspecto de presenca de biofilme em dois pacientes do grupo
controle (1 e 2). Observa-se tecido de granulacdo recoberto por tecido desvitalizado (esfacelo) em mais
de 50% da area nas 4 lesOes apresentadas. As fotos da esquerda representam o tempo zero (T0) da
fase de coleta de dados. As imagens da direita representam o tempo final, apos seis meses de
acompanhamento (T6). Nota-se que no paciente 1, apesar de melhora da leséo, presenca de tecido de
hipergranulacédo no T6 e ainda tecido desvitalizado bastante aderido ao leito da leséo, mesmo apos 24
semanas de tratamento. No paciente 2 é evidenciada a piora do quadro com aumento de tecido
desvitalizado e também da area da lesdo. Nos dois casos verifica-se a hiperpigmentacdo em todas as
imagens.
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FONTE: BOMFIM, T.L. (2022)
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Figura 19: Ulcera infectada com aspecto de presenca de biofime em paciente do grupo controle.
Observa-se tecido de granulag&o recoberto por tecido desvitalizado (esfacelo) em mais de 100% da
area nas imagens apresentadas. As imagens foram capturadas em dois angulos devido ao
comprometimento medial, posterior e lateral. As imagens da esquerda representam a face medial. As
da esquerda a face lateral. As fotos superiores representam o tempo zero (T0) da fase de coleta de
dados. As imagens inferiores representam o tempo final, apés seis meses de acompanhamento (T6).
Nota-se piora do processo infeccioso, presenca de tecido de hipergranulacdo e esfacelo em T6. O
tecido desvitalizado encontra-se bastante aderido ao leito da lesdo, mesmo apds 24 semanas de
tratamento, ndo houve sucesso no tratamento do processo infeccioso. Verifica-se a hiperpigmentacao
e edema do membro.
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Figura 20: Reducéo do tamanho da ferida em paciente do grupo controle, antes e ap6s o tratamento.
Paciente com duas UV. Uma na regido lateral (A) e outra na regido medial (B). As fotos da esquerda
representam o tempo zero (T0) da fase de coleta de dados. As imagens da direita representam o tempo

final, apOs seis meses de acompanhamento (T6). Nota-se a hiperpigmentacdo na area perilesional do
membro.
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Figura 21: Reducéo do tamanho da ferida em paciente do grupo controle, antes e ap6s o tratamento.
Paciente com extensa Ulcera venosa com comprometimento da regido lateral (A) até a medial (B) do
membro. As imagens superiores representam o tempo inicial (TO) e as inferiores representam o tempo
final, apos seis meses de acompanhamento (T6). Nota-se a presenca de lipodermatoesclerose nas

imagens.
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Figura 22: Reducéo do tamanho da ferida em paciente do grupo controle, antes e ap6s o tratamento.
Paciente com duas UV. Uma na regido do maléolo lateral (A) e outra na regido de calcaneo (B) no
tempo inicial (T0). A imagem em (C) representa as lesdes apos seis meses de acompanhamento. Nota-
se a presenca de hiperpigmentacgdo, edema e sinais de infe¢do/inflamacéo. Apesar da reducgdo da area

da ulcera em (C), observa-se que o tecido presente no leito da ferida ndo é vermelho brilhante e
apresenta aparéncia opaca.
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Tabela 5. Caracteristicas das Ulceras Venosas de pacientes acompanhados ambulatoriamente,
Hospital Universitario de Sergipe, 2022.

Oz6nio Controle
(n=9) (n=13) valor-p

Tempo, Média (DP) 6,4 (3,7) 11,4 (8) 0,082M
Mediana [l1Q] 5 [5-6] 11 [6-16]
Tecido Prevalente no Leito, n (%)
Epitelizacdo 1(11,1) 0 (0) 0,409F
Granulacdo 8 (88,9) 13 (100) 0,409F
Esfacelo 0 (0) 6 (46,2) 0,046 F
Borda D1, n (%)
Regular 5 (55,6) 2 (15,4) 0,074F
Irregular 4 (44,4) 11 (84,6)
Borda D6, n (%)
Regular 5 (55,6) 3(23,1) 0,110°
Irregular 3(33,3) 10 (76,9)
Alta 1(11,1) 0 (0)
Quantidade de Exsudato, n (%)
Pequena 2(22,2) 1(7,7) 0,6050°
Média 3(33,3) 7 (53,8)
Grande 4 (44,4) 5(38,5)
Tipo de Exsudato, n (%)
Seroso 9 (100) 10 (76,9) 0,240F
Purulenta 0(0) 3(23,1)
Profundidade, n (%)
Superficial 9 (100) 11 (84,6) 0,494F
Parcial 0 (0) 2 (15,4)
Regido e Pele Perilesional, n (%)
Edema 6 (66,7) 10 (76,9) 0,655F
Hiperpigmentacdo 9 (100) 12 (92,3) 1,000 F
Hipopigmentacao 0 (0) 1(7,7) 1,000 F
Lipodermatoesclerose 5 (55,6) 7 (53,8) 1,000F
Maceracéo 1(11,1) 0 (0) 0,409F
Ressecada 3 (33,3) 8 (61,5) 0,387F
Prurido 1(11,2) 5(38,5) 0,333F
Localizacéo, n (%)
Maléolo 7(77,8) 13 (100) 0,156
Dorsal do Pé 2 (22,2) 2 (15,4) 1,000
Medial 5 (71,4) 11 (84,6) 0,587
Tibial 2 (28,6) 4 (30,8) 1,000
Lateral 5(71,4) 9 (69,2) 1,000
Calcéneo 1(14,3) 4 (30,8) 0,613
Dor (EDV), n (%)
Sem dor 1(11,2) 1(7,7) 0,891°
Leve 2(22,2) 5(38,5)
Moderada 4 (44,4) 5(38,5)
Forte 1(11,2) 1(7,7)
Severa 0 (0) 1(7,7)
Alta 1(11,2) 0(0)
Odor, n (%)
Sim 0 (0) 2 (15,4) 0,494 F
Nao 9 (100) 11 (84,6) 0,494 F
Impacto social - Compreende plano de cuidados, n (%)
Sim 8 (88,9) 10 (76,9) 0,616F
N&o 1(11,2) 3(23,1)

Legenda: n — frequéncia absoluta. % — frequéncia relativa percentual. DP — Desvio Padrdo. IIQ —
Intervalo Interquartil. F — Teste Exato de Fisher. Q — Teste Qui-Quadrado de Pearson. M — Teste de
Mann-Whitney. * Testes ndo puderam ser calculados. EDV: Escala de Descritores Verbais.
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Os dados da Tabela 6 abaixo mostram que existe uma clara tendéncia de
reducdo na area de superficie média basal de Ulceras no grupo de intervencédo em
comparacao ao grupo controle, com diferenca significativa entre eles (p < 0,01).
Destaca-se que como alguns pacientes tinha mais de uma Ulcera, foi realizada a soma
de todas as areas nesses casos, a fim de obtermos um Unico valor de area por
paciente. Em ambas as situacdes (por ferida ou por paciente), nota-se que o GO teve
reducdo da area lesada superior ao GC durante 0s seis meses de acompanhamento.

A figura 23 a seguir, evidencia que ao longo dos 6 meses de acompanhamento,
houve maior reducdo na area do GO, com uma diferenca de 13 cm? quando
comparado ao GC, analisando-se cada Ulcera isoladamente (valor de B). Ao

analisarmos a area lesada por paciente, essa reducéo é ainda maior (B = -34,4 cm?).

Tabela 6. Area das Ulceras Venosas de pacientes acompanhados ambulatoriamente, Hospital
Universitario de Sergipe, 2022.

Ozbnio Controle
(n=9) (n=13) valor-p B (SE)

Area da Ferida, Média (DP) 29,9 (52,9) 67,5(104,2) <0,001 M
Mediana [lIQ] 6,1 [0-21] 19,5 [7,5-64,8]

-13,3
Média (EP) 22,5 (12) 49,2 (18,3) 0,220+  (7,8)
Area Lesada Total por paciente, Média (DP) 47,5 (62,9) 114,3 (133,2) <0,001 M
Mediana [IIQ] 11,5[0,9-91,2] 50,8 [16,2-183,5]

-34.4
Média (EP) 45,4 (37,2) 114,3 (30,9) 0,169- (24,1)

Legenda: L — Modelo Linear Misto. EP — Erro Padrdo. DP — Desvio Padrdo. M — Teste de Mann-Whitney.
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Figura 23: Reducdo do tamanho da ferida (cm2) nos grupos controle (GC) e ozbnio (GO). Ap6s o
tratamento, a area da Ulcera em ambos os grupos foi significativamente menor do que antes. A reducao
da area da ferida (area A) foi significativamente maior no grupo do 0zdnio do que no grupo controle (B
= -13,3). Ao somarmos a area lesada por paciente a redugéo da area da ferida (area A) também foi
significativamente maior no grupo do ozénio do que no grupo controle (B = -34,4).
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3.1 Analise Estatistica

As variaveis categoricas foram descritas por meio de frequéncia absoluta e
relativa percentual. As variaveis continuas foram descritas por meio de média, desvio
padrdo, erro padrdo, mediana e intervalo interquartil. Os testes Qui-Quadrado de
Pearson e Exato de Fisher foram utilizados para avaliar a hipétese de independéncia
entre variaveis categoricas. O teste de Shapiro-Wilks foi utilizado para avaliar a
hipétese de aderéncia das variaveis continuas a distribuicdo normal.

Nos casos em que esta nao foi rejeitada, foi utilizado o Teste de t para amostras
independentes para avaliar a hipotese de igualdade de médias, caso contrério,
aplicamos o teste de Mann-Whitney para avaliar a hipétese de igualdade de medianas.
Para avaliar a reducdo da area da ferida ao longo do tempo comparando entre os
grupos de estudo, foi utilizado o modelo linear misto. O nivel de significancia adotado
em todo o estudo foi de 5% e o software utilizado foi 0 R Core Team 2023 (verséao
4.3.0).
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4 DISCUSSAO

A grande maioria dos pacientes com UV estudados era do sexo feminino,
casadas e com filhos, apresentavam baixo nivel de escolaridade e renda familiar de
até 2 salarios-minimos. Em relacdo a ocupacao, a grande maioria estava aposentada.
A condicéo clinica foi marcada pela prevaléncia de pacientes com hipertensao arterial
e historia passada de trombose venosa profunda. Deve ser enfatizada as altas taxas
para sedentarismo e alteracdo do peso (obesidade e sobrepeso). Os resultados
apontados corroboram com o perfil relatado na literatura (CRUZ, CALIRI,
BERNARDES, 2018; ALAVI, et al.,, 2016; SBCV, 2015; KISNER, et al.,, 2019;
LONGOBARDI, et al., 2020).

Com relacéo as caracteristicas da doenca venosa, assim como da Ulcera ativa,
a maioria dos pacientes apresentou tecidos de granulacao e desvitalizados no leito da
ferida, profundidade superficial, com grande quantidade de exsudato do tipo seroso e
bordas irregulares. Edema, hiperpigmentacao, lipodermatoesclerose e ressecamento
foram bem evidentes na grande maioria dos pacientes. A dor foi relatada como leve
ou moderada por mais de 70% dos pacientes, corroborando com outras pesquisas
gue chegam a relatar que a dor esteve presente em 86% dos pacientes com UV
estudados (LEREN, et al., 2021; SALVETTI, et al., 2014; OLIVEIRA, et al., 2012;
CRUZ, CALIRI, BERNARDES, 2018; ALAVI, et al., 2016; SBCV, 2015).

