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O HOMEM DE BEM

O verdadeiro homem de bem é aquele que pratica a lei de justica, de amor e de
caridade em sua maior pureza. Interroga-se a consciéncia sobre seus proprios atos,
pergunta a si mesmo se ndo violou essa lei; se ndo fez 0 mal e se fez todo o bem que
podia; se negligenciou voluntariamente uma ocasido de ser Util; se ninguem tem o que

reclamar dele; enfim, se fez a outrem tudo o que quereria que se fizesse para com ele.

Tem fé em Deus, em sua bondade, em sua justica e em sua sabedoria; sabe que

nada ocorre sem sua permissdo e se submete, em todas as coisas, a sua vontade.

Tem fé no futuro; por isso, coloca os bens espirituais acima dos bens temporais.

O homem, possuido do sentimento de caridade e de amor ao préximo, faz o bem
pelo bem, sem esperanca de recompensa, retribui o mal com o bem, toma a defesa do

fraco contra o forte, e sacrifica sempre seu interesse a justica.

Ele é bom, humano e benevolente para com todos, sem preferéncia de racas nem

de crencas, porque vé irmdos em todos 0s homens.

(Kardec A; Capitulo XVII, Sede Perfeitos. O evangelho Segundo o Espiritismo, 3652

ed. 2009).



RESUMO

Introducdo: queimaduras de espessura parcial profunda se estendem & camada reticular
da derme, podendo ocasionar um processo de cicatrizacdo tecidual hipertréfico com
consequentes limitagdes funcionais e estéticas, que, por sua vez, direciona o paciente a
um estado de baixa autoestima e isolamento social. As malhas compressivas, as placas de
silicone, o gel de silicone e a bandagem elastica sdo recursos terapéuticos utilizados para
o0 tratamento conservador dessas cicatrizes. O efeito do tratamento compressivo no tecido
cicatricial hipertréfico promove a reducao da vascularidade local e o realinhamento das
fibras colagenas, resultando na reparacdo da mobilidade multidirecional do tecido.
Obijetivo: determinar o efeito que a tensdo mecanica da bandagem elastica (Kinesio tape)
exerce sobre a vascularizacdo, flexibilidade e altura de cicatrizes hipertroficas em
pacientes com queimaduras de espessura parcial profunda. Metodos: trata-se de um
ensaio piloto randomizado duplo-cego, realizado no Centro de Reabilitagdo do Hospital
da Restauracdo Governador Paulo Guerra, no periodo de junho de 2019 a margo de 2020.
Foram incluidos pacientes com idade entre 20 e 70 anos, com cicatrizes hipertroficas.
Excluidos os que apresentavam descamacéo e feridas abertas no tecido cicatricial; as
gestantes; os pacientes que haviam realizado previamente qualquer recurso terapéutico
que possa ter alterado o processo de remodelacdo do tecido hipertréfico e os pacientes
com distarbios psiquiatricos. Foram randomizadas 22 pacientes, para o0 grupo intervencao
(GI) que recebeu a bandagem com uma tensdo maxima (n=11) e o grupo controle (GC)
sem tensdo adicional (n=11). A bandagem el&stica foi utilizada por um periodo de 90 dias,
sendo seis dias de uso continuo e um dia de descanso. Foi realizada uma avaliacéo inicial,
antes do uso da primeira bandagem e avaliagbes subsequentes apds 45 e 90 dias. Os
desfechos primarios foram: vascularizacdo, flexibilidade e altura das cicatrizes, tendo

como instrumento de avaliacdo nos tempos citados a escala de cicatrizagao de Vancouver.



Para analise estatistica, a relagdo entre cada varidvel resposta de interesse nesse estudo e
as variaveis tipo de intervencdo e tempo de avaliagdo foram analisadas utilizando-se
modelos de regressao lineares mistos. Enquanto as comparacdes de medias (estimadas
pelos modelos ajustados) entre as intervencdes e entre os instantes de avaliacdo foram
realizadas com o teste de Wald. Em todos os testes foi adotado o nivel de significancia de
5%. Resultados: participaram do estudo 22 voluntérios portadores de cicatrizes
hipertréficas, houve uma prevaléncia do sexo feminino, as lesdes em sua maioria foram
resultantes de agentes térmicos (n= 20; 98,9%), com predominancia de lesbes de 2° grau
profundo (n=19; 97,9%). No GI houve uma maior frequéncia de queimaduras em tronco
(n=7; 63,6%), enquanto no GC houve predominio de queimaduras em membros inferiores
(n=8; 72,7%). Ressalta-se que ndo foi possivel observar uma diferenca estatistica
significativa entre os dois grupos, quando se comparou as médias dos escores da escala
de Vancouver quanto a vascularizagdo, flexibilidade e altura nas cicatrizes hipertréficas.
Porém, houve uma melhora significativa quando se comparou o antes com o depois em
ambos 0s grupos. Concluséo: foi observado que a tensdo mecanica maxima ndo foi
efetiva na melhora da vascularizacdo, na reparacdo da maleabilidade e na reducdo da
altura das cicatrizes hipertroficas resultantes de queimaduras profundas no tempo

estudado.

Palavras-chave: Queimaduras; Bandagem elastica; Kinesio-taping; Cicatrizes

Hipertroficas.

Numero do Registro de Ensaio Clinico: NCT04643223



ABSTRACT

Introduction: Deep partial thickness burns extend to the reticular layer of the dermis,
and may cause a hypertrophic tissue healing process, with consequent functional and
aesthetic limitations, which, in turn, leads the patient to a state of low self-esteem and
social isolation. Compressive meshes, silicone plates, silicone gel and elastic bandage are
therapeutic resources used for the conservative treatment of these scars. The effect of
compressive treatment on hypertrophic scar tissue promotes the reduction of local
vascularity and the realignment of collagen fibers, resulting in the repair of the tissue's
multidirectional mobility. Objective: To determine the effect that the mechanical tension
of the elastic bandage (Kinesio tape) exerts on the vascularization, flexibility and height
of hypertrophic scars in patients with deep partial thickness burns. Method: this is a
double-blind randomized pilot trial carried out at the Rehabilitation Center of the Hospital
da Restauracdo Governador Paulo Guerra, from June 2019 to March 2020. Patients aged
between 20 and 70 years with hypertrophic scars and those with desquamation and open
wounds in the scar tissue, pregnant women, patients who had previously undergone any
therapeutic resource that might have altered the hypertrophic tissue remodeling process,
and patients with psychiatric disorders were excluded. The intervention group (I1G)
received the bandage with maximum tension (n=11) and the control group (CG) without
additional tension (n=11). The elastic bandage was used for a period of 90 days, with six
days of continuous use and one day of rest. An initial evaluation was carried out, before
the use of the first bandage, and subsequent evaluations after 45 and 90 days. The primary
outcomes were vascularization, flexibility and height of the scars, using the VVancouver
healing scale as an assessment tool at the times mentioned. For statistical analysis, the

relationship between each response variable of interest in this study and the intervention



type and evaluation time variables was analyzed using mixed linear regression models.
Meanwhile, comparisons of means (estimated by the adjusted models) between the
interventions and between the evaluation moments were performed using the Wald test.
In all tests, a significance level of 5% was adopted. Results: 22 volunteers with
hypertrophic scars participated in the study, there was a prevalence of females, the lesions
mostly resulting from thermal agents (n=20; 98,9%), with a predominance of deep 2nd
degree lesions (n=19; 97,9%). In the IG there was a higher frequency of burns on the
trunk (n=7; 63,6%), while in the CG there was a predominance of burns on the lower
limbs (n=8; 72,7%). It is noteworthy that it was not possible to observe a statistically
significant difference between the two groups, when comparing the average scores of the
Vancouver scale, regarding vascularity, flexibility and height in hypertrophic scars.
However, there was a significant improvement when comparing before and after in both
groups. Conclusion: it was observed that the maximum mechanical stress was not
effective in improving vascularization, repairing malleability and reducing the height of

hypertrophic scars resulting from deep burns during the time studied.

Keywords: Burns; Elastic bandage; Kinesio-taping; Hypertrophic Scars.

Clinical Trial Registration Number: NCTO4643223
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I. INTRODUCAO

A queimadura € uma das lesdes traumaticas mais expressivas do mundo e,
normalmente, estd associada a uma elevada morbidade e mortalidade, sendo também
responsavel pelo desenvolvimento de sequelas cicatriciais, limitacdes funcionais,
comprometimento do bem-estar emocional e perda da qualidade de vida da pessoa que

sofre a lesdo.'?

No Brasil, um estudo recente que avaliou dados de 23 capitais brasileiras, apontou
gue o ambiente domiciliar é o local onde mais ocorrem as queimaduras acidentais e que
a queimadura doméstica é mais frequente no sexo feminino, principalmente as

decorrentes do manuseio de substancias quentes.®

Estas lesGes podem ser classificadas de acordo com a profundidade da destruicéo
celular, podendo ser mais superficial ou mais profunda. A profundidade da lesdo dérmica
e a reserva epitelial formada vai determinar a habilidade da pele em regenerar-se. Essa
lesdo tecidual daré inicio ao processo de reparacédo das feridas, que € regulado por fases
consecutivas e sobrepostas, como a cascata de coagulagdo que induz o acumulo de células

inflamatorias e a producéo de citocinas.*®

O inicio do processo de reparacdo tecidual acontece com a fase inflamatoria,
seguindo para remodelacao, em que ha deposicdo de colageno tipo I, que na fase final
de remodelacéo sera substituido pelo colageno tipo I, o qual sofrerd uma organizagéo do

padrio apresentado.>®

As respostas inflamatdrias geradas pelo dano tecidual tem uma relagéo direta com
a profundidade da lesdo, ou seja, quanto mais danificado o tecido, mais intensa sera a

resposta inflamatoria, e consequentemente, maior proliferacdo celular, a menos que se



interfira no processo.” Sabe-se que as células podem ser expostas a forcas mecanicas
extrinsecas, como estiramento mecéanico (alongamento/tensionamento do tecido),
compressdo e cisalhamento, estes estimulos sdo convertidos em respostas bioguimicas

que alteram o ambiente mecanobioldgico da matriz extracelular (ECM).’

Esses estimulos, quando mantidos de forma descontinua e excessiva, alteram o
equilibrio mecanico do meio interno, potencializando e retroalimentando a inflamacéo
reticular da derme. Dessa forma, aceleram a angiogénese, 0 crescimento nervoso, a
proliferacdo celular e a hiperproducdo de colageno, alterando a topografia da ferida e

induzindo a formagéo de cicatrizes patoldgicas, dentre elas, a cicatriz hipertrofica. 2

Pacientes sobreviventes de queimaduras que evoluem com cicatrizes
hipertréficas, apresentam um tecido cicatricial notavelmente diferente da pele saudavel
circundante, em relacdo a pigmentacdo, vascularidade, flexibilidade e altura. Tais
alteragdes podem resultar em desfiguracgdo, contraturas articulares que evoluem com
reducdo das amplitudes de movimento (ADM), dificuldades na realizac&o das atividades

cotidianas e problemas psicolégicos. 2

Para minimizar o agravamento dessas sequelas fisico-funcionais é indicado o
tratamento conservador das cicatrizes hipertréficas: a aplicacdo de uma compressao
mecanica continua, ajustada ao tecido cicatricial, objetivando regular o ambiente
mecanobioldgico dos tecidos através das suas vias de sinalizacdo e a deposicdo de
colageno. Partindo desse principio, alguns recursos terapéuticos estdo sendo utilizados
como tratamento dessas cicatrizes volumosas, dentre eles, a bandagem elastica

compressiva - Kinesio tape. >

Dentre as fungdes basicas da bandagem, no sistema tegumentar, destacam-se a

melhora da funcdo linfatica, a reducdo da dor e da hipersensibilidade tatil, o achatamento



de cicatrizes volumosas e a recuperagdo da mobilidade multidirecional da pele.>" No
entanto, ao revisar as bases de dados disponiveis, foram encontradas poucas publicacdes
sobre 0o mecanismo de acdo da bandagem el&stica e seus efeitos no tratamento das
sequelas cicatriciais decorrentes da queimadura. Tal fato despertou o interesse em
desenvolver essa pesquisa que tem como objetivo determinar o efeito que a compressédo
mecanica da bandagem elastica pode exercer sobre a vascularizacdo, flexibilidade e altura

de cicatrizes hipertroficas em pacientes sobreviventes de queimaduras parciais profundas.

1. QUEIMADURAS

1.1 Definicdo e incidéncia

A queimadura é uma lesdo na pele ou em outro tecido organico, causada
principalmente pelo calor ou devido a radiacdo, radioatividade, eletricidade, friccdo ou
ao contato com produtos quimicos. Geralmente acomete vitimas que pertencem a uma
populacdo de baixa renda, possuem um baixo nivel de escolaridade e vivem em condicdes
inadequadas de moradia®. Representa uma das principais causas de morbidade, em sua

maioria, ocorre de forma acidental no ambiente doméstico e no local de trabalho.®

A nivel mundial, a queimadura é considerada um problema de satde publica por
causar cerca de 180.000 mortes a cada ano, principalmente em paises de baixa e média
renda. No Brasil, a Sociedade Brasileira de Queimaduras (SBQ) estima uma ocorréncia

de 1.000.000 de casos de queimaduras por ano.®



1.2 CLASSIFICAGAO

A SBQ classifica essas lesdes considerando a extensdo, o tipo de agente etioldgico

que as causou e a profundidade do trauma.
1.2.1 Classificagao quanto a extenséo

Classificar a queimadura quanto a extensdo, significa determinar a &rea de
superficie corporal queimada (SCQ) em percentual e, para tal, existem alguns métodos,

dentre eles, o esquema de Lund Browder (Figura 1).2°

Esquema de Lund-Browder

Figura 1 Esquema de Lund Browder — para calcular a superficie corporal queimada.?

(Fonte:https://enfermagemilustrada.com/esquema-de-lund-browder-area-de-superficie-corporal-

queimada-scq/)

Este é o método de melhor acuracia e que considera os diversos segmentos

corporais (cabeca, tronco anterior e posterior, membros superiores, genital e membros



inferiores) correspondendo a percentuais de extensdo corporal que variam de acordo com
a idade cronoldgica da pessoa que esta sendo avaliada (0-1 ano, 1-4 anos, 5-9 anos, 10-

15 anos e adultos). A soma destas areas ir resultar no percentual total de SCQ.°
1.2.2 Quanto ao agente etiol6gico

Quanto ao agente etioldgico, as queimaduras podem ser de origem térmica (fogo,
gases, vapor, liquidos e solidos quentes), quimica (acidos, alcalis, liquidos inflamaveis,
dentre outros), elétrica (correntes elétricas e raio) ou radioativa (raios ultravioletas, raios-
X e radiacdo ionizante).?* Independente do sexo, o fogo, os liquidos quentes, o contato
com objetos aquecidos, substancias quimicas e eletricidade sdo os principais agentes

causadores das queimaduras no Brasil.?

Em mulheres adultas estas lesGes estdo associadas as varias situacdes domésticas
consideradas acidentais, tais como o preparo de refeicdes e outros riscos diversos na
cozinha, como os acidentes com o botijdo de gas ou com o fogareiro a alcool e,
ocasionalmente, as tentativas de suicidio. Nos idosos, o principal agente causador dessas
lesbes é a chama (fogo), seguido por liquidos inflamaveis e contato com substancias
quimicas. Estes agentes causam alteragdes diversas no tecido de revestimento, destruindo

parcialmente ou totalmente a pele e seus anexos.??
1.2.3 Quanto a profundidade

De acordo com a profundidade ou o grau de destruigéo celular, as queimaduras
séo classificadas em: lesdo de primeiro grau, que atinge apenas a epiderme; lesdo de
segundo grau superficial ou de espessura parcial superficial, que atinge a epiderme e a
camada papilar da derme; lesdo de segundo grau profundo ou de espessura parcial

profunda, que alcanga a camada reticular da derme; lesdo de terceiro grau ou de espessura



total, que é uma lesdo profunda que atinge o tecido subcutaneo; e lesdo de quarto grau,

que atinge todas as camadas da pele, o tecido adiposo, o musculo e o tecido 6sseo.*®

2. REPARACAO TECIDUAL

2.1 Fase inflamatéria

A fase inflamatoria da reparacdo tecidual apos uma lesdo da pele tem como
objetivo principal eliminar os detritos celulares do leito da lesdo, favorecendo a producao
e chegada de células inflamatorias, associadas ao dano tecidual e aos patdgenos presentes
no local. Os leucdcitos e neutrofilos iniciam a resposta a exposicdo desses elementos
nocivos a ferida, e secretam citocinas pré-inflamatdrias, exacerbando uma resposta

local.23%

Outras células chegam ao leito da ferida, dentre elas as células T regulatdrias, que
por sua vez, controlam de forma positiva a inflamacédo dos tecidos através do interferon
v (IFN-y), citocina de carater inflamatério, e pelo acumulo de macréfagos pro-
inflamatorios. Os macréfagos ndo apenas fagocitam os tecidos desvitalizados e 0s
neutrdfilos restantes, mas também secretam fatores de crescimento e citocinas, entre elas,
o fator de necrose tumoral a (TNFa) e o fator de crescimento tecidual B (TGF-). O TGF-
[ atua como quimioatrativo potente para neutrofilos e macréfagos e regula a fungao das
células imunes. Em torno de trés dias, a fase inflamatéria comeca a dar espaco a fase

proliferativa.?*2

2.2 Fase proliferativa

Esta fase vai durar vérias semanas, sendo caracterizada pela presenca de
fibroblastos, produgdo de coldgeno e matriz extracelular, os quais formardo o arcabouco

do tecido cicatricial da ferida. Em conjunto, as células endoteliais tambem passam por



uma fase de crescimento e proliferagdo (neoangiogénese), produzindo o tecido de
granulagdo, que apresenta uma rica e extensa rede vascular para suprir o intenso
metabolismo tecidual durante a cicatrizagdo. Os fatores de crescimentos, principalmente
0 TGF-B e o fator derivado de plaquetas (PDGF) tém um papel fundamental na

estimulacio e caracterizacdo do fibroblasto, em miofibroblasto.?32426

Esses miofibroblastos apresentam microfilamentos formados por actina e
miosina e, por isso, assumem uma nova formacéo, por apresentarem em sua expressao a
a-actina de musculo liso (a-SMA), que junto com o tecido de granulacao séo responsaveis
pela contracdo da ferida. Além disso, 0 TGF-p inibe a proliferagio de novos
queratinocitos e direciona a migracao dos que ja foram sintetizados para a superficie da
ferida, promovendo assim a reepitelizacdo. Por volta de duas a trés semanas, o tecido
cicatricial recém-formado no leito da ferida evolui para uma nova fase, a de

remodelagéo. 2426
2.3 Fase de remodelagéo

A remodelacao é a fase final da maturacdo do tecido cicatricial neoformado. Nessa
fase, 0 TGF-pB e as metaloproteinases da matriz (MMPs), como a colagenase, regulam o
equilibrio da sintese e degradacdo da matriz extracelular (ECM), controlando rigidamente
a producao de seus componentes. Uma vez que ocorre o fechamento da nova matriz, o
miofibroblasto é protegido contra o estresse pelo transporte de carga da ECM. Em
sequéncia, ele sofre apoptose ou se contrai continuamente, gerando mais encurtamento

da ECM.%2¢

Ocorrem mudancas no padrdo de organizagdo da fibra colagena, de forma que o
col&geno tipo | é substituido, em grande parte, pelo tipo I1l. Com essas alteracdes, 0s

padrdes de organizacdo dessas fibras, que anteriormente se encontravam distribuidas



aleatoriamente e em paralelo as linhas de tensdo, se modificam e tendem a se reorganizar,

assumindo um padréo entrelagado e orientado ao longo das linhas de forga da pele.?

