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RESUMO

Introducdo: Uma das complicacdes da diabetes é o pé diabético, que resulta de
diversas alteragBes ocorridas isoladamente ou em conjunto nos pés ou membros
inferiores dos pacientes. Este estudo trata principalmente de identificar as
representacdes sociais dos idosos portadores de pés diabéticos acompanhados pela
equipe do projeto Rapha®. O Dispositivo Rapha® é uma inovacgéao tecnolégica em saude,
gue associa o uso do latex (biomaterial com propriedades cicatrizantes) a um
equipamento emissor de luzes de LED, cujo principio de acdo é a fototerapia. Esse
equipamento esta sendo produzido para proporcionar a cura da ferida do pé diabético e
vem sendo desenvolvido por um grupo de pesquisadores do Programa de Poés-
Graduacdo em Engenharia Biomédica da Universidade de Brasilia. Iremos abordar o
processo evidenciado pelas representacdes sociais que é um complemento do
processo, ndo iremos tratar da poténcia tecnoldgica, nem da lamina de latex, nem do
emissor de luz de LED. Objetivo: Identificar as percepcdes e representacdes sociais
dos idosos portadores de pés diabéticos, acompanhados pela equipe do projeto, sobre
as perspectivas do Dispositivo Rapha®. Metodologia: Trata-se de um estudo
qualiquantitativo de natureza descritiva e exploratoria. A pesquisa qualitativa, por se
preocupar com o comportamento humano diante dos fatos sociais, lida diretamente com
o lado subjetivo das pessoas, e exige do pesquisador maiores conhecimentos tedéricos
e metodoldgicos, principalmente no que se refere a cientificidade do estudo proposto.
Na perspectiva quantitativa, trabalhou-se, neste estudo, com o aplicativo IRAMUTEQ
0.7, que permite a andlise estatistica de corpus textuais, expondo de maneira
guantitativa as informacdes colhidas. A amostra foi constituida por 12 idosos portadores
de pés diabéticos. A coleta dos dados foi feita por meio da aplicacdo de um questionario
e a realizacdo de uma entrevista para identificar o perfil socioeconémico dos
entrevistados. A analise dos dados da pesquisa qualitativa realizou-se por meio da
analise de conteudo proposta por Bardin, que visa descobrir estruturas e contetudo que
reafirmam a finalidade das mensagens. Esse processo se da por meio de uma série de
métodos que visam analisar as comunicac¢des por meio de um processo sistematico de
detalhamento da tematica das mensagens e para analise quantitativa utilizou-se o
software IRAMUTEQ 0.7. Na pesquisa, o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (UnB), sob o
comprovante 085906/2018 e CAAE n° 94910718.5.0000.0030. Todos os individuos
eram voluntarios e assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Resultados e Discusséao: Observa-se, que os resultados obtidos por meio da analise
da nuvem de palavras, em relacdo as falas dos idosos portadores de pés diabéticos
foram: ferida, dia, pé, todo, Deus e familia. Essas palavras, na visédo dos entrevistados,
indicam que a ferida do pé diabético exige um enfrentamento diario pelo individuo e pela
familia. Por meio dos discursos e das falas colhidas nas entrevistas, busca-se aqui
entender a realidade dos idosos portadores de pé diabético, assim como as
representacdes sociais dos mesmos sobre o seu problema de saude. As informacdes
coletadas permitiram a configuracdo de quatro grupos identificados como dimensdes:
(1) Representacao da ferida; (2) Sentimentos em relacéo ao problema; (3) Mudancas no
ambito familia; e (4) Expectativa com relacdo ao Dispositivo Rapha®. Concluséo: As
principais representacdes sociais identificadas no grupo de idosos portadores de pés
diabéticos foram também quatro. Na Dimenséo 1, a dificuldade em lidar com a ferida no
pé diabético, isso aparece expresso na nocdo de transtorno, incémodos, demora na
cicatrizacéo e limitagdo nos afazes. Na Dimensao 2, as representacoes identificadas
foram: medo, tristeza, angustia e fé, sinalizando a importancia de se introduzir ao
tratamento o acompanhamento psicoldgico e o constante apoio familiar. Na Dimensao
3, as representacdes giraram em torno da ideia de dependéncia familiar e perda nas
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relagBes sociais. Na Dimenséo 4, as representacfes sobre o Rapha® apontaram que o
Dispositivo representa para esses idosos, esperanca de cura, autonomia e retomada
das atividades da vida diéria.

PALAVRA CHAVE: Dispositivo Rapha®; Educacéo e Inovagédo Tecnolégica em Saude;
Interdisciplinaridade; Representacfes Sociais; Idoso; Pé diabético.
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ABSTRACT

Introduction: One of the complications of diabetes is the diabetic foot, which results from
several changes occurring alone or together in the patients' feet or lower limbs. This
study is mainly concerned with identifying the social representations of the elderly with
diabetic feet monitored by the Rapha® project team. The Rapha® Device is a
technological innovation in health, which associates the use of latex (biomaterial with
healing properties) with an equipment emitting LED lights, whose principle of action is
phototherapy. This equipment is being produced to provide a cure for diabetic foot
wounds and has been developed by a group of researchers from the Graduate Program
in Biomedical Engineering at the University of Brasilia. We will approach the process
evidenced by the social representations that is a complement to the process, we will not
deal with the technological power, nor the latex lamina, nor the LED light emitter.
Objective: To identify the perceptions and social representations of elderly people with
diabetic feet, accompanied by the project team, about the perspectives of the Rapha®
Device. Methodology: This is a qualitative and quantitative study of a descriptive and
exploratory nature. Qualitative research, because it is concerned with human behavior in
the face of social facts, deals directly with the subjective side of people, and requires
from the researcher greater theoretical and methodological knowledge, especially with
regard to the scientificity of the proposed study. From a quantitative perspective, we
worked, in this study, with the application IRAMUTEQ 0.7, which allows statistical
analysis of textual corpus, exposing in a quantitative way the information collected. The
sample consisted of 12 elderly people with diabetic feet. Data collection was carried out
through the application of a questionnaire and an interview to identify the socioeconomic
profile of the interviewees. The analysis of the data of the qualitative research was carried
out through the content analysis proposed by Bardin, which aims to discover structures
and content that reaffirm the purpose of the messages. This process takes place through
a series of methods that aim to analyze communications through a systematic process
of detailing the thematic of messages and for quantitative analysis, the software
IRAMUTEQ 0.7 was used. In the research, the project was approved by the Research
Ethics Committee of the Faculty of Health Sciences of the University of Brasilia (UnB),
under proof 085906/2018 and CAAE n° 94910718.5.0000.0030. All individuals were
volunteers and signed a Free and Informed Consent Form (ICF). Results and
Discussion: It is observed that the results obtained through the analysis of the word
cloud, in relation to the statements of the elderly with diabetic feet were: wound, day,
foot, whole, God and family. These words, in the interviewees' view, indicate that the
diabetic foot wound requires daily confrontation by the individual and the family. Through
the speeches and speeches collected in the interviews, we seek to understand the reality
of the elderly with diabetic foot, as well as their social representations about their health
problem. The information collected allowed the configuration of four groups identified as
dimensions: (1) Representation of the wound; (2) Feelings about the problem; (3)
Changes in the family scope; and (4) Expectation with respect to the Rapha® Device.
Conclusion: The main social representations identified in the group of elderly people
with diabetic feet were also four. In Dimension 1, the difficulty in dealing with the diabetic
foot wound, this is expressed in the notion of disorder, discomfort, delay in healing and
limitation in the tasks. In Dimension 2, the representations identified were: fear, sadness,
anguish and faith, signaling the importance of introducing psychological support and
constant family support to the treatment. In Dimension 3, the representations revolved
around the idea of family dependence and loss in social relationships. In Dimension 4,
representations about Rapha® pointed out that the Device represents hope for healing,
autonomy and resumption of activities of daily living for these elderly people.



KEYWORD: Rapha® device; Health Education and Technological Innovation;
Interdisciplinarity; Social Representations; Old man; Diabetic foot.
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1 INTRODUCAO
1.1 CONTEXTUALIZA(;AO

A area de conhecimento da Engenharia Biomédica tem progredido de maneira
significativa, se apresentando hoje, como um campo de saber e pratica que integra
principios tanto das ciéncias exatas como das ciéncias da saude com o intuito de
desenvolver inovacdes tecnoldgicas voltadas para prevenir, diagnosticar e tratar de
enfermidades (FIOCRUZ, 2013-2014).

Como se percebe pelo proprio nome, o campo do fazer e da pratica da
Engenharia Biomédica ja se apresenta dentro da necessidade de um estreito dialogo
entre as areas da saude e da engenharia. Esse didlogo € de fundamental importancia
na busca por servicos e produtos que venham a auxiliar em diagnosticos mais
assertivos na producao e alocacao de equipamentos para o tratamento e cura das
mais diversas enfermidades, que assolam a humanidade por séculos.

A concepcéo cientifica nas ciéncias humanas e sociais procura esclarecer os
fenbmenos e os acontecimentos sociais através da percepc¢do, servindo-se da
gualificacdo da expressdo do homem como integrante indispensavel na
compreensao das situacdes que se instituem no dia a dia e em suas ligacées com o
ambiente e com o proprio homem (LIMA E HORTA, 2008).

As ciéncias sociais e 0 aspecto relevante de sua a influéncia social no
comportamento humano.

As ciéncias sociais vém tentando construir instrumentos conceituais e
metodolégicos adequados as novas realidades emergentes no mundo
social. Novos temas se apresentam, metabolizados pela reflexdo
especializada, que passam a integrar o repertdrio do discurso publico sobre
guestdes sociais, ambientais, organizacionais e sanitarias. Os proprios
processos de producdo do discurso publico e as controvérsias que nele
ocorrem devem ser estudados e reelaborados por uma ciéncia social
efetivamente engajada em seu tempo (RIBEIRO E CASTRO, 2019).

Nesse sentido, reconhece-se que termos como multidisciplinar, interdisciplinar
e transdisciplinar sdo relevantes e significantes para este estudo, pois eles se
referem a forma como as disciplinas se articulam, mesmo distantes, com a finalidade
de gerar novas solucdes para as necessidades da sociedade. Nessa linha de

pensamento, esses termos sao principios que devem estar presentes nos trabalhos



nas areas de saude, engenharias, ciéncias sociais e humanas entre outras, tendo
em vista 0s requisitos que comumente requerem uma abordagem em equipe.

Vale ressaltar que, neste estudo, entende-se por abordagem multidisciplinar
o0 envolvimento de mais de uma area do conhecimento na construgcdo de um
conhecimento, mas com propoésitos diferentes. Por outro lado, a abordagem
interdisciplinar envolve disciplinas que dialogam e sdo planejadas em prol de uma
finalidade ordinaria. Ja a abordagem transdisciplinar, deve ser entendida como uma
nova maneira de refletir e idealizar aprendizagens para além das disciplinas (MORIN,
2002).

Nesse sentido, o termo ‘“interdisciplinar’ sera usado, neste estudo, na
conducdo das discussdes entre as areas de Engenharia, Ciéncias da Saude,
Educacdo e Ciéncias Humanas, por reconhecer que 0 processo de pesquisa
interdisciplinar tem se mostrado essencial entre os cientistas e pesquisadores que
se ocupam com o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e inovacdo (PHILIPPI;
SILVA NETO, 2011).

Engenharia Biomédica € uma area capaz de estabelecer e colocar a
aprendizagem multidisciplinar, ndo apenas na extensdo da Engenharia, mas em
gualquer outra area, principalmente do campo das Ciéncias Exatas, da Saude e
Humanas. A mesma esta relacionada a procedimentos de aprendizagens cientificas
da Engenharia, como também aplicabilidade do cuidar relacionado a saude (BVS,
2010).

Dentro de uma perspectiva, se reconhece que o modelo biomédico em saude
possibilitou os detalhamentos fisiol6gicos, mecanismos celulares e moleculares
responsaveis pela ascensao da medicina cientifica durante o século XX. Esse,
permitiu 0 estudo a fundo dos processos saude/doenca das mais diversas
patologias, elucidando e possibilitando o tratamento e a cura de doencas infecto
contagiosas que dizimaram uma parte significativa da populagdo durante muito
tempo.

Os avancos na éarea da farmacologia contribuiram para a invencao de
farmacos como a penicilina, a insulina, a pilula anticoncepcional, tranquilizantes e

antidepressivos, entre outros farmacos (CAPRA, 1996).



Se reconhece aqui que a correlacdo da engenharia com o modelo biomédico
(Engenharia Biomédica) é muito relevante, especialmente no que tange a
comunidade estruturada de conhecimento no campo da Saude e da Engenharia.

Percebe-se que o modelo biomédico se limita, em muitos casos, a analisar o
corpo humano predominantemente na concepc¢ao do corpo visto como maquina,
dedicando seus estudos especificamente a partes do corpo, onde a Unica
preocupacao € levar em consideracédo a influéncia de fatores externo relevantes para
a saude das pessoas. Ademais, resulta em um modelo assistencial de alto custo,
devido principalmente a conexdo da medicina em relacdo a tecnologia (TESTA,
1997).

E importante mencionar, também, que o uso da tecnologia por si s6 ndo tem
conseguido resolver problemas de impericia, negligéncia e inacessibilidade,
principalmente para as pessoas mais carentes e com baixo poder aquisitivo
(DOMINGUEZ, 2005).

Um dos objetivos no cerne da Engenharia Biomédica é fomentar o bem-estar
dos seres humanos. Por outro lado, a Filosofia e as Ciéncias Humanas, em geral,
tém gerado ao longo dos séculos ferramentas e analises que, mesmo néo tendo
ainda a mesma precisdo das ciéncias ja citadas, permitem a efetiva aquisicdo de
conhecimento e o delineamento de acdes que permitem o fomento ao bem-estar
humano. Alguns exemplos séo: (i) o entendimento da interacdo psicolégica do
paciente e do provedor do servico de saude com o tratamento; (ii) os aspectos
ligados a Etica; e (iii) o melhor entendimento e a superacdo dos obstaculos
psicolégicos e organizacionais que estdo envolvidos no processo de translado das
tecnologias desenvolvidas pelo mercado, que em muitos casos, podem ser
superados de forma muito mais efetiva com o apoio de técnicas geradas no escopo
das Ciéncias Humanas.

Esse estudo tem como propdsito contribuir para que as produc¢des no campo
da Engenharia Biomédica, mais precisamente as produzidas no projeto Rapha®,
sejam pensadas para atender de forma efetiva as necessidades sociais em saude
de modo geral, e para os portadores de pés diabéticos, em particular. Para isso,
busca-se promover acdes educativas embasadas na educacdo como tecnologia
emancipatoria, pautada desde a perspectiva individual no conhecimento de si e no

autocuidado.



Sabe-se que os profissionais da educacao fazem uso de estratégias de ensino
e aprendizagem que valorizam a diversidade e as iniciativas de todos os envolvidos
numa perspectiva emancipatéria. Nessa linha de pensamento, Foucault menciona
em seus estudos a “Tecnologia do Eu” entendida como “saberes que os homens tém
desenvolvidos acerca de si mesmos” e que precisam ser considerando antes de se
tentar produzir e introduzir novos produtos tecnolégicos (FOUCAULT, 1990).

Considera-se importante trazer aqui a no¢do de tecnologia emancipatéria
entendida como:

“apreensao e a aplicagao de um conjunto de conhecimentos e pressuposto
gue, ao serem articulados técnica e eticamente, possibilitam aos individuos
pensar, refletir e agir, tornando-os sujeitos do seu proprio processo
existencial, numa perspectiva de exercicio de consciéncia critica e de
cidadania, tendo como condicéo a possibilidade de experienciar a liberdade,
a autonomia, a integridade e a estética na tentativa de buscar qualidade de
vida de modo que os envolvidos (profissionais e clientela) possam encontrar
a sua autorrealizacao” (NIETSCHE, 2012).

Diante do exposto e na busca pela qualidade de vida das pessoas acometidas
com a diabetes e pés diabéticos, se faz necessario conceituarmos essa doenca. A
diabetes mellitus € uma patologia complicada e recorrente, que abrange ndo sé uma
Unica doenca, mas uma variedade, que causam a soma de multiplas condicdes, que
provocam, por fim, a hiperglicemia; tudo isso resulta de multiplas altera¢des na acao
e/ou na excrecdo da insulina que é produzida pelo pancreas (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2016).

Segundo a AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2018; STUHLER, 2012,
a diabetes mellitus vem atingindo cada vez mais uma quantidade maior de
individuos, que independe de posi¢éo social, do sexo masculino ou feminino, do tipo
de moradia, entre outros.

E importante ressaltar que a pessoa acometida com esta doenca precisa
adequar-se a esta realidade de vida, com a¢des que incluem o uso remédios e o
controle glicémico, mudancas na ingestdo de alimentos, a realizagéo de atividade
fisica, 0 monitoramento da presséao arterial e 0 acompanhamento continuo com uma
equipe da unidade basica de saude. Todo esse processo é necessario para que haja
o controle da doenca e a promoc¢ao na qualidade de vida (TAVARES et al., 2011).

Entre os sinais e sintomas do diabetes estdo: emagrecimento, fome e sede

excessiva, polidria, dores em todo corpo, formigamentos, fadiga seguida de dores
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nos membros inferiores, caimbras, ansiedade, falta de animo, vista turva, entre
outros (RODRIGUEZ et al., 2012).

A situacdo financeira do individuo também sofre consequéncias por conta da
diabetes, pois muitos dos doentes afastam-se da sua vida profissional por causa das
complicacbes que a doenca provoca. Com isso, ficam desempregados e doentes,
gerando gastos com a prépria doenca (SILVA et al., 2015).

O pé diabético resulta de diversas alteragdes circulatorias ocorridas nos pés
ou membros inferiores das pessoas, provocando o aparecimento de feridas ou
infeccdo de dificil cicatrizacéo. De acordo com IWGDF (International Working Group
on the Diabetic Foot, 2015), o pé diabético deve ser entendido como uma ferida que
danifica os tecidos brandos, provocando alteracdes neuroldgicas e complicacfes
arteriais periféricas nos membros inferiores.

A saude coletiva, como area de producdo do conhecimento e saberes em
saude, que sao dedicadas a atenc¢do as coletividades, pode e é compreendida como
um campo da ciéncia, em que ha construcdo de saberes e conhecimentos sobre o
objeto de saude e também, onde h4 a atuacdo de multiplas disciplinas que o
abordam diferentes perspectivas, podendo assim ser definida como uma area
interdisciplinar, que abrange as disciplinas de planejamento/administracao de saude,
a epidemiologia e as ciéncias sociais em saude” (PAIM e ALMEIDA FILHO, 2000).
Em outras palavras, a saude coletiva, estuda os diferentes problemas em saude e
também a prevencéo de doencas.

O campo da saude coletiva se apoia comumente em interacdes
interdisciplinares, que tém como intuito identificar e selecionar as melhores
alternativas que atuem na producdo de acfes visando a resolucdo de problemas

sociais em saude.

1.2 FORMULACAO DO PROBLEMA

O problema da Diabetes € bastante preocupante. De acordo com GLOBAL
STATUS REPORT (2010), no ano de 2030, aproximadamente 438 milhdes de
individuos espalhados pelo mundo irdo adquirir diabetes; isto constitui um acréscimo
54% nos casos. Entre as causas basicas desse acréscimo estéo incluidos a ma

alimentacao, a obesidade, a inatividade fisica e o envelhecimento da populagéo.