Dessa forma, estudos enfatizam a importancia em introduzir tecnologias no
tratamento dessas lesbes comparado ao tratamento convencional isolado, a fim de
acelerar o processo de cura (KISNER, et al., 2019; LONGOBARDI, et al., 2020). Nesse
ensaio clinico pragmatico com vinte e dois pacientes com Ulcera venosa e um total de
36 lesbes, evidenciamos que no grupo que recebeu tratamento com ozbnio, a
proporcao de Ulceras cicatrizadas foi significativamente maior quando comparado ao
grupo controle.

Do total de ulceras analisadas, obtivemos uma proporcao de 57,14% lesdes
com fechamento completo no GO e 9,2% no GC. Ao analisarmos ao longo dos seis
meses de acompanhamento, o paciente que recebeu ozonioterapia teve uma redugao
na area lesada de 13 cm?a mais, quando comparado ao paciente do grupo controle.

Esses resultados favorecem a utilizacdo dessa terapia no tratamento de
pacientes com UV e corroboram com os dados observados em outras pesquisas, que

referem melhora significativa no fechamento da ferida com a terapia com 0z6nio
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(FITZPATRICK, HOLLAND, VANDERLELIE, 2018; BOMFIM, ET AL., 2021). Num
estudo de pacientes com Ulcera venosa que fizeram uso de Oleo ozonizado
comparado a um grupo controle que utilizou um creme contendo vitaminas A e E, e
oxido de zinco, a proporcéo de pacientes com cicatrizacdo completa foi de 25% no
GO e 0% no GC. As alteracdes na superficie da ulcera foram significativas para GO,
com reducdo média significativa (p<0,05) (SOLOVASTRU, et al., 2015).

Estudos reforgam que feridas tratadas com ozdnio tépico tiveram uma redugéo
maior no tamanho da ferida quando comparadas com lesGes tratadas com controles
ou tratamento padrdo. Referem ainda, que aqueles tratados com liquidos ozonizados
também tiveram um tempo menor para cicatrizacdo de feridas em aproximadamente
uma semana. Os autores reforcam que o 0z6nio tdpico contribuiu para melhorar a
cicatrizagéo de feridas em todos os estudos, e dessa forma, deve ser considerado
como parte de uma estratégia geral no tratamento de feridas (ROMARY, et al., 2023).

Como resultado da terapia local de ozénio, um estudo com 54 pacientes com
idade entre 39 e 87 anos (média de idade: 66,7 + 11,9 anos) diagnosticados com
Ulcera venosa submetidos a um ciclo de ozonioterapia com bag, referiu uma reducéo
estatisticamente significativa da area da Ulcera e também na intensidade da dor
relatada pelos pacientes estudados (PASEK, SZAJKOWSKI, CIESLAR, 2022).

Existem similaridades entre os dados encontrados e outro estudo, que
comparou pacientes que receberam laser endovenoso (LEV) comparado ao grupo
intervencao, que recebeu além do LEV, ozonioterapia por bag (60mg/L). A proporcao
de cicatrizacdo da ulcera foi significativamente maior no GO (92%) do que no GC
(76,19%) em 12 meses. Os pacientes do GO apresentaram melhor satisfacdo e menor
taxa de recidiva da Ulcera (6,25%) do que o GC (25%). Nao houve complicacbes
graves ou efeitos colaterais em ambos os grupos (ZHOU et al., 2016).

Estudos realizados em pacientes com outros tipos de lesdes de dificil
cicatrizagdo, como as Ulceras diabéticas, convergem com os resultados observados e
recomendam o uso da ozonioterapia no tratamento dessas feridas (ROSA, et al.,
2022; TEPLYAKOVA et al., 2022; ANZALL, et al., 2023; DHAMNASKAR, et al., 2021).
Foi relatado num estudo com pacientes internados, que todas as feridas cicatrizaram
no GO e o tempo médio de cicatrizacao foi de 69,44 + 36.055 dias (intervalo de 15 a
180 dias).

No GC ap0s 180 dias, 25% dos pacientes ndo se curaram completamente. O

tempo médio de cicatrizagcdo no GO foi significativamente menor do que no GC (p:
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0,012). Mais pacientes apresentaram amputacéo no GC (57%) do que na GO (19,1%)
(valor P <0,05) (IZADI et al., 2019).

Estudos prévios da literatura referem que em pacientes internados com Ulceras
diabéticas houve melhora nas taxas de peroxidagéo lipidica e protecdo antioxidante,
reducdo da internacdo hospitalar (diminuiu 6,33 dias em relacdo ao GC) e do tempo
de tratamento no GO. O processo inflamatério cessou mais cedo - O edema e a
hiperemia ao redor da ferida diminuiram, acompanhados de redugdo ou
desaparecimento da dor, e na segunda e terceira fases, 0 progresso no processo de
cicatrizacdo foram consideravelmente acelerados (ROSUL, PATSKAN, 2016).

Nesse mesmo sentido, autores que analisaram pacientes com Ulceras
diabéticas em clinica especializada que receberam ozonioterapia, comparado ao
grupo controle que recebeu apenas cuidados de rotina, referiu que o GO apresentou
uma proporcao significativamente maior de fechamento completo da ferida do que o
GC (81% vs. 44%, P = 0,03). Quando essa comparacao se repetiu no subgrupo de
pacientes com tamanho de ferida de linha de base de 5 cm?, 100% dos pacientes
tratados com ozo6nio contra 50% dos pacientes de controle apresentaram fechamento
completo da ferida (P = 0,006) (WAINSTEIN, ET AL., 2011).

Do mesmo modo, em outro estudo com pacientes com Ulceras diabéticas, a
reducado do tamanho da ferida foi significativamente maior no GO, do que em GC (6,84
+ 0,62 contra 3,19 + 0,65 cm2, P < 0,001). Além disso, ap06s o tratamento, houve
surgimento de mais fibras de colageno no GO do que no GC (4,48 + 0,43 contra 3,07
+ 0,23, P =0,012) (ZHANG et al., 2014).

No que se refere a andlise das complicacdes durante o periodo de seguimento
do nosso estudo, observamos a presenca de infeccdo em 54% dos pacientes do GC
e em nenhum paciente do GO. Dessa forma, pode-se projetar uma boa relagcéo entre
o tratamento com 0z6nio e a reducdo de chances de infeccéo, e consequentemente,
encurtamento do processo de cicatrizacao.

Esses dados confirmam uma pesquisa realizada anteriormente em pacientes
gue receberam ozonioterapia versus o grupo que recebeu apenas cuidados de rotina.
O numero de colbnias bacterianas no grupo intervencdo diminuiu significativamente
(p = 0,001) e o nimero médio de bactérias foi significativamente menor apés a
intervencao (p = 0,037) no GO (KADIR et al., 2020).

Em relacdo ao tratamento utilizado no nosso estudo, utilizamos um protocolo de

administracdo de ozoénio tépico e sistémico. Nenhum evento adverso associado a
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ozonioterapia foi relatado. Dois pacientes relataram dor severa quando aplicamos 6leo
ozonizado ou durante a técnica de bag e optaram por suspender o tratamento, sendo
migrados para o grupo controle. Pesquisas corroboram com nossos resultados e
revelam que independentemente da monoterapia ou tratamento combinado com
varias técnicas, a inclusdo do oz6nio somada ao tratamento habitual, acelerou o
processo de cicatrizacdo das Ulceras (LEON, et al., 2022; SERRA, et al., 2023;
SOLOVASTRU, et al, 2015; ZHOU et al, 2016; ROSUL, PATSKAN, 2016;
WAINSTEIN, ET AL., 2011; ZHANG et al., 2014).

N&o foram encontrados estudos com relatos de dor severa na administracédo
topica de ozbnio tépico por outros pesquisadores. Estudos reforcam a necessidade
de maior niumero de ensaios clinicos duplo-cegos, randomizados e controlados de alta
qualidade para reforcar as evidéncias de eficacia e estabelecer claramente a
seguranca da terapia com o0z6nio em disturbios dermatolégicos (MACHADO,
CONTRI, 2022.)

Mediante o exposto, a ozonioterapia pode ser considerada uma boa proposta
como tratamento adjuvante, na conducédo de pacientes com UV. Os resultados aqui
encontrados, assim como dos estudos analisados, favorecem consistentemente sua
utilizacdo no manejo dessas lesdes por varias técnicas, pois em comparacdo com 0
tratamento padrdo isolado, a terapia com o0z6nio pode melhorar a proporgédo de
Ulceras cicatrizadas, em um periodo de tempo menor, no entanto, devido ao niumero
de participantes do nosso estudo, assim como da caréncia de pesquisas clinicas
encontradas, a fim de reforcar nossos achados, sdo necesséarias mais estudos com
essa tematica (WEN, et al., 2022; PASEK, SZAJKOWSKI, CIESLAR, 2022; BOMFIM,
ET AL., 2021; FITZPATRICK, HOLLAND, VANDERLELIE, 2018; CIESLAR, 2022;
SOLOVASTRU, et al., 2015; ZHOU et al., 2016).



118

5 CONCLUSAO

Ao comparar o processo de reparo tecidual de pacientes com Ulceras venosas
gue recebem cuidados de rotina com curativos e terapia compressiva (Modelo ABC)
versus o grupo que recebeu além de cuidados de rotina, administracdo de
ozonioterapia, no mesmo intervalo de tempo, foi identificada redu¢do na &rea da
Ulcera significativamente maior no grupo da intervencdo, no entanto, mais ensaios
clinicos devem ser realizados, a fim de comprovar nossos achados, como também

com avaliacao de desfechos sistémicos no publico em questéo.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O avanco e introducéo de tecnologias no tratamento de feridas vem crescendo
nos ultimos anos, e a enfermagem tem se destacado nessa area ao incorporar
tratamentos como laser, terapia a vacuo, utilizacdo de plasma rico em plaquetas,
terapia de desbridamento larvar (LDT), dentre outras, para acelerar o processo de
cicatrizacdo e qualificar a pratica de enfermagem nesses pacientes. Nesse sentido, a
ozonioterapia surge como uma modalidade de tratamento adjuvante, sendo
reconhecida como prética integrativa no SUS e recentemente, possivel de ser
realizada por enfermeiros no Brasil, de acordo com o COFEN.

Mediante o exposto, surgiu o interesse inicial em conhecer como essa terapia
vinha sendo aplicada mundialmente no tratamento de feridas. Dessa forma, foi
realizado um estudo do tipo de revisdo sistematica no capitulo | e evidenciada a
pequena quantidade de ensaios clinicos realizados, que mostravam efeitos benéficos
do tratamento e auséncia de complicacdes. No entanto, eram insuficientes para

recomendar a pratica.

Destaca-se ainda, que todos os estudos encontrados foram realizados em
paises em desenvolvimento, com protocolos variados e por vezes pouco elucidados,
fato que nos estimulou a realizar um protocolo de atendimento para consulta de
enfermagem no capitulo Il e um ensaio clinico para comprovar a eficacia dessa terapia

no capitulo Il utilizando vias de administracéo topica e sistémica.

No entanto, esta tese de doutorado apresentou dificuldades. A primeira delas,
foi no comité de ética em pesquisa. O estudo delongou para ser aprovado, e por varias
vezes necessitou de adequacdes, para enfim conseguir a desejada aprovacédo. Fato
gue atrasou a fase de inicial de coleta de dados, somada ainda a pandemia da COVID-
19, com a suspenséao de atendimentos ambulatoriais. Alteragdes na estrutura do local
do estudo também tiveram que ser realizadas, a fim de garantir a seguranca dos

pacientes e da equipe técnica que realizou a aplicacdo da ozonioterapia.