Em suma, o ambiente mecanobiolégico da matriz extracelular, além de controlar
0 comportamento metabdlico das células, atua e direciona o processo de reparo tecidual
e formacdo de fibroses. Quando este ambiente é submetido a forcas mecanicas
extracelulares, tais como estiramento mecénico (alongamento/tensionamento do tecido),
compressdo e cisalhamento, ocorre o0 processo de mecanotransdugdo, ou Seja, 0S
estimulos externos sdo convertidos em estimulos bioquimicos intracelulares, que
favorecem a inflamacdo e, consequentemente, a formacdo de fibroses, alterando a
qualidade do tecido cicatricial e predispondo a formacéo de cicatrizes patologicas, dentre

elas, a cicatriz hipertrofica.?>?’

3. CICATRIZ HIPERTROFICA

3.1 Evolucéo e definicéo

Normalmente quando ocorre uma lesdo da camada reticular, como no caso das
lesGes parciais profundas, é observado um prolongamento do processo inflamatorio,
seguido por uma fase proliferativa extensa e excessiva.?®?° Predispondo a formagcéo de
cicatrizes hipertroficas, pois as queimaduras que curam em menos de 10 dias tem um
risco de 4% de desenvolver esta sequela fibroproliferativa, enquanto uma queimadura que

leva 21 dias ou mais para cicatrizar tem um risco de 70% ou mais.*

Essa inflamacdo continua e histologicamente localizada, apds o fechamento da
ferida, pode ser retroalimentada, em consequéncia da tensdo mecéanica externa excessiva
e descontinua no tecido cicatricial neoformado. E provavel que a intensidade, frequéncia
e duracdo desses estimulos determinem a rapidez com que as cicatrizes hipertroficas

aparecam: a sua direcéo, a velocidade de crescimento e a intensidade dos seus sintomas.®



Cicatrizes hipertréficas sdo definidas como elevadas, ou seja, crescem acima da
superficie da epiderme, porém, respeitam os limites da ferida original, sdo eritematosas,
pruriginosas, apresentam uma flexibilidade diminuida e sensibilidade aumentada.
ocorrem com maior frequéncia em areas de alta tensdo cutanea, preferencialmente, nas
faces extensoras das articulagdes ou quando cruzam perpendicularmente as linhas de

forca da pele, facilitando o desenvolvimento de contraturas articulares, >3

Evoluem rapidamente durante 4 a 12 semanas apés o ferimento, seguem um curso
natural e, na maioria das vezes, reduzem a altura, dor, coceira e vermelhidao. Porém, esse
processo normalmente exige um espacgo de tempo, em torno de 2 anos, para que se tornem

mais planas e elasticas.®
3.2 Formas de avaliacao

Avaliacdo do tecido cicatricial faz parte da pratica terapéutica que vai identificar
a existéncia e gravidade de cicatrizes patoldgicas e direcionar o programa de tratamento.
Envolve o exame fisico das cicatrizes utilizando escalas que auxiliam na avaliacdo da
qualidade do tecido cicatricial. Em vitimas de queimaduras essa avaliagdo tem sido
realizada mundialmente, através da escala de cicatrizagdo de Vancouver, que inclui
varidveis que descrevem a pigmentacdo, a vascularizacao, a flexibilidade e a altura da

cicatriz.?
3.3 Formas de tratamento conservador

Para prevenir ou minimizar a formacdo das cicatrizes hipertroficas tem sido
preconizado varias modalidades de tratamento conservador, dentre eles, as vestes de
compressdo elasticas, as placas de silicone e o gel de silicone ja conhecidos por sua

efetividade. Atualmente, novas terapéuticas estdo sendo indicadas como modalidades
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alternativas, entre elas a técnica de Kinesio tape. Essas terapéuticas apresentam em
comum a aplicacdo de forcas mecanicas compressivas ajustadas sobre o tecido cicatricial,
objetivando reduzir a vascularizagdo e a deposi¢cdo de colageno e, consequentemente,

reduzir o volume e melhorar a flexibilidade da cicatriz.?®
3.3.1 Kinesio Tape

A Kinesio Tape € uma técnica de bandagem elastica desenvolvida em 1973 pelo
Dr. Kenzo Kase. Seu objetivo é proporcionar ao paciente um recurso terapéutico que
auxilie o musculo e os outros tecidos a buscarem a sua homeostase no intervalo de suas
sessOes. A técnica foi apresentada internacionalmente pela primeira vez nas Olimpiadas
de Seul em 1988, porém sua comercializacdo para o ocidente ocorreu nos Estados Unidos

da América no ano de 1995 e na Europa em 1996.%6:3

A técnica utiliza uma bandagem elastica compressiva — Kinesio tape (KT), dotada
de um adesivo hipoalergénico. E uma bandagem composta por tecido100% de algodao,
com adesivo 100% acrilico e termoativo, a prova d’agua, sensivel ao calor, ndo contendo
nenhuma substancia medicamentosa impregnada. Apresenta elasticidade longitudinal
com cerca de 40 a 60% de alongamento a partir do seu comprimento de repouso, e possui
espessura e textura similares a da pele humana. Na face interna da bandagem, que fica
em contato com a pele e contém a cola adesiva, observam-se linhas que se assemelham a
imagens de impressdes digitais e que estimulam os diversos sentidos de elasticidade da

pele humana.t®

O uso do KT ¢ fundamentado nos principios da Kinesiologia e na capacidade de
autocura do organismo, aproveita as propriedades fisicas e mecanicas da bandagem e a
ac&o terapéutica pelo método especifico de sua aplicacdo. E baseado, principalmente, na

estimulagdo sensorial, proveniente da tensdo mecanica adequada exercida sobre a pele,
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onde o alongamento aplicado no KT cria uma tenséo no tecido epitelial, favorecendo a
comunicagdo com 0s mecanorreceptores, potencializando e facilitando a homeostase

tecidual e corporal 3334

Seu protocolo de uso € individualizado, pois sua metodologia esta associada a um
processo inicial de avaliacdo, com fins de diagnosticar as disfuncdes e desequilibrios
apresentados no tecido cicatricial. Alguns estudiosos tém utilizado a bandagem eléastica,
com o intuito de tratar as alteracdes estéticas e funcionais das cicatrizes hipertroficas,

queloides e contraturas cicatriciais.'>>°

Mulheres portadoras de cicatrizes hipertroficas, decorrentes de cesariana, apos
o0 uso do KT apresentaram uma melhora na maleabilidade do tecido cicatricial e reducéo
da espessura da cicatriz. Um grupo de 56 criangas, foi submetido ao uso da bandagem
elastica por um periodo de 12 semanas, e posteriormente seus cuidadores descreveram
uma reducdo significante da altura da cicatriz, mudancas na intensidade da cor de

vermelho para rosa e, melhora da mobilidade do tecido cicatricial tratado.>3¢

3.3.2 Vestes de compressao

A veste de compressdo elastica € considerada o principal tratamento nao invasivo
para cicatrizes hipertroficas desde o inicio dos anos 70. E um recurso terapéutico de alto
custo para a maioria da populagdo necessitada e sua eficacia estd associada a adesdo ao
tratamento, pois necessita ser usada 23 horas por dia, por um periodo de 1 a 2 anos ou até
que a cicatriz amadurecga. Durante esse periodo de tratamento deve ser removida apenas
para higiene pessoal e lavagem da vestimenta. Normalmente é indicada apds a

cicatrizacio completa da ferida ou apds 30 a 40 dias do autoenxerto de pele.>"38
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O mecanismo de acdo esta associado a presséo utilizada, devendo a mesma variar
em torno de 15 a 25 mmHg, sempre acima da pressao do capilar. Essa pressao continua
regulariza a neovascularizacdo, restringindo o fluxo sanguineo e, consequentemente, a
disponibilidade de oxigénio na regido afetada. Atua também na resposta inflamatoria, ao
diminuir a liberacdo de citocinas, alem disso, a hipoxia induz a liberagcdo de
prostaglandinas favorecendo o aumento da expressdo da colagenase, controlando, desta

forma, a sintese de colageno.*-4°

Seu efeito mecanico compressivo induz a remodelacéo e realinhamento da fibra
de colageno e, consequentemente, a reducédo da espessura e melhora da maleabilidade do
tecido cicatricial hipertrofico, favorecendo a recuperacao da amplitude articular, estando

também associada a melhora do eritema da cicatriz.3%*!
3.3.3 Silicone Gel

Os produtos a base de silicone gel sdo usados desde a década de 80 na gestéo de
cicatrizes. E uma modalidade terapéutica nio invasiva, que tem bom custo-beneficio e
poucos efeitos colaterais. Inicialmente, era indicado no tratamento de cicatrizes extensas
pés-queimaduras. Atualmente, o mercado disponibiliza diferentes formas de
apresentacéo desse produto, como folhas ou fitas de silicone gel adesivas ou ndo, gel de
silicone e spray de silicone auto secante. As folhas de gel de silicone devem ser aplicadas
apos a reepitelizacdo completa, por pelo menos 12 horas por dia, com duragdo de 2 a 3

meses, para o tratamento de cicatrizes hipertroficas.*2-°

Dentre 0s mecanismos de acdo do silicone gel no tratamento das cicatrizes
hipertréficas estdo a hidratacdo do estrato corneo, 0 aumento da temperatura e formacao

de uma carga elétrica polarizada. O silicone simula uma barreira fisioldgica da pele,
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formando uma camada semi-oclusiva a agua, o que diminui a perda de agua

transepidérmica e melhora a hidratagdo do estrato corneo.*>

O uso das placas de silicone sobre as cicatrizes, sejam hipertréficas ou
queloideanas, elevam a temperatura local em torno de 1,7° C, estimulando a atividade da
colagenase e controlando a deposicao de colageno. O campo elétrico estatico negativo,
gerado pela friccdo entre a placa e a epiderme da cicatriz favorece o realinhamento do

colageno, proporcionando a reducdo do volume da cicatriz.*>*°
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Il. HIPOTESE

Em pacientes com cicatrizes hipertroficas decorrentes de queimaduras
submetidas ao uso da bandagem elastica compressiva — Kinesio tape com tensdo maxima

vs. bandagem eléastica - Kinesio tape sem tensédo adicional:

e H& melhora dos aspectos estéticos (vascularizagdo e altura) e funcionais
(flexibilidade ou maleabilidade) da cicatriz hipertréfica tratada no grupo de
pacientes submetidos ao uso da bandagem elastica compressiva -Kinesio tape com

tensdo maxima.
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111.OBJETIVOS
3.1 Objetivo Geral

Determinar o efeito que a tensdo mecanica compressiva da bandagem elastica
exerce sobre as cicatrizes hipertroficas em pacientes com queimaduras de espessura
parcial profunda, em assisténcia no Ambulatério de Reabilitacdo em Queimados do

Hospital Restauragdo Governador Paulo Guerra (HR), em Recife-PE.

3.2 Objetivos Especificos
Em pacientes com cicatrizes hipertroficas, decorrentes de queimaduras,
submetidas ao uso da bandagem elastica compressiva — Kinesio tape com e sem tensao

adicional, comparar:
3.2.1 Variaveis de caracterizacdo da amostra
3.2.2 Desfechos primarios:
1. Vascularizacéo.
2. Flexibilidade.

3. Altura.
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IV. METODO
4.1. Desenho do estudo

Trata-se de um ensaio piloto randomizado duplo-cego e sham controlado.

4.2. Local do estudo

O estudo foi realizado no Ambulatério de Reabilitacdo de um hospital da rede
terciaria, referéncia Norte e Nordeste no atendimento ao paciente queimado, o Hospital
da Restauracdo (HR), localizado em Recife-PE. O atendimento ambulatorial de
reabilitacdo de pacientes vitimas de queimaduras, no HR, foi iniciado a partir da
necessidade do acompanhamento dos egressos do Centro de Tratamento de Queimados

(CTQ) do mesmo hospital.

O servico é composto por uma equipe multidisciplinar, com fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionais e fonoaudiologos especializados na assisténcia ao paciente
queimado nas diversas fases do processo de cicatrizagcdo. O atendimento da fisioterapia
ambulatorial foi iniciado em 1992, e os fisioterapeutas desta especialidade, atualmente,
atendem em média 70 a 100 pacientes por més, provenientes da regido metropolitana do

Recife e dos demais estados do Nordeste.

4.3. Periodo da Pesquisa
O estudo foi realizado no periodo de marco 2018 a margo 2021, sendo a coleta de

dados realizada no periodo de junho de 2019 a marc¢o de 2020.

4.4. Populacéo do estudo

Pacientes cicatrizes hipertrdficas decorrentes de queimaduras parciais profundas.
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4.5. Amostra

4.5.1. Amostragem

Amostragem nao probabilistica de conveniéncia.

4.5.2. Tamanho amostral

Apdbs pesquisa nas bases de dados — ndo foram encontrados até o presente
momento (janeiro de 2021) estudos similares a proposta do projeto em questdo. Em

decorréncia disso foi realizado esse estudo piloto.

4.6. Critérios e procedimentos para selecdo dos participantes

4.6.1. Critérios de Inclusédo

. Cicatrizes hipertréficas localizadas em membros superiores, inferiores e tronco

anterior e posterior.

. Homens e mulheres entre 20 e 70 anos.

4.6.2. Critérios de Exclusdo

. Tecido cicatricial apresentando descamacéo, alteragcdes somatossensoriais (toque,

pressao e dor) e feridas abertas.

. Gestantes

. Disfuncdes psiquiatricas (declaracdo do psiquiatra)

4.7 Procedimentos para Sele¢éo, Randomizagdo e Acompanhamento dos Sujeitos.

4.7.1 Procedimentos para Selecéo

A captacdo dos pacientes portadores de sequelas de queimaduras foi realizada a

partir do acolhimento na recepcdo do Ambulatério de Reabilitacio do HR. Esses
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pacientes foram encaminhados a uma das quatro fisioterapeutas capacitadas na assisténcia
ao queimado, entre elas, a pesquisadora responsavel pelo projeto. Através de
comunicacdo verbal, os colegas foram avisados da pesquisa para também participarem

desse processo de captagao.

Uma vez identificados, foi aplicada a lista de checagem dos critérios de
elegibilidade (Apéndice 1) por um dos fisioterapeutas disponiveis no Ambulatério de
Queimados. Os elegiveis foram convidados, pela pesquisadora, a participar da pesquisa,
e a partir do aceite foi realizada a leitura em voz alta do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 2). Elucidadas as duvidas, os que concordaram em
participar assinaram o TCLE antes da randomizacdo, garantindo assim a ocultacdo da

alocacdo.

Os pacientes, que ndo se sentiram confortaveis em participar, realizaram seu
tratamento sem nenhum prejuizo de acordo com a rotina do servico. Os eleitos foram
encaminhados para avaliagdo clinica inicial e aos demais protocolos que envolveram a

pesquisa.

4.7.2 Randomizacéo dos participantes

A randomizacdo foi realizada utilizando o Random Allocation Software 1.0
(Isfahan, Ird). Com auxilio deste programa, foi gerado uma lista randémica de alocacao
utilizando as letras A e B, que foi aplicada aos pacientes a medida que ingressavam no
estudo. Um colaborador, que ndo fez parte da pesquisa, sorteou o significado das letras A
e B, em tensdo e sem tensao adicional e preparou os envelopes opacos. Assinado o TCLE,
os voluntarios foram alocados em um dos grupos de estudo, de forma aleatoria, em acordo

com a lista gerada. Ressalta-se que a pesquisadora nédo participou da randomizagao dos
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pacientes e nem da avaliagdo da escala de Vancouver, a qual foi realizada por um

colaborador que néo fazia parte do estudo.