A forma como os individuos estéo inseridos e percebem a sua classe social
influencia no controle e na forma de conviver com seu problema de saude e doenca,
pois, contribui para a edificacdo desse pensar na coletividade e pode colaborar para
gerar um engrandecimento na visao desses dados e dar direcionamento para 0s
portadores de diabetes e seu tratamento (COUTINHO e SARAIVA, 2013).

Segundo Paulo Freire (1996), a instrugdo deve trazer liberdade, e essa
liberdade deve, entre outras coisas, prover o individuo com bom entendimento da
realidade. Nesse aspecto, a pessoa graduada na area de pedagogia deve também
assumir o profissional da educacédo, passando também a analisar o aprendizado e
empreender acdes para modificad-lo, em prol do coletivo.

De acordo com Saraiva (2010), as representacdes sociais (RS) sé&o
constituidas de anotacfes que dependem das rela¢gdes dos individuos com o mundo
e com as outras pessoas. As andlises das RS relacionadas com o tratamento do pé
diabético poderdo ajudar a esclarecer a propor¢cédo e abrangéncia dessas RS, além
de explicitar a multidimensionalidade desse elemento para o grupo de individuos
com diabetes mellitus, procurando abranger o campo das RS, que envolve dados,
imagens, crendices, estimas, apreciacdes, dados culturais e ideoldgicos presentes

na fala sobre o tema em questao.

1.3 PROPOSTA DA PESQUISA

Segundo Czeresnia (2003), a Promocéo da Saude pertence a um dos niveis
da prevencao primaria, ela € caracterizada por um agrupamento de varias atividades
para que haja desenvolvimento de uma saude de qualidade. Diferentemente das
acOes de prevencédo que visa primariamente impedir o aparecimento de patologias
especificas, a promocao atenta-se para o bem-estar dos individuos e da populacao,
sendo essa uma Vvisao positiva de saude.

E a partir dessa logica que o estudo aqui apresentado buscou pautar-se
também, no modelo de promoc¢ao da saude, como forma complementar ao modelo
biomédico. Isso porque no modelo de promogdo da saude priorizam-se as agdes
preventivas.

As praticas deste tipo de modelo, se aplicadas de forma eficiente, podem
contribuir para descongestionar hospitais e centros clinicos, assim como reduzir

custos com a saulde, o que séo propdsitos do projeto de pesquisa Rapha®, cujo



recorte sera apresentado aqui, considerando as atividades desenvolvidas pela
autora do presente trabalho.

Ressalta-se que se serd dada maior relevancia para o campo das ciéncias
sociais e humanas, na busca por tornar mais equitativo o acesso a bens, produtos e
servicos produzidos no campo da Engenharia Biomédica.

O curso de P6s-Graduacdo da UnB Faculdade do Gama no programa em
Engenharia Biomédica desde 2008 e consiste na producao de um dispositivo portétil
de luz de LED associada a peliculas de latex para tratar e curar feridas de pessoas
portadoras de pés diabéticos. E importante esclarecer que os avancos da pesquisa
estdo contidos no conjunto de experimentos aqui denominado Ensaio Clinico I, que
tem apresentado resultados satisfatorios junto ao grupo estudado.

Com o intuito de contribuir para melhorar esses resultados, esse estudo
prope uma maior aproximacao do profissional da area da educacado frente as
demandas de promocédo da salde e prevencao no tratamento dos portadores de
diabetes de modo geral, e do pé diabético, em particular. Faz-se necessario,
portanto, promover acfes educativas, formativas, motivadoras e propositivas.

Entende-se que o sucesso de uma inovagdo tecnoldgica perpassa pela
aceitacdo e concordancia dos usuarios com essa nova tecnologia, onde € de suma
importancia o papel do educador neste processo.

A tecnologia que vem produzindo o Dispositivo Rapha® pode até curar a
ferida do pé diabético, mas se o0 usudrio ndo estiver muito bem orientado para o
processo de autocuidado e prevencado, novas feridas poderdo surgir com o tempo.
Dai a importancia da constituicdo de uma equipe interdisciplinar onde sao
valorizados profissionais engenheiros, da area da saude, ciéncias sociais e humanas
e, mais especificamente, do campo da educacéo.

Neste sentido, esse estudo tem como propdsito contribuir
interdisciplinarmente nas producdes no campo da Engenharia Biomédica, mais
precisamente as produzidas no projeto de pesquisa Rapha®, de forma que as acoes
sejam pensadas para atender de forma efetiva as necessidades sociais em saude
de modo geral, e para os portadores de pés diabéticos, em particular. Para isso,
busca-se promover acdes formativas, educativas, propositivas e motivadoras

embasadas na educacdo como tecnologia emancipatoria.



1.4 OBJETIVOS

Objetivo Geral

Identificar as percepcdes e representacdes sociais dos idosos portadores de
pé diabético, acompanhados pela equipe do projeto, sobre as perspectivas do

Dispositivo Rapha®.

Objetivos Especificos

e Apreender as representacfes sociais dos idosos portadores de pés diabéticos
por meio do emprego de instrumentos de coletas de dados.

e Utilizar o software IRAMUTEQ 0.7 para analisar o corpus textual.

e Propor acBes educativas em saude que induzam os portadores de pés

diabéticos a assumirem atitudes relacionadas ao cuidado com oS mesmos.

1.5 JUSTIFICATIVA DA IMPORTANCIA DA PESQUISA

A proposta de pesquisa aqui apresentada se justifica por entender que a
producao clinica em salde deve ser pensada e pautada socialmente. Sabe-se que
hoje as inequidades de acessos a bens e servicos em saude sdo marcantes, sendo
o debate concernente ao campo interdisciplinar da saude coletiva muito importante.

A educacao em saude pode contribuir aplicando metodologias do campo das
ciéncias sociais e humanas com enfoque mais qualitativo, buscando identificar as
percepcdes dos portadores de pés diabéticos sobre novas tecnologias.

A producdo de novas tecnologias em salde pautadas no contexto
interdisciplinar e no didlogo transversal entre os atores sociais envolvidos podem
resultar em solu¢cdes muito mais assertivas. Nessa linha de pensamento todos
ganham, sejam por viabilizar a inser¢cdo do produto no mercado, por reduzir gastos
com o tratamento dentro do sistema de saude, e, principalmente, possibilitar a
preservacao da dignidade humana, o aumento da autoestima, da qualidade de vida
e a esperanca em dias melhores para todos os individuos que padecem das mazelas

proprias da diabetes e suas conhecidas complicacoes.



1.6 ORGANIZACAO DO DOCUMENTO

Com a finalidade de facilitar a compreensdo, este trabalho estd assim
organizado: o Capitulo 2 apresenta a fundamentacdo tedrica, as secbes deste
capitulo estdo listadas a seguir. Na secdo 2.1: sdo apresentadas Engenharia
Biomédica e a Inovacdo Tecnoldgica em Saude. Sec¢do 2.2: Consideracdes Sobre
Diabetes e o0 Pé Diabético. Se¢éo 2.3: O Papel da Saude Coletiva na Implementacéo
das Politicas Publicas. Secdo 2.4: Promocédo e Educacdo em Saude: Um olhar a
partir da perspectiva do pé diabético. Secao 2.5: Inovacédo Tecnologica em Saude:
O Dispositivo Rapha®. Sec¢édo 2.6: Participacdo e contribuicdo da Autora no Projeto
de Pesquisa Rapha®. O Capitulo 3 apresenta os métodos e sua forma de aplicacéo
na pesquisa, assim como as analises e experimen8os realizados. O Capitulo 4
apresenta os resultados e a discussao do estudo. E nos Capitulo 5 e 6 apresenta a

conclusdo do estudo e as referéncias.

2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 ENGENHARIA BIOMEDICA E A INOVACAO TECNOLOGICA EM SAUDE

A Engenharia Biomédica pode, de forma simplificada, ser definida como o
campo em que se realiza o emprego dos fundamentos e mecanismos da engenharia
na medicina e na biologia, para o auxilio as atividades do cuidado a saude
(CARRASQUEIRO, 20186).

Por volta dos anos 80, sua acao foi ampliada para diversos campos da saude
publica e coletiva, dando origem a Engenharia de Sistemas de Saude. Assim, a sua
atuacdo nesses setores, de forma interdisciplinar e multiprofissional, colabora nao
apenas no campo da Saude, mas também para o desenvolvimento social e
econdmico, possibilitando que individuos que possuem informacdes e aptiddes
diferentes encontrem, na Engenharia Biomédica, uma 6tima chance de adquirir e
aperfeicoar seus conhecimentos cientificos (COPPE/UFRJ, 2006).

Em diversas intervengfes, na area da saude, tecnologias cada vez mais
sofisticadas vém permitindo a execucéo cada vez mais eficaz para a execucdo dos

objetivos propostos.



Nesse sentido, Souza, Milagre e Soares (2012), observaram que o emprego
da gestdo da tecnologia em saude pode diminuir os valores, levando a uma
economia para organizacdo e admitindo aquisicdes em outras areas.

A evolucdo cientifica e tecnolégica tem contribuido para que a area da
Engenharia Biomédica venha se expandir, contribuindo para o acréscimo de
aparelhos para uso médico (exemplificados no Quadro 1), formando uma subérea
gue é hoje conhecida como Engenharia Médica.

Quadro 1. Equipamentos que tém contribuido para o aumento da eficacia da medicina.

Area Equipamentos e ou Beneficios tecnologicos

Centros de tratamento Ventiladores pulmonares, baldo de contrapulsacio adrtica, e monitores
intensivo multiparamétricos.

Aparelhos de anestesia, de circulacao extracorpdrea, focos prismaticos,

Cirurgias cardiacas P -
g bisturis de argonio.

Ultra-sonografia, tomografia computadorizada, cintilografia, ressonancia

Diagndsticos por imagem .
magnética nuclear.

Exames laboratoriais Bioquimica, hematologia

Processos cirdrgicos Videolaparoscopia

Fonte: SOUZA, A. et al., 2014.

A Engenharia Biomédica apoia-se no enfoque interdisciplinar, tanto na linha
das engenharias de carater geral como também da salde. Ressalta-se que o
enfoque interdisciplinar no campo da saude € bastante abrangente, especialmente
sob a dtica da saude coletiva, que esta atenta as obrigacfes sociais em saude e
perpassa as condi¢cdes sociais, politicas, culturais e econémicas das pessoas (PAIM
e ALMEIDA FILHO, 1998).

Nesse contexto de profunda desigualdade social que existe hoje no Brasil, no
gue diz respeito a bens e servicos de saude, é perceptivel que pensar e produzir
novas tecnologias € bastante desafiador, jA que as mesmas devem ser pensadas
numa perspectiva de acesso universal, devendo, pois, ser sempre que possivel, de
baixo custo e facil manuseio.

E importante mencionar que, no Brasil, comumente a engenharia biomédica
divide-se em: Engenharia Clinica; Engenharia de Reabilitagdo; Bioengenharia; e

Instrumentacéo Médica como descrito na Quadro 2.
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Quadro 2. Divisbes da Engenharia Biomédica

Subdivisbes
Divisdes da Engenharia Biomédica
Engenharia Clinica Sistemas especialistas
Seguranca

Controle de Qualidade

Engenharia da Reabilitacédo Orteses e Proteses
Biomateriais
Software e Hardware
Biomecanica
Sensores

Bioengenharia Biomateriais
Biomecénica
Eletrofisiologia
Biotecnologia

Instrumentacéo Biomédica Sensores
Software Hardware
Eletrofisiologia
Imagens médicas
Fonte: Elaboracéo Prépria com fontes retiradas de RODRIGUES; GOMES; REIS, 2015.

Foi dentro deste vasto e amplo campo de atuacédo que o projeto de pesquisa
Rapha® foi desenvolvido, com a proposta de construir uma tecnologia que possa ser
incorporada ao Sistema Unico de Salde brasileiro, com o propésito de diminuir o
namero de amputacdes, diminuir os custos com medicamentos e tratamentos
paliativos, promovendo a qualidade de vida e aumentando a socializacdo dos
pacientes e familiares, entre outros objetivos.

Em tudo isso, a educacdo em saude, dentro da légica interdisciplinar, teve
um papel fundamental, principalmente por meio de ac¢des formativas e educativas,
onde buscou-se fornecer orientacées com o propadsito de reduzir recidivas da ferida,
orientando os usuarios e familiares para o cuidado cotidiano com o portador de pé
diabético.

No entanto, a maior énfase dada foi no sentido de se identificar as
representacdes sociais dos participantes do projeto sobre o pé diabético, e a
perspectiva e expectativa deles no que tange ao tratamento e fechamento da sua
ferida através do Dispositivo Rapha®.

Comumente, profissionais das areas de saude, engenharia e ciéncias exatas
gue se identifiquem com a Engenharia Biomédica podem vir a atuar no campo da

investigacdo cientifica para a producdo de inovagbes tecnologias. No entanto,
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destaca-se aqui a possibilidade de se ampliar este leque de profissionais e inserir,
na equipe interdisciplinar, profissionais das ciéncias sociais e humanas, devido a
suas expertises em estudar aspectos subjetivos entranhados nas pessoas e que
contribuem para a somatizacao e agravamento do quadro de saude das pessoas.
Esses profissionais, dentro da equipe, podem contribuir para que as
inovagdes tecnologicas desenvolvidas sejam mais efetivas em atender também as
percepcoes, aceitacdes e rejeicbes dos usuarios com relacdo as novas tecnologias

disponibilizadas.

2.2 CONSIDERACOES SOBRE DIABETES E O PE DIABETICO

Diabetes € preocupante. Segundo o “GLOBAL STATUS REPORT” (2010), um
total de aproximadamente 438 milhGes de individuos terdo diabetes até o ano de
2030. As razdes basicas para esse aumento incluem uma dieta pobre, obesidade,
falta de exercicios e o proprio envelhecimento da populagéo.

A diabetes pode ser qualificada em tipo | (DM1) e tipo Il (DM2). A diabetes
DM1 é desencadeada por fatores genéticos e acomete principalmente criancas. No
entanto, pode atingir qualquer faixa etéria; a DM2 é causada por uma resisténcia
insulinica nos receptores celulares, provocando assim uma dificuldade na entrada
da glicose dentro das células; além disso, a DM2 é a mais comum, que responde por
90% dos fatos ocorridos (BARBOSA; CAMBOIM, 2016).

Segundo dados da Federacao Internacional de Diabetes (2017), no meio das
10 nagbes com maiores identificadores de diabetes do mundo, esta a nacao
brasileira, que ficou em quarto lugar. Esses dados sofrem alteracfes, quando se
trata de sujeitos que tém mais de 65 anos de idade, onde a posi¢cdo muda para o
quinto lugar.

Segundo observacbes com uma quantidade de 100 pessoas, percebeu-se
gue metade delas possuiam diabetes mellitus tipo 2, e um ponto preocupante foi que
elas ndo tinham conhecimento de que eram portadores da doenca. Entéo, devido a
falta de diagnostico a tendéncia da glicose no sangue é elevar-se cronicamente,
podendo gerar complicagbes em diversos Orgaos, como coracao, retina, rins e
sistema nervoso e, com isso, causar o0 aumento dos casos, pois cerca 14 milhdes de
brasileiros sdo acometidos com diabetes e surgem 500 casos diariamente
(FEDERACAO INTERNACIONAL DE DIABETES, 2017).
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A seguir, as Figura 1 e 2 apresentam a evolucdo de feridas no pé diabético
que receberam tratamento com o Dispositivo Rapha®. As fotos foram retiradas de
dois participantes da pesquisa no estudo clinico realizado no Hospital Regional do
Gama (HRG).

il 3
Figura 1. Paciente, sexo masculino, 79 anos, portador de Diabetes mellitus tipo 2 ha 15 anos. Iniciou a
participacdo no projeto de pesquisa Rapha® no dia 08/05/2019 devido a uma Ulcera em processo de fechamento
com aspecto de erisipela caracterizada por inflamacéao lateral e plantar do pé esquerdo. Respondeu bem ao uso
do Dispositivo Rapha® durante 45 (quarenta e cinco) dias, com ferida no pododactilo (deddo do pé) lateral. Na
imagem, € possivel observar a evolugao da cicatrizacao da ferida apés a utilizag&o do tratamento com o Dispositivo
Rapha®.

Figura 2. Participante, 63 anos, sexo feminino, possui diabete mellitus tipo 2, iniciou a participa¢cdo no projeto

de pesquisa Rapha® no dia 03/05/2019 no ambulatério do Hospital Regional do Gama (HRG). Paciente possui
Ulcera em processo de fechamento com aspecto de erisipela caracterizada por uma inflamacédo da pele.

Respondeu bem ao tratamento com o Dispositivo Rapha® durante 29 dias. Na imagem é possivel observar a
evolucao da ferida ap6és a utilizagdo do tratamento com o Dispositivo Rapha®.

Reitera-se que as pessoas com diabetes tém de 10 a 20 vezes mais chances
de passar por uma amputacdo que as pessoas sem diabetes (FEDERACAO
INTERNACIONAL DE DIABETES, 2017). Atualmente, hd uma inquietude mundial
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voltada para valores no que diz respeito a saida de recursos humanos e financeiros

causado por estas amputacoes.
Os 12 mandamentos do pé diabético para orientar os cuidados a
serem observados: 1. Ndo andar descalco 2. Nao colocar os pés de
molho na &gua quente, nem usar compressas quentes; 3. Cortar a
unha de forma reta; 4. Nao usar sapatos estreitos, apertados, de bico
fino com sola dura ou tira entre os dedos; 5. Nao usar remédios para
calos, nem os cortar com qualquer objeto; calos devem ser tratados
por um profissional de salde; 6. Ndo usar cremes hidratantes entre
os dedos; 7. Enxugar bem os pés, inclusive entre os dedos; 8.
Inspecionar o interior dos sapatos antes de usa-los; 9. Somente usar
sapatos com meias e troca-las diariamente; 10. Usar meias com
costuras para fora ou, de preferéncia, sem costuras; 11. Procurar um
servico de saude quando houver bolhas; 12. Os pés devem ser

examinados regularmente por um profissional de sadde. (PEDROSA,;
ANDRADE, 2006)

Como ja mencionado, os individuos portadores de diabetes procuram mais
assisténcia médica e geralmente ficam internados, e, além disso, tém menor
ingresso ao setor trabalhista do que individuos com a mesma idade que ndo séo
portadores de diabetes (FIGUEIRA, 2017).

Novos conhecimentos podem favorecer a transformacédo e, por meio da
educacéo, pode ocorrer a formacao da liberdade intelectual do individuo, para que

acontegcam mudancgas na sua realidade (FREIRE, 1997).

Assim, como colocado, reforca-se a necessidade de se introduzir nas equipes
de pesquisa no campo da Engenharia Biomédica, profissionais que desenvolvem
suas pesquisas, focados em entender o mundo subjetivo e peculiar que abrange os
individuos e sua ordem. Destacam-se aqui pesquisadores sociais e que se pautam
também na pesquisa qualiquantitativa.

Ressalta-se que o incentivo ao autocuidado é de suma importancia quando
se trata do pé diabético, pois entende-se que complicacbes podem resultar na
amputacdo do membro, comprometendo a qualidade de vida tanto do portador de
pé diabético quanto dos familiares proximos, que atuam também como cuidadores,
ja que a pessoa fica dependente de cuidados diarios.

