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À Deus pelo dom da vida, pela presença real em mim e pelo inspirar dos sonhos.

Aos meus amados filhos que me inspiram, me apoiam e são a expressão do amor para
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À professora Concepta Margaret McManus Pimentel, por gentilmente ceder a câmera
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Resumo

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doença que apresenta várias complicações crônicas, en-

tre as quais a mais recorrente é a úlcera do pé diabético (UPD). A UPD apresenta alta taxa

de mortalidade e morbidade, bem como eleva consideravelmente os custos do tratamento

da pessoa com o DM. Para o enfrentamento deste grave problema de saúde pública, são

variadas as iniciativas e propostas de intervenção, que vão desde protocolos, medicamentos

tópicos, até tecnologias de alto custo. Todavia, os tratamentos atuais não têm sido efetivos

para a diminuição da cronicidade da UPD, o que pode estar associado a descontinuidade

da terapêutica para o autocuidado do indiv́ıduo. No campo da Engenharia Biomédica, o

protocolo de tratamento com fotobioestimulação associado ao látex, tem apresentado grande

expectativa de inovação, resolução e baixo custo para o tratamento da UPD, pois entre seus

eixos formadores está a construção com biomembrana natural e componentes eletrônicos de

fácil acesso. Este protocolo tem demonstrado excelentes resultados no tempo de fechamento

da lesão, aspecto epitelial e envolvimento familiar e individual do paciente no que tange ao

seu autocuidado. Assim, neste trabalho, buscamos uma melhor precisão e maior confiabi-

lidade na avaliação do processo de cicatrização da UPD, utilizando a termografia para 12

participantes (9 homens e 3 mulheres), um subgrupo do ensaio cĺınico Rapha® durante o

peŕıodo de 45 dias, em dois ambulatórios do pé diabético do Distrito Federal. As lesões

destes participantes foram tratadas ou com o tratamento convencional do sistema único

de saúde (SUS), padrão ouro ou com o novo protocolo Rapha®. Ao longo do processo a

evolução da ferida foi acompanhada tanto com a medição de área quanto por registro ter-

mográfico. Ao final do estudo identificamos uma maior velocidade de fechamento das feridas

que foram tratadas pelo protocolo Rapha® o que foi acompanhado por alterações térmicas

identificadas principalmente nos primeiros 15 dias de tratamento. Assim, nossos resultados

indicam que a maior eficiência do protocolo Rapha® vá para além de uma consequência

natural do maior autocuidado e acompanhamento mais próximo da equipe médica, haja

visto que sua maior efetividade foi acompanhada de alterações em um importante marcador

fisiológico, a temperatura.

Palavras-chave: Termografia. Ensaio cĺınico. Fotobioestimulação. Cicatrização
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Abstract

Diabetes Mellitus (DM) is a pathophysiological condition associated with several ch-

ronic complications. The most recurrent long-term complication of DM is the diabetic

foot ulcer (DFU). This neuropathy reduces the ability to feel pain, allowing minor wounds

to remain undiscovered enough to progress to important injuries. The DFU increases the

mortality rate of DM patients and raises treatment costs. Several initiatives have been

proposed to alleviate this public health issue, including new treatment strategies, topical

drugs, and high-cost technologies. However, current treatments have not been effective

for reducing the chronicity of DFU, which may be associated with low patient adherence

to the therapy and the self-management of the condition. Biomedical Engineering has

brought new solutions to the DFU treatment, such as the association between the photo-

biostimulation and the natural latex membranes. The Rapha® project was responsible

for developing this technology that adds a natural biomembrane and regular electronic

components to create a new innovative solution for DFU treatment. The Rapha® pro-

tocol has demonstrated excellent results in reducing the total time needed for wound

healing, the quality of reepithelization, and the patients and their family’s involvement

in the DFU care. Thus, in this work, we applied thermography as a tool for a more

precise and reliable evaluation of the DFU healing process thru the Rapha® protocol.