4.7.3 Procedimentos para acompanhamento dos sujeitos

Inicialmente foi realizado um convite pela pesquisadora para participacdo do
estudo, pontuando os objetivos da pesquisa e suas etapas, a partir do aceite, foi entregue
o TCLE (Apéndice 2), que foi lido em voz alta e, quando solicitado, foram esclarecidas

as duvidas, para evitar qualquer constrangimento ou conflito.

Em sequéncia foi aplicado a lista de checagem dos critérios de elegibilidade
(Apéndice 1) e a coleta dos dados sociodemograficos e clinicos, usando um questionario
elaborado pela pesquisadora (Apéndice 3). Esta etapa inicial foi realizada por um

colaborador sem a participacao da pesquisadora.

Os pacientes em tratamento, tanto do grupo intervencdo (GI) quanto do grupo
controle (GC) foram acompanhados durante todo o periodo da pesquisa (marco de 2019

a marco 2020) e continuaram em assisténcia apos a finalizagao do estudo.

Apos a randomizacao, os pacientes foram encaminhados a avaliacdo funcional e
estética da cicatriz hipertréfica, utilizando como instrumento a escala de Vancouver
(Anexo 1). Esta avaliagdo, identificada como avalia¢do inicial (zero), foi usada como
parametro para as avaliagfes subsequentes efetuadas no espacgo de 45 e 90 dias apds o
inicio da compressdo com a bandagem elastica KT. Também foram coletados os dados
sociodemograficos e clinicos dos pacientes (Apéndice 3), através do questionario

elaborado pelos pesquisadores, que funcionou como base de dados da pesquisa.

A avaliacdo inicial e as demais reavaliacGes nos tempos 45 e 90 dias ap0s 0 uso

da bandagem eléstica, foram realizadas por um Unico fisioterapeuta familiarizado com a
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escala de cicatrizacdo de Vancouver. Esse profissional, apos analise, arquivava cada uma
das avaliagBes em um envelope opaco e o lacrava. Estes s6 foram abertos apds a concluséo
do estudo, pela pesquisadora para interpretacdo dos resultados e, em sequéncia,
encaminhados ao estatistico. Salienta-se que a pesquisadora ndo participou das avaliagdes
em nenhum dos tempos realizados e nem da andlise estatistica, a qual foi realizada sem

conhecimento do significado das letras A e B.

Apos coleta de dados e avaliacdo do aspecto estético e funcional da cicatriz, teve
inicio o tratamento dos pacientes. A terapia proposta para ambos 0s grupos seguiu a rotina
do servico, ou seja, o paciente retornava ao atendimento duas vezes por semana, de acordo
com o agendamento prévio. Foi seguido um protocolo terapéutico, elaborado para
participantes do estudo (Apéndice 4), comum a todos 0s pacientes portadores de sequelas
cicatriciais, que consta de lubrificacdo e massagem da area cicatricial e a realizacédo de

exercicios ativos livres e alongamentos para 0s membros superiores, inferiores e tronco.

O protocolo de aplicacdo da bandagem elastica compressiva (Apéndice 5) foi
efetuado pela pesquisadora responsavel pelo projeto, em consequéncia da sua formagéo
na técnica Kinesio Tape, ressalta-se que a mesma esteve ausente das etapas anteriores e

na analise estatistica.

Inicialmente, antes da aplicacdo da bandagem elastica, era realizada a
higienizacdo da area tratada com agua corrente e sabao neutro liquido usado no servigo
para lavagem das maos. A regido era seca com tolhas de papel e o tecido mais uma vez

higienizado com alcool 70%, para remocéo da gordura do corpo.

Apdbs a medicdo do comprimento da cicatriz, a bandagem elastica compressiva era
cortada e aplicada com tensdo maxima no Gl, sem tensdo adicional no GC sobre as

cicatrizes hipertroficas selecionadas previamente.
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Os pacientes seguiram as orientacfes do protocolo terapéutico quanto a
higienizacdo da &rea tratada, para a manutencdo da bandagem até seu retorno ao

ambulatorio.

4.8 Fluxograma de captacao e acompanhamento de participantes

Inclusdo
Avaliacéo para Elegibilidade
(grupo de queimados 20 -70 anos)
(n=22)
Randomizacéo
(n=22)
Alocagdo para 0 grupo intervengéo Alocagédo para o grupo sham
(GI) || Alocagdo | | controlado (GC)
(n=11) (n=11)
Intervencdo descontinuada, perda . Intervencédo descontinuada, perda
. _ Seguimento .
de seguimento (n=2) em de seguimento (n=2) em
decorréncia da Covid 19. | | Avaliacdo | | decorréncia da Covid 19.
(n=9) 45 dias (n=9)
Excluido da anélise (n=3) em —
decorréncia da Covid 19 || Analise | | .
d Analisados (n=9)
Analisados (n=6) 90 dias

Figura 2. Fluxograma acompanhamento dos pacientes, seqgundo 0 CONSORT.*6
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4.9 Variaveis de Analise

4.9.1 Variavel independente

e Bandagem elastica compressiva — (com tensdo maxima)

4.9.2. Variaveis dependentes

4.9.2.1 Desfechos Primérios - avaliados pela escala de cicatrizacdo de Vancouver:

1. Vascularizacao.

2. Flexibilidade.

3. Altura

Escala de Vancouver (Anexo 1)

1. Vascularizacao do tecido cicatricial:

0. Normal

1. Rosa

2. Avermelhada

3. Purpura

2. Flexibilidade do tecido cicatricial tratado:

0. Normal

1. Maleavel

2. Deformacéo
3. Firme

4, Bandas
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5. Contraturas

3. Altura da cicatriz hipertrofica

0. Normal
1. <2mm
2. <5mm
3. > 5mm

4.10. Definigdes de termos e operacionalizacao das variaveis

4.10.1 Variaveis sociodemograficas

. Raca/cor: variavel categorica policotdmica, indicando qual a raca/cor de forma
autorreferida pelo participante do estudo. Inclui as seguintes categorias: preta, parda,
branca, amarela ou indigena. Definida de acordo com a classificacdo do IBGE (Instituto

Brasileiro de Geografia e Estatistica).*’

. Grau de escolaridade: variavel categérica policotbmica informada pelo paciente e
expressa em numero de anos de estudos concluidos. Categorizado em: “Sem
escolaridade”, “Ensino Fundamental I’ (1* a 4* série), “Ensino Fundamental II” (5% a &°
série), “Ensino Médio”, “Ensino Superior Incompleto” e “Ensino Superior Completo”.

(IBGE).%¢

. Situacdo Conjugal: variavel categorica policotdmica relatado pelo paciente e
indicando qual o seu estado atual em relacdo ao casamento e a entidade familiar.

Categorizada em solteiro, separado/divorciado, vitvo, casado e unido estavel.
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. Profissdo: é uma qualificacdo para o exercicio de uma formacdo adquirida
através do estudo. Ela é reconhecida e regulamentada por um conjunto de leis que regem

seu exercicio.*®

. Ocupacdo: ato de trabalhar, como servigo, € uma forma de dizer qual a funcéo ou

profissdo da pessoa,*® conforme informagéo colhida pelo paciente.

. Procedéncia: cidade de origem do paciente, conforme sua informacédo. Variavel
categdrica policotdbmica, devendo ser categorizada em Regido Metropolitana do Recife

ou outras cidades.

. Renda familiar mensal per capita: variavel categorica policotdmica, colhida
segundo informacdo do paciente como sendo o somatério da renda mensal de todos os
membros residentes no domicilio, incluindo beneficios de programas sociais, dividida
pelo nimero de pessoas residentes no domicilio. Categorizada em: até 1 salario minimo;

de 1 a 2 salarios minimos: de 3 a 5 salarios minimos; mais de 5 salarios minimos.*!
4.10.2 Variaveis biologicas

. Idade: variavel numérica continua expressa em anos completos, de acordo com a

informacao do paciente no dia da entrevista.

. Sexo: variavel dicotdmica a partir da classificacdo do individuo de acordo com

caracteristicas bioldgicas em feminino e masculino.
4.10.3 Variaveis clinicas

. Tempo de lesdo: varidvel numérica expressa em meses, contando do dia da

gueimadura até a entrevista.
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. Localizagdo da lesdo: varidvel categorica policotdmica, observada pelo avaliador.
Categorizada em: MSD (membro superior direito), MSE (membro superior esquerdo),
MID (membro inferior direito), MIE (membro inferior esquerdo), cabeca, face, pescoco,

tronco, mamas e genitalia.

. Extensdo da lesdo: varidvel numérica, colhida no prontuario médico, calculada
pela area da superficie corpdrea queimada (SCQ), conforme o esquema de calculo de

Lund Browder (Anexo 2).

. Profundidade da lesdo: varidvel categorica, classificada segundo o grau de
destruicéo celular e conforme a SBQ em: lesdo de espessura parcial superficial ( 2° grau

superficial) e espessura parcial profunda (2° grau profundo).®?

. Agente etiolégico: variavel categorica, classificada segundo o agente etioldgico
responsavel pela lesdo da queimadura e, de acordo com a SBQ em: térmicos, elétricos,

quimicos e radioativos.>®
4.10.4 Variavel independente:

. Bandagem elastica compressiva: variavel dicotdmica tipo sim/ndo. E um recurso
terapéutico ndo invasivo que apresenta propriedades semelhantes a pele - espessura e
flexibilidade, sendo também porosa, permitindo, assim, a transpiragdo. Por se ajustar a
pele, facilita sua mobilidade sem alterar os movimentos do corpo. E composta de 96% de

algoddo, 4% de spandex (elastano) e uma cola adesiva acrilica hipoalergénica.
4.10.5 Variavel dependente:

. Escala de Vancouver (Anexo 1): foi desenvolvida para avaliar o aspecto estético
e funcional das cicatrizes patoldgicas, entre elas, a cicatriz hipertrofica. E composta por

itens referentes a pigmentacdo, vascularizacdo, flexibilidade e altura da cicatriz. A
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pontuacéo final, somando os quatros itens, varia de 0 a 13, sendo 0 menor escore o melhor
resultado. Foi usada uma verséo da escala de cicatrizacdo de Vancouver, traduzida para
a lingua portuguesa e adaptada para a populacdo brasileira, de acordo com uma

metodologia internacionalmente aceita.
Aspectos estéticos da cicatriz:
e Pigmentacdo do tecido cicatricial:
0. Normal — coloragdo similar a cor do resto do corpo.
1. Hipopigmentacao
2. Hiperpigmentacao

e Vascularizagéo do tecido cicatricial:

0. Normal — coloragao similar ao resto do corpo.

1. Rosada — cicatriz com coloragéo variando entre os tons de rosa.

2. Avermelhada — cicatriz com coloragdo variando entre os tons de vermelho.
3. Purpura — cicatriz com coloragdo variando entre os tons parpuros.

e Altura da cicatriz: foi mensurada usando duas réguas milimétricas, na qual uma
estava sobre a cicatriz avaliada e a outra perpendicular a ela (recurso
disponibilizado pelo servi¢o de reabilitacdo do HR para avaliacdo deste item).
Apds a leitura do valor observado, foi expresso em milimetros (mm). Sendo

descrita de acordo com 0s escores abaixo.

0. Normal — cicatriz plana

1. < 2mm



27

2. < 5mm

3. > 5mm

Aspectos funcionais da cicatriz:

e Flexibilidade do tecido cicatricial tratado:

0. Normal — sem alteragdes

1. Maleavel — flexivel a minima resisténcia

2. Deformagéo — cede sob presséo

3. Firme — inflexivel, ndo move facilmente, resistente a pressao manual.

4. Bandas — tecido na forma de corda com coloragéo esbranquicada em sua
extensao.

5. Contraturas — encurtamento permanente da cicatriz, produzindo

deformidade ou distorgéo.

4.11. Procedimentos, Testes, Técnicas e Exames

4.11.1. Sorteio da cicatriz hipertrofica

Como a maioria dos pacientes acompanhados no Centro de Reabilitagdo
apresentam mais de um local com cicatriz hipertrofica, optou-se pela realizagédo de
um sorteio para definir a regido a ser estudada, evitando uma escolha tendenciosa.
Ressalta-se que para as outras regides corpdreas foram realizadas os tratamentos

habituais.

O sorteio da cicatriz hipertréfica foi executado por um dos colaboradores

presentes no ambulatorio, usando como ferramenta o esquema de Lund Browder
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(Anexo 2), onde foram demarcadas e numeradas as regifes corporais que
apresentavam cicatrizes hipertréficas, em acordo com os critérios de elegibilidade.
Em sequéncia foi realizado o sorteio, e por fim, definido a cicatriz hipertrofica a ser

estudada.

Randomizacéo e alocacao dos pacientes foram realizadas em dois grupos, o grupo
intervencdo (GI), que recebeu o Kinesio tape com tensdo maxima e o grupo controle

(GC), sem tenséo adicional.
4.11.2. Avaliacdo da escala de VVancouver

A avaliagdo do aspecto estético e funcional da cicatriz selecionada foi realizada
utilizando a escala de cicatrizagdo de Vancouver (Anexo 1). Na pesquisa foram avaliados
os itens relacionados a vascularizagdo, flexibilidade e altura, o item pigmentagéo foi
excluido desse estudo, por ser uma variavel ndo influenciada pela tensdo mecénica da
bandagem, sendo utilizado apenas no somatdrio total da escala. Esta anélise foi efetuada
por um unico profissional capacitado e familiarizado com a escala de cicatrizagdo de

Vancouver.

Foram efetuadas as avaliacdes de acordo com os intervalos estabelecidos, a
primeira identificada como avaliacéo inicial ou zero, em sequéncia as avaliacbes apds 45
e 90 dias pos uso do KT. O profissional avaliou e anotou os valores correspondentes a
cada um dos escores citados abaixo e ao concluir todas as avalia¢Ges propostas, somou
todos os valores gerando uma pontuacdo final. Os dados foram arquivados em um

envelope, que foi lacrado e aberto ao final da coleta dos dados.
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4.11.3 Esquema de Lund Browder

O esquema de Lund Browder (Anexo 2) € um instrumento utilizado para calcular
a extensdo da queimadura, em porcentagem da superficie corpérea total. E um esquema
preciso por atender as variagc0es percentuais da superficie dos varios segmentos corporeos
em diferentes faixas etérias. E subdividido em areas: cabeca, pescoco, tronco anterior e
posterior, nadega direita e esquerda, genitalia, braco direito e esquerdo, antebraco direito
e esquerdo, mdo direita e esquerda, coxa direita e esquerda, perna direita e esquerda e pé

direito e esquerdo.>

Cada segmento corporal é estabelecido um valor de acordo com a propor¢édo do
segmento e a idade do individuo (1 ano, de 1 a 4 anos, de 5 a 9 anos, de 10 a 16 e
adultos).>* O esquema de Lund Browder foi utilizado para mapear as cicatrizes
hipertréficas de cada paciente elegivel. Em seguida, as areas foram enumeradas e

sorteadas, a cicatriz selecionada foi identificada na ficha de avaliagéo do paciente.
4.11.4 Protocolo terapéutico dos pacientes do estudo
Massoterapia

. Massoterapia € um recurso terapéutico que faz uso da massagem manual,
utilizando técnicas de deslizamento, friccdo e amassamento na pele. Para auxiliar o
deslizamento das médos lubrifica-se a area cicatricial usando uma emulsdo padrdo com
6leo de andiroba - Tegum®. Ela é composta de: melaleuca, proteina, vitamina A/ E, ceras
naturais, 6leos vegetais e benzoato de sédio. Ele é fabricado pela Copeli Cosméticos e
Perfumaria Ltda, Cotia/SP — Brasil. A massagem de deslizamento é feita pelo terapeuta
com movimentos de deslizamento do polegar no sentido horario e anti-horério sobre o

tecido cicatricial, por um tempo minimo de cinco a sete minutos, de acordo com a area
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tratada, evitando a hiperemia do tecido. Foi realizada no inicio de cada sessdo terapéutica,

apos a remocao da bandagem elastica e higienizagdo da pele.
Cinesioterapia

. Apdls a massoterapia, o paciente realizou a cinesioterapia, que Sa0 exercicios
terapéuticos padronizados para membros superiores, inferiores e tronco, previamente
selecionados, de acordo com o segmento corporal envolvido. Esses exercicios foram
elaborados e modificados conforme a evolucdo clinica do paciente, sendo
supervisionados por um terapeuta ou académico previamente orientado, que fez parte do

programa de preceptoria académica.
4.11.5 Protocolo terapéutico (Apéndice 4)

E realizado para os grupos intervencéo e sham, controlado duas vezes por semana,
de acordo com a rotina do servico e agendamento do terapeuta responsavel pela

assisténcia.

. As reavaliacGes obedecem ao cronograma segundo as datas referentes a primeira

avaliacdo de Vancouver, no prazo de 45 e 90 dias sequenciais.

. A bandagem elastica foi aplicada sobre a cicatriz hipertréfica selecionada dos

voluntarios do Gl e do GC.