O envolvimento do portador do pé diabético no processo de tratamento e
busca de cura € de fundamental importancia, e esse envolvimento ultrapassa os
muros onde os métodos lancados sado incluidos como tecnologias duras (ROSA,
Suélia et al., 2018). E nesta linha de pensamento que, neste estudo, busca-se
identificar as representacdes sociais que 0s portadores de pé diabéticos tém sobre
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sua ferida, sua relacdo com a familia, seu processo de socializacéo e principalmente
com a tecnologia Rapha®.

Sem esses entendimentos, as novas tecnologias que vém sendo produzidas
podem acabar no “vale da morte” (apelido dado a etapa em que prototipos funcionais
criados na universidade ndo conseguem superar barreiras diversas e chegar ao
Mercado, sendo engavetados), j& que a insercdo de novas tecnologias no mercado
ou no Sistema Unico de Salde (SUS) exigem rigorosos critérios de andlise, que é
realizada pela ANVISA e CONITEC.

2.3 O PAPEL DA SAUDE COLETIVA NA IMPLEMENTACAO DAS POLITICAS
PUBLICAS

De acordo com Nef (1995), politicas publicas podem ser conceituadas como
a capacidade de decidir e agir também nas indecisdes e ina¢des pelo Governo e
seus agentes em volta de problemas de interesse publico.

E importante mencionar que as politicas publicas sociais, incluindo as politicas
publicas de salude sdo postas como respostas nas quais o Estado implementa acées
para satisfazer as demandas individuais e coletivas da dimensédo social e do
processo de desenvolvimento humano.

Reconhece-se que politica publica de saude corresponde ao conjunto de
decisbes e acdes implementadas com o objetivo de mudar insumos, processos e
produtos dentro do sistema de saude. Por outro lado, o papel de um Estado dentro
de um sistema de salde inclui o conjunto de normas, instituicbes, recursos e
tecnologias destinadas a ofertar servicos de saude a populacdo (NEF, 1995).

Como discutido, as politicas publicas tém um papel imprescindivel ndo s6 em
resolver problemas no campo da saude, como também na promocdo da mesma.
Porém, sabe-se que, hoje, o campo da saude lida com muitas dificuldades em
relacédo a falta de entendimento e efetivacédo dessas politicas publicas.

Com isso, é importante ressaltar que saude publica refere as atencdes
voltadas para a¢fes individuais, direcionadas ao controle de doengas transmissiveis,
ligadas ao curso de medicina, que tem como seu principal mediador o médico
sanitarista, que atua juntamente com o Estado, visando o bem-estar da populacdo

por meio da producdo e articulagdo de politicas sociais, incluindo as politicas
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publicas de satude (PAIM e ALMEIDA FILHO, 2000). E importante salientar que as
expressdes saude coletiva e publica tém defini¢cdes distintas.

Nos dias atuais, a Saude Coletiva participa da grande area de conhecimento
denominada Ciéncias da Saude. Contudo, segundo Paim, a Saude Coletiva busca
uma identidade que a diferencie da Medicina, pois, mesmo que faca parte da area
da saude, ela ndo se limita apenas a esta, mas, também interage de uma forma
ampla e profunda com as ciéncias humanas.

Contudo, neste estudo, a referéncia a cura do pé diabético pelo Dispositivo
Rapha® estd associada a uma relagdo complexa, e que visa atender as
necessidades da populacéo por meio da producao de conhecimento, de cidadania e
de melhores condi¢bes de vida.

2.4 PROMOCAO E EDUCACAO EM SAUDE: UM OLHAR A PARTIR DA
PERSPECTIVA DO PE DIABETICO

A promocdo da saude € uma abordagem que harmoniza visivelmente as
causas de empoderamento e as necessidades de combate aos fatores de risco a
saude dos seres humanos, priorizando o acolhimento do individuo e criando
estruturas que diminuem os casos de vulnerabilidade (BUSS, 2000).

De acordo com as Diretrizes da Educacao para a Saude, no ano de 1980 o
conceito de Educacdo em saude é apresentado como sendo uma modalidade de
instrucdo que habilita o individuo a planejar suas a¢6es, com o objetivo de gerar, em
si mesmo, modificacdes comportamentais que sejam favoraveis a otimizacao de sua
saude.

A OMS (1986) conceitua educagdo em salde como um conjugado de préticas
de ensino e aprendizagem que colabora para o aumento da autonomia e da
liberdade dos individuos no autocuidado, no aumento da propensdo dos
profissionais de salude e dos gestores a prover a atencdo de saude que seja
compativel com as necessidades.

Os trés principais atores na pratica de educacdo em saude sdo: a) 0s
gestores, que dao o suporte para os profissionais de saude; b) os profissionais de
saude, que provém a atencdo e 0 acesso as técnicas medicinais; e ¢) a populacao,
gue precisa adquirir informacdes para que possa obter sua seguranga nas acoes de

fomentar a manutencéo de sua saude, de forma coletiva ou individual.
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Como relatado anteriormente, a diabetes € uma patologia cronica que tem se
manifestado em alta escala, gerando sérios problemas para a saude das pessoas.

O conjunto de ag¢fes direcionadas para a ajuda em saude do portador do pé
diabético pode ser dividido em 3 niveis de atencao: atencdo primaria, secundaria e
terciaria. Por ser uma doenca cronica e de tratamento continuo, as pessoas
portadoras dessa patologia sdo acompanhadas dentro de um padrédo que visa
prevenir e promover saude e, sendo a atencdo primaria a porta de entrada principal
dentro da rede de assisténcia a saude.

Hoje, no Brasil, as pessoas diabéticas, quando diagnosticada, sao
encaminhadas para unidades basicas de saude préximas as suas residéncias onde
sdo direcionadas a programas especificos, 0 que garante a essas pessoas um
tratamento direcionado e adequado para suas necessidades em sadde.

Assim sendo, é de suma importancia dar a devida relevancia as Redes de
Atencdo a Saude (RAS), que sao instituicbes poliarquicas que organizam varios
servicos de saude que estao interligados pelos seus objetivos e obrigacdes, tendo
atuacdo de cooperacdo mutua e solidaria, de forma oferecer atencdo plena e sem
interrupcbées a uma comunidade especifica administrada pela APS (MENDES,
2011).

As acOes devem ser realizadas no tempo e local certos, com qualidade e
custos adequados. A atuacdo das RAS deve acontecer com seguranca, devendo
também ocorrer com equidade e de maneira humanizada. Ademais, a APS tem por
obrigagéo disponibilizar agbes sanitarias e econdémicas a comunidade beneficiada,
com ac¢bes que produzam aumento de autoestima para os individuos.

Vale mencionar que, hoje, as principais causas de mortalidade no mundo,
estdo relacionadas a doencas crénicas que ndo sao transmissiveis, sendo que um
terco dessas mortes atinge pessoas com idade inferior a 60 anos.

Por doenca cronica deve-se entender a patologia que possui inicio gradual,
com duracao prolongada, e que, comumente, apresentam causas variadas e cujo
tratamento envolve a adog¢do de um estilo de vida saudavel e integral, que pode
amenizar os efeitos da doenca e, em alguns casos, levar a cura (BRASIL, 2013).

Atualmente a humanidade esta dentro de uma realidade de alta tecnologia; no
entanto, esses avancos cientificos e de inovacao tecnologica nem sempre estarao
disponiveis para todos os cidaddos, devido, por exemplo, a baixo poder aquisitivo,

baixo nivel de escolaridade para entender e (ou) manusear o produto.
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A contribuicdo da educacdo em saude introduzindo nas discussfes as
tecnologias leves, que comumente apresentam uma razao custo/beneficio altamente
atrativa e relevante, principalmente para as pessoas que sofrem com a diabetes e
suas complica¢cBes, como, por exemplo, o pé diabético.

Uma das acdes do processo educativo consiste em transmitir conhecimentos
e compartilhar saberes tanto eruditos como populares, por meio de conversa,
levando sempre em consideragéo o tempo do aluno.

Além disso, é desejavel que, sempre que possivel, o aluno atue, e aprenda a
atuar, como sujeito ativo deste processo, incorporando progressivamente a
autonomia e a capacidade de adquirir ou construir novos conhecimentos, analisando
e repensando os valores e as crendices da vida, contextualizando tudo em relagao
ao seu dia a dia, na busca de solucdes (SANDOVAL et al., 2003).

2.5 INOVACAO TECNOLOGICA EM SAUDE: O DISPOSITIVO RAPHA ®

O Rapha® consiste em um Dispositivo que vem sendo desenvolvido no
Laboratério de Engenharia Biomédica da Faculdade UnB Gama (FGA), localizada
no Campus de UnB, do Gama. O Dispositivo utiliza, para o tratamento, a associacao
de principios da fototerapia com o uso de uma pelicula com propriedades
regenerativas, auxiliando na cicatrizacdo de feridas. Ele foi desenvolvido
especialmente para o tratamento da condigdo denominada “pé diabético”, embora
possa, possivelmente, vir a ser utilizado, no futuro, para outras aplicacoes.

A Organizacdo Mundial da Saude, estima que trés quartos da populacéo
mundial ndo tem o acesso adequado as tecnologias de salde, e essa lacuna causa
graves problemas ou riscos a salde dessas pessoas.

O potencial efeito cicatrizante da fototerapia ja esta confirmado para a
terapéutica de varias enfermidades. Porém além do manejo relativamente dificil, os
precos séo elevados.

A proposta do Dispositivo Rapha® que este se torne uma nova modalidade de
fototerapia, que lanca luz de LED durante um periodo estabelecido quase 35
minutos, através de uma lamina de latex.

Adicionalmente, o Dispositivo Rapha® foi desenvolvido para ter baixo custo e
ser de manuseio facil e natural, pois foi desenvolvido para o uso predominantemente

domiciliar, e deve, portanto, ser de facil manuseio para o paciente, os seus familiares
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ou os seus tratadores. Essa caracteristica permite facilitar o tratamento para o
paciente e seus familiares, favorecendo também ao descongestionamento nos
centros de amparo (ROSA, Suélia et al., 2018).

A luz de LED do Dispositivo Rapha® é irradiada sobre uma pelicula de latex
gue é colocada sobre a ferida, e uma alta porcentagem de luz atravessa a pelicula,
e chega a ferida, atuando nos tecidos humanos por meio da inducéo da angiogénese
e neoformacéo tecidual. A pelicula também tem propriedades de angiogénese e
regeneracao tecidual e o uso conjunto da fototerapia e da pelicula causa a
potencializacdo dos efeitos terapéuticos desses elementos.

Os ensaios clinicos realizados utilizando o Dispositivo Rapha® em

associacdo com a membrana de latex, demonstraram melhoras significativas entre
os portadores de pé diabético.
E o sucesso dessa terapia teve consequéncias positivas para os participantes da
pesquisa, incluindo: a) melhoras os habitos de vida; b) progresso no temperamento
e autoconfianca; c) progresso na conducdo de afazeres; e d) progresso da cura da
lesdo (ROSA, Suélia et al., 2018).

O estudo iniciou-se com Rosa no ano de 2008 que averiguou possibilidades
e aplicabilidade de utilizacdo do biomaterial latex. Foi dada continuidade ao estudo,
no ano de 2013, pela pesquisadora REIS, que inicialmente aprofundou o estudo e
deu ao aparelho a denominacédo de “aparelho induzidor de neoformacao tecidual
para Ulcera no pé diabético.

A pesquisadora LOBO completou, no ano de 2015, o aparelho eletrénico
movel, estabeleceu um comprovante de criacdo da lamina de latex para fabricacédo
comercial e administrou uma equipe multidisciplinar com 16 discentes de graduacéo

e de mestrado, que contribuiram com a acéo (UNB CIENCIA, 2017).

2.5.1 DESCRICAO DA TECNOLOGIA RAPHA®

Tecnicamente o Dispositivo Rapha® é composto por:

Duas placas: a placa de LEDs e a placa controle de tempo. A placa de LEDs
€ composta por: a) cinquenta e quatro focos de LEDs de cor vermelha de
alto-brilho; b) trés resistores de 180 ohms; c) um resitor de 330 ohms; d)
trés transistores NPN de uso geral; €) um conector Molex fémea tipo KK. A
placa controle do tempo é composta por: a) dois capacitores de 22 pF; b)
um microcontrolador PIC16F84A; c) dois resistores de 1 Kohm; d) um
resistor de 56 ohms; e) um buzzer 5V; f) um cristal mini 4 MHz; g) um
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regulador de tensdo mini 78L05; h) um LED verde difuso; i) um conector
Molex fémea tipo KK; j) uma barra de dois pinos macho e k) um transistor

NPN de uso geral aG80 (ROSA, Suélia et al., 2018, p. 14)

O portador de pé diabético que ira fazer o tratamento recebe um kit Rapha®,
que é composto por um Dispositivo mével portatil; algumas laminas de latex e alguns
itens fundamentais para a limpeza da ferida. Com esse kit, o usuario, com auxilio de
um cuidador ou de alguém da familia, pode auxiliar no uso diario do mesmo, em sua

residéncia. Ou seja, o kit permite o autocuidado.

2.5.2 DESCRICAO DA MEMBRANA DE BIOMATERIAL LATEX

Durante séculos, a borracha natural € conhecida pelos residentes da América
do Sul. No decorrer da sua segunda vinda a América do Sul (1493-1496), Cristévao
Colombo, encontrou individuos nativos do Haiti jogando com bolas que eram feitas
da seiva de uma arvore denominada “cau-uchu” ou “madeira chorosa”. A palavra
"borracha" foi cunhada por John Priestly no ano de 1770, na ocasido em que ele
observou que este material poderia apagar marcas de lapis (ALVES, 2004).

A utilizagdo do elastbmero natural no campo da biomedicina vem sendo
empregado desde os anos 90, utilizando-se a terminologia latex no setor das

pesquisas na area da saude, ou seja:

A membrana de borracha natural obtida do latex de Hevea brasiliensis atua
nos tecidos humanos através da sua capacidade de inducdo de
angiogénese e neoformacéo tecidual, sendo um material que ndo causa
danos e nao é rejeitado pelo organismo, ndo apresentando toxidade e com
baixo indice de manifestacdes alérgicas. Obtendo sucesso, também em
outras areas da medicina, como no processo de cicatrizagcdo de Ulceras
flebopaticas, arteriais e diabéticas e em areas queimadas do corpo
(RIPPEL, 2005).

O latex foi utilizado de forma terapéutica em humanos, pela primeira vez, em
1998. Nos anos seguintes, ele comecou a ser utilizado em algumas aplicagdes, por
causa de sua caracteristica bioativa e também pela inducéo da angiogénese. Nesse
periodo, iniciou-se 0 uso do biomaterial, com sucesso, em pacientes que possuiam
feridas crénicas causadas pela diabetes, que tém como principal caracteristica a
dificuldade na cicatrizac&o. Foi possivel observar que o latex, quando colocado sobre
aferida, libera uma substancia semelhante ao VEGF (Fator de Crescimento Vasculo-
endotelial), que tem como principal agdo a reconstrucdo de veias e artérias e a

atrac&o de substancias cicatrizantes para o local da ferida (MRUE et al., 2004).
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Segundo Ribeiro, Rosa e Oliveira 2015, varios trabalhos na atualidade
reafirmam as qualidades da acéo do latex extraido da seringueira Hevea brasiliensis,
como por exemplo: alta resisténcia mecanica, elasticidade, manuseio simples e de
baixo preco. Além disso, o latex vem sendo utilizado em proteses e enxertos na area
meédica, por causa da sua biocompatibilidade e estimulo a angiogénese (DRAGO,
2015).

Em um estudo experimental, o latex foi empregado para analise da sua acao
anti-inflamatéria, pois ele possui uma proteina chamada “Hev b 13", que é retirada
do latex natural para o tratamento da sepse, que consiste em um quadro grave de
inflamac&o generalizada (ARAUJO, L. A. et al, 2018). Segundo Ososki (2017), em
algumas pesquisas, o0 emprego do latex juntamente com outros compostos, como
Papaina, Propolis e Caléndula se mostrou eficaz para o tratamento de feridas

subcutaneas.

Além dessas propriedades, o latex apresenta uma nova agao para pessoas
gue possuem a tendéncia de desenvolver ambliopia (baixa acuidade visual), ele foi
utilizado como um novo instrumento para o tratamento dessa doenca, que consiste
no desenvolvimento de lentes de contato que contém latex natural em sua férmula
para fechamento total e gradual do olho (RIBEIRO; ROSA; OLIVEIRA, 2015).

Com isso, as vantagens do latex estdo no baixo preco e na alta
disponibilidade; adicionalmente, o material € biodegradavel e tem capacidade
antibactericida, o que facilita o descarte em lixo comum.

Os experimentos voltados ao projeto Rapha® levaram a obtencédo de
evidéncias de que a técnica que associa a biomembrana de latex associada a
fototerapia com LED, apresenta a capacidade de induzir a cicatrizacdo de feridas,

auxiliando no tratamento de feridas do pé diabético.

2.6 PARTICIPACAO E CONTRIBUICAO DA AUTORA AO PROJETO DE
PESQUISA RAPHA®

Ingressei no projeto Rapha® no ano de 2018, no grupo de pesquisas das
ciéncias sociais. Esse grupo surgiu da necessidade de implementar agdes de carater
interdisciplinar, trazendo o referencial teérico metodoldgico da saude coletiva como
apoio aos anseios de inserc¢do do Dispositivo Rapha® dentro do Sistema Unico de
Saude.
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Juntamente com a equipe do projeto Rapha® participei no primeiro momento
das visitas ao Hospital Regional do Gama (HRG), para apresentacédo e insercao do
Dispositivo Rapha® junto a equipe médica e outros profissionais da area da saude.

Como também continuei participando em outras inspec¢des onde tive a
oportunidade de acompanhar os procedimentos e a aplicabilidade do Dispositivo
Rapha® em participantes do projeto Rapha® que eram atendidos no ambulatério do
referido hospital.

Acompanhei o grupo de pesquisadores também nas a¢des em domicilio, onde
eram feitas as aplicagGes do Dispositivo Rapha® juntamente com a lamina de latex
nas feridas dos portadores de pés diabéticos que foram selecionados para participar
voluntariamente do ensaio clinico Il do grupo acompanhado no Gama.

As visitas domiciliares eram feitas quinzenalmente pela equipe de
enfermeiros, e por pesquisadores de outras areas do projeto, que acompanhavam a
equipe em seus procedimentos, com o objetivo de coletar dados e outros materiais
importantes. Inicialmente os participantes eram informados quanto ao objetivo do
estudo, sobre o carater voluntario e sigiloso do mesmo, em relacéo as informacdes
obtidas.

Na ocasiao, acompanhei varias visitas da equipe onde tive a oportunidade
de: coletar a assinatura do TCLE (disponivel em Anexo VI); aplicar os questionarios
elaborados pelo projeto de pesquisa Rapha® (disponivel em Anexo V), fazer as
entrevistas, tirar fotos, dialogar e orientar os participantes e seus familiares quanto
ao projeto pesquisa Rapha®.

Dando continuidade procedeu-se a aplicacdo dos instrumentos, obedecendo
a ordem descrita a seguir. No primeiro momento, aplicou-se 0 questionario
sociodemogréafico e, no segundo momento, a entrevista. S6 lembrando que os
instrumentos para coleta de dados foram lidos em voz alta e aplicados pelos
pesquisadores do projeto. O questionario, assim como a entrevista, se deu no
domicilio dos participantes.