Com o inicio da fase experimental, houve ainda a limitagdo em aumentar o
tamanho amostral, devido as condi¢bes de infraestrutura, somada ao tempo de
sessdo do tratamento com o0zb6nio e das técnicas de limpeza e realizacdo dos

curativos, desbridamentos e tempo de acompanhamento desses pacientes. Apesar
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disso, o estudo teve pouca perda de participantes e os resultados evidenciaram efeitos

positivos do tratamento com 0z6nio no processo de cicatrizacdo de UV.

Os achados servirdo para basear a implementacdo de protocolos de
ozonioterapia em servicos de enfermagem com énfase ao tratamento de lesdes de
dificil cicatrizacdo. No caso do HU-UFS, nossos resultados servirdo como base, a fim
de iniciar o processo de padronizacdo da ozonioterapia como tratamento
complementar em pacientes acompanhados no ambulatorio de cicatrizagdo de

feridas, servico referéncia em Ulceras vasculares no SUS em Sergipe.

Ademais, a realizacdo de novos ensaios clinicos randomizados envolvendo
uma ampla amostra de pacientes com Ulceras venosas € incentivada, no sentido de
consolidar ainda mais os achados clinicos desta tese e explorar essa teméatica. Outros
estudos que analisem também os efeitos sistémicos da ozonioterapia em pacientes

com Ulceras venosas, também séo encorajados.
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INTRODUCTION

Chronic wounds of the lower limbs represent a signifi-
cant burden for the health system and for the patient
and their family; they can lead to serious physical conse-
quences, such as limb amputations, and serious social,
psychological, and economic implications.’* The preva-
lence of chronic wounds in the general population is 2.21
per 1,000 population, and chronic lower limb ulcers are
estimated at 1.51 per 1,000 population.” In Europe, it is
estimated that between 1.5 and 2 million people suffer
from acute or chronic wounds.*

Costs related to wound care are a major burden on health-
care budgets; the main costs do not relate to dressings,
but time spent by nursing staff providing care and hos-
pital costs, which together account for about 80% to
85% of the total wound management costs. The pro-
longed period required for treatment and injury closure
is also a significant factor in relation to costs, as are the
frequent dressing changes and possible complications.*

Internal or extemal factors can produce wounds that
are difficult to heal,’ including aging, the use of systemic
drugs, hormones, poor nutrition, obesity, trauma, vascu-
lar disease, and diabetes. Moreover, local factors, such as
edema, dryness, local infection, necrosis, the presence
of foreign bodies, inadequate pressure and dressing
techniques, the extent and location of the wound, and
the use of inappmgriate topical agents, can also have
significant effects.

Accordingly, a number of new wound care practices
using modem and advanced technology are being ex-
plored to try to reduce the time to wound closure, the fre-
quency of dressing changes, wound complications, and
(consequently) costs. This literature review examines one
specific treatment—the use of ozone therapy for difficult-
to-heal lower-extremity ulcers, particularly those with the
highest prevalence and impact (eg, venous ulcers).

Ozone is a gas formed by three oxygen atoms and was
discovered in the middle of the 19th century. It is currently
being used in several countries, such as ltaly, Germany,
Spain, Portugal, Russia, Cuba, China, and Brazil, for the
treatment of wounds. Ozone therapy has been proposed
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APENDICE C - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOQS  #osriis sunensiranios reozeas

HISTORICO DE ENFERMAGEM / ADMISSAO

DADOS DO PACIENTE Data da admisséao:
Nome Completo/ Nome social: N° Prontuario:

. ] Idade: Sexo: Contatos telefonicos:
Data de nascimento:
Estado civil: Ocupacgdo:

Endereco:

Motivo(s) do encaminhamento:

REQUISITOS UNIVERSAIS

PROMOCAO DA SAUDE
Conhecimento sobre seu estado de salde/doenca: () Satisfatério () Insatisfatério

Nivel de escolaridade:
NUTRICAO E HIDRATACAO

Apetite preservado? () Sim ( ) Nao Queixa? () Sim ( ) Nao. Qual?
Ingesta hidrica adequada? ( ) Sim ( ) Nao Queixa? () Sim () N&o. Qual?
ELIMINACAO

Urinaria: () Normal () Alterado. Queixa? ( ) Sim ( ) N&o. Qual?

Intestinal: () Normal ( ) Alterado. Queixa? () Sim () Nao. Qual?

ATIVIDADE E REPOUSO

Atividade de lazer: Sim N&o. Qual?

Pratica exercicio fisico: () Sim () N&o. Qual?

Dificuldade para dormir: () Sim () Nao.

AUTOPERCEPCAO

Satisfeito em relacéo a sua aparéncia fisica? () Sim () N&o. Se nédo, o que o incomoda?
PAPEIS E RELACIONAMENTOS

Relacdo com a familia, amigos: ( ) Satisfatéria () Insatisfatéria

Participacdo da familia no tratamento: () Nenhuma ( ) Pouca ( ) Muita. Quem mais o ajuda?

Como sua ferida esta afetando a vida diaria e seus relacionamentos pessoais?

O que o preocupa com sua ferida?

Qual questédo ou problema vocé deseja resolver primeiro?

O que vocé deseja resolver nas proximas semanas ou a longo prazo?

Quiais sao as suas dificuldades?

PRINCIPIOS DA VIDA
Espiritualidade, religido ou crenca:

SEGURANCA/PROTECAO

Esgoto: () Encanado ( ) Céu aberto

Captacédo de agua: () Redepublica ( ) Poco ( ) Cisterna ( ) Outras:
Coletado lixo: () Prefeitura( ) Queimado ( ) Enterrado ( ) Céuaberto Luzelétrica:( ) Sim ( )
N&o

CONFORTO

Moradia: () Prépria () Aluguel ( ) Cedida ( )Semmoradia ( ) Asilo ( ) Outras:




136

Tipo de moradia: () Alvenaria () Madeira ( ) Taipa ( ) Casamista ( ) Outros:

Com quem reside?

Higiene: () Satisfatéria ( ) Insatisfatéria. Necessita de auxilio? ( ) Sim ( ) Néo

Renda familiar: () 1 salario minimo ( ) 1-2 salarios minimos ( ) 2-3 salarios minimos ( ) Acima de 3 salarios
minimos

HISTORIA PREGRESSA

Doengas crbnicas: () Sim () N&o. Qual (is)? ( ) HAS ( ) DM ( )DRC ( )Respiratorias ( )
Cardiovascular () Obesidade () IVC () Desnutricdo () Outras:

Internagbes? () Sim ( ) N&o. Quando e Causa:

Cirurgias? () Sim () N&o. Quando e Causa:

Alergias: () Sim ( ) N&o. Quais?

Habitos: () Etilismo ( ) Tabagismo.Parou? ( ) Sim ( ) N&o. Ha quanto tempo?
Histéria e tempo de evolucdo daleséo:

CLASSIFICACAO DA FERIDA: () AGUDA (_ )CRONICA () DIFICIL CICATRIZACAO
DOR: (_ )SEMDOR ( )LEVE ( ) MODERADA ( ) FORTE ( ) SEVERA ( ) PIORDOR
Medicamentos em uso:

Faz uso correto do tratamento proposto? o Sim o Nao Reconhece a importancia do tratamento proposto? o Sim
o Nao
AUTOCUIDADO
Como o paciente cuida de si préprio?
() Desempenha deliberadamente; atua de forma consciente, controlada, intencional e efetiva, atingindo a real
autonomizagéo
Alguém a execute por ele para preservar a vida, a salde, o desenvolvimento e o bem estar.
DEFICIT DE AUTOCUIDADO

Determinacdo da competéncia para o autocuidado:
() E capaz de de adquirir ou de recuperar o autocuidado, por agéo propria.
() E capaz de de adquirir ou de recuperar o autocuidado, por acéo de terceiros (cuidadores).
() N&o é capaz de de adquirir ou de recuperar o autocuidado:
o Limitagdo fisica o Limitagdo cognitiva o Limitagcdo financeira o Outra(s) barreira(s):

SISTEMAS DE ENFERMAGEM

Relacdes que tém de ser criadas e mantidas com o paciente, para que se produza cuidados de enfermagem:
() Executar ou agir, substituindo-a naquilo que ela ndo é capaz de fazer
() Orientar e encaminhar () Dar apoio fisico e/ou psicolégico
() Criar e manter um ambiente que favoreca o seu desenvolvimento () Ensinar
Ajuda da Enfermagem: Totalmente compensatorio Parcialmente compensatorio Apoio-educativo
DESVIOS DE SAUDE

Dados vitais e medidas antropométricas:

PA: ITB: P: Bpm FR: Rpm Temp:
mmHg °C
PESO: Kg | ALT: Mts | IMC: Glicemia mg/dl

AVALIAGCAO TIMERS - TECIDQ/INFECCAO/UMIDADE/BORDAS, MARGENS E PELE
PERILESAO/REPARO/FATORES SOCIAIS

Ferida 1 Local:
Perda ( ) Dérmica( ) Epidérmica ( ) Hipodérmica ( ) Lesao Profunda
Tecidual
Tipo de () Epitelizacdo ( ) Granulacdo ( ) Esfacelo ( ) necrose de liquefacdo ( ) Necrose
tecido coagulagéo
(_ ) Sugere biofilme
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Mensuracédo Area: C = L= P= Total:
Ferida 2 Local: Perda Tecidual e Tipo de tecido Area:
Ferida 3 Local: Perda Tecidual e Tipo de tecido Area:
Febrida 4 | Local: Perda Tecidual e Tipo de tecido Area:
Ferida 5 Local: Perda Tecidual e Tipo de tecido Area:
FATORES | ( ) Paciente compreende as necessidades de cuidado da ferida
SOCIAIS | ( ) Apresenta capacidade reduzida para o autocuidado em decorréncia de comorbidades e / ou
fragilidade (depresséo, deméncia, baixo nivel de escolaridade)
() Suporte social (boas condicbes de: moradia, alimentacao, transporte, apoio familiar)
() Adesao ou concordéncia com a via de atendimento
() Realiza sem ajuda as atividades da vida diaria e atividades avancadas da vida diaria
() Outros. Especificar:

Cor da pele e Regido Perilesdo (6es) (Especificar F1 | Bordas/Margens (Especificar F1 — F5):

- F5):

() Normal Bordas/Margens — Aderéncia:
() Hipopigmentada () Aderida

() Hiperpigmentada () Descolada

() Vermelha brilhante () Epibolia

() Vermelha escura Bordas/Margens — Contorno:
() Fissuras () Regular

() Hiperemia. Quantos cm de extensao? () lrregular

( ) Calor () Indistinta

( ) Edema Bordas/Margens — Nivel:
() Varizes ( ) Plana

( Descamacéo () Desnivelada

( Ressecamento Bordas/Margens — Tipos:

( Eczema ( ) Fibrotica

( Prurido () Hiperqueratosa

( Dermatoesclerose ( ) Macerada

( Dermatite Ocre () Nenhuma

)
)
)
)
)
)

Exsudacédo - Tipo
) Nenhum
)

)
)
)
)
)

e N N N N N )