. A bandagem elastica usada foi o Kinesiosport®, é composta de 96% de algodéo,
4% spandex (elastano), possui uma cola adesiva acrilica hipoalergénica, que garante a
aderéncia ao tecido, mesmo quando imersa em agua. Ndo contém latex em sua
composicdo, assim como nenhum medicamento. Tem a mesma espessura da pele, é
porosa, o que facilita a transpiragcéo do tecido e sua adaptacdo aos contornos do corpo,

tornando o exercicio mais confortavel.
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. Os pacientes do Gl receberam a bandagem elastica com uma tensdo maxima, que
corresponde ao estiramento completo sem proporcionar a ruptura de suas fibras. Os
pacientes do GC receberam a bandagem elastica sem tensdo adicional, que corresponde
a aplicacdo direta sobre a pele sem estiramento da bandagem. Ressalta-se que a bandagem
elastica compressiva, por conter elastano, apresenta de fabricacdo uma tensao equivalente

a 10%.

. A bandagem foi utilizada por um periodo de 90 dias, seis dias de uso continuo e
um dia de descanso. No terceiro dia de uso, para que o tecido cicatricial fosse higienizado
e hidratado, a bandagem era removida no servico de reabilitacdo, pela pesquisadora, e
logo em seguida reaplicada. Ao final do sexto dia, era retirada pelo paciente em domicilio
e o tecido cicatricial permanecia vinte e quatro horas sem a bandagem para descanso.

Esse protocolo foi seguido durante todo o periodo de duracdo da pesquisa.

4.11.6 Técnica de Aplicacdo da bandagem eléstica

. A aplicacdo do Kinesio tape foi realizada por um profissional habilitado e seguiu

o protocolo de aplicacdo da bandagem elastica compressiva (Apéndice 5)

. A superficie da cicatriz hipertrofica selecionada foi higienizada com agua corrente
e clorexidina, seca com papel toalha e, em seguida, foi aplicado alcool 70% para remocao
da gordura do tecido. Garantido a aderéncia completa do KT ao tecido cicatricial tratado,
assegurando assim a manutencdo da tensdo da bandagem elastica compressiva. Outro
cuidado era a troca da bandagem no terceiro dia de aplicacao, de acordo com a indicagédo
do fabricante, que orienta sua troca a cada 4 dias de uso consecutivo, para que a

integridade do produto seja mantida.
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Figura 3. Identificacdo da cicatriz hipertrofica e o sentido da tensdo cicatricial (retracéo
da cicatriz).

. Em sequéncia foi realizada a medicdo do tamanho da cicatriz (TC), usando uma
fita métrica do fabricante Carci, com escala de medida em centimetros (cm). A area
correspondente ao TC foi identificada como zona terapéutica (ZT), a qual recebeu a

bandagem eléstica compressiva (Figura 4).

Figura 4. Medicao do tamanho da cicatriz

. Na face posterior da bandagem eléstica sdo demarcadas as “ancoras,” areas de
apoio aos dedos para aplicacdo da bandagem e a area correspondente a ZT. O valor
preestabelecido de cada ancora foi de trés centimetros para cada lado é identificado como

ancora 1 (Al) e ancora 2 (A2).
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Figura 5. Demarcagdo da ancora 1 e da zona terapéutica

. Apos a demarcacdo da Al/cm, seguiu a marcacdo do valor correspondente a
ZT/cm e, em sequéncia, a A2/cm. Cortada a bandagem conforme a medicgéo estabelecida,
ela foi aplicada sobre a cicatriz hipertrofica. No Gl o Kinesio tape € aplicado usando a
tensdo méxima, partindo do seu comprimento de repouso até seu estiramento total sem

danos as suas fibras el&sticas (Figura 6)

Figura 6. Conferindo a zona terapéutica e o posicionamento das ancoras ancoras 1 e 2.

. A aplicacdo da bandagem elastica na cicatriz hipertrofica do GC foi efetuada apds
medigdo do TC/cm, o valor correspondente encontrado é anotado e demarcado seguindo
0 mesmo processo do Gl, diferindo quanto a tensdo, o KT foi sobreposto sobre a cicatriz

hipertrofica sem tensdo adicional, com aplicacéo direta sobre a cicatriz.
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Figura 7. Visualizacdo do Kinesio tape.

4.12 Critérios para descontinuidade do estudo

4.12.1 Critério para descontinuidade individual

Efeitos colaterais que contraindiquem a continuidade da aplicagdo, como prurido

e eritema sobre a area tratada e no entorno.

4.13. Coleta de dados

4.13.1 Instrumento para coleta de dados

Os dados referentes a lista de checagem (Apéndice 1), ao questionario dos dados
sociodemograficos e clinicos (Apéndice 3) e a escala de cicatrizacdo de Vancouver
(Anexo 1) foram coletados pelos pesquisadores, em consultério privado do ambulatério

do HR, utilizando um formulario padronizado elaborado pela pesquisadora.

4.14 Processamento e analise dos dados

4.14.1 Processamento dos dados

Os dados foram digitados em banco de dados especificos criado no programa
estatistico de dominio publico Epi-Info 3.5 para Windows. A digitagdo dos dados foi
realizada ap0s revisao do questionario de coleta dos dados socio demograficos e clinicos
e da anélise dos dados colhidos através da escala de Vancouver. Mensalmente este banco
de dados foi revisado pelo pesquisador principal, obtendo listagem das variaveis e

corrigindo eventuais inconsisténcias ou falta de informagdes.
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Realizou-se dupla digitacdo, em épocas diferentes e por pessoas distintas (0
pesquisador principal e um assistente). Todo o trabalho de digitacdo foi centrado em
domicilio da pesquisadora e do seu assistente. Apos a digitagdo, os bancos de dados foram
comparados. Testes de consisténcia e tabelas de distribuicdo de frequéncias das principais
varidveis foram obtidos para correcdo de eventuais erros. Caso constassem
inconsisténcias ou auséncia de informacBes, os tipos de formulérios usados eram

consultados. Persistindo a davida, recorreu-se aos pronturios.

Ao final da digitacdo, foram novamente obtidas listagens, para a corre¢éo final e
criacdo do banco de dados definitivo, que foi submetido aos testes de limpeza e

consisténcia das informacdes, a partir dai realizou-se a analise estatistica.

4.14.2 Andlise dos dados

A andlise estatistica foi realizada pelo estatistico utilizando os programas

estatisticos Epi-Info 3.5 e Medcalc.

A andlise estatistica foi realizada com os grupos identificados como A ou B,
quebrando-se o sigilo somente depois de obtidos os resultados e preparadas as tabelas,
dessa forma s6 se conheceu qual grupo recebeu a bandagem elastica com tensdo maxima

ao final da andlise.

A relacdo entre cada varidvel resposta de interesse nesse estudo e as variaveis tipo
de intervencédo e tempo de avaliagdo foram analisadas utilizando modelos de regresséo
lineares mistos. Modelos de regresséo lineares de efeitos mistos sdo adequados para a
anélise de dados longitudinais, pois levam em consideracdo a dependéncia temporal entre
as observacoes realizadas nos sujeitos de cada grupo de intervencdo. As comparacdes de

médias (estimadas pelos modelos ajustados) entre as intervencdes e entre 0s instantes de
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avaliacdo foram realizadas com o teste de Wald. Em todos os testes foram adotados o
nivel de significancia de 5%. Os ajustes dos modelos lineares de efeitos mistos foram
ajustados com o software Stata 12.1SE.
4.15 Aspectos Eticos

O projeto seguiu de acordo com os requisitos da Declaracdo de Helsinque e em
concordancia com a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Salde para pesquisa

em seres humanos.

O presente estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em Seres
Humanos do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira — IMIP, sob CAAE
n° 12909519.4.0000.5201, parecer n° 3.312.578, de 08/05/2019 (Anexo) e ao do Hospital
da Restauracdo — HR, sob CAAE n°12909519.4.3002.5198, parecer n°3.965.822, de
12/04/2020 (Anexo), tendo sido iniciado apos sua aprovacao. Além disso, foi registrado

na plataforma Clinical Trials (https://clinicaltrials.gov/), sob registro n°® NCT04643223.

O presente estudo acarretou desconforto minimo fisico e/ou psicol6gico aos seus
participantes. O recurso terapéutico testado, a bandagem elastica — Kinesio tape, ja vem
sendo usado desde os anos 70, periodo no qual foi desenvolvida por Kenzo Kase. Ou sgja,
nédo se trata de um produto novo a ser testado em seres humanos, requerendo-se apenas
que sejam realizados estudos com métodos mais adequados para que se testem suas
indicacOes terapéuticas no tratamento conservador das cicatrizes patoldgicas

hipertréficas.

Para minimizar qualquer constrangimento, a coleta de dados e as avaliagcdes foram
realizadas em local reservado, garantindo seu anonimato. Independente da aceitacdo ou
ndo dos pacientes, estes continuaram a receber toda assisténcia necessaria no ambulatorio

de queimados do servico de reabilitacdo do HR.
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Todos os participantes da pesquisa foram esclarecidos quanto aos objetivos, a
justificativa e os procedimentos para a coleta dos dados através de uma entrevista, com
participacdo do seu acompanhante quando solicitado. O dialogo foi conduzido com uma
linguagem de facil compreensdo, sendo oportunizado o livre questionamento, sem

constrangimento ao entrevistado.

Em sequéncia a esta etapa, houve a leitura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (Apéndice 2). Apo6s concordancia em participar do projeto, foi assinado de
forma voluntaria. Foi também concedido aos sujeitos a liberdade de ndo participar da
pesquisa ou a desisténcia dela. A pesquisa foi inteiramente custeada pela mestranda, ndo

acarretando custos ou prejuizos para os participantes ou seus familiares.

N&o existiu vinculacdo financeira com fornecedores da bandagem elastica que foi
usada no presente estudo. O Kinesiosport tem como fabricante Suzhou Sunmed CO. LTD.
20F-2001, Gold River Center. N°. 88 Shishan Road. Suzhou. China; seu importador e
distribuidor no Brasil: Duto Importacdo e Comercio Ltda, CNPJ: 09.600.109/0001-34. As
bandagens elasticas foram compradas com o orgamento da pesquisa, fornecido pela bolsa

da Facepe.

A pesquisadora e seus colaboradores se comprometeram a publicar os resultados
do estudo em periddico indexado no MEDLINE, independente de favorecer ou ndo o

resultado da pesquisa.

4.15.1 Conflito de interesse

N&o existem conflitos de interesse neste presente estudo.
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V. RESULTADOS

O resultado da dissertacdo do mestrado estd sendo apresentado no formato de

artigo, intitulado:

“Efeitos da tensdo mecanica da bandagem eléastica compressiva na vascularizacao,
flexibilidade e altura da cicatriz hipertrofica de pacientes que sofreram queimaduras -

ensaio piloto clinico randomizado.”

O artigo seréd submetido a revista, Burns, fator de impacto 2.066, classificacdo
Qualis Capes A2. As instrugdes aos autores estdo disponiveis no anexo 3, as normas de

publicagdo encontram-se disponiveis no site: www.journals.elsevier.com/burns.



39

Efeitos da bandagem eléstica sobre a vascularizagdo, flexibilidade e altura da
cicatriz hipertroéfica de pacientes que sofreram queimaduras — ensaio clinico piloto

randomizado

Ana Karlla Bandeira Albuquerque!, Claudia Fonséca de Lima? Edlene Lima

Ribeiro®, Juliana Netto Maia*, Alex Sandro Rolland Souza®

1 Fisioterapeuta do Centro de Tratamento de Queimados do Hospital da Restauracdo
Governador Paulo Guerra — HR e mestranda em Saude Integral do Instituto de Medicina

Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP). ORCID: 0000-0001-7916-8102

2 Doutora em Psicologia Clinica (UNICAP). Professora assistente Il do curso de
graduacdo em Fisioterapia da UNICAP. Fisioterapeuta do Centro de Tratamento de
Queimados (CTQ) do Hospital da Restauracdo Governador Paulo Guerra (HR). ORCID:

0000-003-1022-0624

3 Doutora em Ciéncias Bioldgicas (UFPE). Docente do Centro Universitario Tiradentes
(UNIT-PE) e da Faculdade Tiradentes (Fits- Jaboatdo). Colaboradora do Laboratdrio de
Ultraestrutura — Instituto de Pesquisas Aggeu Magalhdes (IAM/FOCRUZ). ORCID:

0000-0002-6053-3672.

4 Doutora em Neuropsiquiatria e ciéncias do comportamento (UFPE). Professora adjunta

IV do curso de graduacdo em Fisioterapia da UFPE. ORCID:0000-0001-8680

5 Doutor em Saude Materno Infantil pelo Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando
Figueira (IMIP). Professor do Programa de Pés-graduacdo Stricto Sensu em Salde
Integral do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP). Professor

Adjunto da Area Académica de Ginecologia-Obstetricia da Universidade Federal de



40

Pernambuco (UFPE). Professor da Escola de Saude e Ciéncias da Vida da Universidade

Catolica de Pernambuco (UNICAP). ORCID: 0000-0001-7039-2052

Autor correspondente: Alex Sandro Rolland Souza. Rua Le Parc, 100 — Apto 403 — Torre
Lune — Imbiribeira, Recife-PE. CEP: 51.160-035. Telefone: (81) 2122-4122. E-mail:

alexrolland@uol.com.br.


mailto:alexrolland@uol.com.br

41

RESUMO

Introducéo: as queimaduras profundas lesionam a derme reticular, podendo resultar em
um processo de cicatrizagdo tecidual com formacao de cicatriz hipertréfica. Os recursos
terapéuticos compressivos sao utilizados como tratamento conservador, cuja finalidade é
reduzir a vascularidade local e realinhar as fibras de colageno, melhorando assim a
estética e funcionalidade. Objetivo: determinar o efeito que a tensdo maxima mecénica
da bandagem elastica compressiva exerce sobre a vascularizagdo, flexibilidade e altura
de cicatrizes hipertroficas em pacientes com queimaduras profundas. Método: realizou-
se um ensaio clinico piloto randomizado duplo-cego, entre junho/2019 e marco/2020. A
bandagem elastica foi aplicada com uma tensdo entre 75% e 100% no grupo intervencao
(n=11), e entre 10% e 15% no grupo sham controlado (n=11). A vascularizacdo,
flexibilidade e altura foram considerados como desfecho primario, sendo avaliados no
tempo zero, com 45 e 90 dias, por meio da escala de cicatrizagdo de Vancouver. Para
andlise estatistica, a relacdo entre a escala, a intervencdo e o tempo de avaliacdo foram
analisados utilizando-se modelos de regressao lineares mistos, enquanto as comparacoes
de médias entre as intervencdes foram realizadas com o teste de Wald. Em todas as etapas
foi adotado o nivel de significancia de 5%. Resultados: ndo foi observado diferencga
estatisticamente significativa, quando se comparou as médias dos escores da escala de
Vancouver entre os dois grupos. Houve, porém, melhora significativa quando se
comparou o antes e o depois em ambos 0s grupos. Conclusao: observou-se que a tensao
mecanica maxima ndo foi efetiva na melhora da coloragéo, na reparacéo da maleabilidade
e na reducdo da altura das cicatrizes hipertroficas resultantes de queimaduras profundas.
PALAVRAS CHAVES: Queimaduras; Bandagem elastica; Kinesio-taping; Cicatrizes
Hipertroficas.

Numero do Registro do Ensaio Clinico: NCT0O4643223
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ABSTRACT

Introduction: deep burns injurie the reticular dermis, which can result in a tissue healing
process with hypertrophic scar formation. Compressive therapeutic resources are used as
a conservative treatment, whose purpose is to reduce local vascularity, realign the
collagen fibers, thus improving aesthetics and functionality. Objective: To determine the
effect that the maximum mechanical tension of the compressive elastic bandage exerts on
the vascularization, flexibility and height of hypertrophic scars in patients with deep
burns. Method: a randomized, double-blind pilot clinical trial was carried out between
June/2019 and March/2020. Elastic bandage was applied with a tension between 75% and
100% in the intervention group (n=11) and between 10% and 15% in the controlled sham
group (n=11). Vascularity, flexibility and height were considered as the primary outcome,
being assessed at time zero, at 45 and 90 days using the VVancouver healing scale. For
statistical analysis, the relationship between scale, intervention and assessment time
were analyzed using mixed linear regression models. Meanwhile, comparisons of means
between interventions were performed using the Wald test. At all stages, a significance
level of 5% was adopted. Results: no statistically significant difference was observed
when comparing the average scores of the Vancouver scale between the two groups.
However, there was a significant improvement when comparing before and after in both
groups. Conclusion: it was observed that the maximum mechanical stress was not
effective in improving color, repairing malleability and reducing the height of

hypertrophic scars resulting from deep burns.

KEYWORDS: Burns; Elastic bandage; Kinesio-taping; Hypertrophic Scars.

Clinical Trial Registration Number: NCTO4643223



43

Introducéo

As queimaduras profundas sdo feridas que se estendem a camada reticular da
derme e ao tecido subcutaneo, caracterizando as lesdes de espessura parcial profunda e
as lesOes de espessura total, respectivamente!. Nessas, a destruicio dos anexos cutaneos
determina um processo de cicatrizacdo, que se caracteriza pela formagéo do tecido de
granulacdo, com grande capacidade contratil, composta por pequenos vasos, fibroblastos,

miofibroblastos e quantidade variavel de células inflamatdrias?.