Os questionarios colhiam informac¢des como: nome, sexo, idade, endereco,
escolaridade, percepcao da doenca, informacdes sobre a diabetes, o pé diabético e
etc. A aplicacao dos questionarios trazia informacgdes imprescindiveis para a equipe
da pesquisa, pois, a partir disso, era possivel compreender a realidade e as
particularidades de cada participante do projeto de pesquisa, além de identificar o

perfil social e econdbmico dos mesmos. Esse conhecimento a respeito de varias
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dimensdes da vida dos participantes era colocado posteriormente em relatorios para
0 acompanhamento do tratamento e identificagdo de cada participante.

J& as perguntas da entrevista utilizadas para analise nesta pesquisa foram de
autoria da pesquisadora, totalizando quatro perguntas (disponiveis no Apéndice I):
O que representa essa ferida para vocé? Quais 0s seus sentimentos em relacéo a
ferida? Quais foram as mudancas que a ferida trouxe no ambito familiar? Quais suas
expectativas com relacéo ao Dispositivo Rapha®?

O objetivo desses guestionamentos era apreender as representacdes sociais
dos idosos portadores de pés diabéticos.

E interessante frisar que, durante a aplicacéo das perguntas da entrevista, foi
utilizado um aparelho para gravar as respostas dos participantes, acredita-se que o
tempo utilizado para aplicabilidade dos instrumentos foi em média 35 minutos para
ambos.

As respostas eram transcritas na integra para o Word, e logo depois eram
analisadas pelo software IRAMUTEQ 0.7, que era descrito logo a seguir nos
Resultados. Essas perguntas foram aplicadas para um total de 12 idosos que eram
participantes do projeto Rapha® e que foram utilizados na amostra dessa pesquisa.

Além das visitas domiciliares e hospitalares, participei de diversas atividades
de cunho académico, incluindo congressos nacionais e internacionais, seminarios,
encontros, workshop, apoio técnico, publicacbes em revistas cientificas dentre

outros (Vide Anexo I, 1l e 1lI).
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3 METODOS

Almeja-se, neste capitulo, apresentar as fases, os métodos e procedimentos
gue foram utilizados pela pesquisadora com o intuito de adquirir conhecimento de
causa necessarios sobre as representacdes sociais dos idosos portadores de pés
diabéticos. Foi preciso adquirir conhecimento em relagdo a alguns conceitos
referentes as terminologias utilizadas na area da saude voltada para diabetes e suas
complicagcBes; como também dos participantes portadores de pés diabéticos e seus
familiares. Realizou-se previamente um levantamento bibliografico, além de
pesquisa de campo onde utilizou-se como instrumento um questionario e uma
entrevista. A entrevista utilizada foi do tipo estruturada, em que se segue 0 roteiro
anteriormente esquematizado, através de questionarios aplicados de forma aberta,

fechada e de multipla escolha.

3.1TIPO DE PESQUISA

O estudo caracteriza-se como de abordagem qualiquantitativa, de natureza
descritiva exploratoria. O objetivo é identificar as representacdes sociais presentes
no simbolico dos idosos portadores de pés diabéticos que utilizaram o Dispositivo
Rapha®.

Destaca-se que a pesquisa qualitativa, por se preocupar com O
comportamento humano diante dos fatos sociais, lida diretamente com o lado
subjetivo das pessoas, e exige do pesquisador maiores conhecimentos tedricos e
metodolégicos, principalmente no que se refere a cientificidade do estudo proposto.

A metodologia qualitativa procura uma aproximacdo, compreensao e
explicagdo da realidade por meio de conceitos e relagbes de conceitos. Essa
caracteristica contrasta com estudos produzidos em outras areas, que utilizam
métodos quantitativos, como as técnicas estatisticas ou a modelagem matematica.

Note-se, em consequéncia, que a metodologia qualitativa é particularmente
pertinente para compreender estruturas organizacionais, movimentos sociais,
comportamentos, aspiracdes, emocgoOes, relacbes interativas, sentimentos,
percepcdes e o simbolico, entre outros pontos, sendo esse Ultimo item um dos

objetivos deste estudo. Na pesquisa qualitativa o investigador deve participar,
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compreender e interpretar os fatos estudados a partir do significado que os
individuos envolvidos no processo dao a eles (CHIZZOTTI, 1995).

Na perspectiva quantitativa, trabalhou-se, neste estudo, com o aplicativo
IRAMUTEQ 0.7, que permite a analise estatistica de corpus textuais, expondo de
maneira quantitativa as informacdées colhidas junto a amostra.

Com o IRAMUTEQ, é possivel se obter andlises bastante importantes, sendo
as mais comuns: a) o Célculo de Frequéncia de Palavras; b) a Classificacdo
Hierarquica Descendente — CHD; c) a Andlise de Similitude; e d) a Nuvem de
Palavras (CAMARGO; JUSTO, 2013). No presente estudo, o aplicativo sera usado
para levantar a nuvem de palavras como indicador da frequéncia das expressdes

mais mencionadas pelos participantes do projeto.

3.2 LEVANTAMENTO DE DADOS INICIAIS

A amostra foi constituida por 12 idosos portadores de pés diabéticos que se
voluntariaram a contribuir com o ensaio clinico Ill da pesquisa. Note-se que o estudo
utiliza uma amostra relativamente pequena, mas representativa, visto que a

pesquisa qualitativa se expressa em palavras.

Os critérios de inclusdo para participar do estudo foram: ser portador de pé
diabético, ter a idade igual ou superior a 60 anos de idade e ser um participante do
projeto Rapha®. Os critérios de exclusdo foram: ndo ser idoso, ndo ser portador do

pé diabético e néo participar do projeto Rapha®.

A coleta dos dados foi feita por meio da realizacdo de uma entrevista e da
aplicacdo de um questionario para identificar o perfil socioecondmico dos
entrevistados.

A entrevista continha questdes que objetivavam identificar como pensam e se
sentem os idosos portadores de pés diabéticos com relacdo ao seu problema,
dependéncia familiar e expectativa com relacdo ao tratamento com o Dispositivo
Rapha®.

A coleta dos dados se deu na residéncia do participante, em um local isolado
da casa, de forma a deixar o participante a vontade para expressar suas opiniées

sobre o seu problema e o tratamento.
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Antes das entrevistas, era solicitada previamente a permissao do participante
para a gravacao das falas. Os mesmos eram informados numa conversa preliminar
sobre a finalidade da pesquisa e o anonimato das informagdes que seriam utilizadas
unicamente para a coleta de dados desta pesquisa.

A analise dos dados da pesquisa qualitativa realizou — se pela apreciacao de
contetdo sugerida por Bardin. Anélise de conteldo € um procedimento que avalia
as conversacoes a partir da definicdo do conteudo das falas de forma sistémica e
préatica (BARDIN, 2011).

A deducéao da anadlise qualitativa baseia-se na existéncia ou ndo de um tema
especifico. Nessa etapa, os indices sdo armazenados de maneira nao periddica,
enquanto, nos métodos quantitativos, sao analisadas as falas, com a estimacao da
guantidade de repeticbes dos apontadores em cada dialogo (BARDIN, 2011, p.146).

A apreciacdo dos apontadores qualitativos corresponde as etapas:
apreciacdo, monopolio do material, alimentagéo dos resultados, dedugéo e anotagdo
(BARDIN, 2011, p.125).

O tratamento de dados neste trabalho foi efetuado com o auxilio do software
IRAMUTEQ 0.7, programa orientado para apoio a processos de analise textual em
pesquisas qualitativas e linguisticas.

Na versdo final deste estudo, os entrevistados foram identificados como
“Informantes-Inf.” por meio de nimeros de 1 a 12.

E importante destacar que o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (UnB),
sob o comprovante 085906/2018 e CAAE n°® 94910718.5.0000.0030.

Foram considerados todos o0s requisitos éticos usuais em pesquisas
envolvendo seres humanos e foram respeitadas todas as normas, de acordo com a
Resolucdo 466/2012 CNS/MS. Todos os individuos eram voluntarios e assinaram

um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
3.3 REPRESENTACOES SOCIAIS
O marco tedrico de referéncia deste estudo foi a Teoria das representacdes

sociais. Optou-se por se trabalhar com as representacbes sociais devido a

percepcdo de que este estudo estd ligado a percepgdo dos portadores de pé
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diabético, e também da reconhecida importancia dos simbolos para a psicologia
humana.

Este € um possivel caminho para se explorar a percep¢cdo de mundo dessas
pessoas, podendo revelar o significado dos fatos pela descoberta de estruturas de
relacdes de seu campo de representacao.

Essa teoria admite o pressuposto de que nado existe realidade objetiva pura,
mas, sim reapropriada e reconstruida constantemente pelos individuos
(MOSCOVICI, 2003). Foi estabelecida na sua integra por Serge Moscovici, psicélogo
romeno (naturalizado francés), em seu trabalho de doutorado, em 1961, intitulado
“La Psicanalyseson Image et son Public’ (MOSCOVICI, 1961).

Segundo Jodelet (1989), as representacdes sociais podem ser definidas como
um tipo de conhecimento, socialmente distribuido e organizado, que possui um
objetivo funcional e contribui para a estruturacdo de uma vivéncia coletiva em um
grupo social.

De acordo com Moscovici (2012, p. 46), as representacdes sociais (RS) "
preenche um lugar interessante, em alguma posicéo entre conceitos, que possui a
finalidade de abstrair a percepcdo do mundo e inserir nele ordem e sentido, que
apresentem o mundo de uma maneira relevante”.

O principio da formagéo das RS esté atrelado a dois processos: a ancoragem
e a objetivacdo, que possui simultaneamente, origem social e cognitiva. Isto
possibilita a mudanca do que era desconhecido em algo conhecido (MOSCOVICI,
2012). A ancoragem conduz a memoria para dentro, procurando coisas, eventos e
pessoas, que ela identifica como um modelo, ou se certifica denominando o mesmao,
através da comparacao e da interpretacao.

No entanto, a objetivacdo exibe uma definicdo desconhecida da realidade,
movendo-a a um lugar visivel e palpéavel; relaciona-se da maneira de como o0s
elementos que formam a RS se estruturam e do caminho através do qual estes
componentes obtém materialidade e se transformam em expressdes de uma
realidade considerada como natural (COUTINHO & SARAIVA, 2013; MOSCOVICI,
2012).

As representacdes sociais possuem conteudo Unico e vasto em suas
definicbes, mas na pratica ela procura apartar o sentido da realidade em que

vivemos, acrescentando nela disciplina e sagacidade, para se comunicar com 0

27



mundo de uma forma expressiva. Por isso, precisa ser analisada de maneira
especial, de forma a envolver e informar o que se compreende (MOSCOVICI, 2012).

Essa teoria € paradigmatica no cruzamento dos conhecimentos psicolégicos
e dos conhecimentos sociais construidos pelos individuos, e indica uma visao
completa do simbdlico construido e que reflete a percepcdo das pessoas sobre o
mundo que as cerca (MOSCOVICI, 1984).
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

E conhecido que um dos objetivos deste estudo é propor acdes educativas
interdisciplinares; portanto, € importante frisar que o dialogo e o planejamento entre
as areas de atuacao sao relevantes para a aplicabilidade destas acdes, que podem
envolver: Ciclos de palestras e distribuicdo de panfletos, folders e cartazes em
escolas, UBS, hospitais etc.; Oficinas com atividades educativas e dinamicas para
producdo e montagem de jogos educativos, confeccdo de cartazes, producao de
textos entre outras possibilidades.

Faz-se necessario chamar a atencdo quanto aos cuidados que a pessoa
acometida com esta moléstia deve ter em relacdo ao seu problema de saude,
trazendo informacfes do que € ser um paciente com pé diabético e as principais
dificuldades enfrentadas por eles, abordando também as questbes no ambito
psicoldgico e familiar.

E importante salientar que o processo educativo citado anteriormente deve
ser feito de forma simples e em linguagem acessivel. Por exemplo, pode-se usar
imagens e fotografias da ferida no pé diabético e seus cuidados diarios, explicando
0 gue deve ser feito e evitado no dia a dia.

Também podem ser desenvolvidas outras estratégias de evidéncia
interdisciplinar, nos afazeres de educa¢édo em saude, em relacdo as Ulceras em pés
diabéticos, tais como realizar reuniées em grupos para discutir sobre o assunto, com
énfase em temas sobre diabetes e suas complicacdes, além de troca de experiéncias
e apresentacao de videos que favorecam situacdes de atuacdo de autocuidado com
0 pé diabético.

A utilizacdo das tecnologias leves também deve ser aplicada, pois as mesmas
permitem produzir acolhimento, vinculo, responsabilizacdo e autonomizacdo com o
paciente. Essas acdes sao bastante relevantes e significantes, considerando seus
efeitos a longo prazo, beneficiando tanto o paciente como a equipe de saude.

Sabe-se que o conhecimento por parte do paciente a respeito da sua doenca
€ de suma importancia; por isso, se faz necessario explicar para a pessoa a causa
do surgimento da ferida e de como é importante o controle glicémico na diabetes
mellitus. Dessa forma, 0s pacientes com pés diabéticos irdo assumir atitudes mais
assertivas no cuidado com sua saude e bem-estar, pois irdo compreender 0 processo

saude/doenga no qual esta envolvido e suas responsabilidades nesta situacao.
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A proposta do estudo aqui apresentado buscou se pautar, também, no modelo
de promocé&o da saude como forma complementar ao modelo biomédico.

As praticas desse tipo de modelo, se eficientes, podem contribuir para
descongestionar hospitais e centros clinicos, assim como reduzir 0s custos com
saude, que por meio dessas acfes é possivel reduzir o nimero de amputacoes,
diminuir os custos com medicamentos e tratamentos paliativos, promover qualidade
de vida e aumentar a socializacao dos pacientes e familiares, entre outros objetivos;

todas essas possibilidades séo propdsitos do projeto de pesquisa Rapha®.

Quadro 3. Descrigdo das variaveis socioecondmicas

Variaveis socioeconbmicas Quantidade
Sexo masculino 8
Sexo feminino 4
Casados (as) 10
Viavos (as) 2
Totalmente dependente dos 2
familiares
Parcialmente dependente dos 9
familiares
Independente 1
Possui uma Ulcera 6
Possui duas ulceras 2
Possui trés Ulceras 2
Possui cinco Ulceras 1
Possui oito Ulceras 1
Alfabetizados 12

Fonte: Elaboragéo Prépria.

Para a andlise dos dados, o material procedente do questionario aplicado nas
entrevistas com os idosos portadores de pés diabéticos foi analisado por meio do
software de estatisticas IRAMUTEQ 0.7 (Interface de R pour les Analyses

Multidimensionnelles de Textes et de Questionnaires), em que os dados coletados a

30



partir de 12 entrevistas, que foram transcritas na integra, originaram um corpus que
foi analisado por esse aplicativo.

Esse programa computacional possibilita varios tipos de analise de dados
textuais, além de gerar graficos das classes tematicas com suas categorias e
subcategorias, similitudes e visdo estatistica das classes.

Nesta analise, foi utilizada também a Nuvem de Palavras, que tem como
funcdo agrupar as palavras e organiza-las graficamente em fungéo da sua frequéncia
identificando assim, as mais representativas dentro dos discursos e do simbolico dos
informantes.

Os dados coletados da entrevista e analisados pelo software IRAMUTEQ 0.7
foram constituidos de 4 textos, também chamados de Unidades de Contexto Iniciais
(UCI), o que resultou em 84 segmentos de texto, totalizando 2951 ocorréncias, sendo
770 palavras distintas e 438 palavras que aparecem uma Unica vez no texto. Veja a
figura 3.

Figura 3. Dendograma gerado das falas dos portadores de pés diabético

classe 1 classe 2 classe 3 classe 4
_ = - - -
usar casa hospital representar

diabetes cuidar tratamento falar
comecar vida medo ferida
tomar coisa pe vir
prob?ema sair curativo colocar
andar jeito dia vez
saber familia perder causa
enfermeiro e girgiie inicio
voltar rapha
ano levar graca P
passar filho todo cura

d achar ferida més
hg{rl’vel ficar equipa melhorar
tender Sermr tender
perguntar gﬂeeusorar melhora
perder dar demorado
levar estar

i

annins

Observa-se que o corpus analisado se dividiu em 3 ramificacbes ou
segmentos de textos (A, B, C) do qual emergiram categorias e subcategoria. A classe
1 tem como categoria: “Diabetes”, e como subcategorias: “‘usar, diabetes e comecar”.
A classe 2 tem como categoria: “Mudanca ambito familiar” e como subcategoria:
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“casa, cuidar, vida”. A classe 3 tem como categoria: “Expectativa projeto Rapha®...
e como subcategoria: “Querer, Deus e projeto”. A classe 4 tem como categoria:
‘Representacédo da ferida” e como subcategorias: “Representar, falar e ferida”. A
classe 5 tem como categoria: “Sentimentos em relacdo problema ...” e como
subcategoria: “hospital, tratamento e medo”. Estas informagbdes aparecem

detalhadas na figura 3.

Figura 4. Segmento de textos e classes geradas na andlise do corpus.
Idosos Portadores de Pés Diabéticos
Classes

B Classe 1: Diabetes - comeco
Classe 2: Mudanca ambito familiar - cuidado em casa e familia
Classe 3: Expectativa projeto Rapha - o projeto Rapha e a relagdo com Deus
Classe 4: Representacio da ferida - ferida e as melhoras com o Rapha

I
B Classe 5: Sentimentos relaciio problema - hospital, tratamento e o medo da ferida
nfio cicatrizar

Classificacdo Hierarquica Descendente:

A classe 5 aparece no corpus com 23,0 % do total, em que se destacam 0s
termos hospital e tratamento e medo que se sobressaem com relacéo as outras.
Na analise realizada notou-se que nesta classe foram mencionadas as vivéncias e
experiéncias dos pacientes com relacdo ao tratamento que vem sendo feito, a
dependéncia do acompanhamento médico e hospitalar, assim como o medo da
ferida n&o cicatrizar.

“Representa tristeza e angustia, muito ruim, dificil. Ainda ndo estou

caminhando, ainda vou colocar as préteses, por conta das feridas. Para mim
€ uma tristeza imensa (Inf.7). “

Aparece no corpus com 21,6 % do total, sendo as palavras representar, falar

e ferida as mais citadas.

“Ela representa um transtorno, porque é uma ferida que insiste e a
cicatrizagdo é muito demorada e tudo € preocupante. N&o representa coisa
boa n&o, pra mim representa dor (Inf.1).”
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O projeto Rapha® e a Relagdo com Deus, segmento gerado nas classes 3
correspondem a 20,3% do corpus, com destaque para termos como: “querer, Deus
e projeto”.

A palavra “Deus” aparece entre as de maiores destaques, externalizando a fé

das pessoas entrevistadas no sagrado.

“Ajudou bastante, porque foi rapido. Fui bem cuidada e bem atendida.
Gracas a Deus eles sdo pessoas que me ajudaram bastante (Inf.6).”

Ja a classe 2 ocupou 18,9% do total do corpus e as palavras mais
mencionadas foram: casa, cuidar e vida.
Nota-se na fala a seguir um certo desconforto do idosos com relacdo ao seu

problema de salude e a dependéncia de outras pessoas.

“No dia a dia com a familia, o que é ruim é vocé ndo poder fazer alguma
coisa a mais, ndo puder ir numa piscina, vocé ndo puder sair com a mulher
para a rua (Inf.2).”