Seroso, amarelado
Seroso, transparente
Seroso, hematico

(Especificar F1 - F6): Exsudacéo (Especificar F1 — F6) — Quantidade:
( ) Escasso

( ) Pouco (< 5 gazes)

( ) Moderado (5-10 gazes)

() Acentuado (> 10 gazes)

Hematico Exsudacéo (Especificar F1 — F6): — Odor:
Pio-hematico () Ausente
Purulento () Caracteristico
( ) Fétido
() Patrido
DIAGNOSTICOS DE DESVIOS DE SAUDE /RESULTADOS ESPERADOS/ INTERVENQOES E
APRAZAMENTO

O Ulcera

- Cuidados com ferida aberta/tlcera:

Venosa

- Lavar membro(s) afetado(s) com agua corrente e clorexidina degermante ( )

- Secar membro(s) afetado(s) utilizando compressa ( )

O Ulcera

- Limpar ferida(s) com SF 0,9% em jato utilizando agulha 40x12 e seringa de 20ml ()

Arterial

- Secar pele ao redor da leséo utilizando gaze simples ()

O Ulcera

-Realizar antissepsia com PHMB: Deixar gaze umedecida agir no leito da lesdo por 10
minutos ()

Diabética

-Realizar antissepsia com agua ozonizada: Deixar gaze umedecida agir no leito da leséo por
10 minutos ()

- Realizar desbridamento: () Mecanico ( ) Conservador () Enzimatico ( ) Autolitico

- Mensurar Ferida conforme protocolo adotado ()
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I Pele
Prejudicada

- Resultados
esperados:
Integridade da
Pele melhorada,

- Aplicar creme barreira em area perilesional ()

- Aplicar cobertura 12 do curativo com:
- Aplicar Cobertura 22 com: Gaze simples (

) + Gaze algodoada () + Atadura ()

- Verificar ITB antes de colocar bota de unna ()

- Administrar Ozonioterapia Topica ( ) N° sesséo:

o Agua ozonizada para limpeza da ferida. Dose utilizada:
o Bag. Dose utilizada: Tempo:

o Oleo ozonizado

o Injecao subcutanea da mistura gasosa 02-03. Dose utilizada e Volume total administrado:
- Administrar Ozonioterapia Sistémica ( ) Valor da G6PD: N° sessdo:

integra Verificar alguma(s) da(s) condi¢c&o(bes) abaixo:
o Deficiéncia de Glicose-6-fosfato desidrogenase (favismo, anemia hemolitica aguda).
o Hipertireoidismo Téxico - Status de Sepulturas com Base.
o Trombocitopenia menor que 50.000 e distlrbios graves da coagulagao.
o Instabilidade cardiovascular grave. o Intoxicagdo aguda por alcool.
olnfarto agudo do miocardio. o Hemorragia macica e aguda.
o Durante estados convulsivos. o Hemocromatose.
o Pacientes recebendo tratamento com cobre ou ferro por administragéo intravenosa.
o Nenhuma dessas condi¢des, administrar Ozonioterapia Sistémica conforme abaixo:
o Auto-Hemoterapia Menor (MiAH) Dose utilizada:
o Auto-Hemoterapia Maior (AIM) Dose utilizada:
o Solugéo fisioldgica 0,9% ozonizada endovenosa Dose utilizada:
o Insuflagéo retal da mistura gasosa oxigénio-ozdnio Dose utilizada:
. - Monitorar PA, FR, Pulso, Temperatura e dor e exames laboratoriais ()
L] Infecgéo . . — —
- Avaliar a ferida quanto a presenca de sinais flogisticos ()
[0 Risco de - Encaminhar para consulta médica ( ). Justificativa:
Infecgaio - Limpar ferida com antisséptico e deixar gaze umedecida por 10 minutos no leito ()
- Orientar paciente e familia sobre prevencgao/tratamento da infec¢do ()
- Resultados
esperados:
Auséncia de
infeccéo

1 Controle da
Dor Inadequado

L1 Dor por
ferida

O Dor Vascular

- Resultados
esperados:
Melhora ou

auséncia da dor

- Administrar medicacéo para dor no momento do curativo ()

- Promover conforto: buscar por posicao confortavel para realizagao do curativo ()

- Orientar uso de analgésicos conforme prescricdo médica, 1 hora antes da realiza¢do do
curativo ()

- Encaminhar para consulta médica ( )

0 Edema
Periférico

- Comprimir membro inferior com: (
Qual?

) Terapia Inelastica () Terapia Elastica.

- Encorajar repouso: elevar membros inferiores pelo menos 3x/dia por 30 minutos ()

- Monitorar circunferéncia da panturrilha a cada consulta ()
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- Resultados
esperados:
Edema
Periférico
ausente

O Risco de
gueda

- Resultados
esperados:
Evitar queda

- Orientar sobre prevencédo de queda: Estimular uso de dispositivos para auxiliar na marcha
e uso adequado de calcados eroupas ()
- Monitorar o risco de queda ()

DIAGNOSTICOS DE REQUISITOS UNIVERSAIS/ RESULTADOS ESPERADOS/ INTERVENGOES E

APRAZAMENTO

J Emagrecido

- Resultados
esperados:
ganho de peso

- Orientar para dieta hiperprotéica e hipercalérica ()

- Orientar a importancia da alimentacao para cicatrizacdo ()

- Pesar paciente ()
- Monitorar o peso ()

1 Sobrepeso

] Obesidade

- Resultados

esperados:

Reducéo do
peso

- Orientar para dieta saudavel e hipocalérica ()

- Orientar a importancia da alimentacao para cicatrizagdo ()

- Pesar paciente ()
- Monitorar o peso ()

DIAGNOSTICOS DE DESENVOLVIMENTO/ RESULTADOS ESPERADOS/ INTERVENCOES E APRAZAME

NTO

OConhecimento

sobre
cicatrizacdo da
ferida e doenca
de base
prejudicados

- Resultados
esperados:
Conhecimento
eficaz

O Déficit
autocuidado

de

- Resultados
esperados:
Promocéo do
autocuidado

- Obter Dados de Conhecimento sobre Cicatrizacdo de Ferida ()

- Apoiar capacidade para gerenciar o regime. Dar apoio fisico e psicolégico ()

- Ensinar paciente/ familia sobre os cuidados com a ferida/ pés e troca de curativo: lavagem
das maos, técnica adequada no domicilio ()

- Ensinar paciente/ familia para proteger curativo durante banho ()

- Orientar troca de curativo e encaminhar para USF, se necessario ()

- Orientar sobre autocuidado com a pele: sabonete neutro e hidratacéo da pele ()

- Orientar sobre cuidados com a ferida: trocar curativo 1° e 2° sempre que necessario ()

- Orientar e incentivar boas praticas de higiene corporal ()

- Orientar paciente/ familia para comunicar qualquer intercorréncia ()

- Planejar metas com o paciente: Ser capaz de adquirir ou de recuperar o autocuidado ()

- Ensinar sobre sua doenca ()

- Orientar sobre tabagismo: estimular o abandono ()

- Ensinar sobre o tratamento proposto ()

0 Nao adesao
ao regime
terapéutico

- Orientar o paciente e familia a importancia do regime no processo de cicatrizacao ()

- Reforcar adesédo durante as consultas para melhora do estado geral e da ferida ()

- Explicar o protocolo da instituicdo ()
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- Reforcar a importancia do uso das meias de compresséao conforme prescricdo médica ()

O Adeséo ao

()

- Monitorar a adesao: Conversar com familiares/ rede de apoio (equipe do posto de salde)

regime
terapéutico

- Resultados
esperados:
adesdo ao

regime

- Reforcar a adeséo ao regime: Entregar plano de cuidados ao paciente ()

Outros Diagnésticos de Enfermagem e Intervencdes:

Seguimento Ambulatorial: Agendar retorno: () 2x/semana () semanal ( )quinzenal ( )mensal ( )Alta( )

Encaminhar para USF

Exames (admisséo e controle a cada 6 meses):

o Hemograma com plaquetas
o VHS

o PCR ultrasensivel

o Fibrinogénio

o Coagulograma (TP, TTPA, TS

e TC)

o Ferritina

o Ferro sérico

o Calcio total e ionizado
o Fésforo

o G6PD

o Colesterol Total e fragcfes

o Triglicérides

o Fosfatase alcalina

o TGO

o TGP

o Gama GT

o DHL

o Bilirrubina total e fracdes

o Vitaminas D (25 OH), B12, B2 e
B6

o Hepatites A,B, C

o Glicemia de Jejum

o Insulina

o Hemoglobina Glicada

o Ureia

o Creatinina

o Acido Urico

o Exame de urina (com medida
do pH urinario)

Data da ultima coleta:

Evolucéo:

Assinatura e N° COREN:
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APENDICE D — INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS  #osrimsis usnensiranios reoensis
CONSULTA DE RETORNO

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Paciente: N° Prontudrio:

Data de nascimento: Idade: Data do atendimento: Hora:

REQUISITOS UNIVERSAIS E DESVIOS DE SAUDE
HISTORICO DE ENFERMAGEM E EXAME FiSICO

QUEIXAS (NUTRICAO/ HIDRATAGAO/ ELIMINAGAO/ ATIVIDADE E REPOUSO/ PAPEIS E
RELACIONAMENTOS):

COMORBIDADES: ( )HAS ( )DM ( )IVC ( )OUTRAS:

MEDICAMENTOS EM USO:

FATORES DE RISCO: ( ) TABAGISMO ( ) ETILISMO () OUTROS:

CONHECIMENTO SOBRE SEU ESTADO DE SAUDE/DOENCA: () Satisfatério ( ) Insatisfatorio

Dados vitais e medidas antropométricas:

PA: mmHg P: FR: Rpm | TEMP:
Bpm °C

PESO: Kg ALT: IMC: GLICEMIA:
Mts Mg/dl

ETIOLOGIA E TEMPO DE EVOLUCAO DA FERIDA:

CARACTERISTICAS: ( )AGUDA ( )CRONICA( )LIMPA () CONTAMINADA () INFECTADA( )
DOLOROSA

TERAPIA COMPRESSIVA: () SIM () NAO. SE SIM, QUAL?