A total of 12 patients (9 men, 3 women) were enrolled in this study. The trial was

conducted at the Hospital Regional do Gama and the Hospital Regional da Asa Norte,

both in the Federal District, Brazil. The DFUs were treated either with conventional

SUS treatment (gold standard) or with the new Rapha® protocol. Throughout the trial,

we monitored the evolution of the DFU with both area measurement and thermographic

recording. At the end of the study, we identified a shorter closure time for DFUs treated

with the Rapha® protocol, accompanied by thermal changes, mainly in the first 15 days

of treatment. Therefore, our results indicate that the efficacy of the Rapha® protocol

was not only caused by the higher quality in the self-management of the DFUs and closer

monitoring by the medical team, but it caused physiological changes during the wound

healing. In other words, the greater efficacy of the Rapha® protocol was accompanied

by changes in a relevant physiological marker, the temperature.

Keywords: Thermography. Clinical trial. Photobiostimulation. Wound healing.
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3.4 Registro representativo das médias das temperaturas e respectivos desvios

padrões, de um participante experimental no decorrer do protocolo apli-
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3.4 Exemplo de imagem termográfica com representação de diferentes tempe-

raturas com base em diferentes cores, segundo o mapa de cores indicado

pela barra. Imagem do membro inferior direito, região plantar. . . . . . . 19
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CEP Comitê de Ética em Pesquisa

CNS Conselho Nacional de Saúde
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1 Introduc�~ao

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doença que representa grave problema de saúde

pública, com reflexo social, financeiro, qualidade de vida do indiv́ıduo, morbidade e mor-

talidade [9]. A Úlcera do Pé Diabético (UPD) é uma das principais consequências do DM

e tem despertado preocupação por parte da gestão pública, visto que esta comorbidade

representa grande impacto econômico na gestão dos sistemas de saúde. É alarmante o não

diagnóstico na fase inicial da doença, uma vez que menos de 33% dos médicos conseguem

perceber os sinais da patologia desde seu ińıcio [9, 29]. Neste cenário, são inúmeras as

tentativas e/ou iniciativas que buscam elucidar de forma efetiva o tratamento para UPD,

bem como ampliar o entendimento da complexidade do processo de adoecimento, o que

possibilitaria o desenvolvimento de ferramentas efetivas na prevenção e/ou controle da

UPD [56]. Dentre estas iniciativas, a termografia tem tido avanços, inclusive no estudo

cicatricial de lesões [20]. Entende-se por termografia, a medição superficial da tempe-

ratura corporal por irradiação infravermelho e não radioativa, no processo fisiológico e

patológico [33]. A pele, maior órgão do corpo humano, tem, entre outras funções, o papel

da termoregulação corporal. Quando ocorre uma interrupção de sua integridade, como

no surgimento de uma ferida, há uma efetiva alteração regulatória dos processos f́ısicos,

qúımicos e fisiológicos envolvidos nas diversas fases da cicatrização [56, 31, 13]. Desta

forma, encontra-se na literatura muitos métodos de avaliação do processo de cicatrização

da ferida, os mais comuns estão relacionados a curva de fechamento de cicatrização a

partir de imagens ópticas e, ainda com pouca bibliografia, estudos relacionados à termo-

grafia [20].

Quanto ao tratamento existem vários recursos para tratar lesões tegumentares, tanto

tratamentos tópicos como sistêmicos para feridas do tipo pé diabético. Apesar disto,

ainda persiste elevado o número de ocorrência de ulcerações em pessoa com DM e am-

putações [63], como alternativa para o tratamento de lesões cutânea o uso da biomem-

brana de látex associado à luz de Diodo emissor de luz, do inglês Light Emitting Di-

ode (LED), denominado como tratamento Rapha®, tem demonstrado resultados pro-

missores no tratamento de UPD, com redução de radicais livres no tecido lesionado,

angiogênese, entre outros, desta forma acelerando o processo de cura e fechamento da

lesão em tempo menor que os tratamentos convencionais [76].
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Em outro estudo de revisão integrativa, foi observado resultados satisfatórios para

o uso do látex tanto de forma direta nos tecidos como indireta, para o desenvolvimento

de próteses, palmilhas, dentre outras, dada as propriedades biocompat́ıveis quanto à

qualidade, adaptabilidades, elasticidade, impermeabilidades e não toxicidade e até mesmo

ação antimicrobiana [77].