A classe 1 responde a 16,2% do corpus e as palavras mais representativas
sdo: usar, diabetes e comecar. Aqui, pode-se inferir que o pé diabético como
complicacéo da diabetes introduz no cotidiano das pessoas a necessidade de mais
mudancas e ajustes tanto do paciente, quanto da familia.

No entanto, em nenhum momento os informantes mencionaram acfes de
prevencao e promogao de saude, j& que uma vez cicatrizada a ferida pelo Dispositivo
Rapha®, esses usuarios devem manter um sistema rigoroso de cuidados para que
nao ocorram recidivas. Sendo acbes de promocdo da saude, pautadas
principalmente na educac¢do em saude uma ferramenta de suma necessidade.

O software IRAMUTEQ 0.7 gerou também a analise de similitude que aponta
as ligacdes entre as palavras e suas conexdes dentro do corpus textual. As palavras
gue aparecem em tamanhos maiores sdo as mais frequentes nas falas e apontam
para sua importancia e contribuicdo para a edificacdo da arvore de conexao.

Nota-se na Figura 3 que as palavras, pé, ferida, gente e todo aparecem em
destaque sendo, portanto, as mais mencionadas nos discursos. Delas se ramificam
outros termos que perpassam as falas gerando suas ramificagbes como: diabetes,

casa, medo, tristeza, hospital e Rapha®. No extremo das ramificacGes observa-se
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interrelagcbes entre as palavras: ajuda, enfermeiro, horrivel, dedo, cura e

impedimento (ver Figura 5).

Figura 5. Analise de Similitude gerada das falas dos idosos portadores de pés diabéticos.
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Como observado, pode-se inferir que os discursos dos informantes trazem na
sua esséncia, significados inerentes aos problemas de vida provocado pelo pé
diabético. Isso se destaca nas expressées como: nao poder trabalhar, depender da
familia, viver constantemente com dor. Mostra também outros aspectos relevantes
para o entendimento do problema como a fé em Deus para se alcancar a graca da
cura para seu problema de saude.

Chama também atencéo, a auséncia de termos que remetam diretamente a
necessidade de acompanhamento psicossocial, tendo em vista que as condicdes
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provocadas pelo pé diabético que pode afetar a saude mental tanto do paciente
guanto dos familiares proximos. Atividades de laser e que promovam a socializacao
geralmente séo deixadas de fora da rotina das familias, principalmente quando ja h4
uma dependéncia fisica e dificuldade de locomocéo.

O corpus analisado gerou também uma nuvem de palavras que sao
agrupadas e organizadas graficamente em funcao da sua frequéncia. As palavras
maiores e em destaque sd0 as mais mencionadas e, portanto, as mais
representativas nos discursos.

Figura 6. Nuvem de palavras acerca dos idosos portadores de pés diabéticos
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Observa-se que os resultados obtidos por meio da analise da nuvem de
palavras em relagéo as falas dos idosos portadores de pés diabéticos foram: ferida,
dia, pé, todo, Deus e familia.

Essas palavras, na visdo dos entrevistados, indicam que a ferida do pé
diabético, exige um enfrentamento diario pelo individuo e pela familia, inclusive a
palavra “todo” vem em destaque representando assim a fala da maioria dos idosos

portadores de pés diabéticos pois se faz constante na fala dos mesmos a pronuncia
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desta locucao adverbial de tempo que € pronunciado diariamente: Todo dia sinto
tristeza ao olhar para o meu pé; todo momento tenho medo da ferida n&o cicatrizar;
todo dia tenho que tomar a medicacéo; todo dia fico em casa; Praticamente todo dia
preciso da ajuda dos meus familiares; Tenho que me lembrar todo dia dos cuidados
com a minha saude e o pé diabético; todo dia fazer limpeza curativos, todo dia fico
pensando nas idas e vindas ao ambulatério, etc.

Entdo, percebe-se o grande desafio enfrentado pelos portadores de pés
diabético e seus familiares; porém, agora com o apoio do projeto Rapha® que esta
diretamente relacionado com esse desafio, pois 0 mesmo proporciona qualidade de
vida para essas pessoas.

A palavra Deus, que também vem em destaque na nuvem de palavras, traz a
perspectiva de enfrentamento dessa doenca pelos idosos entrevistados que
externalizam a fé das pessoas entrevistadas no sagrado. A fé em Deus relatada por
eles ajuda no processo de cura da doenca, trazendo esperanca ao tratamento, néo
os deixando regredir perante as dificuldades enfrentadas neste processo. A fé
também contribui para dar continuidade ao tratamento, ou seja, ela prové suporte
espiritual, ajudando o portador de pé diabético e seus familiares a ndo desistirem e
continuarem firmes em busca da cura.

A analise do contetdo das falas dos informantes foi realizada neste estudo
seguindo as orientacdes de Bardin, como ja mencionado. Por meio dos discursos e
das falas colhidas nas entrevistas, busca-se aqui entender a realidade dos idosos
portadores de pé diabético, assim como as representacdes sociais dos mesmos. As
informacgdes coletadas permitiram a configuracdo de quatro grupos identificados
como dimensdes, listados a seguir. 1) Dimensédo: Representacdo da ferida; 2)
Dimenséao: Sentimentos em relacéo ao problema; 3) Dimenséo; Mudancgas no ambito

familia; e 4) Dimensé&o: Expectativa com relacdo ao Dispositivo Rapha®.

Dimenséo 1: Representacao da Ferida

Analisando o contetdo das falas nas entrevistas, quando questionados sobre
0 que a ferida representava para o idoso portador de pé diabético os informantes
tinham em comum uma viséo de transtornos e incémodos sempre pautados na légica
da demora da cicatrizacao da ferida, da dor e da impossibilidade de trabalhar e fazer

0 que gosta, como pode ser observado nas falas a seguir:
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“Representa um transtorno. Quando eu trabalhava sofria muito dor com isso
ai. Eu era mestre de obra e andava demais pra cima e para baixo nos
prédios (Inf. 3).”

“E um incébmodo. O meu problema ta4 sendo que ndo ta deixando eu
trabalhar, ta incomodando andar, tem que usar aquela sandalia especial,
tem que tomar cuidado. Mas acho que o pior é o incomodo de vocé néo
puder fazer o que vocé gosta, te impedir de fazer o que vocé quer (Inf.2).”

Nota-se, nas falas apresentadas, que, no simbodlico dos informantes,
sobressai-se a grande dificuldade em lidar com a ferida no pé diabético. Essas
representacfes estdo expressas ha nocao de transtorno, incobmodos, demora na
cicatrizacao e limitacdo nos afazes que geram prazer como, por exemplo, trabalhar.
Um dos informantes chega inclusive a usar o termo “insuportavel” para se referir ao

convivio diario com a ferida.

“Nossa é horrivel, horrivel, horrivel mesmo. Tem hora que eu fico pensando
gue é melhor eu pedi para o Dr. Carlos tirar esse dedo para eu ficar aliviada.
O outro dedo deu esse mesmo problema, e em 2015 eu arranquei, hunca
mais deu problema nenhum, nem nos dedinhos, nem nada. Ai eu pensei é
melhor eu arrancar logo, porque pelo menos eu fico livre, alivia a dor, alivia
tudo (Inf.4).”

“Eu acho insuportavel! Estou doida para ficar livre dessa dor. Eu néo
aguento mais. Melhora e vem tudo de novo, melhora e vem tudo de novo, &

complicado (Inf.4).”
Percebe-se, na fala da informante 4, uma profunda desilusdo e falta de
esperanca, considerando que as melhoras séo interrompidas pelo agravamento do
quadro de forma recorrente, levado a idosa a pedir para “arrancar’” o dedo, o que

pode simbolizar o tormento emocional que a dor gera.

Dimenséao 2: Sentimentos em Relacdo ao Problema

Nessa categoria estdo contempladas as falas relacionadas aos sentimentos
que o idoso portador de pé diabético tem em relacdo a ferida. Nota-se que
sentimentos como tristeza e medo aparecem na nuvem de palavras e podem refletir

a angustia em que vivem essas pessoas:

“E um sentimento de tristeza porque déi. Tem noite que doéi demais, fica
latejando. Dando pontada, ai sinto tristeza (Inf. 5).”

“A Unica coisa que eu tenho é medo dessa ferida ndo cicatrizar (Inf.2).”
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Foi percebido também, nas falas de alguns informantes, aspectos
relacionados ao simbolismo da fé. Na nuvem de palavras o termo “Deus” aparece
entre as de maior destaque, o que sugere que foi mencionada com bastante

frequéncia pelos informantes. Veja o que traz o discurso do Informante 6:

“Quando a ferida estava aberta eu tinha medo de perder meu pé, da ferida
néo fechar porque foi muito feia a cirurgia que fizeram, mas gracas a Deus
eu alcancei minha vitéria (Inf. 6).”

Outro aspecto identificado nessa dimensdo, foi o predominio do modelo
biomédico e a visdo hospitalocéntrica do problema aqui estudado. Entende-se que
essa situacdo é a esperada, considerando que os informantes todos estdo em
tratamento da ferida do pé diabético. No entanto, em nenhum momento 0s
informantes mencionaram ac¢fes de prevencdo e promog¢do de saude, ja que uma
vez cicatrizada a ferida pelo Dispositivo Rapha®, esses usuarios devem manter um
sistema rigoroso de cuidados para que ndo ocorram recidivas. Sendo acfes de
promo¢do da saude, pautadas principalmente na educacdo em saude uma
ferramenta de suma necessidade. Seguinte fala a cultura da supervalorizacdo do
atendimento médico hospitalar aparece no simbdélico dos informantes em detrimento

do atendimento com os enfermeiros:

“O hospital ndo da a cobertura que tem que ser. O cirurgido geral tem quase
6 meses que ndo estd indo para o hospital. Ele assumiu outro cargo em
outro local e ficou sem cirurgido. Entdo vocé ndo tem médico para tratar de
vocé. Tratamos com os enfermeiros, aqui e la no hospital. Vocé nédo esta
tratando com um médico, como deveria ser, para ver o que vocé tem e o
que vocé néao tem (Inf.2).”

Como se percebe, hd uma insatisfacdo velada do usuario por ser atendido por
enfermeiros, mesmo sendo eles quem desbridam a ferida, fazem curativo quando

necessario e orientam a utilizacéo do Dispositivo Rapha®.

Dimens&o 3: Mudancas no Ambito Familiar:

Essa dimensao esta alicercada nas mudancas que a ferida no pé diabético

trouxe para o dia a dia da pessoa com diabetes e seus familiares.
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“Aconteceram muitas mudancas, na familia, e em mim. Porque envolveu a
familia inteira. Até hoje ficam envolvidos ainda. Tive que passar um tempo
na casa da minha filha, para ela me dar uma melhor assisténcia (Inf. 7).”

Percebeu-se na fala acima que depois do diagndstico do pé diabético o idoso
precisou contar com o apoio da familia, por se tratar de uma doenca crénica que
requer cuidados, disciplina e permanéncia no tratamento. A dependéncia da familia
durante o tratamento levou, inclusive, o idoso a mudar para a casa da sua filha,
saindo do seu ambiente e contexto cotidianos, o que pode influenciar positiva ou
negativamente os resultados do tratamento.

Nota-se, na fala a seguir, um certo desconforto do idoso com relacéo ao seu

problema de saude e a dependéncia de outras pessoas.

“Dé muito trabalho. Viver s6 dando trabalho aos outros € muito ruim (Inf.9).”

Identificou-se nas falas de alguns informantes a ruptura social que a ferida no
pé diabético tem gerado dentro da familia, dificultando o processo de socializacdo
tanto do portador do pé diabético quanto dos familiares mais proximos e que atuam

como cuidadores.

“Minha esposa esta se doando demais pra me ajudar nesse tratamento.
Podou a minha saida e nos colocou, como se diz, dentro de casa” (Inf.10).”

Dimenséo 4: Expectativa com Relagdo ao Dispositivo Rapha®

Nessa dimensao, buscou-se identificar, nos discursos dos informantes, quais
as representacdes presentes nas expectativas dos portadores de pé diabéticos com
relacdo a inovacao tecnolégica impulsionado pelo Dispositivo Rapha® no tratamento.
Na nuvem de palavras destacam palavras como: bom, rapido e melhora. A seguir

sao apresentadas algumas falas:

“A minha expectativa € muito boa, porque a partir do dia que eu comecei a
usar até hoje, tem uma diferenca imensa. Sarou bastante, esta quase pronto
para agora eu fazer a reabilitacdo na fisioterapia, para passar a caminhar
de novo. Entéo a expectativa é enorme, s6 felicidade (Inf.7).”

“A minha ferida melhorou bastante ja nas primeiras sessoées (Inf.1).”

Nota-se nas falas acima um alto nivel de satisfacdo dos participantes com os

resultados obtidos com o tratamento. Percebe-se ainda que, no simbdlico desses
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informantes, h4 muita esperanca de cura. No entanto, na opinido de dois
informantes, o tratamento com o Dispositivo Rapha® ndo tem surtido os efeitos

esperados.

“Eu fico muito agradecida pelo tratamento deles, pelas visitas que eles
fizeram para mim. S&8o pessoas muito prestativas com a gente, mas
infelizmente para mim ndo esta dando certo, eu s6 posso ver depois, se vou
continuar ou néo (Inf.4).”

“Eu acho que o Rapha é bom, s6 que ele tinha que ter outros tipos dessa
capa que coloca em cima. Tinha que ter de micropore, em gel, em spray
para poder atingir outros tipos de ferida. No meu caso ele ndo ta fazendo
tudo que ele tinha que fazer (Inf.2).”

Nota-se no discurso dos informantes a satisfagdo com a presteza e atencéo

com que sdo tratados pelos membros da equipe Rapha®.

“Eu gostei muito do projeto e do pessoal que vem aqui. A equipe é bem
atenciosa comigo e me ensinou como se comportar por causa dessa ferida.
O projeto trouxe uma expectativa de cura mais rapido, pois estou
apresentando uma melhora mais rapida. Nao tive a cura total, porque eu
preciso de trabalhar e a perna incha muito, ai o processo de cura fica mais
demorado, mais esse projeto me trouxe inclusive alegria de alcangar a cura
(Inf.10).”

Em suma, as representacdes sociais com relacdo ao Dispositivo Rapha®
giraram em torno da esperanca de cura, alegria, satisfacdo com a cordialidade com
gue sdao tratados. Mesmos os informantes que tiveram suas expectativas frutadas
com relacdo ao tratamento, compartilham da percepc¢éo de atencéo e presteza com

gue sao tratados dentro do projeto.
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5 CONCLUSAO

As principais representacdes sociais identificadas no grupo de idosos

portadores de pés diabéticos sdo apresentadas a seguir.

Dimenséo 1

Dificuldade em lidar com a ferida no pé diabético, que aparece expressa na
nogéao de transtorno, incOmodos, demora na cicatrizagéo e limitagdo nos afazes que
geram prazer como por exemplo, trabalhar. Um dos informantes chega inclusive a

usar o termo “insuportavel” para se referir ao convivio com a ferida.

Dimenséao 2
As representacdes identificadas foram: medo, tristeza, angustia e fé,
sinalizando a importancia de se introduzir ao tratamento, acompanhamento

psicoldgico e constante apoio familiar.

Dimenséao 3

As Representacfes giraram em torno da ideia de dependéncia familiar e perda
nas relacdes sociais, tendo em vista que o portador de pé diabético, por nao
conseguir se locomover, tendem a ficar mais em casa, obrigando o cuidador familiar

também a nao sair.

Dimenséo 4

As Representacdes sobre o Rapha® apontaram que o Dispositivo representa,
para estes idosos, esperanca de cura, autonomia e retomada das atividades da vida
diaria. Ademais, aparece no discurso dos participantes muita satisfacdo com a forma

como séo tratados pela equipe do Projeto.

Espera-se que as representacdes aqui identificadas sirvam de termémetro
para os ajustes necessarios dentro do projeto e na inovacgdo tecnolégica Rapha®,
assim como para a inducéo de novas acoes de cuidado e educacdo em saude, que
visam facilitar a vida de milhares de pessoas que hoje padecem com o pé diabético.

Na andlise realizada das representacfes sociais notou-se que foram
mencionadas as vivéncias e experiéncias dos pacientes com relacao ao tratamento

gue vem sendo realizado, onde percebeu-se que o equipamento traz comodidade e
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conforto, pois trata-se de um Dispositivo que além de aumentar a socializacdo de
pacientes e familiares, possibilita também, a preservacédo da dignidade humana, o
aumento da autoestima, da qualidade de vida e da esperancga, possibilitando dias
melhores para todos os individuos que padecem das complicacGes provocadas pela

diabetes mellitus.

Observou-se também o empenho dos profissionais de saude principalmente
dos enfermeiros (as), que envolveram-se de forma relevante nas acdes do projeto
Rapha® realizando: acompanhamentos diarios; orientacdes quanto a utilizacdo do
Dispositivo Rapha®; realizando desbridamento da ferida e curativos quando
necessario; além de ter promover o dialogo entre participantes e pesquisadores de
varias areas de atuacao.

Nesse sentido, propde-se aqui a intensificacao e valorizacdo da promogéao de
acOes educativas, formativas e propositivas que levem os portadores de diabetes a
assumirem atitudes mais assertivas no cuidado com sua saude e bem-estar. Para
isso, reconhece-se a importancia de se fortalecer a equipe, considerando a
interdisciplinaridade e as evidéncias cientificas que cada area pode estar trazendo,
guando se almeja a insercéo de novas tecnologias no SUS.

Reconhece-se que ha um viés paradigmatico dentro da formacgéo académica,
em que o dialogo entre as disciplinas € bastante fragil e negligenciado. Para um
engenheiro, pouco é colocado durante a sua formacao, sobre os aspectos sociais e
econdmicos. Talvez, por isso, muitos resistem a buscar apoio nas ciéncias sociais e
humanas quando estdo atuando na producdo de novas tecnolégicas. Como
consequéncia, muitas das pesquisas ficam no meio do caminho, chamado
coloquialmente, nos setores de desenvolvimento de “vale da morte”, que é o ponto
entre 0 momento em que uma tecnologia desenvolvida se mostrou eficaz, e o ponto
em que ela é lancada no mercado.

E crivel que o didlogo promovido dentro do projeto Rapha® envolvendo ao
menos quatro grandes areas de investigacdo: Engenharias, Ciéncias da Saude,
Ciéncias Sociais e Ciéncias Humanas, apontou para uma nova concepc¢ao de se
desenvolver producao cientifica e tecnoldgica, principalmente quando a meta é fazer
com que os conhecimentos e produtos obtidos sejam pensados para garantir 0

acesso a todos, independentemente de classe social.
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Todas as areas tém muito a contribuir. A tecnologia Rapha® nédo seria
desenvolvida sem a participagdo e o conhecimento técnico dos engenheiros,
bidlogos, quimicos, fisicos e farmacéuticos, entre outros. No entanto, olhares sociais,
politicos, econdmicos e culturais precisam ser crescentemente enfatizados, sendo
de fundamental importancia os profissionais das Ciéncias Humanas e Sociais.

Destaca-se a saude coletiva como referéncia nessa linha, onde as
necessidades sociais em saude precisam ser levadas em conta, para que as
decisOes e politicas publicas, sejam pensadas e direcionadas para atender ao maior
numero possivel de pessoas prezando pela equidade social em saude, ou seja, tratar
os desiguais de formas desiguais para se garantir maior igualdade.