AVALIACAODADOR: ( )SEMDOR ( )LEVE ( ) MODERADA ( ) FORTE ( ) SEVERA ( ) PIOR
DOR

AVALIACAO TIMERS - TECIDQ/INFECQAO/UMIDADE/BORDAS, MARGENS E PELE
PERILESAO/REPARO/FATORES SOCIAIS
Descrever a porcentagem do tecido: 1 a 25%, de 26 a 50%, de 51 a 75% e de 76 a 100% da area total da les&o

F1: Local:

Perda Tecidual ( ) Dérmica( ) Epidérmica ( ) Hipodérmica ( ) Les&o Profunda

Tipo de tecido () Epitelizagdo ( ) Granulagdo ( ) Esfacelo ( ) Necrose de Liquefacdo ( )
Necrose coagulagéo

() Sugere biofilme

Mensuragéo Area: C = L= P= Total: | Obs:
F2: Local:
Perda Tecidual () Epitelizagdo ( ) Granulagdo ( ) Esfacelo ( ) Necrose de Liquefacdo ( )

Necrose coagulagéo

() Sugere biofilme

Tipo de tecido ( ) Epitelizacdo ( ) Granulacdo ( ) Fibrina ( ) Esfacelo ( ) Necrose

coagulagcdo () Sugere biofilme

Mensuragéo Area: C = L= P= Total: | Obs:

F3: Local:
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Perda Tecidual

() Epitelizacdo ( ) Granulacdo ( ) Esfacelo ( ) Necrose de Liquefacdo ( )
Necrose coagulagdo

() Sugere biofilme

Tipo de tecido

( ) Epitelizacdo ( ) Granulagcdo ( ) Fibrina ( ) Esfacelo ( ) Necrose

coagulagdo () Sugere biofilme

Mensuragéo

Area: C = L= P= Total: | Obs:

F4:

Local:

Perda Tecidual

( ) Dérmica( ) Epidérmica ( ) Hipodérmica( ) Lesdo Profunda

Tipo de tecido

() Epitelizagdo ( ) Granulacdo ( ) Esfacelo ( ) Necrose de Liquefagdo ( )
Necrose coagulagao

() Sugere biofilme

Mensuragéo

Area: C = L= P= Total: | Obs:

F5:

Local:

Perda Tecidual

( ) Dérmica( ) Epidérmica ( ) Hipodérmica ( ) Les&o Profunda

Tipo de tecido

() Epitelizagdo ( ) Granulagdo ( ) Esfacelo ( ) Necrose de Liquefagdo ( )
Necrose coagulagéo

() Sugere biofilme

Mensuragéo

Area: C = L= P Total: | Obs:

F6:

Local:

Perda Tecidual

( ) Dérmica( ) Epidérmica ( ) Hipodérmica ( ) Les&o Profunda

Tipo de tecido

() Epitelizagdo ( ) Granulacdo ( ) Esfacelo ( ) Necrose de Liquefagdo ( )
Necrose coagulagéo
() Sugere biofilme

Mensuragéo

Area: C = L= P= Total: | Obs:

FATORES SOCIAIS

( ) Paciente compreende as necessidades de cuidado da ferida

( ) Apresenta capacidade reduzida para o autocuidado em decorréncia de
comorbidades e / ou fragilidade (depressdo, deméncia, baixo nivel de escolaridade)
() Suporte social (boas condi¢cdes de: moradia, alimentagdo, transporte, apoio
familiar)

() Adesao ou concordancia com a via de atendimento

() Realiza sem ajuda as atividades da vida diaria e atividades avancadas da vida
diaria

() Outros. Especificar:

Cor da pele perilesdo (6es) e Regido Perilesdo (6es)

(Especificar F1 — F6):

() Normal

( ) Hipopigmentada

( ) Hiperpigmentada
() Vermelha brilhante
() Vermelha escura
() Fissuras

( ) Hiperemia.
Quantos cm de extensao?

Bordas/Margens (Especificar F1 — F6):
( ) Calor Bordas/Margens - | Bordas/Margens -
( ) Edema Aderéncia: Contorno:
() Varizes () Aderida ( ) Regular
( ) Descamacéao ( ) Descolada () lIrregular
( ) Ressecamento () Epibolia () Indistinta
() Eczema Bordas/Margens - Nivel: Bordas/Margens -
( ) Prurido ( ) Plana Tipos:
( ) Dermatoesclerose | ( ) Desnivelada ( ) Fibrética
( ) Dermatite Ocre ( ) Hipergqueratosa
() Macerada
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TIPO DE EXSUDATO (Especificar F1 — F6): EXSUDACAO - Quantidade: | EXSUDACAO- Odor:
) Nenhum ( ) Escasso ( ) Ausente
) Seroso, transparente () Pouco (<5 gazes) () Caracteristico
) Hematico ( ) Moderado (5-10 gazes) | ( ) Feétido

(
(
(
(
(
(
(

) Purulento

) Seroso, amarelado
) Seroso, hematico
) Pio-hemético

() Acentuado (>10gazes) | ( ) Pdtrido

DIAGNOSTICOS DE DESVIOS DE SAUDE /RESULTADOS ESPERADOS/ INTERVENGOES E

APRAZAMENTO

O Ulcera Venosa

O Ulcera Arterial

O Ulcera Diabética

I Pele Prejudicada

- Resultados esperados:

Integridade da Pele
melhorada, integra

- Cuidados com ferida aberta/ulcera:

- Lavar membro(s) afetado(s) com agua corrente e clorexidina degermante ()

- Secar membro(s) afetado(s) utilizando compressa ( )

- Limpar ferida(s) com SF 0,9% em jato utilizando agulha 40x12 e seringa de
20ml( )

- Secar pele ao redor da lesao utilizando gaze simples ()

-Realizar antissepsia com PHMB: Deixar gaze umedecida agir no leito da
lesédo por 10 minutos ()

-Realizar antissepsia com agua ozonizada: Deixar gaze umedecida agir no
leito da lesé@o por 10 minutos ()

- Realizar desbridamento: ( ) Mecéanico ( ) Conservador ( ) Enzimatico
() Autolitico

- Mensurar Ferida conforme protocolo adotado ()

- Aplicar creme barreira em &rea perilesional ()

- Aplicar cobertura 12 do curativo com:
- Aplicar Cobertura 22 com: Gaze simples ( ) + Gaze algodoada ( ) +
Atadura ()

- Verificar ITB antes de colocar bota de unna (). Valor ITB:

- Administrar Ozonioterapia Tépica ( ) N° sesséo:
o Agua ozonizada para limpeza da ferida. Dose utilizada:
o Bag. Dose utilizada: Tempo:
o Oleo ozonizado

o Injecao subcutanea da mistura gasosa O2-03. Dose utilizada e Volume total
administrado:

- Administrar Ozonioterapia Sistémica ()

Valor da G6PD: N° sesséo:

Verificar alguma(s) da(s) condi¢céo(6es) abaixo:

o Deficiéncia de Glicose-6-fosfato desidrogenase (favismo, anemia
hemolitica aguda).

o Hipertireoidismo Téxico - Status de Sepulturas com Base.

o Trombocitopenia menor que 50.000 e distlrbios graves da coagulacao.
o Instabilidade cardiovascular grave.

o Intoxicagdo aguda por alcool.

olnfarto agudo do miocardio.

o Hemorragia macica e aguda.

o Durante estados convulsivos.

o Hemocromatose.

o Pacientes recebendo tratamento com cobre ou ferro por administracéo
intravenosa.
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o Nenhuma dessas condigdes, administrar Ozonioterapia Sistémica
conforme abaixo:

o Auto-Hemoterapia Menor (MiAH). Dose utilizada:
o Auto-Hemoterapia Maior (AIM). Dose utilizada:
o SF 0,9% ozonizada endovenosa. Dose utilizada:
o Insuflagao retal da mistura gasosa 02-03. Dose utilizada:

I Infeccéo

[0 Risco de Infecgao

- Resultados esperados:
Auséncia de infeccéo

- Monitorar PA, FR, Pulso, Temperatura e dor e exames laboratoriais ()

- Avaliar a ferida quanto a presenca de sinais flogisticos ()

- Encaminhar para consulta médica (). Justificativa:

- Limpar ferida com antisséptico e deixar gaze umedecida por 10 minutos no
leito ()

- Orientar paciente e familia sobre prevencao/tratamento da infecgao ( )

O Controle da Dor
Inadequado

O Dor por ferida

O Dor Vascular

- Resultados esperados:
Melhora ou auséncia da dor

- Administrar medicacéo para dor no momento do curativo ()

- Promover conforto: buscar por posicdo confortavel para realizacdo do
curativo ()

- Orientar uso de analgésicos conforme prescricdo médica, 1 hora antes da
realizagcéo do curativo ( )

- Encaminhar para consulta médica ()

O Edema Periférico

- Resultados esperados:
Edema Periférico ausente

- Comprimir membro inferior com: (
Elastica.
Qual?

) Terapia Ineldstica ( ) Terapia

- Encorajar repouso: elevar membros inferiores pelo menos 3x/dia por 30
minutos ()

- Monitorar circunferéncia da panturrilha a cada consulta ()

[J Risco de queda

- Resultados esperados:
Evitar queda

- Orientar sobre prevencdo de queda: Estimular uso de dispositivos para
auxiliar na marcha e uso adequado de calcados e roupas ()
- Monitorar o risco de queda ()

DIAGNOSTICOS DE REQUISITOS UNIVERSAIS/ RESULTADOS ESPERADOS/ INTERVENCOES E

APRAZAMENTO

O Emagrecido

- Resultados esperados:
ganho de peso

- Orientar para dieta hiperprotéica e hipercalérica ( )

- Orientar a importancia da alimentagéo para cicatrizacdo ()

- Pesar paciente ()
- Monitorar o peso ()

] Sobrepeso

O Obesidade

- Resultados esperados:
Reducédo do peso

- Orientar para dieta saudavel e hipocalérica ()

- Orientar a importancia da alimentacéo para cicatrizacdo ()

- Pesar paciente ()
- Monitorar o peso ()

DIAGNOSTICOS DE DESENVOLVIMENTO/ RESULTADOS ESPERADOS/ INTERVENCOES E APRAZAMENTO

[0 Conhecimento sobre

cicatrizacéo da ferida e
doenca de base prejudicados

- Obter Dados de Conhecimento sobre Cicatrizacdo de Ferida ()

- Apoiar capacidade para gerenciar o regime ()
- Dar apoio fisico e psicolégico ()

- Ensinar paciente/ familia sobre os cuidados com a ferida/ pés e troca de
curativo: lavagem das maos, técnica adequada no domicilio ()
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- Resultados esperados:
Conhecimento eficaz

I Déficit de autocuidado
- Resultados esperados:

Promogé&o do autocuidado

- Ensinar paciente/ familia para proteger curativo durante banho ()

- Orientar troca de curativo e encaminhar para USF, se necessario ()

- Orientar sobre autocuidado com a pele: sabonete neutro e hidratacé@o da pele

)

- Orientar sobre cuidados com a ferida: trocar curativo 1° e 2° sempre que
necessario ()

- Orientar e incentivar boas praticas de higiene corporal ()

- Orientar paciente/ familia para comunicar qualquer intercorréncia ()

- Planejar metas com o paciente: Ser capaz de adquirir ou de recuperar o
autocuidado ()

- Ensinar sobre sua doenca ()

- Orientar sobre tabagismo: estimular o abandono ()

- Ensinar sobre o tratamento proposto ()

[0 Nao adeséao ao regime

terapéutico

1 Adesédo ao regime
terapéutico

- Resultados esperados:
adesao ao regime

- Orientar o paciente e familia a importancia do regime no processo de
cicatrizacdo ()

- Reforcar adesdo durante as consultas para melhora do estado geral e da
ferida ()

- Explicar o protocolo da instituicdo ()

- Reforcar a importancia do uso das meias de compressdo conforme
prescricdo médica ()

- Monitorar a adeséo: Conversar com familiares/ rede de apoio (equipe do
posto de saude) ()

- Reforcar a adesao ao regime: Entregar plano de cuidados ao paciente ()

Outros Diagnosticos de Enfermagem e Intervencgdes:

Seguimento Ambulatorial: Agendar retorno: () 2x/semana () semanal ( )quinzenal ( )mensal (

Encaminhar para USF

) Alta (

)

Exames (admisséo e controle a cada 6 meses):

o Hemograma com plaquetas

o VHS
o PCR ultrasensivel
o Fibrinogénio

o Coagulograma (TP, TTPA, TS e TC)

o Ferritina

o Ferro sérico

o Célcio total e ionizado
o Fésforo

o G6PD

o Colesterol Total e fragcdes
o Triglicérides

o Hepatites A,B, C
o Glicemia de Jejum

o Fosfatase alcalina o Insulina

o TGO o Hemoglobina Glicada
o TGP o Ureia

o Gama GT o Creatinina

o DHL o Acido Urico

o Bilirrubina total e fracdes
o Vitaminas D (25 OH), B12, B2 e B6 | do pH urinério)

Data da ultima coleta:

o Exame de urina (com medida
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Evolucdo:

ULCERA: () MELHOR ( ) PIOR () [ INFECCAO:( )MELHOR ( ) PIOR ( )MANTIDA

MANTIDA () NA*

DOR: ( )MELHOR( ) PIOR ( )MANTIDA ( )NA* | EDEMA:( )MELHOR ( ) PIOR ( ) MANTIDO
() NA*

CONTROLE DO PESO: ( ) Ganhoupeso ( ) Reduziupeso ( ) Manteveopeso ( ) Peso controlado

ADESAO AO REGIME TEARPEUTICO E CUIDADOS PRESCRITOS: ( ) SIM (

) NAO

*N&ao se aplica, pois, paciente nao apresenta esse diagnostico.