No processo do desenvolvimento do DM a neuropatia periférica é comumente ob-

servada nos pacientes adultos, e esta complicação normalmente resulta na alteração da

marcha e lesões em membros inferiores, especificamente nos pés [80]. Neste sentido um es-

tudo que propõe uma palmilha personalizada à base de látex tem por objetivo a correção

da passada da pessoa com diabetes utilizando a redistribuição da carga no pé, através do

Diabetes Ground Control (DGC), uma espécie de amortecedor para diminuir o impacto

da marcha no paciente, neste estudo foi posśıvel identificar o perfil da passada [75].

Esta pesquisa propõe estudar e comparar, a partir do registro termográfico, o processo

de cicatrização da UPD em participantes do ensaio cĺınico realizado em ambulatórios

especializados no tratamento de UPD do Distrito Federal, tratados com o protocolo

Rapha®1 e o protocolo padrão ouro do Sistema Único de Saúde (SUS)2.

1.1 Justificativa

Diante de um cenário com vários tratamentos dispońıveis no SUS para a UPDs, mas

com resolubilidade limitada, o projeto Rapha®, vem como alternativa de tecnologia efi-

caz para incorporação ao sistema. No processo de validação para consolidar o projeto

como tecnologia confiável, esforços e estudos vêm sendo desenvolvidos para dar maior

segurança aos gestores quanto à eficácia do Rapha®. Assim, a proposta desta pesquisa

está associada a observação e estudo da Termografia por infravermelho (TRI), dos par-

ticipantes da pesquisa que fizeram o tratamento do projeto Rapha®, e comparação do

perfil epitelial a partir de alteração termográficas, entre participantes tratados com o pro-

tocolo Rapha® e os usurários do protocolo padrão ouro do SUS. E, desta forma, avaliar

a efetividade no tratamento de feridas e viabilidade de nova tecnologia na abordagem da

área da saúde, resultando em redução do impacto econômico no sistema de saúde [66],

e melhor qualidade de vida para as pessoas acometidas pelas complicações do DM, que

representa um importante problema de saúde pública no Brasil e no mundo. Ressalta-

se que o mero acompanhamento cĺınico visual dos profissionais, limita a identificação

de condições fisiológicas intracorpóreas, pois o aumento da temperatura é um fator re-

lacionado ao processo inflamatório subjacente [88], além de gerar viés de interpretação

1Protocolo Rapha® - terapia local, aplicada por dispositivo médico assistencial portátil, com aplicação
simultânea da membrana de látex e emissão de luz vermelha de LED por 636λ± 20nm

2Padrão Ouro do SUS – terapia de aplicação de coberturas espećıficas (curativos) variados a depender
do tipo de lesão e/ou sua caracteŕıstica fisiopatológica.
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individual [67]. A TRI é uma tecnologia de alta confiança para avaliar o processo biológico

dentro da bioengenharia, ramo da engenharia biomédica, e, portanto, oferta precisão nos

resultados e pode fornecer uma nova forma de avaliação da evolução das lesões em ambos

protocolos. Para melhor entendimento e clareza do estudo foram coletadas tanto imagens

termográficas como imagens ópticas tradicionais.

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo Geral

Em um ensaio cĺınico randomizado comparativo duplo cego aplicado em úlceras

diabéticas de membros inferiores utilizando associação de biomembrana derivada do látex

natural (Hevea Brasiliensis) e equipamento emissor de luz de LED de comprimento de

onda variado (450λ ± 20nm à 636λ ± 20nm) realizado em ambulatórios especializados

em pé diabético no Distrito Federal, o objetivo deste estudo, utilizando técnica de termo-

grafia, é comparar o processo de cicatrização através da observação das imagens térmicas

das lesões dos participantes, durante o tratamento protocolo Rapha® e o tratamento

padrão ouro do SUS.