Todas essas estruturas celulares sdo afetadas por estimulos mecanicos intrinsecos
e extrinsecos durante a formacdo do tecido de granulacdo.® Essas forcas mecanicas
extrinsecas, como estiramento local, quando acentuadas, podem resultar na aceleracéo da
angiogénese, crescimento anormal da inervacdo dérmica local, proliferacdo celular e

aumento da sintese de colageno.*®

Por sua vez, a matriz e o liquido extracelular produzem forcas mecanicas
intrinsecas, como compressdo, tensdo, forca de cisalhamento, bem como pressao
osmotica e hidrostatica, com células convertendo esses estimulos mecéanicos em sinais
elétricos ou quimicos. Dessa forma, a cicatrizacdo das lesGes dérmicas mais profundas
pode levar ao crescimento excessivo do tecido cicatricial neoformado, determinado pelo
desequilibrio entre forcas internas e externas, que ocasionam a formacdo de cicatrizes

anormais, como as hipertroficas.*®

Alguns recursos terapéuticos tém sido utilizados, como a terapia com vestes
compressivas, as quais sdo indicadas para reducdo do volume cicatricial pds-queimaduras
e iniciada ap0s a cicatrizacdo completa ou a enxertia cutanea. Estudos sugerem que

guando aplicadas externamente nesse tecido cicatricial, podem diminuir a espessura,
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reduzir a resposta inflamatdria e promover uma reorganizacgao das fibras colagenas da

derme, melhorando o aspecto da vascularizacéo e flexibilidade.’

Contudo, as vestes de compressdo elastica sdo de alto custo, com necessidade de uso
diario (23 a 24 h/dia), por um periodo prolongado, que pode variar de 12 a 24 meses e
tem sido relatado, em alguns estudos, que 0s pacientes apresentam baixa adesdo ao

tratamento.8

Outro recurso, utilizando terapia compressiva com suporte mecanico externo, que
vem sendo estudado é a bandagem eléstica compressiva, Kinesio Tape.*® Alguns estudos
sugerem que esse recurso terapéutico melhora a aparéncia estética e as alteracGes
sensoriais das cicatrizes, tanto no exame fisico quanto através da percepc¢éo dos proprios
pacientes.!! Dessa forma, 0 nosso objetivo foi determinar o efeito que a tensdo mecanica
compressiva da bandagem elastica exerce sobre a vascularizacdo, flexibilidade e altura
de cicatrizes hipertroficas em pacientes com queimaduras parciais profundas, avaliadas

pela escala de cicatrizacdo de Vancouver.
Material & Método
Desenho, local e populagéo do estudo

Trata-se de um ensaio clinico piloto randomizado duplo-cego, sham controlado,
realizado no Centro de Reabilitacdo de um hospital da rede publica do Brasil, referéncia
no atendimento ao paciente queimado — Hospital da Restauracdo Governador Paulo
Guerra (HR), localizado em Recife, Pernambuco, no periodo de junho de 2019 a margo

de 2020.

Foram incluidos pacientes entre 20 e 70 anos de idade com cicatrizes hipertroficas

devido a queimaduras profundas, localizadas em membros superiores, inferiores e tronco
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anterior e posterior. Pacientes com disturbios psiquiatricos; os que apresentavam tecido
cicatricial com descamacao; aqueles com alteragcbes somatossensoriais, como aumento da
sensibilidade tatil e dolorosa da cicatriz a ser tratada; pessoas com feridas abertas e as

gestantes foram excluidos do estudo.

A amostragem foi ndo probabilistica, por conveniéncia, sendo os voluntarios
captados no acolhimento da recepcdo do servico. Uma vez identificados os possiveis
voluntarios, foram aplicados os critérios de elegibilidade e convidados a participar da

pesquisa, assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

A randomizacdo foi realizada utilizando o Random Allocation Software 1.0
(Isfahan, Ird), gerando uma lista em ordem aleatoria de alocagdo em dois grupos, o grupo
de intervencéo (GI) e o sham controlado (GC). A mesma foi desenvolvida por um
colaborador nédo envolvido no estudo, o qual preparou envelopes opacos, com numeros

sequenciais de um a 30, para garantir a ocultagéo.

Apds a inclusdo do paciente no estudo, independentemente do grupo alocado, foi
realizado o sorteio da regido corporal da cicatriz hipertréfica para receber a bandagem
elastica. O esquema de Lund Browder*? foi utilizado para demarcar as regides corporais
gue apresentavam cicatrizes hipertréficas, as quais foram numeradas, sendo uma regiao

sorteada para entrada no protocolo terapéutico.

Posteriormente, os pacientes foram encaminhados a avaliacdo funcional e estética
da cicatriz hipertréfica, utilizando como instrumento a escala de cicatrizacdo de
Vancouver, a qual foi considerada como avaliagéo inicial (zero) e repetida com 45 e 90
dias. A escala de cicatrizacdo de Vancouver € um escore de pontuacdo, que foi
desenvolvida e validada para avaliar tanto o aspecto funcional quanto o estético da

cicatriz, aferindo pigmentagdo, vascularizacdo, flexibilidade e altura da cicatriz.®® A
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avaliacdo da pigmentacdo foi realizada apenas para o somatorio final da escala de
Vancouver, enquanto as variaveis vascularizacao, flexibilidade e altura da cicatriz
hipertréfica foram  analisadas individualmente, incluidas no somatério do escore final,

e consideradas como desfechos primarios.

Para avaliacdo da vascularizagdo, pontuou-se zero (0) quando a coloragdo foi
normal, um (1) quando estava rosada, dois (2) avermelhada e trés (3) quando estava

parpura.t®

A flexibilidade, que corresponde a maleabilidade do tecido cicatricial, foi
caracterizada como zero (0) quando estava normal; um (1) quando estava maleavel
(flexivel com minima resisténcia); dois (2) quando apresentava-se deforméavel (cedendo
sob pressdo digital); trés (3) quando apresentava-se firme (inflexivel, ndo movida
facilmente ou resistente a pressdo manual); quatro (4) quando apresentava bandas (tecido
em forma de corda, com coloragdo esbranquicada em sua extensdo) e cinco (5) quando
apresentava contratura (encurtamento permanente da cicatriz, produzindo deformidade

ou distor¢do).*3

A altura referente a espessura da cicatriz, foi classificada com pontuacéo zero (0),
caracterizando a cicatriz normal ou plana; um (1) quando tinha uma altura menor que dois
milimetros (< 2mm); dois (2) quando sua altura variava de 2 a menos de cinco milimetros
(< 5mm) e trés (3) quando apresentava altura maior ou igual a cinco milimetros (>

5mm).-2

Por fim, a pigmentacao relacionada com a coloracéo da cicatriz foi descrita como
zero (0) quando era semelhante a da pele ndo queimada, classificada como pigmentagédo
normal; um (1) quando apresentava a cicatriz em tom mais claro do que a pele nao

queimada, sendo classificada como hipopigmentacdo e dois (2) quando a cicatriz era de
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coloragdo mais escura do que a da pele ndo queimada, sendo classificada como

hiperpigmentago.®

Ao final das avaliacbes, esses valores numéricos correspondentes a cada
caracteristica avaliada foram somados, dando um escore final que variou de zero a 13,
sendo o menor valor correspondendo a um melhor resultado estético e funcional da

cicatriz tratada.™®

Os dados sécios demograficos (idade e sexo) e clinicos (agente etioldgico,
profundidade da lesdo e superficie corporal queimada) foram utilizados para

caracterizacdo da amostra.
Protocolo terapéutico dos pacientes submetidos ao estudo

O estudo seguiu a rotina do servigo com atendimento duas vezes por semana, para
lubrificacdo, massagem manual da area cicatricial, bem como realizacdo de exercicios

(ativos e livres) e alongamentos para os membros superiores, inferiores e tronco.

A massagem e higienizacdo da pele foi realizada no inicio de cada sessdo
terapéutica, antes da primeira aplicacdo da bandagem elastica e ap6s a remocao nas
aplicacdes seguintes, utilizando técnicas de deslizamento com movimentos do polegar no
sentido horario e anti-horario sobre o tecido cicatricial, durante 5 a 7 minutos, evitando a
hiperemia do tecido. Para auxiliar o deslizamento das méos na area cicatricial foi utilizado
emulsdo com dleo de andiroba — Tegum (6leo de andiroba e melaleuca, proteina, vitamina
A e E, ceras naturais, 0leos vegetais e benzoato de sodio, Copeli Cosméticos e Perfumaria

Ltda, Cotia, Sdo Paulo, Brasil).

A cinesioterapia constou de exercicios terapéuticos padronizados para membros

superiores, inferiores e tronco, previamente selecionados de acordo com o seguimento
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corporal envolvido. Esses exercicios foram modificados de acordo com a evolucéo clinica

do paciente.

Técnica de Aplicacao da bandagem eléastica

A bandagem elastica usada foi o Kinesio Tape Sport (Suzhou Sunmed CO. LTD,
Suzhou, China), a qual foi diretamente aplicada nos pacientes, sobre a cicatriz hipertréfica
sorteada. Para o Gl foi aplicada com tensdo maxima, entre 75% e 100%, que corresponde
ao estiramento total da bandagem partindo do repouso; para o GC foi aplicada sem
alteracdo do seu comprimento de repouso e sem adicdo de tensdo, apenas a tensdo de 10%

a 15% do seu processo de fabricacgéo.

Para aplicacdo da bandagem eldstica, era realizada a higienizacéo da regido com
agua corrente e sabdo neutro liquido, a secagem com toalhas de papel e o uso do alcool a

70% para remogéo da gordura da pele.

A bandagem foi utilizada por um periodo total de 90 dias, sendo seis dias de uso
continuo e um dia de descanso. No terceiro dia de uso de cada semana, a bandagem era
removida no ambulatorio de reabilitacao pela pesquisadora, para lubrificagdo, massagem
e exercicios, sendo reaplicada apds higienizacdo. Ao final do sexto dia de cada semana,
a bandagem era retirada pelo paciente, em domicilio, e o tecido cicatricial permanecia 24
horas sem a bandagem, para descanso. No sétimo dia, 0 paciente retornava ao servico

terapéutico, para lubrificacdo, massagem, exercicios e nova aplicacdo da bandagem.

Os pacientes foram orientados quanto aos cuidados diarios de higienizacéo e
terapéutico em domicilio, para a manutencdo da bandagem até seu retorno ao ambulatoério
de reabilitacdo. Caso a bandagem deslocasse espontaneamente ou por acidente, ele

retornava ao servico para reaplicacéo.
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Analise dos dados

A anélise estatistica foi realizada utilizando os programas estatisticos Epi-Info
7.2.3.1 (Centers for Disease Control and Prevention — CDC, Atlanta, DC, Estados Unidos
da América - EUA) e Stata 12.1SE (College Station, Texas, EUA), com 0s grupos
identificados como A ou B, quebrando-se o sigilo somente depois de obtidos os resultados

e preparadas as tabelas.

A relacdo entre cada variavel resposta de interesse nesse estudo e as variaveis tipo
de intervencdo e tempo de avaliacdo foram analisadas utilizando modelos de regressédo
lineares mistos. Modelos de regressédo lineares de efeitos mistos séo adequados para a
analise de dados longitudinais, pois levam em consideracdo a dependéncia temporal entre
as observacoes realizadas nos sujeitos de cada grupo de intervencdo. As comparagdes de
médias (estimadas pelos modelos ajustados) entre as intervencdes e entre 0s instantes de
avaliacdo foram realizadas com o teste de Wald. Em todos os testes foi adotado o nivel

de significancia de 5%.

Considerac0es éticas

A pesquisa teve inicio ap0s aprovacao do comité de ética de pesquisa em seres
humanos do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira, sob CAAE n°
12909519.4.0000.5201 e parecer n° 3.312.578 de 08/05/2019 (Anexo) e ao do Hospital
da Restauracdo — HR sob CAAE n° 12909519.4.3002.5198 e parecer n° 3.965.822 de
12/04/2020 (Anexo), tendo sido iniciado ap06s sua aprovacdo. Além disso foi registrado

na plataforma Clinical Trial (colocar o site) sob registro n®° NCT0O4643223.



50

Resultados

No periodo inicial do estudo foram incluidos 22 voluntérios, ndo havendo
exclusdes, sendo randomizados 11 para o Gl e 11 para o GC. No seguimento, até a
avaliacdo dos 45 dias, houve duas perdas em cada grupo, e com 90 dias houve mais trés
perdas, apenas no Gl, finalizando a analise com seis voluntarios no Gl e 9 no GC. Todas
as sete perdas de seguimento foram devido ao fechamento do ambulatério de
Reabilitacdo, em consequéncia das medidas restritivas adotadas no estado de Pernambuco
para prevencdo a contaminacdo da sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus-2

(SARS-CoV-2) (Figura 1).

A idade média foi de 40,4 + 16,0 anos, variando de 22 a 68 anos, no GC, e de 34,1
+ 8,3 anos, variando de 20 a 42 anos, no GI, com prevaléncia do sexo feminino em ambos
0s grupos. A maioria das lesdes foram provocadas por agentes térmicos e de 2° grau
profundo. No GI houve maior frequéncia de queimaduras em tronco (n=7; 63,6%),
enguanto no GC houve predominio de queimaduras em membros inferiores (n=8; 72,7%)

(Tabela 1).

Ao observar as pontuacGes médias no tempo zero (avaliacdo inicial) das variaveis
vascularizagdo, flexibilidade e altura, assim como do somatorio da escala de cicatrizagdo
de Vancouver (3, escala) ¢ possivel identificar que, ambos os grupos (GI e GC), esses
valores iniciais sdo compativeis com alteragdes patologicas das cicatrizes, ao longo do
tempo (45 e 90) dias. Houve reducédo das pontuacdes médias em ambos os grupos (Gl e
GC). Tais resultados expressam que, ao longo do tempo, houve melhora da qualidade do
tecido cicatricial caracterizada pela diminuicdo da vascularizacao e da altura e aumento
da flexibilidade das cicatrizes, em ambos 0s grupos. No entanto, esses resultados nédo

foram estatisticamente significantes (Tabela 2; Figura 9).
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Ao comparar as médias dos escores das variaveis vascularidade, flexibilidade e
altura, assim como do ) da escala de cicatrizagdo de Vancouver no tempo 0 vs 45 dias,
observa-se que apenas na variavel vascularizacdo a diferenca das médias da avaliagdo
inicial e 1* reavaliagdo, foi maior no GI. Nas demais variaveis e no Y, da escala, apesar de
termos encontrado uma diferenga minima entre 0 Gl e GC, o GC apresentou maiores
niveis de reducgdo dos escores, e todos os resultados foram estatisticamente significantes

(Tabela 3).

Nos tempos 0 vs 90 dias e 45 vs 90 dias ao comparar as médias de pontuacao tanto
das variaveis em estudo quanto do ) da escala, observa-se que a reducdo dos escores
sempre foi maior no GlI, estando todos os resultados estatisticamente significativos,

exceto para a variavel flexibilidade no tempo 45 vs 90 dias (Tabela 3).

Também foi possivel observar que a varidvel altura foi a que apresentou maiores

indices de reducdo das médias ao longo do tempo (Tabela 3).

Discussao

Em nosso estudo, como citado anteriormente, ndo foi verificado uma diferenca
estatisticamente significante entre as médias dos escores dos participantes independente

do grupo de alocacédo (Gl e GC).

No entanto os resultados mostram que houve reducdo dos escores, tanto das
variaveis em estudo, quanto do Y da escala em ambos 0s grupos, ao longo do tempo, o
que sugere que o kinesio tape (KT) parece exercer um efeito positivo no controle dessas

variaveis e, consequentemente, na qualidade do tecido cicatricial hipertrofico apds
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queimaduras profundas, independente da tensdo utilizada durante a aplicagdo dessa

bandagem elastica.

Na literatura h& escassez de trabalhos que tenham usado esta terapéutica, a
bandagem elastica compressiva — Kinesio tape como recurso no tratamento de cicatrizes
hipertroficas decorrentes de queimaduras de espessura parcial e profunda. Até entdo,
acreditamos ser esse 0 primeiro estudo a avaliar o aspecto estético e funcional dessas

cicatrizes com essa metodologia e terapéutica.

Encontrou-se um estudo com objetivo similar ao nosso, objetivando determinar a
eficacia da bandagem elastica Kinesio tape no tratamento de queloides, cicatrizes
hipertréficas e contraturas cicatriciais, porém sem grupo controle. Nesta pesquisa, parte
das cicatrizes avaliadas resultaram de queimaduras térmicas (n=31; 57%),'! semelhante
a0 nosso, que teve em sua maior parte queimaduras provocadas por agentes térmicos (Gl:
n=19; 81,8%; GC: n=11; 100%). Outro ponto a ressaltar neste trabalho foi a classificacédo
das suas cicatrizes: 22 eram queloides (41%); 20 cicatrizes contraturadas (37%) e as 12
restantes (22%) eram cicatrizes hipertroficast. O que diferenciou de nosso estudo, que

todas as cicatrizes foram classificadas como cicatrizes hipertroficas.

Observou-se, ainda, que a populagéo analisada foi composta por 54 criangas, com
idades entre 2 e 18 anos (média 6,7 anos)!, diferente da nossa populagdo estudada que
foi composta por: adolescentes, adultos e idosos. Mesmo diante das diferencas no perfil
clinico, os resultados desse estudo foram analogos ao nosso para a variavel altura, tanto
para as cicatrizes hipertroficas quanto para as queloideanas, quando comparamos com

Nosso grupo intervencao.

Nesse estudo realizado, apds 12 semanas de tratamento com o KT obtiveram

reducdo da espessura de suas cicatrizes na maior parte dos participantes, dessa forma, 17
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deles obtiveram uma reducdo de 2 mm de altura, 10 reduziram em 1 mm e em sete, ndo
foi observado nenhuma redugdo®. Em nosso estudo, verificamos uma reducdo na altura
das cicatrizes nos grupos Gl e GC, ao longo do tempo, sendo que no GI, onde foi utilizada
a tensdo maxima durante a aplicacdo do KT, a reducdo da altura foi maior e essa diferenca

entre 0s grupos teve significancia estatistica.