Assinatura e N° COREN:
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Apresentagdo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, “Objetive da Pesquisa® e “Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arguive “Informacgdes Basicas da Pesquisa”
{F"B_INFDRM&Q@ES_BASICAS_DG_FRGJETG_I?TMN.p-df] e do "Projete Detalhado ! Brochura
Investigador” {ProjetoModificado.pdf), postados em 18/09/2021.

Infroducdo:

A Insuficiéncia Venosa Cranica (IVC) de membros inferiores (MMII) € considerada um agravo a saide
plblica por seu crescimento mundial expressivo, com altas taxas de incidéncia e prevaléncia,
principalmente, devide ao aumento da expectativa de vida da populacdo no Brasil e no mundo. A principal
complicacdo da doenca € a dlcera venosa (UV), que se manifesta geralmente no fergo inferior dos MMII
com apresentacdo de lesdo Onica de modo mais frequente, & o processo de cicatrizacdo normalmente &
longo e de alto custo, podendo evoluir de poucas semanas a varios anos (CAMPOS, 2016; PIROPO, 2016;
MALAQUIAS et al, 2012; ABBADE, LASTf)F{IA: 2006).A prevaléncia da IVC na populacdo aumenta com a
idade. Na Ewropa, 3-15% de pacientes adulios com idade entre 30 — 70 anos apresentam a doenca, e
destes, 1% apresenta UV. Nos Eslados
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Unidos, em torno de 7 milhdes de pessoas tém IVC, e considerando as dlceras de MMII, as de etiologia
VENDSa S30 responsaveis por 70-90%,

superando as arteriais, diabélicas e hansénicas (MAFFEI et al., 2002). As dlceras venosas cronicas atuam
sobre as esferas biopsicoespintual e socioecondmica dos pacientes, o que impacta de forma negativa sobre
a qualidade de vida dos mesmos (JOAQUIM, et al., 2017). Para alcancar a cicatrizag3o da ferida e retomar a
qualidade de vida pessoal e social, & primordial que o profissional de sadde e o paciente portador de UV
construam a adesdo como perspectiva de um cuidado compartilhado (SILVA, et al., 2019; TEIXEIRA, et al.,
2019), pois conhecer e aplicar protocolos nao é suficiente. Precisamos envolver o paciente como
parficipante ativo no seu plano de cuidados, a fim de que o mesmo consiga alcancar metas e
promova seu autocuidado. Dentro desse contexto, deve ser enfatizado que os profissionais de salde que
tratam desses pacientes necessitam de aportes tedrico e pratico para que possam seguir, de forma eficaz e
segura, as recomen-dacdes de tratamentos especificos para UV a fim de acelerar a cicatrizacdo. O Modelo
ABC descreve como deve ser realizado o manejo dessa lesao. Mele, a primeira etapa “A” comesponde &
avaliacdo e diagndstico da dlcera; a letra “B” comesponde 3s boas praticas no manejo da ferida e da pele; &
a letra “C" corresponde a compressdo (BORGES, SANTOS, SOARES, 2017). Apesar de adotadas as
recomendacdes supracitadas, observamos na pratica clinica que muitas UV demoram a evoluir no focante
ao reparo tecidual e cicatrizagdo completa. Por esse motivo, este estudo propde utilizar de um tratamento
adjuvante que associa 03 cuidados de tratamento padrdo da UV (Modelo ABC) ao tratamento com ozdnio, a
fim de ofimizar o tempo de cicafrizacdo da lesdo.0 ozénic € um gas formado por frés atomos de oxigénio,
que foi descoberto em meados do século XIX e ja era utilizado em varios paises comao Italia, Alemanha,
Espanha, Portugal, Rissia, Cuba e China. Apesar disso, somente em 2018 essa pratica foi incluida na
Politica Macional de Praticas Integrativas e Complementares do Brasil — PNPIC (BRASIL, 2018). &
ozonioterapia tem sido proposta como tratamento adjuvante, devido a comprovacdo de seus efeitos
terapéuticos (imunoldgicos, bactericida, fungicida e virucida), que podem ofimizar o metabolismo celular e,
portanto, favorecer o processo de cicatrizacdo. Ademais, o gas age potencialmente por desencadear
estresse oxidativo controlade quando administrado em doses terapéuticas precisas. Estudos apontam que
existe uma melhora significativa no processo de cicatrizacdo ulilizando essa terapia, e seus resultados
favorecem consistentemente sua aplicacdo por diversas vias (subcutdnea, topica, sistémica) e por meio de
agua, dlec ou gas (FITZPATRICK, HOLLAND, VANDERLELIE, 2018; RAMIREZ-ACURA, et al., 2019;
MARTINEZ-SANCHEZ, et al., 2005, BORRELLI, MOMTE, BOCCI, 2015). Diante desse
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contexto, algumas questies que norteiam a pesquisa utilizando a estratégia PICOT foram levantadas: P -
Pacientes adultos ou idosos com dlcera venosa cronica | - Tratamento padrdo com Curativos, Terapia
Compressiva e OzdnioC - Tratamente padrdo com Curativos e Terapia Compressiva O - Reducdo total ou
relativa do tamanho da dlcera venosaT — Ao longo do tratamento

Hipotese:
Guando introduzimos a ozonioterapia ao tratamento de pacientes com Ulcera venosa que estdo recebendo
cuidados com a pele e a ferida e terapia compressiva, pode-se reduzir o tempo de cicatrizacdo da lesdo?

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

Critério de Inclusdo:

* Pacientes maiores de 13 anos de idade;

* Ambos 0% SeX0s;

+* Diagnostico médico confirmado de IVC registrado no pronfuanio do paciente e
confirmado por USG doppler de membros inferiores;

* Presenca de pulsos pedioso e fibial posterior 3 palpacdo em MMIL

Critério de Exclusdo:

* Pacientes com doenca infecto-contagiosa;

* Uso crinico de corficoides;* Acamado ou cadeirante;

+* Diabéficos descompensados (Paciente com altos niveis glicémicos ainda que em uso de fratamento);

* Gestantes;

* Infecgdo no leito da dicera;

* Baixa ades3o: Irregularidades na frequéncia de comparecimentos as consultas (Faltar 3 vezes sem
jusfificativa) ou descontinuidade ao uso dos produtos.

Metodologia de Analise de Dados:
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03 resultados serdo organizados no Microsoft Excel e analisados por meio da estatistica descritiva e
inferencial, ufilizando-se o software BioEstat 5.0.A comparagdo das variaveis sociodemograficas, clinicas e
da lesdo entre oz dois grupos (4 e B) sera analizada pelo teste t de Student {amostras independentes) e
serdo expressos em media + desvio padrdo, ou de Mann-Whitney, para dados numéricos, e pelo teste exato
de Fisher, para dados categoricos. A variacdo da area da dlcera obtida, ao longo dos seis meses (19, 23, 39,
4% 57 6%) em cada grupo, sera avaliada pela ANOVA de Friedman e pelo correspondente teste de
comparagdes maltiplas de Nemenyi (ndo paramétrico), que identifica quais oz momentos que diferem
significativamente entre si e o critério de determinagdo de significdncia adotado sera de 5%. Ao realizar a
média aritmética dos valores encontrados a partir da % de reducdo da area das Glceras através do Image J
em cada grupo de tratamento, sera avaliado qual deles apresentou mais eficacia

Objetivo da Pesquisa:
Ohbjetivo Primario:
Avaliar a evolugdo do processo de cicatrizagdo de dlceras venosas com a utilizacdo da ozonioterapia.

Ohbjefivo Secundario:

Idenfificar os beneficios da ozonicterapia por meio de exames laboratoriais, avaliacdo clinica dos pacientes,
registro do prontuario e fotografia das

lesbes. Comparar o processo de reparo tecidual de pacientes com dlcera venosa que recebem cuidados de
rafina com curativos e terapia compressiva versus grupo da intervencao, que recebera além de cuidados de
rofina com curativos e terapia compressiva, administragdo de ozdnio.Elaborar e validar um protocolo de
ozonioterapia no Servigo de Cicatrizagdo de Feridas do Ambulatério do HU-UFS

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
Os riscos previstos em ambos oz grupos devido aos procedimentos de rotina sdo: dor, desconforto e
sangramento durante as técnicas de limpeza desbridamentos das lestes, alergia dos produtos ufilizados
{sabdo, curativo, esparadrapo, gazes. ataduras), prurido (devido ao uso prolongado da bota de unna - 7 dias
- ou processos alérgicos. Com relacdo aos exames realizados, a coleta sanguinea apresenta risco de varias
puncoes devido a
emo de técnica, dor, hematomas e inflamacaoinfeccdo. O sumario de urina & o scan duplex geram menos
complicacdes por serem exames nao invasives, sendo que o primeiro gera desconforto pela
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manipulacio e trangporte do material biclégice e o segundo pelo uso do gel {fric) durante sua realizacio.
Com relagdo aos riscos relacionados ao tratamento com ozonicterapia, pode-se afirmar que este apresenta
riscos minimos por se tratar de molécula biologica, e ja utilizada no tratamento de feridas em diversos
paises, no entanto, alguns sintomas s3o relatados: enjoo proveniente do odor do gas; dorfdesconforto efou
hematomas, pela picada da agulha na aplicacdo inframuscular de sangue oczonizadoe durante a técnica de
auto-hemoterapia

menor; dor relacionada a administracdo topica do gas com o uso do dleo ozonizado efou na administragdo
direta do ozdnio na lesdo, durante a técnica de “bag”. Deve-se frisar ainda, que o ozdnio nunca deve ser
inalado, dessa forma, todos 0% cuidados devem ser realizados principalmente durante a técnica do
“enzacamento” ou “bag”, devido ao alte volume de gas manipulado, a fim de que ndo haja vazamento do
géas durante a insuflacdo e/ou esvaziamento da bolsa, e consequentemente a inalagdo do mesmo, pois o
ozdnio pode irritar as vias respiratdrias, resultando em tosse e dispneia que pode ser leve a grave.

Beneficios:

Os riscos serdo atenuados devido aos efeitos decisivos no processo de cicatrizacdo, concretizados por
redugdo cu fechamento total da lesdo, avanco cronolégico do processo de reparo tecidual, alivio da dor,
reducdo do edema e da hiperpigmentacio da pele, com consequents impacto positive na qualidade de vida
do paciente e de sua autoimagem. Somado ainda aos beneficios da paﬂicipag:ﬁn na pesquisa, tém-se o
acompanhamento do paciente pela equipe médica e de enfermagem especializada, e o acesso a realizacdo
de exames, que pode diagnosticar doencas, e/ou servir para triagem e encaminhamento do paciente para
outros ambulatorios, conforme necessario.