1.2.2 Objetivos Espećıficos

� Coletar imagens termográficas das lesões do tipo pé diabético durante ensaio cĺınico,

nos ambulatórios do Hospital Regional do Gama (HRG) e Hospital Regional da Asa

Norte (HRAN);

� Registrar o mapa de temperatura da lesão em UPD durante o protocolo (amostra

por dia);

� Diferenciar as áreas das lesões utilizando Software espećıfico;

� Determinar a curva de fechamento das lesões acompanhadas nos protocolos estu-

dados (Rapha® e SUS) a partir de imagens ópticas;

� Investigar o comportamento térmico das feridas do pé diabético no processo da

evolução cicatricial;

� Comparar o tempo resposta da cicatrização/curva de fechamento do método Rapha®

e o padrão ouro do SUS.
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2 Referencial Te�orico

2.1 O Diabetes Mellitus e Suas Complicac�~oes

O DM está entre as Doença Crônica não Transmisśıvel (DCNT) mais impactantes

no cenário mundial, uma vez que afeta um número crescente de indiv́ıduos de diversas

faixas etárias, com maior predominância em páıses vulneráveis e/ou de baixa renda [9,

91, 12, 87]. O DM está dividido em quatro classes cĺınicas DM tipo I, DM tipo II, DM

Gestacional e outros tipos de diabetes espećıficos [1, 2]. O DM tipo II é o mais prevalente

entre os adultos, cerca de 90% dos casos, embora jovens e crianças têm sido cada vez

mais acometidos. Este aumento entre os jovens tem acontecido principalmente pela má

qualidade nas dietas, como excesso no consumo de carboidratos e gorduras, má qualidade

de vida no que tange ao sedentarismo e obesidade [1, 32].

Levantamento feito pela Federação Internacional do Diabetes, do inglês International

Diabetes Federation (IDF) em 2012, [34] aponta que haverá um aumento de 2.6 milhões

para 40 milhões de casos de DM na América Central e América do Sul. O estudo faz

ainda uma correlação clara entre o envelhecimento e a maior incidência de DCNT, como o

DM, sendo que até 2030, a incidência em pessoas na faixa de 44 a 64 anos será duplicada,

e em pessoas com 65 anos ou mais será triplicada [23]. No Brasil, segundo a Vigilância de

Fatores de Risco e Proteção para Doenças Crônicas por Inquérito Telefônico (VIGITEL),

em 2018 a prevalência de DM por diagnóstico médico aumentou consideravelmente com

o avançar da idade, sendo que em pessoas com mais de 65 anos de idade, o percentual

foi de 23,1%, enquanto que, em pessoas entre 18 – 24 anos, o percentual foi de 0,8% [62].

Entre os principais fatores que contribuem para este aumento do DM estão: urbanização,

estilo de vida sedentário, obesidade, envelhecimento populacional, sobrevida do indiv́ıduo

com DM e transição epidemiológica e nutricional [29].

Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estat́ıstica (IBGE), em 2018 [44] a

população brasileira foi estimada em cerca de 208 milhões de habitantes, um crescimento

populacional de quase 1% em relação a 2017. Para 2060 a estimativa é que teremos

mais de 221 milhões de habitantes no Brasil. Pesquisa da Sistema de Indicadores Sociais

(SIS) com base em dados do IBGE, aponta que, em 2015 no Brasil, a taxa de idoso ou

seja, pessoa com 60 anos ou mais, foi de 14,3% do total da população, o que representa
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aproximadamente 30 milhões de brasileiros. Hoje, o Brasil já possui a quinta população

mais idosa do mundo [45]. Em 2060, estima-se que a população idosa no Brasil será maior

que a de jovens, alcançando uma proporção de 1 jovem para cada 4 brasileiros idosos,

mas em apenas 20 anos, a população de idosos já terá igualado à de jovens, com uma

expectativa de vida de 80 anos [44].

Portanto, as projeções populacionais evidenciam o envelhecimento da população bra-

sileira, e consequentemente, o potencial crescimento de DCNT, entre as mais recorrentes

a hipertensão arterial e o DM [53]. Soma-se a isso o fato de o Brasil já ser o 4º páıs

com maior prevalência de DM no mundo em 2015 [34]. Em outras palavras, o DM já

é um problema sistemático para a saúde pública brasileira, mas o cenário é ainda mais

alarmante ao se considerar a crescente expectativa de vida da população. Assim, torna-se

fundamental o entendimento de novos métodos de tratamento que promovam uma melhor

qualidade de vida e independência de pacientes com DM.