Cré-se que este estudo possa subsidiar o debate sobre o pé diabético e suas
representacfes sociais, junto ao Programa de Poés-Graduacdo em Engenharia
Biomédica, contribuindo para a producdo de novos conhecimentos e produtos
médicos que venham atender ndo s6 0s anseios da academia, mas, acima de tudo,
as necessidades sociais em saude. Defende-se que inovac¢@es tecnoldgicas como o
Dispositivo Rapha® devem ser pensados dentro da universidade para atender
prioritariamente os usuarios do SUS, respeitando aspectos como baixo custo,
acesso universal e também as mazelas sociais e econémicas que esta ferida
representa para as pessoas. O debate esta aberto, e acredita-se que ampliar a

discussao é necessario.
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ANEXOS

ANEXO | - ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NO PROJETO

3° Momento-
aplicabilidade do
pacientes

40 Momento-
aplicabilidade do
pacientes

Acompanhamento da
dispositivo Rapha nos

Acompanhamento da
dispositivo Rapha nos

Atividades e Produtos Descricdo do evento Local/Data
Seminario Ceilandia Trans/Interdisciplinaridade em Saude: fazeres | UnB/FCE
e praticas de desenvolvimento e produgdo de | 03/12/18
tecnologia em salde (dispositivo Rapha)
Encontro CDT Darcy Ribeiro
I Workshop em | | Amostra de projetos Bioengenharia- | UNICEPLAC/
Bioengenharia UNICEPLAC -UnB Gama- IFB 22/11/2018
UNICEPLAC.
Apoio técnico ao | Apoio técnico no laboratério de Engenharia | UNB/
laboratério Elétrica 03/04/19
Visita ao Hospital | 1° Momento -Apresentacdo da pesquisa Rapha | HRG / 1° e 2°
Regional do Gama (HRG) | 2 © Momento - Apresentacdo da pesquisa | Semestre de
Rapha 2019

Visitas  domiciliar aos
participantes da pesquisa

1° e 2° Semestre
de 2019

Congresso Internacional

em Vulnerabilidade. Tema exposto: Situagéo
da Malaria no Brasil: Uma Analise com base na
Metodologia — 2018

Il Seminario Internacional sobre Populagfes
em Vulnerabilidade. Situacdo da Malaria no
Brasil: Hipertensdo Arterial em Populagbes
Vulneraveis: Uma Analise sob Perspectiva do
SUS - 2018

Participagéo em | Il Congresso Brasileiro de Bioética. Promog&o | PUC GOIAS / 15

Congresso Nacional da Cosmetologia Natural como Recursos | a 18/10/19
sustentavel para ldosos — 2019

Participacéo em | lll Seminério Internacional sobre Popula¢fes | ADUNB 19 a

21/09/18

ADUNB 19 a
21/09/18

Universidade de

Revistas Cientificas

Research- Tissue Healing with Latex

Biomembrane: Integrative Review. - 2019

Revista Hegemonia - LATEX COMO
BIOMATERIAL E SUAS POTENCIALIDADES
NA AREA MEDICA -2019

Revista Hegemonia- Financiamento em
Inovagdo Tecnolégica, Politicas Publicas de
Saude e Conjuntura Politico-partidaria no
Brasil: uma Analise de Caso Interpretativa —
2018

\% Congreso Internacional Ciencias, | Santiago Chile,
Tecnologias y Culturas — 2019 2019
3 Publicactes em | Evidence in Practice of Journal of Diabetes | UnB, 2019

Unieuro, 2019

Unieuro, 2018

Fonte: Elaboragao Propria
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ANEXO II - CERTIFICADOS
CERTIFICADO ATIVIDADE DE PESQUISA — EQUIPAMENTO RAPHA

1.

Certicao

Atividade de Pesquisa - Equipamento Rapha
Estratégias de execugio da Pesquisa Pré-Clinica: “Avaliagdo da Fotobioestimulagio de Led's - Light Emission Diode
com o comprimento de onda variado na regeneragio do tecido dorsal de ratos diabéticos” (CEUA A)

O ADM/LaB/UnB, tém a honra de certificar que
Aldene Guimaraes D. Dantas

participou da Atividade de Pesquisa - Equipamento Rapha

Estratégias de execugao da Pesquisa Pré-Clinica: “Avaliagio da Fotobioestimulagio de Led’s - Light Emission

Diode com o comprimento de onda variado na regeneracao do tecido dorsal de ratos diabéticos” (CEUA A),
realizado no dia 18 de margo de 2019, na cidade de Brasilia-DF, com carga horiria de 2 horas.

Brasilia-DF, 18 de Mar¢o de 2019

Mmgw d Rade (JJA\OA U Foazts

Prof Adson Rocha Wander Mendes de Souza

Coordenador do Projeto Rapha Administrativo

NS rorymning e = N UNB = BRASIE

\ Digitalizado com CamScanner

2. CERTIFICADO DO XIl CONGRESSO BRASILEIRO DE BIOETICA

MASSMAESS ~CDTIFCADO

V CONGRESSO BRASILEIRO DE BIOETICA CLINICA
| JORNADA BRASILEIRA DE ETICA EM PESQUISA

Sy ¥
a0 15 218 de outubro de 2019
s \\9@ PUC Coias, Goiania - GO
. s

,\\\;'\ X
\\ %’

‘I‘tlfcamos que o Resumo intitulado PROMOCAO DA COSMETOLOGIA NATURAL COMO

CURSO SUSTENTAVEL PARA IDOSOS, dos autores BRIGIDA DE PAULA ANDRADE BRITO,
BEATRIZ RODRIGUES DE BARCELOS,

-—M \RGO GOMES DE OLIVEIRA KARNIKOWSKI
—ALDENE GUIMARAES DUARTE DANTAS, NYCOLE FILINCOWSKY RIBEIRO, MANOELA VIEIRA

= EQMES DA COSTA foi apresentado no Xl CONGRESSO DE BIOETICA e | JORNADA BRASILEIRA DE
—ETICA EM PESQUISA, realizados na PUC Goias, em Goiania-GO, no periodo de 15 a 18 de outubro de 2019

a,forma de apresentacédo Péster Impresso.

Goiania/GO, 18 de outubro de 2019.

: 41/1}

o
@

-

FLAVIO R. L. PARANHOS DIRCEU BARTOL@MEU GRECO REALZAGAD ORGANIZAGAO

Presidente do Congresso Presidente'da SBB /4
PUC
GOIAS

Py

casocioan:
casmsius
o0 nmiTiea

Digitalizado com CamScanner
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3. CERTIFICADO DO Ill SEMINARIO INTERNACIONAL SOBRE POPULACOES
EM VULNERABILIDADE

A TERN ALS : J DESEMV IRABILIDADE,
Em conformidade com certificado emitido referente ao 1 SEMINARIO INTERNACIONAL SOBRE POPUL ACOES EM VULNERABILIDA

\lizado no periodo de 19 de setembro a 21 de setembro de 2018, o trabalho intitulado “Situagio da maliria no Brasil: uma andlise com base na
el

¢ o evento na modalidade banner pelos participantes A manda Lima Ruivo, Miwa

Ayumi Kanashiro, Ana
metodologia FOFA™ foi apresentado durant B

Laura dos Santos Gomes, Gecinra da Silva Nery, Veridiana Silv

G Si i a Ramalho, Jessica Desirre Lima Macedo de Oliv
Carolina Gomes Sirqueira,

Aldira Guimariies Duarte Dominguez, Aldene Guimariies Duarte Dantas.

\ \ -

\

\ ? ’
Coordenagio Observatorio de Saide de Populagdes em Vulnerabilidade - ObVul
Brasilia - DI
|

Digitalizado com CamScanner

4. CERTIFICADO DO Il SEMINARIO INTERNACIONAL SOBRE POPULACOES
EM VULNERABILIDADE

Observalorio de Saude
H de Populacoes em
i VULNERABILIDADE

Em conformidade com certificado emitido referente ao 111 SEMINARIO INTERNACIONAL SOBRE POPULACOES EM VULNERABILIDADE,

realizado no periodo de 19 de setembro a 21 de setembro de 2018, o trabalho intitulado “Hipertensio Arterial em Populagies Vulneriveis: uma

112 B AT - e

andlise sob a perspectiva do SUS™ foi apresentado durante o evento na modalidade banner pelos participantes Juliana Félix da Silva, Nayara
Gongalves de Jesus, Cindy Vieira Fagundes, Danielly Nery Tomaz da Silva, Maria Paula Rodrigues Félix, Larissa Teles Paz, Aldira Guimaries

Duarte Dominguez, Aldene Guimaries Duarte Dantas.

el

Coordenagdo Observatdrio de Saide de Populagd¢s em Vulnerabilidade — ObVul
5 Brasilia - DF

T E——

:L Pigitalizado com CamScanner
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5.CERTIFICADO DO V CONGRESO |INTERNACIONAL CIENCIAS,
TECNOLOGIAS Y CULTURAS - 2019

A e R FA AR et A D e
5 , UNIVERSIDAD Sty ’
; '[:E :rA;-.;::;n.,c-.o UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE CHILE e ‘[-:“‘
mmg@ | OF CHILE B
SE OTORGA EL SIGUIENTE RECONOCIMIENTO A: | e b
ALDENE DANTAS

Por su ponencia: “Tnovagao tecnoldgica para idosos portadores de pés diabéticos: em busca das representagdces sociais™

V Congreso Internacional Ciencias, Tecnologias y Culturas

Congreso Internacional del Conocimiento
31 de owtubre - 3 de noviembre de 2019
Santiago — Chile

{1)\) :@5&;( (- TRt

5 Dr. Eduardo Devés Valdés Dra. Patricia Pallavicini
Coordinador General del Congreso Directora Instituto de Estudios Avanzados
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ANEXO IIl = ARTIGOS PUBLICADOS

1. Artigo: Evidence in Practice of Journal of Diabetes Research- Tissue
Healing with Latex Biomembrane: Integrative Review. - 2019

Disponivel no link : http://downloads.hindawi.com/journals/jdr/2019/7457295.pdf

Hindawi

Journal of Diabetes Research
Volume 2009, Article 1D 745
hutps:ffdoiorg/ 10,1 155/ 201 %7457

Hindawvi

Review Article

Evidence in Practice of Tissue Healing with Latex Biomembrane:
Integrative Review

Suélia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa(©," Mério Fabricio Fleury Rosa (©®,”
Marcos Augusto Moutinho Fonseca(?,' Glécia Virgolino da Silva Luz (&,
Carlos Federico Dominguez Avila,* Aldira Guimardes Duarte Dominguez(5,"
Aldene Guimardes Duarte Dantas,' and Von Braun Richter'

'Postgraduate Program in Biomedical Engineering-PPGER at Gama-FGA, University of Brasilia-UnB, Brasilia 72.444-240, Brazil
JFasllgmdunre Technology and Health Program, University of Brasilia-UnB at Ceilindia-FCE, Brasilia 72220-275, Brazil
Postgraduate Program in Human Rights, Citizenship and Vielence/ Political Science, University Center Unigaro,

Brasilia 70_200-001, Brazil

‘University of Brasilia at Ceilindia-FCE, Brasilia 72220-275, Brazil

Correspondence should be addressed to Suélia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa; suelia@unb.br
Received 17 September 2018; Revised 21 November 2018; Accepted 26 December 2018; Fublished 3 March 2019
Ciuest Editor: Roberta H. Mendes

Copyright @ 2019 Suélia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa et al. This is an open access article distributed under the Creative
Commons Attribution License, which permits unrestricted use, distribution, and reproduction in any medium, provided the
original work is properly cited.

Wound healing is a perfectly coordinated cascade of cellular, molecular, and biochemical events which interact in tissue
reconstitution. Chronic diseases such as pressure ulcers (PU) and diabetes mellitus (M) are considered risk factors for wound
healing. Patients with such diseases often have higher sepsis, infection, and complication rates, since they have revascularization
inhibition and low growth factor expression. Thus, latex biomembrane (LBM), a biocompatible material, derived from the latex
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2. Artigo: Revista Hegemonia - Latex como Biomaterial e suas
Potencialidades na Area Médica -2019

Disponivel no link:
http://www.unieuro.edu.br/sitenovo/revistas/revista hegemonia 27/Maria%20do%?2
0Socorro%20Silva%20(3).pdf

Artigo de Revisio

Hegemonia — Revista Eletrdnica do Programa de Mestrado em Direitos Humanos, Cidadama
e Violénoaa,/ Ciéncia Politica do Centro Universitano Unieuro

IS5N: 1809-1261

UNIEURO, Brasilia, nimero 27 (Espeeial), 2019, pp. 7-42.

Recebido em: 12/9/2018
Avaliado em: 29,/10/2018
,-\pnzv:ld{) erm: 21,/11/2018

LATEX COMO BIOMATERIAL E SUAS POTENCIALIDADES
NA AREA MEDICA

Maria do Socorro de Lima Silva®, Ludmila Evangelista dos Santos?, Gléca Virgolino da Silva

Lu?, José Carlos Tatmatsu Rocha®, e Aldene Guimaries Duarte Dantas’

Resumo: O litex é uma borracha natural obuda da drvore Hevea brasiliensis da regiio norte
brasileira. Este material possui diversas aplicacoes na indistria, por sua propriedade viscoelastica
e potencialidades de aplicacio na drea téxul, automotiva, médica, entre outras. Perante tal fato,
0 presente artigo tem por objetivo investgar as publicacdes aentificas realizadas, nos dlumos
cinco anos, sobre as potencialidades do litex como biomaterial na drea médica. Os trabalhos
cientificos  selecionados foram  obtdos nas bases de dados: Elsevier (€ :1’1:5.‘:]1::['),
Medline/Pubmed (NLM), Science Citation Index Expanded (Web of Science), Scopus
(Elsevier), SCIELO, LILACS, Google académice y,Clhmicaltnals.gov, Scence Direct e na
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3. Artigo: Revista Hegemonia- Financiamento em Inovacdo Tecnoldgica,
Politicas Publicas de Saude e Conjuntura Politico-partidaria no Brasil: uma
Anélise de Caso Interpretativa — 2018

Disponivel no Link:
http://www.unieuro.edu.br/sitenovo/revistas/revista hegemonia 25/Aldira%20Guim
ar%C3%A3es%20Duarte%20(3).pdf

Artigo ornginal

Hegemonia — Revista Eletronica do Programa de Mestrado em Direitos Humanos, Cidadama e
Violénecia,/Ciéneia Politica do Centro Uriversitirio Unieuro

ISSN: 1809-1261

UNIEURQ, Brasilia, niamero 25 (Especial), 2018, pp. 26-47.

Recebudo em: 3/3/2018
Avaliado em: 23/4,/2018
Aprovado em: 19/5/2018

FINANCIAMENTO EM INOVACAO TECNOLOGICA,
POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE, E CONJUNTURA POLITICO-
PARTIDARIA NO BRASIL: UMA ANALISE DE CASO
INTERPRETATIVA

Aldira Guimaries Duarte,’ Carlos Federnico Domingues Avila,? e Aldene Dantas®
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ANEXO IV- QUESTIONARIOS

Questionario 1

Identificacdo:

Nome:

Data de nascimento: / / Idade: Sexo: Cor / Etnia:

Estado Civil: Contato: () Peso: Altura;
Enderego:

Matricula do paciente: Cidade de atendimento:

Unidade de Salde: Ndmero Prontuério:

Perguntas quebra gelo: Percepgdo ampliada do problema
O que € salde para vocé?

Como vocé acha que os outros Ihe veem?

Em uma palavra o que o pé diabético representa para vocé?

Escolaridade:

Sabe ler e escrever? Sim( ) Nao( )

Escolaridade: Fundamental Completo ( ) Fundamental Incompleto ( ) Ensino Médio Completo
() Ensino Médio Incompleto ( ) Ensino Superior Completo ( ) Ensino Superior
Incompleto ( )

Profissao:

Composicao familiar:

Filhos? Sim ( ) N&o ( ) Quantos? Quantas pessoas moram na sua casa (incluindo vocé)?
N° de pessoas da familia que trabalham? Renda individual: R$ Renda familiar:
R$

Sua Condicdo na Unidade Domiciliar: Chefe de familia () Conjuge( ) Filho( ) Outro parente

() Pensionista ( ) Possui Plano de Saude? Sim () Nao ( )

Onde procura assisténcia a satde para tratar o pé diabético? Unidade Bésica de Salde ( )

Hospital Publico ( ) Hospital Particular ( )  Outros ( )

Quanto gastou aproximadamente no Gltimo més em consequéncia do pé diabético nos seguintes itens:

Alimentacdo, transporte, medicamentos, exames, consultas médicas, outros (especificar):
Valor estimado: R$

Representacdes sobre a convivéncia com o pé diabético

O que representa para vocé a convivéncia com o pé diabético?

Quais as mudangcas que o pé diabético trouxe para vocé e sua familia?

Recebeu algum preparo e orientagdes para cuidar da sua satde?

Quais os autocuidados adotados com o pé diabético?

O que mais lhe agrada e desagrada no seu problema de satde e a convivéncia com os familiares?

Diabetes:

Valor da ultima glicemia mg/dL, pardmetro de normalidade?
Fumante? Sim( ) Né&o( ) Haquantotempo? Quantos por dia?
Ingere alcool? Sim () Nao ( ) Ha quanto tempo? Frequéncia?

Hipertenso? Sim( ) N&o( )

Pratica atividade fisica? Sim ( )  Né&o ( ) Frequéncia?
Vocé considera sua alimentacdo adequada para o seu problema de satde? Sim( ) N&o( )
Por qué?
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Jaesqueceu detomar os remédios? Sim( ) Na&o ( )Faz algumcontrole hoje para ndo
esquecer? Qual?

Hé& quanto tempo esta com o pé diabético? Hé& quanto tempo faz tratamento
de Diabetes Mellitus? Quantas vezes vaiao centro de salde por
més? Vai por conta prépria ao centro de satude? Sim( ) Nao( )

Caso néo, quem leva/acompanha?
Possui outra comorbidade? Sim () Né&o ( ) Qual?
E orientado a fazer alguma atividade fisica? Sim () Nédo ( )
Se sim, qual (is)?

Ferida

marcar os locais sem marcar nas figuras o(s) local{ais) da(s) Ulcera(s)
sensibilidade

f=

%=,
¥
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Ja fez algum exame de imagem da ferida? Sim( ) Néao( )

Qual? Raio-X ( ) Tomografia Computadorizada ( ) Ressonancia Magnética ( )
Quando foi realizado?
Tem e laudo e as imagens? Sim () Nao ( )

Data dos exames em diagnostico por imagens: / /

Possui parentes na residéncia que ajudam na troca do curativo? Sim () N&o ( )

Perspectiva com o tratamento

Qual o sentimento que vocé tem com relacdo a equipe de satde que 0 acompanha?

O que os servicos e a assisténcia oferecida pelo SUS representam pra vocé?

Que mudancas vocé considera necessarias para tratar o pé diabético hoje?

Qual a expectativa que vocé tem com relacdo ao tratamento com o dispositivo Rapha?
Vocé gostaria de acrescentar algo mais?

Preenchimento do entrevistador
Nome:
Data: / /
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Questionario 2

Nome:

Ferida

Onde geralmente as fotografias sao tiradas? Casa( ) Hospital( ) Posto( )

Fez algum exame de imagem da ferida? Sim ( ) Nao( )

Qual? Raio-X () Tomografia Computadorizada ( ) Ressonancia Magnética( )
Quando foi realizado? / /

Tem o laudo e as imagens? Sim( ) Nao( )

Possui parentes na residéncia que ajudam na limpeza e troca do curativo? Sim( ) Nao( )
Realiza a limpeza antes de aplicar o protocolo de tratamento? Sim ( ) Nao( )

Tem sentido diferenca em relagdo a aplicagdo do protocolo atual? Sim( ) Nao( )

Se sim, qual (is)?