De forma semelhante, também se averiguou reducéo significativa em ambos os
grupos dos valores médios da escala da VSS, com relacdo a vascularizagdo. No mesmo
estudo, que foi realizado em criancas, houve modificacdo da coloracao de suas cicatrizes,
sendo descrita uma alteracdo na intensidade da cor de vermelho a rosa claro. A maioria
dos pacientes descreveram como importante a mudanca da cor de suas cicatrizes, 9,72%
deles relataram satisfagdo média, 5,94% como satisfeitos e 1,62% referiram insatisfacéo
no resultado obtido!!. Com relacio a flexibilidade do tecido cicatricial ap6s o uso do KT,
33 pacientes indicaram uma melhora de 50%, 15 referiram um resultado de 100% e 6
descreveram uma melhora de 25% na flexibilidade de sua cicatriz!'. Em nosso estudo,
também observou melhora da flexibilidade em ambos os grupos, nos tempos 45 e 90 dias,
sendo observado uma diferenca dos valores médios da escala da VSS, demonstrando

reducdo estatisticamente significativa.

Outro estudo associou o Kinesio tape a um recurso terapéutico diferente, a
massagem de fricgdo, buscando evidenciar a eficacia desses recursos no tratamento de
cicatrizes patoldgicas, entre elas, a hipertréfica. Esse ensaio prospectivo controlado
randomizado de grupo paralelo, avaliou a eficicia do Kinesio tape (KT) versus a
massagem de friccdo profunda na cicatriz hipertréfica pds queimadura. Nos dois grupos
foram notadas, apds oito semanas de intervencgdo, reducdo significativa na espessura da

cicatriz e melhora na aparéncia dela. No entanto, ao comparar as médias dos dois grupos,
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observaram que o KT demonstrou uma eficacia maior em relagcdo a massagem de friccéo
profundal*. Em nossa pesquisa, no transcorrer do tempo de estudo, houve também
melhora da qualidade do tecido cicatricial assinalado pela diminuig¢do da vascularizagao
e da altura e aumento da flexibilidade das cicatrizes hipertroficas, submetidas ao uso do
kinesio tape com tensdo maxima (Gl), e sem tensdo adicional (GC), em ambos 0s grupos.
No entanto, esses resultados ndo foram estatisticamente significantes, o que pode ser

explicado pela pequena amostra utilizada em nosso ensaio piloto.

Em nossa pesquisa o item pigmentacdo da VSS néo foi estudado, pois os estudos
encontrados sugerem que esta variavel ndo é modificada no decorrer dos tempos de
avaliacdo, como verificado ao observar a auséncia desta analise nos artigos discutidos

acima.t14

Outros estudos analisados tém como ponto em comum o uso de bandagens
compressivas diversas como recurso terapéutico na prevencao e tratamento de cicatrizes
patoldgicas, sugerindo correlagdo positiva entre o tensionamento do tecido lesado e o
aumento da formagdo de tecido cicatricial. Tais estudos compartilham com 0 nosso ensaio
piloto a sagacidade em averiguar a eficacia de outros recursos que possam vir a melhorar

0 aspecto estético e funcional das cicatrizes tratadas com fitas de compresséo. >0

Um desses estudos teve como objetivo investigar a eficacia da bandagem adesiva
de micropore no tratamento de cicatrizes hipertréficas ap0s queimaduras de punho.
Constatou-se uma diferenca estatisticamente significativa entre 0os grupos intervencéo e
controle, resultantes do somatério do escore da escala de Vancouver. Em nosso estudo,
como citado anteriormente, ndo foi verificado uma diferenca estatisticamente significante
entre as médias dos escores dos participantes independente do grupo de alocacgéo (Gl e

GC).
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Um ensaio randomizado e controlado, também com o intuito de determinar a acdo
compressiva do tape de micropore na prevencao e tratamento de cicatrizes hipertréficas
em pacientes submetidas a cesariana, aplicou este recurso por 12 semanas e avaliou sua
efetividade ap6s 6 semanas, 3 e 6 meses da intervengdo. Em sua analise, concluiu que
este tape diminuiu significativamente o volume das cicatrizes em 0,16 cm?® (1C95% 0,00
-0,29 cm®). Ap6s 12 semanas do pds-operatorio, 41% das pacientes do grupo controle
desenvolveram cicatrizes hipertroficas, em comparacdo aos 9% do grupo tratado
(p=0,003)'®. Em nosso ensaio piloto, observamos que a variavel altura foi a que
apresentou maiores indices de reducao das médias ao longo do tempo de estudo em ambos

0s grupos, porém no Gl essa reducdo foi maior.

Também com o proposito em determinar a eficacia clinica do tape de papel
adesivo — 3M versus gel de silicone, um estudo comparou dois grupos experimentais e
binaural com o uso da escala de cicatrizacdo de Vancouver (VSS) e outros instrumentos
de avaliacdo. Observou que o gel de silicone apresentou uma redugdo menor para todos
os itens da escala de VSS (vascularidade, flexibilidade, pigmentacéo e altura) em relacao
as cicatrizes que receberam o tape da 3M?*’. Os nossos resultados mostraram uma reducio
dos escores, para os itens vascularizacdo, flexibilidade e altura da VSS, em ambos 0s
grupos, em todos os tempos analisados, indicando que o KT parece exercer um efeito

positivo no controle dessas variaveis.

Outro estudo randomizado comparativo mediu a eficacia das folhas de silicone e
da fita de papel 3M na prevencdo cicatrizes pos-operatorias de ceséarea. As feridas foram
avaliadas em 1, 3, 6 e 12 meses ap0s cirurgia e, foi usado como instrumento de avaliagdo
das cicatrizes a escala de cicatrizacdo de Vancouver e a escala visual analdgica subjetiva

(VAS) para avaliar coceira, dor e aparéncia da cicatriz. Em sua analise ndo constaram
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diferencas significativas entre a folha de silicone e a fita de papel nos grupos
acompanhados no pds-operatdrio, com relagao aos escores VSS. Porém, o grupo da folha
de silicone teve pontuacdes VAS significativamente melhores para a aparéncia da cicatriz

do que o grupo de fita de papel aos 6 e 12 meses de acompanhamento®®,

Outra pesquisa, utilizando a fita anti-tensdo modificada (Hypafix) como forma de
tratamento na prevencdo de cicatrizes hipertréficas, concluiu que existiu um efeito
positivo na reducdo da tensdo na ferida e consequentemente melhora na qualidade da
cicatriz®®. O que foi sugerido pelo nosso estudo, ao observar a reducéo dos escores, das
variaveis estudadas e a )| da escala tanto para o GI como para o GC, porem em nossa

analise ndo foi possivel definir qual o valor dessa melhor tensao.

Por fim, um ensaio cego com avaliador controlado e randomizado, que teve como
objetivo analisar o efeito da fita adesiva (Leukostrips) em feridas de tronco suturadas em
relacdo a aparéncia geral da cicatriz, largura e satisfacdo do paciente. Neste projeto, um
avaliador cego revisou as cicatrizes aos 3 e 6 meses, de 136 participantes recrutados, no
qual 63 deles fizeram uso do tape por 12 semanas e 73 foram controles. Os autores
concluiram que a aparéncia geral da cicatriz foi significativamente melhorada nos
participantes que fizeram uso da fita adesiva, a qual reduziu a largura mediana da cicatriz
em 1 mm (p=0,02), quando estratificada por género, em 3,0 mm nos homens (p=0,04) e

1,0 mm nas mulheres (p=0,02)%.

Ressaltamos, ao analisar estes estudos, a fisiopatologia que vem embasando a
nossa pesquisa, quanto a efetividade da compressao adequada no tecido cicatricial, que
quando aplicamos externamente, pode diminuir a espessura, reduzir a resposta
inflamatdria e promover uma reorganizagdo das fibras colagenas da derme, melhorando,

assim, o aspecto da vascularizago e flexibilidade das cicatrizes patologicas.’
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Em nosso ensaio clinico piloto randomizado, encontramos alguns pontos fortes e
limitacGes. Destacamos a metodologia usada, que foi criteriosamente descrita e praticada,
bem como o cuidado em cegar os pacientes que participaram do estudo e o avaliador que
fez todas as coletas referentes a VSS. Entre as limitagdes chamamos atengdo para o
tamanho amostral, mesmo se tratando de um ensaio clinico piloto randomizado. O
numero de voluntarios que atendeu aos critérios de inclusdo e que puderam participar do
estudo foi pequeno devido as medidas restritivas adotadas em nosso estado para prevenir
a contaminacdo da sindrome respiratdria aguda grave, provocada pela Covid-19 (SARS-
CoV-2). Um outro ponto que também merece destaque é o tempo de acompanhamento
que foi com zero, 45 e 90 dias, ja que a maturacdo da cicatriz hipertréfica leva seis a doze
meses. Acreditamos que um tempo maior de seguimento se faz necessario para obtencao

de resultados mais relevantes.

Finalmente, recomendamos a realizacdo de novos estudos com maior tamanho
amostral e 0 uso de outros métodos de avaliacéo, entre eles a analise histoldgica e imuno-
histoquimica das cicatrizes tratada com a tensdo maxima pela bandagem elastica

compressiva — Kinesio tape.
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Figura 8. Fluxograma acompanhamento dos pacientes, segundo o CONSORT#®
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Tabela 1: Perfil sociodemografico e clinico de individuos com queimaduras profundas
submetidos ao uso de bandagem elastica compressiva Kinesio tape.

Variaveis Grupo Grupo
Intervencdo Sham
(n=11) (n=11)
Média (+ DP) Média (£ DP)
Idade (anos) 34,1+8,3 40,4 +16,0
Escolaridade (anos) 121+5,2 104 +3,6
Tempo da lesdo (meses) 21,4+123 20,7 +3.9
Variaveis Grupo Grupo
Intervencao Sham
n (%) n (%)
Sexo Feminino 6 (54,5%) 9 (81,8%)
Masculino 5 (45,4%) 2 (18,1%)
Ocupacéo Do lar 3 (27,2%) 3 (27,2%)
Autbnomo 2 (18,1%) 0
Fisioterapeuta/Assistente social 6 (54,5%) 0
Aposentado 0 3 (27,2%)
Agricultor 0 2 (18,1%)
Empregado 0 3 (27,2%)
Estado civil Casado 6 (54,5%) 6 (54,5%)
Solteiro 5 (45,4%) 4 (36,3%)
Viavo 0 1 (9,0%)
Raca Pardo 8 (72,7%) 11 (100%)
Amarelo 1 (9,0%) 0
Branco 2 (18,1%) 0
Procedéncia Regido Metropolitana do Recife 8 (72,7%) 5 (45,4%)
Outras 3 (27,2%) 6 (54,5%)
Renda familiar Até 1 salario-minimo 4 (36,3%) 9 (81,8%)
De 1 a 2 salarios-minimos 5 (45,4%) 2 (18,1%)
De 3 a 5 salarios-minimos 1 (9,0%) 0
Mais de 5 salarios-minimos 1 (9,0%) 0
Agente etiologico Térmico 9 (81,8%) 11 (100%)
Fogos de artificio 2 (18,1%) 0
Superficie corporal Membros Superiores 5 (45,4%) 6 (54,5%)
gueimada Membros Inferiores 4 (36,3%) 8 (72,7%)
Tronco 7 (63,6%) 6 (54,5%)
Profundidade da 2° grau profundo 8 (72,7%) 11 (100%)
leséo 3° grau 3 (27,2%) 0
Cicatrizagéo Hipertrofica 11 (100%) 11 (100%)
patoldgica Queloide 0 0
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Tabela 2: Comparacéo entre os grupos de intervencdo e controle das médias do escore de vascularizacdo, flexibilidade e altura nos tempos
0, 45 e 90 dias usando a bandagem elastica compressiva.

Vascularizagdo A pP* Flexibilidade A pP* Altura A p* XEscala* A p
Gl [média GC [média (1C95%) Gl [média GC [média (1C95%) Gl [média GC [média (1C95%) Gl [média GC [média (1C95%)
(1C95%0)] (1C95%)] (1C95%)] (1C95%)] (1C95%)] (1C95%)] (1C95%)] (1C95%)]
0 22(17; 17(1.3;2.2) 05(-02; 0179 2.7(25  2.8(26;3.1)-0.1(-4.0;0.609 17 (1.2; 1.6(1.1;22) 0.1(-0.7; 0.826 8.5 (7.6; 8.1(7.2;9.0) 0.4 (-0.8; 0.487
2.7) 1.1) 3.0) 0.3) 2.3) 0.9) 9.5) 1.7)
45 14(11;  1.1(08;1.4) 0.3 (-0.1; 20(15; 19(15;23)0.1(-0.5; 0877 1.1(0.6; 09(0.4;14)0.2(-0.6; 0588 6.4(5.3; 5.8(4.8;6.8) 0.6(-0.9; 0.439
dias 1.8) 0.8) 0.125 2.4) 0.6) 1.7) 1.0) 7.4) 2.0)
90 0.6 (0.3; 0.6(0.2;0.9) 0.0 (-0.4; 0.696 1.2(0.7; 1.4(1.0;1.8)-0.2(-0.9;0.403 0.8(0.3; 0.5(0.0;0.9) 0.3(-0.4; 0450 4.2(3.1; 4.3(3.3;5.3)-0.1 (-1.6; 0.947
dias 1.0) 0.6) 1.6) 0.3) 1.3) 0.9) 5.4) 1.5)

GI: grupo intervengdo; GC: grupo controle; IC: intervalo de confianga; A: diferenga. X: soma das quatros subescalas.
* Somatorio da escala de Vancouver incluindo os quatros itens (vascularizacao, flexibilidade, altura e pigmentacéo).

P* (Teste t de Student para amostras independentes).
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Figura 9. Média dos escores de vascularizacdo (A), altura (B), flexibilidade (C) e total (D) da escala de VVancouver entre os tempos zero, 45
e 90 dias, segundo os grupos de intervencéo e controle usando a bandagem elastica compressiva [* Somatdrio da escala de Vancouver
incluindo os quatros itens (vascularizacdo, flexibilidade, altura e pigmentacéo)].
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Tabela 3: Comparacdo de média dos escores de vascularizacao, flexibilidade e altura entre os tempos zero, 45 e 90 dias, segundo 0s grupos
de intervencao e controle usando a bandagem elastica compressiva.

Vascularizagao p** Flexibilidade p** Altura p** YEscala* p**
A(IC95%) A(IC95%) A(IC95%) A(IC95%)
0 vs 45 dias Gl -08(-1.2;-0.3) <0.001 -0.8(1.1;-04) <0.001 -2.2(-3.0;-1.3) <0.001 -2.2(-3.0;-1.3) <0.001
GC -0.6 (-1.0;-0.2) <0.002 -09(-1.2;-06) <0.001 -23(-3.0;-15) <0.001 -2.3(-3.0;-1.5) <0.001
0 vs 90 dias Gl -1.5(-2.1; -1.0) <0.001 -16(1.9;-1.2) <0.001 -43(-54;-3.2) <0.001 -4.3(-5.4;-3.2) <0.001
GC -1.2(-1.7;-0.6) <0.001 -14(1.7;-1.1) <0.001 -38(-4.7;-29) <0.001 -3.8(-4.7;-2.9) <0.001
45vs 90 dias Gl -0.8 (-1.2; -0.4) <0.001 -0.8(-1.4;-0.2) 0.015 -2.2(-3.3;-1.0) <0.001 -2.2(-3.3;-1.0) <0.001
GC -0.5(-0.9;-0.2) <0.003 -0.5 (-1.0; 0.2) 0.088 -1.5 (-2.5; -0.6) 0.002 -1.5(-2.5;-0.6) 0.002

GlI: grupo intervencdo; GC: grupo controle; IC95%: intervalo com 95% de confianga; A: diferenga. X: soma das quatros subescalas. p**

* Somatorio da escala de Vancouver, incluindo os quatros itens (vascularizagéo, flexibilidade, altura e pigmentacao).

** (Teste Z)
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VI. CONCLUSAO

Os autores concluiram que a tensdo mecanica maxima usada com a bandagem
elastica compressiva Kinesio tape, ndo foi efetiva na melhora da coloracao, na reparacao
da maleabilidade e na redugdo da altura das cicatrizes hipertréficas resultantes de

queimaduras profundas.
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VII RECOMENDACOES

7.1 Recomendac0es para a pratica

Dentre as recomendacdes, a mais relevante é a prevencdo, voltada ao
acompanhamento multiprofissional habilitado no tratamento e na prevencédo das sequelas
cicatriciais resultantes de queimaduras, dentre elas as cicatrizes hipertroficas, os
queloides, as contraturas e retragdes cicatriciais. Para tal, é preciso o treinamento e
capacitacao dos profissionais envolvidos na reabilitacdo do queimado, assim como acesso
a centros e ambulatorios devidamente equipados e com condutas terapéuticas

padronizadas e eficazes.

< 7

E importante também salientar as campanhas de prevencdo organizadas pela
Sociedade Brasileira de Queimaduras em parceria com suas regides, bem como a
confeccdo e distribuicdo de materiais informativos acerca da prevencdo da queimadura e
as cartilhas de primeiros cuidados, que ajudam a evitar as complicagdes nos primeiros

SOCOIrTos.