Mo caso do grupo que receberd ainda a ozonioterapia como fratamento adjuvante, ressalta-se seus
potenciais efeitos terapéuticos (imunoldgicos, bactericidas, fungicidas e virucidas), que superam os riscos da
terapia e que podem ofimizar o metabolismo celular e, portanto, favorecer o processo de cicatrizacdo. Além
diszo, 0 gas atua potencialmente por desencadear o estresse oxidative controlado quando administrado em
doses terapéuticas

precisas. Estudos indicam que ha uma melhora significativa no processo de cura com o uso dessa terapia, e
isz0 tem incentivado sua aplicacdo de varias maneiras diferentes.

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

dos pacientes sera de seis meses e as consultas de enfermagem no ambulatorio serdo semanais com
realizacdo de curative, fotografia e planimetria por meio do software Imaged. Os dados serdo apresentados
na forma de tabelas, quadros e graficos ufilizando os softwares BioEstat 5.0 e Microsoft Excel, por meio de
estatistica descritiva e inferencial. A comparagdo das variaveis sociodemograficas, clinicas e da lesdo entre
o5 dois grupos (A e B) sera analisada pelo teste t de Student (amostras independentes) ou de Mann-
Whitney, para dados numéricos, e pelo teste exato de Fisher, para dados categdricos. A variacdo da area da
llcera obfida, ao longo dos seis meses (13, 22, 37 4% 57 6%) em cada grupo, sera avaliada pela ANOWVA de
Friedman e pelo correspondente teste de comparacdes miltiplas de Memenyi (ndo paramétrico), que
identifica quais os momentos que diferem significativamente enfre si e o critério de determinacio de
zignificdncia adotado sera de 5%

Equipe de Pesquisa:
TASSIA LIMA BOMFIM
ADRIANC ANTUNES DE SOUZA ARAIO

Orcamento Apresentado:RS 71.640,00

Tamanho da Amostra no Brasil: 48

Considerages sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Vide campo "Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacies”.

Recomendagoes:

Vide campo "Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacies”.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Analise das respostas (arquivo:"CartaResposta.pdf™ postado na Plataforma Brasil em 15/09/2021) ao
Parecer Consubstanciado n® 4.932_170emitido em 26/08/2021, ndo foram observados dbices éficos.

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

Sergipe, de acordo com as afribuicdes definidas na Resoclucdo CNS n® 510 de 2016, na Resolucdo CNS n®
466 de 2012 e na Norma Operacicnal n® 001 de 2013 do CHS, manifesta-se pela
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aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

Considerages Finais a critério do CEP:

O CEP informa gque de acordo com a Resclugdo CNS n® 466/12, Direfrizes & normas X1 1 - &
responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais e
¥1. 2 - ¥1.2 - Cabe ao pesquisador: a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEFP ou & COMEP,
aguardando a decisdo de aprovagao ética, antes de iniciar a pesguisa; b) elaborar o Termo de
Consentimento Livre & Esclarecido efou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, quando necessario;
c)desenvaolver o projeto conforme delineado; d) elaborar e apresentar os relatdrios parciaiz e final;
elapresentar dados solicitados pelo CEP ou pela COMEP a qualguer momento; f} manter os dados da
pesquisa em arquivo, fisico ou digital. sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apos o
término da pesquisa; g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e h) justificar
fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP,interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos
resultados.

Este parecer foi elaborado bazseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informacoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS DC_P 180972021 Aceito
do Projeto ROJETO 1772101 pdf 16:01:41
Solicitagao CartaResposta.pdf 180972021 | TASSIA LIMA Aceito
| registrada pelo CEP 15:58:22 |BOMFEIM
Outros Termolmagem. pdf 180972021 | TASSIA LIMA Aceito

15:58:25  |BOMFIM
Projeto Detalhado /' | Projetobdodificado. pdf 18/0972021 [TASSIA LIMA Aceito
Brochura 15:57:55 | BOMFIM
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEModificado.pdf 18/0972021 [ TASSIA LIMA Aceito
Asszenfimento / 15:57:20 | BOMFIM
Justificativa de
| Auséncia
Outros Termodecompromissoparautilizacaoded | 1000672021 | TASSIA LIMA Aceito
ados.pdf 09:14:51_ |EOMFIM
Outros Termodecompromissoeconfidencialidad | 1000672021 | TASSIA LIMA Aceito
e pdf 09:14:13 | BOMFINM

Enderego:  Rua Claudio Batista sin®

Bairro: Sanatdrio
UF: 52

Telefone: (75)3194-7208

CEP: 49.050-110

Municipio: ARACAJL

E-mail: cepi@=cademico.ufs.br

"agins OF du UE

153



_ UNIVERSIDADE FEDERAL DE £ PlatbaPorma
: SERGIPE - UFS asil
s | EH
Continuagio do Pamcer: 5. 105460
Outros autorizacaoprontuarios. pdf 1070672021 | TASSIA LIMA Aceito
_ 09:13:46  |BOMFIM
Outros InstrumentodeColetadeDados. pdf 100672021 | TASSIA LIMA Aceifo
09:13:18  |BOMFIM
Outros Termodeanuencia.pdf 1070672021 | TASSIA LIMA Aceito
_ 09:12:57 | BOMFIM
Projeto Detalhado /' | Projeto_pdf 10/0672021 [ TASSIA LIMA Aceito
Brochura 09:12:39 | BOMFINM
Linvestigador _
TCLE / Termos de | TCLE. pdf 10/0672021 [ TASSIA LIMA Aceito
Asszentimento / 08:11:52 | BOMFINM
Jusfiificaliva de
Encia _
Folha de Rosto Folhaderosto pdf 1070672021 | TASSIA LIMA Aceito
09:11:12 |BOMFIM

Situagdo do Parecen

Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:

Mao

ARACAJU, 12 de Movembro de 2021

Assinado por:

FRANCISCO DE AS515 PEREIRA

(Coordenador{a))

Enderego:  Rua Claudio Batista sin®

Bairro: Sanatdrio

CEP: 49.050-110

UF: 52 Municipio: ARACAJL

Telefone: (75)3194-7208

E-mail: cepi@=cademico.ufs.br
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Public trial

RER-9586tdy Efficacy of Ozone Treatment In Patlents with Clrculatory Disease (in the velns) and Leg
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08/ 1002
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the Treatment of Ve
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lssuing authority: Parecer cordubstanciade do Comiti de Etica e Pesquisa da Uriversidade Federal de Sergipe

Sponsors

= Primary sponsor: Fundacio Universidade Federal de Sergips

Secoredary SPOnsor:

Institetion: Fundacio Universidade Federal de Sergioe

SeppOrting sounoe:

Instibation: Fundacio Universidade Federal de Sergioe
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Public contact

* Fulll namne: TissiaLlimaBomhim

* Address: Fiua Cliudio Bat ita, 5M - Pakesting, Aracaju/SE
» Ciiy: Aracaju  Brazil
* Tipcode: 50E0-5T4

. Phone: +55-79-2105 1874

© Emait tassiauls@pmailoom

© AffEatiorc Fundad 20 Universidads Federal de Sergipe

SCentific conbact

+ Fulll nasne: ThssiaLimaBomfim

= Address: Fua Cliudio Batkla, 5 - Pakesting, Aracaju/SE
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OZONIOTERAPIA APLICADA AO TRATAMENTO DE ULCERAS VENOSAS: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO
Equipe de pesquisa: Enf* Msc.* Tassia Lima Bomfim (tzssiaufs@emal. com) e

Prof. Dr® Adriano Antunes De Souza Aratjo (adriasa2001@yshoo.com br).

Prazado(a) sanhor(z), estamos fazendo uwm estudo com pacientes que apresentam ferida nas pernas, com o objetivo de testar
um novo tratamento para acelerar o fechamento dessas faridas. Os participantes dessa pesquisa serio drididos em dois grupos por
maio de sorteio: srupe “C7 ou grupe “07. Um grope recebara o tratamento de rotina (zrupo “C7), que )3 & uhlizado nesse ambulatério
- limpeza da fenda, curativos, terapia de compressio com meia ou botz de wma, medicamentos e realizagio de exames - e o outro

receberd além deszes cuidados, wn novo tratamento chamado czomoterapia (erupo “077).

(0 senhor é InvTe para aceitar participar ou ndc desse estudo, sem penalizacio alpuma. Se vock concordar em participar, nos
ramos padir por gentilera, que o senhor(a) parhicipe do sorteio e retire um envvelops com a enfermeira do ambulatone de cicatnzagio

da feridaz do Hospital Universitanic da Unverzidade Federal de Sergipe (HU-UFE), 2 fim de sabar em qual dos grupos voes sard

mchido, e nesse caso, nés iremes acompanhar o senhor(z) durante as consultas de anformazem desse ambulaténio para avaliagio,

fotografias e troca de curatives. Todos os encontros acontecerdo nesse ambulatorio, no mesmo dia em que o senhor comparecer
semnanalmente para seu tratamento, e fodos oz curativos serdo fotografades para melhor acompanhamento dos resultados.

Mladiante o exposto, sclicitamos que o senbor(a) tenha ciéneia dos procedimentos técnicos gue precisardo ser realizados

no estudo, assim como o= riscos e beneficios relacionades a eszes procedmmentos, em todos oz participantss da pesquiza nos dois

grupos, @ autorizagdo do senhor (3) para realizarmes tais procedimentos:

Procedimento Como é realizada” Rizeoz’ Complicacdes Beneficioz

Limpeza da farida | - Lavar a pemna cormn dgua comrente e sabdo | - Desconforto (Zzua fria) | - Malhera do cheire da lesio

antibactariano; - Dhor, sangramento - Prevengio e fratamento de

- Lavar a farida com soro fisiolegico; infacpio

Uhhzar gaze umedecida com sohugio - Favorece a cicatnzagio da fenda
Deshridamento - A eqmpe ds enfermagem ou méadica | - Sangramente’ dor - Favorece a eicatnzagio da fenda

utiliza instrumentos cortantes - lamina =

bisturi - para remover partes “runs” ou

mortzs da ferida
Curative - Aplicacic de uma cobertura (ex: | - Alergias, dor - ProtegZo da fenida;

pomada, oleo, espuma gel, creme) mo - Isolamento

ferimento, com a finalidads de proteger & - Prevencio e tratamento de

favorecer o procssso de cicatmzagdo da nfaccio

farnda. - Favorece a cicatnzagdo da fenda
Comprirnir o | - Tipe da curative ne formate de atadura, | - Alargias, dor, coceira - Mesmes beneficios do curative
mambro com Bota | que depoiz de aplicado parece um gesso, | - Chewro  desazradavel | -  Bandazem  especializada,
de Umma com finalidade de awmentar a pressdc na | apos 7 dias de uso podendo ser trocada a cada 7 dias

pema doente, dimimur o mchago e | - Bmco de dimimur a | dewso

melhorar a cireulagio sanguinea. circulagdo local - Melhora da circulagio sanguinea
Verificagio  do | - Téenicas nio imvasivas gue utihzam de | - Inedmodo/aperte mo | - Avaliagdo do sstado de saide de
FPeso & altun, equipamantos médicos (balanga, | brago duramte a | maneira geral & analizar neco para
Pressdo arterial e estadiémetro, estetoscopio, tensidmetro, | verificagio da  pressSo | desemvolver doengas do coragio =
Pulse aimetro de pulso) para analisar o estado | arterial circulagio.

de sande do mdividue. - Rizeo de queda ao subar

na balanga
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Colata de zangue | - Aspira com sermnga e agulha um volume | - Fiscode  prcadas, | - Avaliagdo do estado de saide de
de sangue para rezlizagio de examess contamimacio por agentes | maneira geral Identifica doencas
externos, hematomas & | que modificam a composigo
até mesmo infecedo dosangue, como  leucemia,
anemila e infacgdes,
fimecronamento da orgios
impertantes  {mm fizada),
dizgnéstico de doencas

cardiovascolares (exemplo:
dizhetes, colesterc] elevada).
Colata de urina -  Basta o paciente  colher, | Desconforto em fransitar | Formece pistas importantes sobre
preferencizlmente, a primerzurinada | com a amesta atd o | doengas, principalmente sobra
manhi em colstor proprio, que é entregue | laboratdno. problemas nes rns & nas vias
pelo laboraterio do HU-UFS. Se no for urinarizs.
possivel, & precise esperar um ntervalo
de duzs 2 quatro horas apds a ultima vez
que urinou. Entregar o mais rapido
posaivel.
Scan Duplex - Exame mdolor & nio mvasmvo que | - Desconforfopelouwscds | - Awvahagde da cireulagdo
enalisacmmsang}lhﬂﬂua.mmeiﬂde zel (gelada) para | sanguinea e diagnéstco mais
muﬁfmﬁ“ Iu"f"‘d‘* ultrassom preciso do problema de wxide.