Tem visto diferenca no tamanho da ferida apés aplicagdo do protocolo? Sim () Nao ()

Dificuldade na aplica¢do do protocolo? Sim () Nao( )
Se sim, em qual parte?

Perspectiva com o tratamento

Qual o sentimento que o Sr. (a) tem com relagéio a equipe que © acompanha®?

O que os servigos e a assisténcia oferecida pelo SUS (ou Rapha) representam para o Sr. (a)?
Que mudangas vocé considera necessarias para tratar o pé diabético hoje?

WVocé gostana de acrescentar algo mais?

Preenchimento do entrevistador
MNome:

Data: ! /

Laboratdrio de Engenharia e Blomatérias - RioEngLah
Universidade de Brasilia (UnB), Campus Gama [FGA), Area Especial 1, Setor Central, Gama - DF
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ANEXO V- DISPOSITIVO MEDICO PORTATIL RAPHA®

1.Primeiro modelo do dispositivo Rapha®.

2.Segunda modelo, criado em setembro de 2017
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ANEXO VI -TCLE

RioEnglL st AALESH COHATIAE
[ Ry

Termo de Consantimento Livre @ Esclarecido - TCLE

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

Informacbes gerais

a) Senhor(a) esta sendo convidado & paricipar de um estudo dinico
Ccoim uma nowva tecnclogia para tratamento de dlceras diabéticas (feridas)
presente no seu paperna. um sdesivo derivado do latex natural (extraido da
seringueira Hevea brasiienses] & um eguipamento que emite luz de leds (diodo
emissor de luz) na cor vermelha. Pedimos que entenda detalhadamente todas
&5 elapas e, s& concordar em participar do estudo, rubrique & assine duas vias
deste documento, uma das vias serd sua. A oufra via deste documento serd
mantida pela pesquisadora responsavel para anguinio.

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

a) Senhor(a) tem plena liberdade de se recusar a parbicipar desse
estudo e que esta decisdo n&o acametara em nenhuma penalizagio (nenhum
prejuizo) no seu tratamento & com o atendimeanto no ambulatdnio de diabates do
do Hospital Regional do Gama (HRG). Além disso, a gualguer momento do
estudo ofa) Senhor(a) pode retirar o seu consentimento & esta decisfo néo
gerara nenhuma penalizacio. Caso também occoma que ao se refirar do estudo
ofa) Senhor{a) ndo queira mais contato com a8 equipe de pesquisa, iss0 sera
amplaments respeitado, sem nenhuma penalizagio a sua relacdo de tratamento
mo HRG.

Tambem lhe assaguramos que seu nome nio aparecera, sendo mantido
O mais ngoroso sigilo por meio da omiss&o total de quaisgquer informagbes que
permitam identificadola). O seu prontuano sera utilizado para coletarmos ssus
dados clinicos, sinais & imagens registrados sobre o seu histdrico de sadde.

Esse estudo estd occormendo em dois hospitais do Distriio Federal —
Hospital Regional do Gama (HRG) & Hospital Regional da Asa Norte — (HRAM),
pois & um estudo de comparagso entre leds (dispositivo emissor de luz — igual &

Faimic parmne e ponsdywed Legal: Pezq. Responsayel pelo TOLE:

Termo dhe: Consertimenios Lvne & Esodanscido Fado 1de 11

Worsso 2.1 de 072008
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do controle remoto) com cor vermelha e leds com cor verde, amarela e azul.
Queremos saber qual ou quais posswem melhor resposta de cicatrizagio. Mo

HRAM iremos testar a5 cores verde ou amarela ou azul, @ agui no HRG
testaremos, o protocolo descrito abaixo, porém usando a cor vermelha. Sabamos
que o (8) Senhor{a) possui vinculo com HRG no tratamento de sua(s) fendas,
porém caso for observado que o protocode de aplicacio no HRAM (cores
amarelalazuliverde) teve uma melhor resposta de cicatrizagio (s demonstrar
eficaz) a pesquisadora garante a todos os participantes da pesquisa o melhor
método teraputico resultante da pesquisa ao final do estudo, de forma gratuita
(grupo experimental & controle) por tempo indeterminado, se houver beneficio
para o participants & indicacio médica.

Objetivo

O objefivo deste estudo & avaliar a8 acio do adesivo derivado do |atex
natural {(efraido da seringueira) associado a um aparelho que emite luz de leds
na cor vermelha na cicatrizacio de dlceras diabeticas de membros inferiores
(pés/parmnas). O adesivo denvado do Stex natural & similar a0 curativo de ferida
(de hidrocoldide) & equipamento de luz do ked vermelha & similar uma lanterma
de led.

Sergo 60 participantes da pesquisa com Olceras diabéticas de membros
infenores divididos em quatro (2) grupos:

1) Grupo Controle (3C) - receberfo os curativos de acordo que estabelecido
pelo ambulatdrio de feridas do HRG;

2) Grupo Experimental 1 (GE1) - receberfo um adesivo derivado do |atex
natural associado & um aparelho que eamite luz de leds (diodo emissor de luz) na
cor vermelha.

O tratamento gue Senhor(a) ird receber durante & pesquisa serd
estabelecido por um processo chamado de randomizaclo, que & COMO WM
sorteio onde ofa) Senhor(a) tera 50% de chance de receber gualquer um dos 2

tipos de fratamento descritos acima. Este @ um processo aleatonio, semelhante
a0 langamenio de um dado. O{A) Senhoria) tera 8 mesma oporfunidade de

receber cada um dos tratamentos. Apds o sorieio, o{a) Senhor{a) permanecers
no mesmo grupo de tratamento até o final da pesquisa.

Caso a nossa proposta de tratamento tenha bons resultados & promova o
fechamento da ferida dos participantes gue foram soreados para grupo (GE1),
& garantida ao{a) Senhor(a) que todos os participanies do grupo (GC), também
recebam o tratamento que estamos estudando nessa pesguisa. Esse acesso
serd gratuitc e por fempo indeterminado, caso seja provado qQue O nOVo
equipamentoc seja capaz de tratar a sua dicera (fenda) causada pela diabetes.

{A) Senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes
durante & pesquisa sobre uso do aparelho, do curativo & de todo processo de

aplicagdo. O Grupo Controle tambem recebera onentagies para melhora do seu
tratamento.
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Para o GE1 a aplicagio serd similar & de um curativo para dlceras
diabéticas em membros infericres. (pernas/pé) - seguindo o mesmo protocoko,
porém com outro tipo de curatve (led + curativo membrana de latex). Essa
agplicacdo serd diana com um tempo médio de 50 minutos para limpeza,
aplicacso e protecio da ferida. O senhor recebera visitas de pessoas que fazem
parte da equipe com a presenga de um enfermeiro da equipe, 2 vezes por
semana em sua residéncia e tera que ir 0 HRG para avaliagao da equipe de
salde de 15 em 15 dias. Troca do curativo a cada 24 horas. Posicionamento do
equipamento emissor de luz de leds - posicionado sobre & biomembrana de
latex, por 35 minuios. Todas as areas da ferida ter&o gue receber & luz do led.

Procedimentos do Estudo

s membros da equipe de pesquisa @ méadico que cuida de Senhor{a)
sabera gual o tratamento Senhor{a) esta utiizando. Por isso, durante a consulta
Senhon(a) deve falar socbre como sua fenda esta sendo fratada. A equipe de
pesquisa @ multidisciplinar (profissionais de diversas areas) com profissionais da
salde, ciéncias humanas e ciéncias exatas. O meéedico do grupo de

pesquisa’eqguipe fara os exames, fara perguntas sobre seu estado geral, e sobre
o tipo de tratamento. Durante esta consulta, Senhor{a) também responderd um
questionario que awvaliara sua qualidade de vida. O tempo estimado para o
preenchimento deste questionaric & de 60 minutos. MEo ecasie,
obrigatoriamente, um tempo pré-determinado, para responder a0 questionana:
sera respeitado o tempo de cada um para respondd-lo. Informamos que o (a)
Senhor(a) pode se recusar 8 responder qualquer guestdo que the traga
constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em quakguer
momento sem nenhum prejuizo para o (a) Senhor{a). A participacso & totalmente
voluntana, ficando & critério do participante se ele deseja ou nBo continuar.

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

Apds ser incluido em um dos grupes mancionados acima, um membre da
equipe do estudo fard um teste na sua pele do brago para vernficarmos se possui
alergia ao latex. Um membro da equipe aplicara uma guantidade pequena como
uma colher de misturar café (2.5 cm?) com liquido branco que é o litex & iremos
acompanhar durante 30 minutos. Caso haja alguma resposta inadequadsa
imediatamente agdes de tratamento, controle e atendimento serBo realzados e
qualquer gastos referente so fratamento sera de responsabilidade do
patrocinador do estudo. O (A) Senhor(a) ndo poderd participar do estudo, pois
temn alergia a8 um dos matérias usados, o gue impade sua participacao. Caso o
Senhon(a) ndo tenha alergia ao latex, comprovada pelo teste acima, ou seja sua
pele ndo apresentando nenhuma vermealhiddo ou modificaco, ofa) Senhor(a)
podera ser incluido no estudo.
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Em seguida, um dos membros da equipe fara folos da lesdo (de sua
ferida) que pode estar em seu pé a/ou pEMa para que o processo de cicatrzacio

seja acompanhado pelas pessoas que fardo a avaliagdo do tratamenio. As
imagens por fotografia ser&o feitas duas vezes na semana & &0 exclusivameants

da ferida, sem aparecer seu rosto. O(A) Senhor{a), ac aplicar o curativo, dewve
fotografar com o celular a aplicacio — para que & equipe possa avaliar o uso e
identificar se houver uso amado.

A dor que ofa) Senhor{a) sente tambam sera avaliada por meso de uma
escala, semelhante a uma régua, onde ofa) Senhor{a) marcara um ponto nesta
reta, tentando medir & quantidade da sua dor: quanto mais pracma de 0 (zero),
indicara menos dor @ mais préxima de 10 (dez), indicara a pior dor sentida.

Para vernficar seu estado geral de sadde, serfo coletadas amostras de
sangue para fazer os seguintes exames laboratonais: hemoglobina glicada,
hemograma completo, glicemia, wreia, creatinina, TGO, TGP, bioguirnica,
lipograma, glicemia de jejum, creatining, PCR & cutros, caso seja indicado pelo
madico. Ao final da analise do sangue & da wrina coletadss e liberacdo do

resultado pedo laboratdrio responsavel, o material serd descartado conforme
normas  vigentes de 4Grglos  técnicos  competentes, respeitando  a
confidencialidade e a autonomia dos dados coletados.

Em seguida, serdo feitos os curativos de acordo com o grupo que ofa)
Senhor(a) foi sorteado. Durante este primeire curativo, serdo dadas explicagdes
para gue nos proximos dias, Senhor(a) consiga fazer sozinho ou ajuda de um
familiar em sua propria ressdéncia, se for do grupo GE1.

Durante os proximos 90 diss, ofa) Senhor{a) dewvera comparecer
ambulatério semanalmente para avaliagio da ferda e realizagso de novos
curativos pela equipe de enfermagem do estudo, se for do grupoe GC.

Fara o participante do grupo GE1 as visitas serfo na casa do Senhor{a)
& em toda visita receberad um kit com todo o matenal necesssrio para a realizacao

do curativo na sua residéncia. Caso falte qualguer matenial ofa) Senhaon(a) devera
nos avisar e prontamente nés providenciaremos.

Mo primeiro dia do estudo, a consulta serda mais longa e tem previsio de
duracao de 2 & 4 horas. Os retormos que fard semanalimente para troca do
curativo terdo uma duragio menor, estimada em uma hora.

Atencao: Senhor(a) poders fazer parie de apensas um dos grupos citsdos acima,
onde ndo temos a cerfeza que o tratamentio do grupo que Senhor(a) fara parte
de fato podera tratar a lkesdo (ferida) da sua pernalpé. Caso o produto
investigacional tenha se mostrado benéfico asseguramos o fomecimento do
produto pelo tempo que se fizer necassano.

Orientagdes que devem ser seguidas durante o estudo

OfA) Senhor(a) deve informar a pesquisadora responsdvellequipe do
estudo sobre todas as doengas atuais e passadas e sobre fodos os

FaridpamcSesponsdsed Legal: Pe=q. Responsdyve pelo TOLE:

Terme de Consentimente Livre & Esdanscido Faa 4 de 11

Viersho 2.1 de 070200



o N owses, =g ez BE e —w afle,

medicamentos gue Senhoria) estd usando, incluindo medicamentos sob
prescrigiio médica @ medicamenios isentos de prescricac.

Todos os requisibos do projeto de pesquisa serBo explicados ao(a)
Senhor(a) pela pesquisadora responssvelmeadico. Antes de ser aceilo neste
projeto de pesguisa, ofa) Senhona) nbo pode apresentar ceras doengas e ate
mesmo usar cerias medicagbes, tais como:

« O machucado do seu péfpema nao podera apresentar infeccSo, nem
exsudeto  excessivo (extravasamente de liquido inflamatdnio, nem
necassidade de remogio do tecido morto & nem existir mais que 12 meses;

« MNBo possuir deficincia mental, pois havera necessidade de realzar os
Curativas am Si mesmos;

# Diabetes descontrolada com Hb glicada > 10 g/dl (este valor serd verficado
apds a realizacio do exame de sangue)

#« Uso imegular da medicacio para controlar a Diabetes

« MBo ter um médico acompanhando sua Diabstes regularmente

« Ewidéncias de osteomielite (inflamacio causada por infecgdo bacterana ou
flngica nos oss0s) ou gangrena (doenca que provioca & morte de uma regiso
do corpo)

« Serfumante ativo, usuano regular de bebidas alcodlicas alou drogas ilegais

« Alguma doenga crbnica, que a crténio meédico, posse comprometer sua
salde s vocd participar do estudo

« Estar grévida, lactante ou em idade fértil

« Ter parficipado de outro estudo no periodo infericr a 1 ano.

OyA) Senhoria) nd&o pode ter paricipado em qualquer outro projeto de
pesquisa clinica em periodo inferior ha 1 ano (a8 menos que justificado beneficio
pela pesguisadora responsavel). Tambam n&o podera participar de outro estudo
clinico durante sua paricipagaoc neste estudo.

Para as mulheres: Solicita-s& gue informe a pesguisadora se 8 Senhora estiver
gravida ou amamentando. Sera sugerido a ubllizacdo um método contraceptivo
durante todo o pericdo do estudo. A escolha do melhor método deve ser uma

decisdo compartilhada entre o medico do estudo e a participante, que sera pago
pela pesquisadora responsaval.
Comparecer no HRG para os curativos, as consultas ou coletar sangue

para exames nos dias & horanios agendados. Comunicar slguém da equips da

pesquisa caso nSo queira mais paricipar do estudo cu ndo possa comparecer 8
uma visita agendada.

A} Senhoria) tem gue contatar alguém da equipe do estudo se por
qualguer motivo ofa) Senhoria) ndo for capaz de realizar o curativo sozinho em
sua residéncia, como sera orientado.
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}A) Senhoria) devera informar a8 pesquisadora responsavel'eguipe do
estudoe sobre gqueisquer novas medicagbes ou quaisquer terapias nao
medicamentosas signfficativas (incluindo fisiolerapia e transfusdes de sangue)
administradas apds o inicio do tratamento do projeto de pesquisa. Fazer uso
somenis de medicamento ou tratamento que foi orientado pelo seu medico.

Sugs perguntas deverio ser respondidas antes de fomar a decisio de
participar do projeto de pesquisa. Antes de iniciar qualguer procedimento do
projeto de pesquisa, ofa) Senhona) devera ler, entender e assinar o termo de
consentimanto ivre & esclarecido.

Gravidez e amamentagao

Caso & Senhora seja uma candidata a participar do estudo do (sexo
feminino) que ainda néoc es18 na menopaussa (parou de menstruar), 8 Senhora

afirma néo estar grévida ou amamentando @ & compromete a néo engravidar
duranie o periodo do estudo. Caso ocorra uma gravidez durante o estudo, a
Senhora devera informar imediatamenta o médico ou & equipe do estudo. Messe
caso, a participante gravida devera dexar de usar o fratamento, pois n&o ha
muita informag&o a respeito dos efeilos do adesivo derivado do latex natural ou
da luz do led na gravidez ou na capacidade de reprodugao da mulher.

Caso a Senhora engravide durante o estudo, tera diredto gratuito (pago
pela pesquisadora) a acompanhamento e assisténcia da gravidez e da crianca,
até que se tenha certeza de que o tratamento n&o causou nenhurm maleficio. Sa

estiver amamentando, a Senhora também ndo podera paricipar deste estudo,
uma vez que nao s& tem muita informacio se o tratamenio pode causar algum
efeito no laite matemao.

Entretanto, para mulheres que se declarem expressamente isentas de
nsco de gravidez, estas poderSo participar da pesquiss sem o uso obrigatdno de
contraceptivos, sendo responsabilidade do pesquisador & do médico do estudo
cartificar-se desta condigso.

Beneficios

O baneficios de sua parficipacso neste estudo serdo os de utilizar uma nova
tecnologia que podera ajudar na cicatrizac8o de feridas no seu pafpama. O (A)
Senhon(a) recebera informagdes sobre o controle da cicatrizagio, alimentacso e
I que ajudam & confrolar as doengas pré-eastentes (hipertensao e
diabetes), e fatores gque ajudam na cicafnzagdo de feridas. Se positivo o
resultado, o provawel fechamento da ferida & o tratemento personalizado.

Adicionalmenta, uma vez que esse protocodo & realizado em domicilio, @ néo ha
deslocamento do Senhorfa) & wnidade bésica de saude, elevando-se desta

forma a sua satisfacio e comodidade.
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Para sociedade esse estudo, vem auxiliar na geracdo de novas
alternativas para auxiliar no processo de mudanga no profocolo e diretrizes de
tratamento para essa modéstia e incorporagdao no SUS via demanda interna do
Ministério da Sadde. A busca por novos métodos de curativos para o tratamento
de feridas de longa duracho & justificada com relagcho aos metodos para o
tratamento, até o0 momento Nndo se conseguiu um processo ideal. Esta pesquisa
que ofa) Senhor(a) estd participande traz a possibilidsde de gerar um novo
meindo que realize algo ainda ndo obtido com estes matenais de curatvos
associados a luz de leds.

Riscos e Desconfortos

O{A) Senhoria) come risco de nBo conseguir que a sua ferida seja
cicatrizada devido ac uso do aparslho emissor de luz de keds, apenas se o

tratamento n&o produzir efeitos. Caso ccomra reagao alérgica, o participante sera
encaminhado para avaliagao no ambulatorio de feridas para avaliagao da alengia.
Caso ocoma a piora da lesio com complicagtes neuropaticas (certos nervos nao
funcicnam corretaments) e isquémicas (falta de fornecimenio de sangue para
um certe local) o estudo seré interrompido e of(a) Senhora) sera encaminhado &
acompanhado pela pesguisadora ao hospial, com os custos arcados pela
pesquisadora.