7.2 Recomendac0es para pesquisa

Por fim, recomenda-se a elaboracdo de novos ensaios clinicos, para aferir com
mais precisdo os efeitos da tensdo mecéanica da bandagem elastica compressiva. Sob esta
perspectiva, a continuidade desta proposta de estudo sera mantida, vislumbrando uma
amostragem maior; um curso de acompanhamento mais extensivo, em torno de 6 meses

ou mais e, por fim, outros métodos de analise, como a histoldgica e a imuno-histoquimica.
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APENDICE: 1
LISTA DE CHECAGEM DOS CRITERIOS DE ELIGIBILIDADE

NOME:

REGISTRO: DATA:

1.CRITERIOS DE INCLUSAO -  Sim (OK) Néo (-)
e |dade entre 19 e 70 anos ( )
e Presenca de cicatriz hiperplasica resultante de queimadura ( )
e Cicatrizes hipertroficas por consequéncia de queimaduras profundas
localizadas em membros superiores, inferiores e tronco anterior e posterior
()
2.CRITERIOS DE EXCLUSAO - Sim (OK) Néo (-)
e Presenca de tecido cicatricial com descamacdo, alteracdes
somatossensoriais (toque, presséo e dor) e feridas abertas ( ).
e Gestantes ( ).
3.CONCLUSAO - Sim (OK) N&o (-)
e Elegivel ()
e Nao elegivel ()
4.SE ELEGIVEL, CONCORDA EM PARTICIPAR? Sim (OK) N4o (-)
e Sim( )

e Nio()

Data: Assinatura;
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APENDICE 2
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARESCIDO

(TCLE)

(De acordo com os critérios da resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude).

Caros senhores (as), vocés estdo sendo convidados como voluntarios (as) a participar da
pesquisa: “Efeitos da bandagem elastica sobre a cicatriz hipertrofica de pacientes que

sofreram queimaduras profundas — Ensaio clinico randomizado”.

Este documento é chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), ele
precisa ser lido e compreendido por vocé. Leia as informagdes com atencdo e converse
com a equipe da pesquisa ou a pesquisadora responsavel, caso tenha alguma palavra ou
frase que vocé ndo entenda e esclareca suas davidas. Se também preferir, converse com
seus familiares, amigos e com a equipe multidisciplinar que o acompanha antes de tomar

sua decisao.

Ap0s receber todas as informacdes e esclarecer todas as suas duvidas, vocé precisara
fornecer seu consentimento, ou seja, Vocé concordara em participar da pesquisa. Para que
iSSO ocorra, VOCcé precisara rubricar e ou assinar em todas as paginas deste Termo

(documento), nas duas vias (uma para a pesquisadora e outra para Voceé).
PROPOSITO DA PESQUISA

Esta pesquisa tem como objetivo analisar os efeitos da bandagem elastica — Kinesio tape
sobre a cicatriz hipertrofica resultante de queimaduras profundas, descrevendo seus
efeitos a partir da analise dos resultados das avalia¢Ges de VVancouver no tempo inicial e,

45 e 90 dias de uso da bandagem elastica compressiva.
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PROCEDIMENTROS DA PESQUISA

Toda coleta de dados e informacges, assim como todas as avaliacGes, coletas de tecido
cicatricial e terapéutica serdo realizadas no Ambulatério de Fisioterapia em Queimados e
no Centro de Tratamento de Queimados do Hospital da Restauracdo Governador Paulo

Guerra (HR) localizado na Av. Governador Agamenon Magalhdes, s/n no Derby.

1. Depois que vocé assinar o TCLE sera realizado a coleta dos seus dados pessoais
e sociodemograficos (nome, data de nascimento, idade, sexo, escolaridade, profissao,
estado civil, raca/cor, procedéncia, renda familiar) e clinicos (agente etiolégico, data da
gueimadura, qual sua area queimada, a profundidade da lesdo e se vocé apresenta cicatriz

hipertrofica).

2. Serad também analisada sua cicatriz hipertréfica através de uma escala de
Vancouver para avaliar a coloragéo, a flexibilidade e sua altura. Essa avaliagao sera feita
antes de comegar seu tratamento com a bandagem elastica e depois seréo repetidas duas

vezes durante seu tratamento.

3. Todos os dados colhidos e utilizados para essa pesquisa serdo coletados

exatamente como estdo sendo explicados para vocé nesse documento.
RISCOS, BENEFICIOS E CUSTOS

Esta pesquisa trara o minimo desconforto fisico e psicologico para vocé, o que vocé
podera sentir serd um pequeno incomodo na area de coleta do tecido cicatricial. Mas vocé
sera acompanhado pela equipe médica e pelos fisioterapeutas do ambulatério de

fisioterapia de queimados que estdo aptos a resolver qualquer intercorréncia.
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Os maiores beneficios desse estudo serd o esclarecimento dos efeitos da compressao
exercida pela bandagem elastica sobre a cicatriz hipertréfica. Como ele melhora a
qualidade estética e funcional da cicatriz tratada. Outro ponto também importante é a
comprovacao da efetividade desse recurso terapéutico de baixo custo quando comparado
com as vestes de compressdo também indicadas no ambulatério de fisioterapia de
queimados. A sua participacdo no estudo ndo vai trazer gastos ou prejuizo financeiro a

VOCE, pois a pesquisa sera realizada gratuitamente.
CONFIDENCIALIDADE

Todas as informagdes sobre sua salde e 0s seus dados pessoais serdo mantidos em
absoluto segredo. As informag6es colhidas no decorrer do estudo serdo utilizadas sem
nenhuma identificagdo que possa ser relacionada a sua pessoa. Apenas 0s pesquisadores
autorizados poderdo ver os dados individuais e as informacGes coletadas. Da mesma
forma, esses dados também serdo protegidos quando forem utilizados para publicacéo

cientifica, essa confidencialidade serd mantida através da preservagdo de sua identidade.
PARTICIPACAO VOLUNTARIA

A sua participacdo nesta pesquisa € uma escolha sua e vocé ndo ird ser prejudicado caso
ndo queira participar desse estudo. N&o haverd mudancas no seu tratamento, ou na forma
de atendimento, vocé continuara sendo acompanhado no ambulatério de fisioterapia de
queimados. Vocé também poderd sair da pesquisa em qualquer momento que desejar,
precisando apenas informar a equipe de pesquisadores e assim serd imediatamente

interrompida a coleta de dados.
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ACESSO AOS RESULTADOS

Vocé podera ter acesso a qualquer resultado relacionado a esta pesquisa, e sera informado

acerca dos dados coletados podendo ser esclarecido em qualquer momento do estudo.
GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

A pessoa responsavel por este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Ihe explicou
claramente o conteudo destas informacgdes e se colocou a disposicdo para responder as
suas perguntas sempre que voceé teve davidas. VVoceé tera permissao, em qualquer etapa do
estudo, em fazer novas perguntas sobre qualquer ddvida que venha a ter e acesso aos
resultados da pesquisa. Neste caso, por favor, ligue para a pesquisadora responsavel (Ana
Karlla Bandeira de Albuquerque) no telefone (81) 996932306 das 08h as 18h. Esta
pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) do IMIP, se voceé tiver
alguma duvida sobre esta pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
envolvendo Seres Humanos do IMIP (CEP-IMIP) que objetiva defender os interesses dos
participantes, respeitando seus direitos de acordo com as condutas éticas. O CEP-IMIP
estd situado na Rua dos Coelhos, n° 300, Boa Vista. Diretoria de Pesquisa do IMIP
encontra-se no Prédio Administrativo Orlando Onofre, 1° andar. Tel.: (81) 2122-4756 —
e-mail: comitedeetica@imip.org.br o CEP-IMIP funciona de 22 a 62 feira, nos seguintes

horarios: 07h as 11:30h (manhd) e 13:30h as 16h (tarde).

Este termo esta sendo elaborado em duas vias, onde uma via ficard com vocé e a

outra serd arquivada com os pesquisadores.
CONSENTIMENTO

Li as informagdes acima e entendi o objetivo do estudo. Ficaram claros para mim os

procedimentos e a terapéutica que sera realizada, os riscos, os beneficios e a garantia de
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sempre esclarecer as minhas davidas. Ficou também esclarecido que ndo terei despesas

com a pesquisa e que terei garantia de acesso aos dados do estudo em qualquer momento.

Entendi que meu nome ndo serd publicado e que terei assegurado 0 meu
anonimato. Concordo voluntariamente em participar dessa pesquisa e sei que posso retirar

meu consentimento a qualquer momento sem prejuizo ou perda de qualquer beneficio.

- / /
Nome e Assinatura do participante da pesquisa Data
- / /

Testemunha imparcial Data

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta
pesquisa ao participante eleito. Declaro que obtive de forma apropriada e voluntéria o

Consentimento Livre e Esclarecido.

Nome e Assinatura do responsavel pela obtencdo do Termo Data
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APENDICE 3
QUESTIONARIO PARA COLETA DE DADQOS PESSOAIS,

SOCIODEMOGRAFICOS, FAMILIARES E CLINICOS

Data da avaliacdo:

Dados pessoais:

Nome do paciente:

Data de nascimento: Idade:

Sexo: Escolaridade:

Profisséo: Estado
civil:

Escolaridade:
() Analfabeto

() Ensino fundamental incompleto

( ) Ensino fundamental completo — 12 a 9 série

() Ensino médio incompleto

() Ensino médio completo — 1% a 3° ano

() Superior completo ou graduacgéo

Raca/cor: ( ) branca; ( ) parda; ( ) amarela; ( ) indigena
Procedéncia: () Recife; ( ) Regido metropolitana; ( ) Outras
Renda familiar:

( ) 1salario-minimo

( ) 1a2salarios-minimos

( ) 3ab salarios-minimos

() mais de 5 salarios-minimos

Dados sobre a lesdo:
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Agente etioldgico: () térmico; () elétrico; () quimico; ( ) radioativo

Data da lesdo: Tempo da leséo (meses)

Superficie Corporal Queimada:

Cabeca ( ) Face ( ) MMSS incluindo uma das méos ( )
MMSS incluindo as duas maos ( ) MMSS sem as maos ( )
S6 as maos/uma dasmaos ( ) Tronco( ) MMII incluindo um dos pés (

) MMII incluindo os doispés( ) MMIlsemospés( )
S6 os pés/um dos pés ( )

Profundidade da leséo:

Les&o parcial superficial — 1°/2° grau superficial ( )

Les&o de espessura parcial profunda — 2° grau profundo

Les&o de espessura total — 3° grau

Cicatrizacdo patoldgica:  NAO ( ) SIM ()

Hipertréfica () Retracéo cicatricial/Brida () Aderéncia ( )
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APENDICE 4
PROTOCOLO TERAPEUTICO

1. Lubrificacao:

O tecido cicatricial tratado sera lubrificado com a emulsdo a base de andiroba
(Tegum®), que, com o auxilio das méos, é espalhada em movimentos circulares
por toda extenséo do tecido.

2. Massoterapia:

Em sequéncia a lubrificacdo, é realizada a massagem com manobras de
deslizamento, usando o movimento do polegar no sentido horario e anti-horario
sobre o tecido cicatricial tratado devidamente lubrificado com o Tegum, por um
periodo em torno de 5 a 7 minutos evitando a hiperemia do tecido.

3. Cinesioterapia:

O paciente realizard um protocolo de exercicios e personalizado de acordo com o
segmento corpoéreo envolvido (MSD, MSE, TRONCO, MID e MIE) esses
exercicios serdo modificados de acordo com a evolucdo clinica da paciente e serdo
efetuados com a supervisao de um fisioterapeuta ou académico curricular que faca
parte do programa de preceptoria académico.

4. Aplicacdo da bandagem elastica:

Apdbs a realizacdo dos exercicios a cicatriz hipertrofica seleciona recebera a
bandagem elastica com ou sem tensdo, de acordo como o protocolo de aplicagdo
da bandagem elastica - Kinesio tape.

5. Orientaces gerais:

. Higienizar a area tratada com a bandagem elastica durante o banho com

sabonete neutro, em seguida ela deve ser seca com a toalha.
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. N&o usar a emulsdo a base de andiroba sobre a bandagem elastica e no
seu entorno. Evitando assim que ela diminua a sua aderéncia sobre a cicatriz
hipertréfica tratada.

. Ndo remover a bandagem elastica em casa, a mesma sé devera ser
removida no ambulatério de fisioterapia em queimados pelo profissional
responsavel por aplicagéo.

. A bandagem sO podera ser removida em domicilio, caso o paciente
apresente prurido na regido tratada associada a sensagéo de queimacgéo — sintomas
de reacdo alérgica a bandagem. Nesse caso ele é orientado a retirar no banho
fazendo uso de dleo mineral para facilitar sua remocdo. Em seguida deve entrar
em contato com a fisioterapeuta responsavel pela aplicacdo para as devidas
orientagoes.

. Em caso de alergia a &rea devera ser higienizada com sabdo neutro
diariamente e aplicado em seguida dexametasona trés vezes ao dia por um periodo
de sete dias. Todo paciente recebe no inicio do seu tratamento uma bisnaga de

dexametasona e as orientagdes adequadas para uso.
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APENDICE 5
PROTOCOLO DE APLICACAO DA BANDAGEM ELASTICA -KINESIO

TAPE

1. Higienizacdo da cicatriz hipertréfica selecionada:

A cicatriz hipertrofica sera lavada com sabonete liquido usado no ambulatorio
para higienizacdo das maos, seca e posteriormente higienizada com alcool 70°
graus para remocao da gordura da pele.

2. Aplicacédo da bandagem elastica:

. Seré realizada a medicéo da cicatriz de acordo com a técnica de aplicacéo
da bandagem elastica descrita no item (5.11.6)

. Estabelecido o tamanho da ZT (zona terapéutica) da cicatriz hipertrofica
tratada. E feito a marcacdo na bandagem da ancoras Al, segue a marcacio do
valor correspondente a ZT e posteriormente a demarcacédo da A2.

. A cicatriz hipertrofica do Gl recebera a bandagem com tensdo méaxima,
resultante do estiramento total da bandagem a partir do seu repouso, sem danos as
suas fibras de elastano. E a cicatriz do GC também recebera a bandagem com
tensdo muito leve (10% a 15%,) o que corresponde a aplicacao direta sobre a pele
sem estiramento dela.

3. Orientacg0es gerais:

. N&o remover a bandagem elastica em casa, a mesma s era ser removida
no ambulatério de fisioterapia em queimados pelo profissional responsavel por
aplicagéo.

. A bandagem s6 podera ser removida em domicilio, caso o paciente
apresente prurido na regido tratada associada a sensagéo de queimacgéo — sintomas

de reacdo alérgica a bandagem. Nesse caso ele é orientado a retirar no banho
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fazendo uso de 6leo mineral para facilitar sua remocao. Em seguida deve entrar
em contato com a fisioterapeuta responsavel pela aplicacdo para as devidas
orientagdes.

. Em caso de alergia a &rea deverd ser higienizada com sabdo neutro
diariamente e aplicado em seguida dexametasona trés vezes ao dia por um periodo
de sete dias. Todo paciente recebe no inicio do seu tratamento uma bisnaga de

dexametasona e as orientagdes adequadas para uso.
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ANEXO 1
MAPEAMENTO DO SEGMENTO - ESQUEMA DE LUND BROWDER
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Fig. 1. Diagrama de Lund-Browder para estimar a extenso das queimaduras.

Tronco anterior

Tronco posterior

Brago direito

Braco esquerdo

Antebraco direito

Antebraco esquerdo

Coxa direita

Coxa esquerda

Perna direita

Perna esquerda




ANEXO 2

AVALIACAO - ESCALA DE CICATRIZACAO DE VANCOUVER

QUADRO 1
Formulario da Escala de Cicatrizacao de Vancouver traduzida
e adaptada ao idioma portugués do Brasil.

AVALIACAO DA CICATRIZACAO DA QUEIMADURA

Pigmentacdo

0. Normal - Coloragdo similar a cor do resto do corpo.
1. Hipopigmentacao.

2. Hiperpigmentagdo.

Vascularizagao

0. Normal — Coloragdo similar a cor do resto do corpo.
1. Rosada.

2. Avermelhada

3. Parpura.

Flexibilidade

0. Normal

. Maleavel-flexivel a minima resisténcia.

. Deformacgdo — cede sob pressao.

. Firme — inflexivel, ndo move facilmente, resistente a pressao
manual.

4. Bandas — tecido na forma de corda com coloragdo esbranquiga-
da em sua extensdo.

. Contratura — encurtamento permanente a cicatriz, produzindo
deformidade ou distorgdo.

W R -

w

Altura

0. Normal — plana.
1. <2 mm.

2. <5 mm.

3. >5mm.