Ze vocd for sorteado no grupo “07, além dos procedimentos listados na tabela acima, gostariames de pedir auterizacio
para realizar também, admimstragio de czdnio no senhor(z). A ozonicterapia & wm tratamento que usa o gds chamado ozfmio 2
partir do oxigénic medicinzl para tratar varias deoengas. Mo tratamento de fandas, utilizaremos 2 czonioterapia com o objetive de
matar bactérias, mantar sen farimento limpo & sem infecgdo, e por isso acelerar o fachamento da ferida. Existem varizs formas de
administrar ozénio, & no nosse estudo utilizaremes de quatro formas:
1. Pormeio da daguz: O gis ozdnio sera berbulhade na dzua que ubilizaremes para lavar sua ferida;
2. Pormeio de uma bolsa plastica: colocaremos um saco na perna do sanhor(a) que tem a farida e o gds val encher a belza
ficando em contato com seu farimento por 30 minutos;
3. Pormesio do oleo: depois da limpeza, aplicaremos wna fina camada de wm dleo que tem ozdnio na composicio e depois
fecharemos o curativo com gaze;
4. Por meio do sansue: com wma seringa @ agulha vamos retirar uma pequena quantidade de sangue do senher(a) - 5 ml
- & misturar com o gzas ozonio. Depeis de misturar, vames injetar novamente szze sanzue no senhor na regiio das
nadegaz. Ezze fratamento & uma ferapia que estimula o seu sistema de defeza, como se fosze uma vacina. O senhor(z)
receberd 10 injapdes dassa mustura, na frequéncia de 1x/semana (Mo dia de sua consulta agendada no ambulatono).
Ze o sanhor aceltar nosso comvite para participar dessa pesquisa, voce ou sua familia nio receberdo nenhum pagamento
pela participagdo e ndo terdo nenhuma despesa, pois, a3 mformagdes necessarias para o estudo, serdo colatzdas nos dizs em que o
senhor(a) j4 possur comsulta agendada no ambulatorio que o acompanha. Mo entanto, caso seja necsszdno comparscer ac
ambulatirio emn dizs que n3o tenha consulta asendada, ou s2ja, apenas por conta da pesquisa, havera ressarcimento da suas despesas
e de zau acompanhante, como gastos com alimentagdc e transporte, que serdo custeados pela nossa squipsa.
(O senhoria) tambem tard total acesso aos resultados desse estudo. Ezses dados ficario armazenados em argquives mdreidoais
por um pericdo de 5 anos apos o térmmo da pesquisa, com todas as imagens & mformagdes sobre as avaliapdes do sanhor(a), sob a
responzabilidade dos pesquizadorss e somente serde ufilizados para esze projeto de pesquiza. Para esze estudo também serdc
coletadas informagdes do seu prontudno (ex: dados cadastrais, evelugio da equipe mulhdisciplmar, resultados de examas).
Ze pracizsar da mais algoma informagio sobre o estude efou outras mfcrmagdes, vocs podard antrar em contate para falar
dlretammte com 3 equipe téenica da pesquisa nes telefones (79) 21053-1376 (Ambulatino de Cicatnizagio da Feridas) e (79) 2103-
T76 (Ambulatorio de HU-UFS). O zanhor(z) podera também entrar em contato com a pesquizadora responsavel (Enfermeira
T:ma:lnnteleﬂcme (79) 999428952 e'ou no segumts anderapo: Fua C, n® 151, Fesidancial Porto Sul, baimo Amanda Aracaju'SE.
Almiaasmm,casnmteedamcerdmﬂas fazer reclamagfes ou alguma deminela, vocd podard enfrar em contato com
|:rCunntedeEhcaE:uPEmma{CEP].Apnmpalﬁmu;andﬂ(EPedepmtgernsparhmpﬁnbeshmanmnaspesqm.ﬂCEPdﬂ
HU-UFS fica localizado neo enderepo: Bua Clandic Batista =/'n” Bamro: Sanatorio — Aracaju CEP: 49.060-110 — SE. Contato por =-
mail: cepi@academico.ufs br. Telefone e horanos para contato: (79) 3194-T208 — Segunda a Sexta-forra das 07 s 12h
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E importante que o senhor(z) tenha conhecimento sobre os benaficios e riscos do tratamento nests ambulatonio e de sua
participac3o nz pesquisa. Os beneficios s3o: cicatrizagio total ou parcial da fenida, redugdo ou eliminacdo da dor, do mchago, do
escuracimeanto da pele, visando melhorar a sua condic3o de satde, auto-imzgem e qualidade de vida. O senhor(a) também terd acesso
a realizagio de exames para verificar seu estado de saide, & assizténcia de enfermagem e médica especializada & de referanciz, alam
de cutras formas de tratamento que sejam indicadas pela equipe do ambulatdrio & que sejam ofertadas no ambito de HU-UFS. Mo
enfanto, para este fratamento nio ha, assim come para qualquer outro, garanta de sucesso terapéutico, saja total ou pareial.

Em relagdo aos possivels dscos, poderdo ocomrer alergia a componentes dos curatives, dor e sangramento pela manipulagio
da (z) fenda (=) com metrumentals cimirglees cortantes. Poderd ocorrer tambem dor, mflamac3o das veizs & hematomas nos bragos
devido a realizagio da colsta samgue para realizagio da exame. Se o senhor recabar aimda 3 ozonicterapia, & mmportante zaber que
este fratamento apressnta riscos minimos, apesar disso, sintomas come enjoo por causa do cheiro do gds, dor'desconforto efou
hematomas pela picada de agulha nas injepdes, dor &/'ou arder da agio do dleo ozonizade e da agde do g3 na fanda podam ccorrer.
E importante saber também, que o ozdmo NUNCA deve ser malado, pois ele poda imitar 25 vias respiraténas, resultando em tosza
efaltadaar

Mo entanto, se alzuma deszas complicapdes ocorrer, o sanhor(a) serd assistido imediatamente pela nossa aquipe zssistencial
que foi tremada para agir nessas situapdes, @ gua tomara as providéncias e cautelas necessdrias para evitar e'ou redusir azzas efertos
(Ex: admuimstragio de medicagio para dor, realizagio de curativos compressivos, oferta de mascaras que possuam melher vedagio,
aplicagio de compressas para alivio da dor pés-pungdo, administragio de vitamma C & medidas para melhorar a falta de ar, ze
necessario — administragio de medicamantos e oxigenio, conforme indicag3o madica).

Entretanto, caso o senhor(a) venha a sofrer qualquer tipo de complicago efou dano resultante de sua participagdo na
pesquisa, pravisto ou ndo nesse documento, 2 equipe da pesquiza e equipe técnica Irdc proporclonar assisténcia imediata ao senhor(a)
em todas as fases do estude, bem como =2 responsabilizam pela assisténcia sratuita e mtegral ac senhor(z). Além disso, se alzum
dano ocorrer, voce deve saber ainda, que tém direrto i mdemizac3o através das vias judiciaiz, por parte do pesquizader, do
patrocmador & das metitwigdes envolvidas, nas difsrentes fazes dessze estudo.

0 (2) senhor (a) podera a2 qualguer tempe, retirar /'ou negar a sua participagdo na pesquisa & manifastar-sa no sentido de
responder apenas 208 questionamentos que ndo [he canzem desconforto, sem se preccupar em perder oz beneficios do estudo & da
contimuidade do sen atendimento no ambulaténic. Assim como, o senhor{a) deve ter cléncia que, no caso do ndo comparecimento
2s consultas de enfermagem ou o ndo cumprimento de cuidados basicos (Ex: falta de higiene com o curativo, nio tomar os remedios
e'on tratamentos prescritos pelo médico) sard retirade deo grupe de pesquiza. E impeortante saber também que, asz2 estudo podara
ser encerrado, caso as avaliapdes dos participantss demonstrem a meficicia do tratamento proposto, 2 nesse case, o participante de
pesquisa receberd assisténcia gratuita e infegral. Mo entanto, se o tratamente proposto (com czontoterapia) apresentar melhor
resultado, o5 participantes de pesquiza dos dols grupos terdo o diraite de racebé-lo gratuitamente pelo tempe necessane.

O (3} pacienta qualificado (3} no final deste documento
declara, para todos oz fins lagais, que d3 plena autorizagdo 2 equipe de pesguiza & téenica do ambulatirio de cicatrizagdo de feridas
e cirurgia vascular para realizacdo de coratrvos, administracio de ozdnio, deshridamentos, exames, coleta de sangue e procedimentos
neceszarios ao seu fratamento. Declara ainda, que apés esclarecimentos dados pela squipe, compresnden que 2 ozonictarapia é um
tratamento complamentar & ndo alternative, & que mformagdes detalhadas sobre o zau diagndstico e oz procedimentos 2 serem
adotados neste tratamento também foram explicitados, assim como seus necos @ beneficios.

(W3} senhor(z) autoriza a execugdo de fotografias, filmagens, aceszo ao prontudnio, copias da lavdesresultades de exames,
de procedimentos e sua whlizagio em estudos & pesquizas que cbjetivem o avange clentifico, como, por exemplo, palestras,
congreszos, jornadas e eventos clentificos, desde que preservada sua identidzde, cbzervadas a confidencialidads, o sigilo e a
privacidade dos seus dados pessoals e identificagdo. ) seu nome nZo sard revelade am nenhinm momento e serd uhlizade um mimare
em seu lugar (Ex: Pactente W7 1, 2, 3..).

Participante Grupo: () Controle (Tratamento padrio) () Intervencado (Tratamento padrio e Ozonioterapia)

Este documento & confeccionzde em duas vias, de 1gual teor, com todas 2s pigmas robricadas, sando uma enfregue ao
participants & a cutra ficard am posse do pesquisador responsavel.

Arzcain/5E,

“Li, entendi e fi esclarecido(a) am minhas dividas, dando men consentimento para a realizagio do fratamento acima
proposto’”.
Aszinztura do (2) participants da pesquiza ou Fesponsaval:

Aszinatura do Pezquizador
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