E importante salientar que o aparelho emissor de luz de leds possui
bateria para alimentacdo e @ totalmente revestido e isclado, ndo possuindo risco
de possiveis choques ou incompatibilidadeinterferéncia com a ulilizagio de
outros aparelhos elefrbnicos simultaneamente, fato comprovado em tfestes
reaslizados em laboratdnio (compstiblidade eletromagnélica e seguranca
edétrica).

O{A) Senhor{a) pode também sentr possiveis desconforios durante a
aplicacso da biomembrana, tais como: incdmodo no inkcio da ulilizagdo, como
ardéncia de grau leve; possibilidade das bordas da dlcera sofrerem maceragao
e a lesdo poder se agravar devido 8 uma resposta alergénica 3 biomembrana.
Além disso, & possivel que ocomram sintomas locais & transitrios coma: febre,
dor de cabega, tonturas, que fazem porte do conjunto de eventos da resposta
inflamatdria na fase aguda. Outros riscos s80 a possibilidade de reagdes
adversas provocadas pelo uso de doses de fototerapia continua durante um
longo periodo, como folosensibilidade (sensibilidade da pele a luz) e
hiperpigmentatao (escurecimento) local. Outro risco & a borda da ferida ficar
mole e sensivel (maceracio).

Para os sintomas kocais transiténos, o meédico gue participa da equipe de
pesquisa, am conjunto com a equipe do ambulatdrio de feridas ra fomecer a
medicacdo necessana para confrolar esses sinfomas, poram sempre  em
combinacdo com o estado de salde dof{da) Senhor(a). Em relscdo a0 nscos &
desconforios relacionados com os exames de laboraténo que serfo realizados
duranie o estudo, =80 de perfuracio da sua veia para coleta de amosira de
sangue. Para minimizar este incomodo o exame serd reslizado por pessoss
capacitadas de laboraténio e todo resultado sard lhe comunicado.

ParficpanicResponsdyel Legal: Pesq. Ressponsayved pelo TOLE:

Terme e Consentimente Livie ¢ Esdarecido Pag Tde 11

Wersio 2.9 die 0020



FH#Q; 'Pi SES, =P == R UnB s sl

BisEngLab WAL EOLITTNE

P iLiaas
E imporiante que ofa) Senhoria) comunigue o médico @ a equipe
responsavel pelo estudo sobre qualquer medicamento que Senhor(a) o{a) esteja
usando, principalmente agueles medicameantos que ndo tenham sido indicados
pelo médico.

Embora alguns eferos colaterais sefam mais facets de sarem previstos,
podem ocommer outros efeitos imprevisios. Por isso, todos os efeitos colaterais
que Senhor{a) sentir devem ser comunicados ac medico. Mutos deles
desaparecem apds & interrupcio do medicamento, mas, se for necessano, eles
poderdo ser contornados por meio de outros medicamentos a serem formecidos
pelo médico, que acompanhara a evolugio desses efeitos colaterais até serem
resohidos.

Confidencialidade dos dados

A privacidade de quem participa de pesquisa & muito importante. Todas
&5 informactes geradas e coletadas neste estudo serdo mantidas confidenciais.

Os resultados da pesquisa podero ser divulgados pelos pesquisadores,
que poderBio publica-los postenormente, mas ndo haverd nenhum dado ou
qualquer informagao que possa identifica-lo. Serfo retiradas fotos das fenidas
dos membros infenores que estejam em ftratamento, com penodicidade

quinzenal sem dentifica-los. Os dados & mateniais utilizados na pesquisa ficardo
sob a guarda da pesguisadora

Em ceras ocasides. um representants do patrocinador & autoridades
requlatonas (orgéos fiscalizadores de pesguisas) poderdo realizar analises dos
documentos e dados da pesquisa. Os registros médicos que podem identifica-lo
serdo mantidos em sigilo, conforme Resclucdo 46672012, Exceto pelo nome
neste documento, que também & confidencial, ofa) Senhor{a) ndo sera
ientificado por nimerc de RG ou CPF, enderego, ndmero de telefone ou
qualquer outro dado que o identifique diretamente nos registros do estudo gue
forem revelados em publicactes. Os dados que forem registrados nesta
pesquisa receberfo um codigo numénco exclusivo que nac identificard ofa)
Senhor(a) de nenhuma forma. A identificagdo do codigo serd guardada sob
responsabilidade do madicofaquipe deste estudo.

Despesas ¢ PFagamentos

O{A) Senhor(a) nBo recebera menhum pagamento por participar do
estudo. Entretanto, haverd um ressarcimento integral dos gastos que o senhor(a)
€ seu acompanhante tveram com a participagho no estudo. OfA) Senhor(a)
também ndo pagara nada para participar deste estwdo. Todos os produtos
utilizados, o8 cuidados da equipe médica, bem como 05 BXaMes 8 Serem
realizados durante o estudo serfo custeados pelo patrocinador do estudo. A
pesquisadora essegura &o{a) Senhor{a) todas as  condigbhes de
acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e orientacio.

Assisténcia medica
R bCaaes
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Se em decoméncia deste estudo, ofa) Senhor{a) necessitar de assisténcia
integral, hospitalzacio, exames clinicos a/ou outros tratamentos adicionais 3os

mencionados  anteriormente, todas as despesas decorrentes  destes
procedimentos serfo ressarcidas (reembotsadas a Senhor{a)). A pesguisadora
garante indenizagdo por eventuais danos decorentes da pesquisa. A
pesquisadora assegura ac{a) Senhorfa) receberda a assisténcia gue for
adequada, de forma gratuita, pelo tempo que for necessano em caso de danos
decorrentes da pesquisa.

Caso necessite de assisténcia emergencial, dinja-se ao Caso necessite
de assisténcia emergencial, dinja-se a0 Hospital Santa Luzia, SHLS Conjunto E
Lote 05 - Asa Sul, Brasilia - DF, Fone: 61-34456000;, CEF 70390-903 e ndo
havera nenhum cusio ao participante.

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

A decisdo de paricipar deste estudo & totalmente voluntara. Uma vez que
ofa) Senhor(a) decidir entrar no estudo, o(a) Senhor{a) tera o direito de desistir
de participar a8 gqualquer momento sem necessidade de justificar seus motivos. A
desisténcia nao afetara o tratamento ou a sua assisténcia apos o estudo ou no
futurc. Se ofa) Senhor{a) desistir de participar, podera receber outros tipos de
tratamenio alternativos gue serdo indicados pelo médico, como por exemplo, o
tratamento padric proposto pelo Ministéno da Sadde (curativos realizados
samanalments com alginato de calcio ou espuma prata ). Messe caso, & solicitado
que ofa) Senhon(a) continue o contate com o médico para o fomecimanto de

informagdes sobre o seu estado de salde.
Término do estudo

O{A) Senhor(a) podera deidar de receber o tratamento do estudo pelas
seguintes razbes:
« Se ofa) Senhor(a) for incluido no estudo sem que tenha preenchido todos os
critérics de inclusao;
« Se o médico julgar que os efeitos colaterais sd0 muito pergoscs para a
salde e trazem mais nscos do que os beneficios previstos;
« Se sus less0 sumentar;

= Seofa) Senhor{a) ndo cumprir com o gque & proposto no estudo se recusando
a receber o fraltamento cu a conbinuar com os exames de acompanhamenio
necessanos para determinar a8 seguranga e & eficacia do produto;

« Se os dados iniciais do estudo ndo mostrarem beneficios significativos para
&s participantes do estudo.

Sobre as informagdes deste estudo e contato

yA) Senhor(a) tem o direito de receber informagbes sobre o andamenio
e os resultados fingis do estudo. Além disso, durante o estudo, ofa) Senhor{a)
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podera receber informagdes que podem mudar sus decis8o em relacBo &
participagao no estudo. Todas as didvidas surgidas, durante e apbs a pesquisa,
sargo esclarecidas.

Se ofa) Senhoria) tiver gualquer divida em relagdo & pesquisa, ou
qualquer gquestdo relacionada acs seus usos, ou necessidade de assisténcia
imediata, por favor telefone a cobrar a qualquer hora do dia ou nofte ou contatar

pelo WhatsApp (WhatsApp Messenger € um aplicativo de mensagens que
permite trocar mensagens pelo celular sem pagar por SMS) para Suélia de

Siqueira Rodrigues Fleury Rosa nos fones 61-92934436; 61-03363636 ou fone
fixo 31078003

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias da Sadde (CEPIFS) da Universidade de Brasiia. O
CEP & composto por profissionais de diferentes dreas cuja fungao & defender os
interesses dos parbicipantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
contribuir no desenvolvimento da pesguisa dentro de padres éticos. As ddvidas
coim relagdo & assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa
podem ser esclarecidas pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb. br
ou cepfsunbigigmail.com, horario de atendimento de 10:00hs as 12:00hs e de

12:30hs as 15:30hs, de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localza na
Faculdade de Ciénciss da Salde, Campus Universitario Darcy Ribeiro,
Universidade de Brasllia, Asa Morte.

Além disso, como a Secretans de Estado de Salde é coparlicipante desta
pesquisa, este projeto também foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da SES/DF/FEPECS. As duvidas com relagio & assinatura do TCLE ou os
direitos do participants de pesquisa também podem ser oblidas por medo do
telefone: (61) 3325-4940.Este projeto foi Aprovado pelo Comitdé de Etica em
Pesquisa da SES/DF. As diwvidas com relacido 3 assinatura do TCLE ou os
direitos do sujeito da pesquisa podem ser cbtidas atraves do telefone: (61) 3325
4040 ou pelo enderego no Comitdé de Etica em Pesquisa/FEPECS-SES-DF
SMHN - Quadra-03 — Conjunto A Bloco 1 — Edificio FEPECS Brasilia-DF. CEP:
TOT10-807 pelo e-mail comitedeetica.secretaraf@amall.com ou no  site
www. fepece. edu.br.

Caso concorde em participar, padimos gue assine este documents que foi
elaborado em duas vias, uma ficara com a pesquisadora responsavel e a cutra
com o Senhor (a)

Mome da paricipanie Cata

Azsinatura da parbcipanie
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Responsavel legal (se aplicaved) DOata

Assinatura do responsavel legal (se aplicavel)

Nome da pesquisadora responsavel que expliicou o TCLE Data

Assinatura da pesquisadora responsavel gque explicou o
TCLE

Testemunha imparcial (se necessario):

Como testemunba mparcial, atesio gue as omagdes contidas nesie consentimento ¢ qualquer outra
nfomadgio esarita fo devidamente explicada ¢ apareniemenia compreendida pelo participanie ou seu
repeesentanie legal que estes Sveram tempo suficlente para avallar as informagdes, tveram cponunidace
de Srar suas dividas, ¢ Que O consentimento informado fol dado Ivremente peio participante ou seu

repeesentame legat.
/ /

Testemunha pore » sstrescme cooysets, 1ee strmcectes) Data

AN (oS |l | N A O | ) IO

N do RG

DoD Telefone

Assinalura da testemunha
Presacher sorverds ccarcd o Parscpurds ndo o sllabetracs

Rubricas:
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ANEXO VII - CAAE

UNB - FACULDADE DE .
CIENCIAS DA SAUDE DA
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado em ulceras
diabéticas de membros inferiores utilizando associagao de biomembrana
derivada do latex natural (Hevea Brasiliensis) e equipamento emissor de luz de
leds de comprimento de onda variado (450 £ 20nm a 636 + 20nm)

Pesquisador:  Suelia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa

Versao: 1

CAAE: 94910718.5.0000.0030

Instituicdo Proponente: Programa de Pés-graduacao em Engenharia Biomédica da Faculdade

do Gama (FGA)

DADOS DO COMPROVANTE

Numero do Comprovante: 085906/2018

Patrocionador Principal: MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO
Financiamento Préprio
Ministério da Salade

Informamos que o projeto Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado em ulceras
diabéticas de membros inferiores utilizando associacao de biomembrana derivada do |atex natural (Hevea
Brasiliensis) e equipamento emissor de luz de leds de comprimento de onda variado (450 + 20nm a 636 +
20nm) que tem como pesquisador responsavel Suelia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa, foi recebido
para analise ética no CEP UnB - Faculdade de Ciéncias da Sadde da Universidade de Brasilia em
02/08/2018 as 07:47.

Endereo: Facubdade de Cincias da Saide - Campus Darcy Ribeiro
Baifre: Asa None CEP: 70.910-800
UF: DF Municipio: BRASILIA

Telefone: (51)3107-1947 E-mail: cepfsunbgBgmail com



Justificativa do Estudo

Denire o principais distimios vinculados & doenga cromca de dabetes, esido
as (loeras de pé diabdton [Disbetic Foal Llcers - DFU). Essa rmazela afeta milhares de
individues no Brasil e causa diversos ramstornes de ordem social & econdmasa. Muibos
Casos g0 submeidos & mputa;;ﬂ.n-t-:tﬂ I'.'I-I..Il]-ﬂ‘lﬂﬂl dios membros infenores, devido a
ndo realizacio de um ralamento adequado capaz de alar @ reverier esse pIOCessSo
patologos. Desta forma, devido & gravidade do problema, o SUS, por meio do
Departamento do Complexn Industrial @ Inovacio em Saide - DECIS (DECHS/SCTIE),
iem buscado alternalivas para promover o sulocuidade, a8 desospitalizacho e
incorporaciio de novos tratamentos gue auwdiem na abreviacdo do bempa de Iratamento
da ferida do pé diabében ou acrescentern beneficio em relago ao arsenal terapautico
disponivel hoge mo SUS.

Meate contexto swuge a proposta deste estuda que & um projetn de pesquisa de
produtividade vinculado desde 2013 a UnB — por meio de tese de doutorade, CNPg DT-
2 da pesquisadora responsdvel & do DECIS por meio de dols termos de conperacio
(TC 12672016 & TC 120/2016) para realizar estudos gue gerem indicadores clentificos
e a possiblidade de fransfergnca tecneldgica do equipaments médico assistencial gue
& dencmninado RAFPHA® (RLT e Biomembrana derivada de Latex Matural — oniundo das
paterites: () BR 10 2016 012963 & i) Pl 1103602-3; &) Pl 1103891-5 & iv) P1 1103690-
7} desanvalido na Universidade de Brasiia, com grau de cassificacao ANVISA Classe
.

Por fim, espera-se que por melo de demanda inema do DECIIS/MS 4 Comissao
nacional de incofporacao de tecnologias no SUS — (CONITEC) em Prolocolos Clinices
e Diretrizes Terapduticas (PCDT) formecer resutados para a avaliaclo da possivel
incusdo protocole intervencionista do uso da red led therapy (RLT) para sceleracio da
ecalrizacho de feridas cutineas associadn ao bopolimers natural de [atex em alividade
angiogénca. A comparacio se [aZ necessana para detarminar qual seqd a faia foco de
incorporacio (amplo espectio) ou o vesmelho j& com resultades consalidados.

Historico da Pesguisa
2013 - Protocolo n* 052/2012-CEP/SES/DF —428/11 - Local: Centra do Pé diabético

- Hospital Regional de Taguatinga - HRT

Mo primeire achado cinice Toram reakizados testes com 4 particspantes de
pesquisa gue uliizaram a espuma de prata (Grupo Confrole - GC) e outros 6
participanies de pesguisa, tolalizando 11 dlceras, que foram submetidos &0 iratamento
eom eomembrana defvada do [atex natural ra forma de palmiha, associsdo 8o uso da
Fololerapia LED na cor vermelha (A = B38nm) (RLT), por 30 minutos de apbcacio didria
(Grupo Experimental - GE). Os achados dincos foram analisados de forma qualitativa
e quantitativamenite, demonstrands que os resultados obtides pelo Grupe Experimental
(GE) foram supesiores ao Grupo Controle (GC). Em uma anaise estatistics desses
resultados foi constatado um auments de 51.8% no CRU (Percentual de Contragio
Relativa das Ulceras) no GC em gque foi uliizado o fralamento convenconal com
espuma de prata, enquante gue no GE houve um aumento de T8.4% nos participantes
da pesquisa gue ulilizaram o sistema RLT. A ulilizagdo conjunta e simultinea da
biomembrana derivada do Kbex natural na forma de palmiha com a iradacio da luz de

RLT também promoveu a nealfonmagdo vascular, esimulou a profferacio e granulagio
tecidual, akém de estimular, igualmente, a reepieizacio.

Grupo Conbrole:

‘FErriEaL




2017 - N* do protocolo/CAAE _52305715.6.0000.5553 — Local: Sala do Pé diabético
- Hospital

Regional da Ceilandia - HRC

No segundo achado dinico foram realizados testes com 5 participantes de
pesquisa que utikzaram a espuma de prata e Alginato em ambiente hospitalar (Grupo
Controle - Gll) @ outros 10 participanties de pesquisa que foram submetidos ao
tratamento com biomembrana derivada do latex natural na forma de curativo, associado
80 uso da Fototerapia LED na cor vermelha (A » 636nm) cir(RLT), por 30 minutos de
aplicagdo didria, sendo que 5 deles realizaram o procedimento de forma autbnoma em
suas residéncias (Grupo Experimental - Glil) e 0s outro 5 com auxilio de um profissional
da salde em suas residéncias (Grupo Experimental - GI). Os achados dinicos foram
analisados de forma qualitativa e quanttativamente, demonstrando que os resuitados
obtidos pelo Grupo Experimental (Gl e Glil) foram superiores ao Grupo Controle (Gll).
Em uma andkse estatistica desses resultados cbservou-se um CRU (Percentual de
Centrac3o Relativa das Ulceras) médio de 54%, no Glll que foi significativamente
superior dguele cbservado nos particpantes da pesguisa do grupo controle (Gll) valor
médio de 34%, mas equivalente aos valores verificados no grupo Gl com CRU médo
de 51%. A utilizacdo conjunta e simuitanea do adesivo natural latex na forma de curativo
com a radiaciio da luz de RLT também promoveu a neoformacao vascular, estimulou

a proliferacio e granuacio tecidual, além de estimular, iguaimente, a reepitelizacdo.
Grupo Controle:




Grupo Experimental:

A5 Setrares 48 Servans

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo: Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado em dlceras diabéticas de
membros inferiores utilizando associagdo de biomembrana derivada do latex natural (Hevea
Brasiliensis) e equipamento emissor de luz de leds de comprimento de onda variado (450 £ 20nm
a 636 + 20nm)

Pesquisador: Suelia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa

Instituicdo Proponente: Programa de Pés-graduagdo em Engenharia Biomédica da Faculdade
do Gama (FGA)

Versdo: 1

CAAE: 94910718.5.0000.0030

Nuamero do Comprovante: 085906/2018

Informamos que o projeto Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado em
tlceras diabéticas de membros inferiores utilizando associacdo de biomembrana derivada do
latex natural (Hevea Brasiliensis) e equipamento emissor de luz de leds de comprimento de onda
variado (450 + 20nm a 636 £ 20nm) que tem como pesquisador responsavel Suelia de Siqueira
Rodrigues Fleury Rosa, foi recebido para analise ética no CEP UnB - Faculdade de Ciéncias da
Salde da Universidade de Brasilia em 02/08/2018 as 07:47.

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Patrocionador Principal: MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO
Financiamento Proprio

Ministério da Salade



APENDICE

ROTEIRO DO QUESTIONARIO

NOME:

PERGUNTAS:

1) O que reprezenta esza ferida para vocé?
2) Quais oz seus sentimentos em relagdo a fenida?
3) Quais foram a: mudangas que a ferida trouxe no ambito familiar?

4) Quais suas expectativas com relagio ao Dispositivo Rapha?
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