Em 2017, a mortalidade mundial causada por DM atingiu a marca de 4 milhões. Na

América do Sul e no México foram 209.717 adultos de 20 a 79 anos mortos como resultado

do DM (11% de todas as causas de morte). Cerca de 44,9% dessas mortes ocorreram em

pessoas com menos de 60 anos de idade e metade dessas mortes foram registradas no

Brasil [48]. Os custos com o DM no páıs são elevados, com perspectivas de aumento para

os próximos anos, o que faz do Brasil o sexto páıs que mais gasta com o DM. Apesar

disto, o páıs não está entre os páıses que mais investem em tratamento da doença quando

observado o investimento por pessoa [32, 48].

A partir deste panorama, o programa do autocuidado, o qual será abordado em de-

talhes mais a frente, se baseia na linha educativa intersubjetiva (individuo, famı́lia e

profissionais) com foco na responsabilidade compartilhada, autonomia e mudanças, com

resultado na melhor qualidade de vida e redução das complicações e mortalidade decor-

rente destas. O Caderno de Atenção Básica (CAB) n° 35 adota norteadores da Associação

Americana de Educadores em Diabetes, do inglês American Association of Diabetes Edu-

cators (AADE), para a execução do autocuidado fundamentada em sete padrões à saber:

atividade f́ısica, alimentação saudável, monitorização, medicação, resolução de problemas,

enfrentamento saudável e redução de riscos [4, 24]. Assim, de forma prática, estes padrões

para o autocuidado resultam na efetiva educação da pessoa com DM para a vigilância

diária dos pés [17]. Um efetivo exame periódico dos pés envolve fatores como: ńıvel de

temperatura, coloração e aspecto da pele, deformidade anatômica do pé, sensibilidade,

localização comum de posśıveis alterações ou lesões, pulso pedial e edema [17, 25]. A tem-

peratura, por estar associada a caracteŕısticas fisiológicas e circulatórias, é um marcador

biológico importante na observação, possibilitando uma intervenção prévia que evite a

UPD [20, 51].
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2.2 �Ulcera do P�e Diab�etico

A UPD é caracterizada por úlceras, infecção e/ou destruição dos tecidos profundos,

que surgem nos membros inferiores (MMII) da pessoa com DM. Representa uma das

complicações mais devastadoras do DM, uma vez que podem resultar em infecções que

levarão à amputações [68, 71] ou até mesmo à morte [7]. Estima-se que a cada 20 se-

gundos uma pessoa com DM perde um dos MMII no mundo [12]. Não apenas o DM,

como também outras condições associadas direta ou indiretamente ao DM, como ou-

tras śındromes metabólicas, insuficiência renal crônica (IRC) e envelhecimento, atuam no

comprometimento do processo cicatricial, uma vez que prejudicam a capacidade de re-

epitelização e revascularização do tecido lesado. Esta soma de fatores leva à complicação

da UPD e direciona a abordagem do tratamento para a pessoa com DM, no sentido de

serem observados fatores hereditários / genéticos individuais e as respostas cĺınicas caso

a caso, com base na extensão e área lesada [6]. O indiv́ıduo que desenvolve UPD e so-

fre amputação tem maior chance de evoluir para óbito, cerca de duas vezes e meia, no

peŕıodo de 5 a 10 anos, quando comparada àqueles que não desenvolvem a lesão [90].

As lesões podem surgir em diversas áreas do pé, como decorrência de atrofia mus-

cular; a partir de fissuras tissulares que favorecem surgimento de fungos interdigitais;

metatarso e porções distais do pé, áreas mais suscept́ıveis a calosidades por receber apoio

do peso corporal [35]. O acompanhamento dos pacientes com DM e sua educação são

fundamentais para evitar o surgimento da UPD [3]. Todavia, uma vez estabelecido o

problema, as diretrizes atuais do SUS [17] indicam o uso de terapia tópica que favoreça

um ambiente adequado à cicatrização, o que inclui limpeza da ferida, remoção de tecidos

inviáveis (desbridamento), administração de antibióticos em caso de infecção e cobertura

da ferida com curativos espećıficos e apropriados [7].