89

Escala de
Cicatrizacdo de
Vancouver

Avaliacéo

Zero (0)

Avaliacéo

Avaliacéo

45 dias 90 dias

Pigmentacao

Vascularizacao

Flexibilidade

Altura

Fig. 8 Escala de cicatrizacdo de VVancouver- avaliacdo do aspecto estético e funcional da

cicatriz.®
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ANEXO 3

INSTITUTO DE MEDICINA
[P NTECRALPROFESSOR W""‘P
FERNANDO FIGUEIRA -
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PFROJETO DE PESQUIEA

Titubo da Pesquisa: EFEITOS DA BANDAGEM ELASTICA SOBRE A CICATRIZ HIPERTROFICA DE
FACIENTES QUE SOFRERAM QUEIMADURAS PROFUNDAS - ENSAID CLINICO

FRANDOMIZADC
Pesquisador: Alax Sandro Relland de Souza
direa Tematica:
Varsio: 1

CALE- 12809519.4. 0000 5001
instituigdo Proponante: insthuio da RMadicina integral Professor Femando Figuain - IMIEPE
Patrocinador Principal: Financiamanis Progric

DADOS DO PARECER
Mimero do Parecsr: 3312576

fpressntacio do Prajsto:

C progato de mesrado no programa de Pos graduagho Stncho Sanso Mestnado am Saida Intagral intRulada
*EFEITOS Db BANDAGEM ELASTICA SOBRE & CICATRIZ HIPERTROFICA DE PACIENTES QUE
SOFRERAM QUEIMADURAS FROFUNDAS - ENSAID CLIMICO RANDOMIZADD®. As quemaduras sfio
daconmanies da afHo dinsta ou indireta do calor excessive sob & pela. As lesdas 08 aspassura olal, que &
esiendem a camada reticular da dermae solicitam um processo de cicatrizac@o, @ aste, narmalmenhs
cmasiona segusas cicatnois, anbne elas, a5 ccalrzes hlpqurdl‘h:n-:. g prabdemas asigboos @ dishiroas
funcionais direcionam o pacients & um esiado de baixa estima & isclamento social. A bandagem skistica &
um recures Erapdulico de baivg cusbo, quands comparado com &8 malhas comprassivas & a8 placas de
sllcong gal. comumania indicades para o Eradamanio consarsador dessas cleatrizes, O alaio comprassivo,
da bandagem sobre o tecido cicatricial hiperirdfico, promove a reduca da vascularidade local & o
realinhamenla das fibras coldganas. Resultando na reparagio da moblidade mullidrecional do scido
ratado O ashido sard raalizaco 8 parke da WM ansaie Jirkco ranssmizado npko cego, no paricds da bl da
2019 8 sdosto da 019, Mo Cankrg de Raabilitacis da um hospital da rede tarciaria rafaréncia norta a
rardesta na aiendimenio ao pacants gueimado — Hospital da Rastauracho Goswemadar Pauls Suerra (HR]
localizado am RecifePE. Serd uma amosfragsm néo probabilistica de coreenignoia, sendo incluidos
pacienias com Made antre 18 & 59 anos com Gcalrizes hiparirdicas daconmanies da

Enderaps. R dis Coalhos, 300

Beadera:  oa siods CEF: &) OF-e0r
L¥: FE Muneipio. RECIFE
Talelone: m1E172-475% Fax- (@A1)@3122-47TH2 E-mail; comvisdesticafismn om be

P B i
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INSTITUTO DE MEDICINA
TP NTEGRALPROFESSOR W"""
FERNANDO FIGUEIRA -
Clointireeagah il Pasmooer 33402 673

queimaduras; & axcluidos 08 que aprasantarem descamedas & feridss abarmas no tecdo cicairicial.
geatanies e pacientes gue lenlam realizado previaments g uso de quakjuer recurso lerapeulicn gue posss
tef allerado 0 processs de remodelacis da cicaliz hiperiralica. A bandagem secd aphcada sobie a Gealriz
=e|ecionada por soreio. Tendo inicio a ieapéulica apos recuperagao da resisténcia tecidual diferindo a
técnica de aplicacao e a lensio usada, o gropo inlervencae receberd a bandagem com wma lensdo em
tomo da 7% « o gupa contmla a masma bandapam sem iensio. Esse recursn sar usado par um perioda
dr trés a quatro dias em acorda com o prodoondo asiabelecido @ a dindmica do servipo ambulatanial
prastaca, As trocas da bandagem seran realzadas pelo pesquisadar responsavel. As avaliagdes iniciais o
as subsequantas apts 45 & MW diss tendo como raferancia a data da pimeira avsliagan qua seran afetuadas
por um coleborader treinado & capesitado, A andlise eatatistica sers feila pelo pasquisador & geus
claboradares, além do estatistico, utilizando o8 progremas asialisticos Ep-into 3.5 & Medcalc. Sera
utilizada a RET 46672012 como relarénca aos aspacios alicos,

Oibjefive da Pesqulsa:
O pesquisador difa como objetivos:
“Objativo Garal: Deierminar o afeito da compressio da bandagem elkistica = Kinesio taping na ooatnz

hipartrdfica de pacentas com queimaduras de espassura profunda assistida no

ambulattng de fisiolerapla de quaimados do Hospeal da Restasragio am Recife-PE"

“Dojetives Egpsacificos: Comparar

- A3 caraciarigticas mofaldgicas do eeido legqumentar estrels comen, cristes &

riddules dérmicos.

- A resposta inllamatdnia do ecido cicalricial colelado.

- O paadriio de organizagho das fibras coligenas do tecido cicatricial coletado.

- Az allerapbes estélices « fundonais da cicalriz hiperindfices: vasoulardade,

flaxiniidade & albura.”

Avallacio dose Riscos 8 Benafickoa:

O persquissdon Gla nd prajelo:

"Riscos: acametara um desconforio minima fisico e ow psicoldgico acs sews parlicipanies, para minimizar
qualguer constrangimenio, a coleta de dados & as avalagies serao realizadas em um local reservado,
garantindo sau anonimato. Garantia de recrbar toda asssitncia necessaria no ambulatdno de fisiolerapia
am guermadas do HR, indepandenta da participagi#e no estudo.®

"Banaficics: =0 da handagem slaslica — Kinesio faping, que & wilzada desde a década da 71, mas

Endemeco:  Hus dor Cosbhox, 700

EErmm: o Ve CEI" S s
ur: FE Mumcipra: RECIFE
Islmione: (817037 -ATG0 Fax: (Bi@1Z24TED E-mmikt  copmbiadeaion i imip ong br

Piisgins (G o [2



92

INSTITUTO DE MEDICINA
[]P NTEGRALPROFESSOR Baa o™
FERNANDO FIGUEIRA -
Contineah do Paspoor 2392072

que praciss gue ssjam reslizedos estudos com metodos malg adequadss para que se 18s1em BUESR
indicagbes (Brapiulicas & publicacds dos resullados independenie dalas seram ou ndo favardveis &
pEsEUisa”.

Comentarios 8 EDI'IBMEI'H.Q'H! gabre a Fﬂ'ﬂlﬂﬂl

Fslayvanies & facliveal

Congkdsragies aobre o8 Tarmos da apresantacio obrigatara:

Foram sprasentados: Infarmachses bascas de PE, termo de contidencialidads, carta de anudncia do IMIP &
do HR. Carta de pesquisadara colaboradora do Agpeu folha de rosto IMIPcurriculos Lables dos
pesquisadares alualizadas lermo de responsabdlidade pelas amasiras reflerenles as

esludo hislogquimico, TCLE. cronograma, orpamenta e SIGAP-IMIP.

Recomendagdes:

- Eaclarecar A feixa eléna no ibem de inclusio, wisho que Il colocedo da 1% amos & 5§ ands & Nd nesumo de
18 anos & 50 anos,

- M ilem de axclusds ndd bem esss caraclerisicy! e pacienlss que lepham realizads praviamenls o usae de
qualkjuer recurso berap@ulico gue passa ter alierado o pocessa de remodelacis da cicalniz hperndfica®, e
nem no apéndice A, mas consia mo esumo;

- Gormigir as informagtas no apéndice referanta ao TGLE no projain tambstm.

Mo item referente an pariodo de coleta: ajustar a prvvisan da colein que rstA da abal de 201% a seréembro
201% para o paricdn spds aprovacan do GEP-IMIP

Mo fem refarants Ao cronograma: identificar quaal & o mis 1, com aslerscn & dafinir coma més de coleta, um
periodo apde a aprovalio do CEF.

Conclusdes ou Penddnclas a Lista de Inadeguagden:

Pendiéncias:

Mo TCLE:

- Riptirar o papal timbrada do IMIP - nap sa dave o TCLE, ficar am papal timbrada;

- Ma Aprasaniacsn dos fscos, rafisher o que 3 aquipe de pesquisadonas podara fazar para minimiza-os
- Mo mem referanta a garania 08 esdanscimeniod, insens mes de um contels ds aguips pesgquisadorns,

Endmmeoo:  Hus dos Cosbhom, 7100

Emrrn:  So Vi CEI": & irig0s
ur: FE Mumcigra: RECIFE
Imlwlone: (817077470 Fex: (B1@1324TED E-muk  copmiiaceaion gl imip ong b

Piisginn 10 on [2
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Coneldaragides Flnale a critario do CEF:

INSTITUTO DE MEDICINA
INTEGRAL FROFESSOR
FERNANDO FIGUEIRA -

Eafe parecer Tol elaborado baseado NoE documsantos abaled relaclonados:
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RBan ™

Bl Gagacaty |
Bioreposiltno |
SinbAnca

Tipo Dacumenio AL Presiagam SAbor Siusgao
Informagtes Bascas] PE_INFURMALGES, BASIGAS 0P | S0Daid ACAND
i Projeds ROJETE: 1320491, pll 1S 4R 0T _

Declaracss da TERMOCONFIDERCIA LI DE il INTAE01S | Akex Sandro Rolland | Aceilo

Praquisadores 16:49-51  |da Soura

[aclaragao da CARTaAanuenoxMiP. pdf W2AS | Adex Sandro Rolland | Acein

Inshibuigio e 154910 |de Souza

inlresinirg

TCLE § Tanmoes e lclal:omgido pot D28 | Adax Sandro Rodlano Arann

Agsenlimeania | 142527  |de Souza

Justificatia de

BUsancim

Cronograma cronogramacomgoo pof il2iA1S | Adax Sandro Rolland | Acain
142434 |da Souzg

Diree DacigrecanHR. pdf DDA | adex Sandrg Rodlsnd | Acaio
14:13-4F  |de Soura

Oulbroes CarlAnuencafggeu Corrigida pdf D40ArA019 | Adex Sandro Rolland | Aceito
149 (HE1S o Snira

Foilha da Rosho FribaRasha, pat SANGIAIE | Ay Sandro Rodlanid Arainn
1R A00S | de Soizg

Dlrees LaitessJuliarsa. pdf Za0ArA01e | Ak Sandro Rolland | Acsile
1830850 |da Soura
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1H- 3157 | Soura

Ll | attacrA e o JETCAE | Ak Sandro Rodland ACEifn

_ _ B3935 |de Spuzy

Declaracin da TermaResporsablidadealerialHisiclog] 280A2019 | Aksx Sandias Rolland | Acsils

Manusaio Matarial  |ioodlie pdf 1M | de Souza

Shltgena |

Bioreposilbeio !

Biobanco

Daclaracan da TermaResporsabilitadeMaienalHisioiog]  AA0ANTS | Adax Sandro Riollang | Aoain

Wanusaio Metarial  |icodnakarts pdf 182553 |de Souza
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INSTITUTO DE MEDICINA
IﬁIP INTEGRAL PROFESSOR @’tm‘l €
FERNANDO FIGUEIRA -

i oo Fapoor 33REGLTE

Diroes Siggap gl 2A0EA019 | Akx Sandis Rolland | Aceils
1808011 | de Souza

Circamanin Urcamenioopdt AHTEANY | Adkex Sandra Relland | Acsio
180837 | de Sozs

Projebo Detalhado 1 | Prosficpd? FEMARME | Ak Sandne Rollsnd | Acsio

Srachura 180738 | de Souea

InvEsigmdor

Srhuagha do Parscar:

Pendania

Mecaszelia Apreclagao da CONEP:

MED

RECIFE, (4 de Maio de 2013

Azalnado |p=Or:
Lygka Carmen de Morass Vandaral
[Coordenador(a))
Encdermce:  Hus dor Crsbhom, 700
Emrro:  How Vs CEl*: & DS
ur: FE Mumcipia: RECIFE
Imbwbonm: (317052470 Fax: (B1R21Z24TED E-muik  combedeaicaflimip ong b

Piigins 02 o [2
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ANEXO 4

~

HOSPITAL DA RESTAURACAO 7 Platoforma
-PE ¥ {gfofl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicdo Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DA BANDAGEM ELASTICA SOBRE A CICATRIZ HIPERTROFIQA DE
PACIENTES QUE SOFRERAM QUEIMADURAS PROFUNDAS - ENSAIO CLINICO

RANDOMIZADO
Pesquisador: Alex Sandro Rolland de Souza
Area Tematica:
Versdo: 1

CAAE: 12909519.4.3002.5198
Instituigdo Proponente: Hospital da Restauragéo - PE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.965.822

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa em pacientes com cicatriz de queimaduras do ambulatério do Hospital da
Restauragéo.

O presente projeto fora avaliado previamente e aprovado pelo CEP-IMIP e CEP-HR. Trata-se de emenda no
més de margo/2020 com alteragdo dos centros participantes (retirada do Aggeu Magalh&es)

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral

Determinar o efeito da compressdo da bandagem elastica — Kinesio taping na cicatriz
hipertréfica de pacientes com queimaduras de espessura profunda assistida no
ambulatério de fisioterapia de queimados do Hospital da Restauragéo em Recife-PE.
4.2 Objetivos Especificos

Em pacientes com cicatrizes hipertréficas decorrentes de queimaduras submetidos a
bandagem elastica compressiva entre 70% a 90% vs. bandagem elastica sem tens&o
(sham), comparar:

4.2.1 Desfechos primarios:

1.. As caracteristicas morfolégicas do tecido tegumentar: estrato comneo, cristas e nédulos
dérmicos.
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2.. Resposta inflamatéria do tecido cicatricial coletado.
3.. O padréo de organizagéo das fibras colagenas do tecido cicatricial coletado.
_4.2.2 Desfechos secundérios:
1.. Alteragdes estéticas e funcionais da cicatriz hipertréficas: vascularidade, flexibilidade
e altura.
Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Risco primordial esté relacionado as bidpsias que foram realizadas nos pacientes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa ja fora desenvolvida, com a aprovacéo ética dos CEPs IMIP e HR.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagado obrigatdria:
Os termos de consentimento estdo adequados a intervencéo terapéutica e diagndstica propostos no projeto

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O protocolo foi avaliado na reunido ordindria do calendéario de atividades interna no CEP-HR, recebendo
parecer de APROVADO para iniciar a coleta de dados. Informamos que a APROVAGCAO do trabalho ndo
isenta do envio da notificagdo do RELATORIO FINAL DA PESQUISA.

Informamos, ainda, que o modelo do RELATORIO FINAL DA PESQUISA sera disponibilizado pelo CEP-HR
para os pesquisadores, sendo de responsabilidade do pesquisador, procurar o CEP-HR para obtengdo do
mesmo.

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa em sua totalidade, conforme delineamento apresentado nesse
protocolo, seguindo as orientagdes e recomendagdes descritas no relatério do CEP-HR emitidas mediante
avaliagéo e deliberag@o em reunido colegiada, conforme Resolugdo CNS/MS No 466/12.

Eventuais modificagdes, em qualquer etapa do desenvolvimento da pesquisa, deverdo ser informadas ao
CEP-HR, via aba de EMENDA, no préprio sistema da Plataforma Brasil.

E de total responsabilidade do pesquisador, assegurar todas as medidas para a execugéo do projeto dentro
dos parametros éticos exigidos.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Outros Carta002.pdf 15/05/2019 [Alex Sandro Rolland | Aceito
22:49:40 |de Souza
Projeto Detalhado / | CEPModificado15052019.pdf 15/05/2019 |Alex Sandro Rolland | Aceito
Brochura 22:48:49 |de Souza
| Investigador
TCLE / Termos de | TCLEModificado15052019. pdf 15/05/2019 |Alex Sandro Rolland | Aceito
Assentimento / 22:46:53 |de Souza
Justificativa de
Auséncia
TCLE/Termos de | TcleCorrigido.pdf 04/04/2019 |Alex Sandro Rolland | Aceito
Assentimento / 14:25:27 |de Souza
Justificativa de
Auséncia
Outros DeclaracaoHR.pdf 04/04/2019 |Alex Sandro Rolland | Aceito
14:12:42 |de Souza
Outros CartaAnuenciaAggeuCorrigida. pdf 04/04/2019 |Alex Sandro Rolland | Aceito
14:09:05 |de Souza
Outros LattesJuliana.pdf 28/03/2019 |[Alex Sandro Rolland | Aceito
18:38:50 |de Souza
Outros LattesClaudia.pdf 28/03/2019 |Alex Sandro Rolland | Aceito
18:38:32 | de Souza
Outros LattesEdlene.pdf 28/03/2019 [Alex Sandro Rolland | Aceito
18:38:09 |de Souza
Outros LattesAnaKarlla.pdf 28/03/2019 |Alex Sandro Rolland | Aceito
18:31:57 _|de Souza
Outros LattesAlex.pdf 28/03/2019 [Alex Sandro Rolland | Aceito
18:31:35 |de Souza
Declaragédo de TermoResponsabilidadeMaterialHistolog| 28/03/2019 [Alex Sandro Rolland | Aceito
Manuseio Material | icoAlex.pdf 18:29:43 |de Souza
Biolégico /
Biorepositério /
Biobanco
Declaragéo de TermoResponsabilidadeMaterialHistolog| 28/03/2019 [Alex Sandro Rolland | Aceito
Manuseio Material | icoAnaKarla.pdf 18:22:53 |de Souza
Bioldgico /
Biorepositorio /
Biobanco
Outros Sigap.pdf 28/03/2019 |Alex Sandro Rolland | Aceito
18:09:11 _|de Souza
Projeto Detalhado / | Proejto.pdf 28/03/2019 |Alex Sandro Rolland | Aceito
Brochura 18:07:39 |de Souza
Investigador
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Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Néo

RECIFE, 12 de Abril de 2020
Assinado por:
Petrus Moura de Andrade Lima
(Coordenador(a))
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