No Brasil temos grande ascendência de doenças relacionadas à pele e tecidos sub-

cutâneos, conforme relatam alguns estudos [30, 82]. Na assistência oferecida nos serviços

de saúde faz-se necessário ter cuidado especial com a pele dos idosos, tanto do ponto de

vista dermatológico, como no impedimento de abertura de lesões. Um maior cuidado com

a pele idosa se faz necessário pois esta perde gradativamente a capacidade de manter a

homeostasia, devido ao envelhecimento celular, resultando assim, em diminuição de suas

funções protetivas, o que a deixa mais vulnerável a lesões [51, 69]. Estes cuidados além

de trazerem benef́ıcios para o paciente podem favorecer ou impedir o prolongamento de

internações, sendo assim um importante redutor de gastos para o sistema de saúde [42].

Dentro desta perspectiva de assistência espećıfica ao paciente com UPD, observou-

se durante o ensaio cĺınico randomizado utilizando protocolo Rapha® nos ambulatórios

HRAN e HRG que são muitas as intervenções tradicionais dispensadas ao tratamento para

UPD. Todavia, a persistência dos quadros crônicos leva-nos a intuir, como já descrito
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na literatura, que tais intervenções tradicionais não são completamente efetivas. Já nos

pacientes acompanhados diariamente e regularmente pelo protocolo Rapha® percebe-se

melhora superior àqueles tratados com o padrão ouro do SUS. Esta percepção inicial

advém de imagens e registros realizados tanto pelos pesquisadores, quanto pelos partici-

pantes e profissionais. Assim, parece que o acompanhamento personalizado e sistemati-

zado do paciente com pé diabético, inserindo fundamentos e pilares para o autocuidado,

e assim promover a interrupção do agravamento desta mazela.

2.3 Autocuidado e Interdisciplinaridade

A Análise Situação da Saúde (ASIS) traz uma metodologia onde o indiv́ıduo é ob-

servado sob a perspectiva do processo saúde/doença de uma dada população, a fim de

produzir conhecimentos para intervenção na saúde coletiva. A ASIS trata a saúde como

um fenômeno cĺınico e sociológico, executado a partir da cultura do indiv́ıduo, ou seja,

a qualidade de vida do ser e está relacionada aos determinantes sociais da saúde [8],

ampliado com a observação das caracteŕısticas individuais (genéticas/hereditárias), es-

tilo de vida comunitário, condições sociais e condições socioeconômicas e ambientais [26].

Direcionado por estes determinantes o autocuidado surge como fundamento básico e pri-

mordial na interpolação do tratamento de uma DCNT e o indiv́ıduo como detentor do

direito básico de participar das decisões de sua saúde e participação na estruturação dos

serviços de saúde, conceitos estes, amplamente discutidos na Declaração de Alma Ata,

em 1978 [24].

O autocuidado é uma ferramenta que estabelece o diálogo horizontal entre o profissi-

onal, a comunidade familiar e a pessoa acometida por DCNT ou uma mazela, que poderá

influenciar sua perspectiva de futuro e determinará a construção de plano de cuidado cen-

trado nas caracteŕısticas individualmente prioritárias e perdurará por toda a vida [11].

Está fundamentado em três pilares, a saber: manejo cĺınico, estilo de vida e aspectos

emocionais [24, 25].

� Manejo cĺınico: cuidado com os pés, o conhecimento das doenças, seus sinais e

sintomas de alerta, capacidade para autogerenciamento das medicações e aferir

sinais vitais, são fundamentais para o desenvolvimento.

� Estilo de vida: envolve questões de atitudes para o saber lidar com a DCNT, ou

seja, desenvolvimento do método aprender a ser e aprender conviver.

� Aspectos emocionais (ou psicossociais): forma de como o portador de uma DCNT

vê o futuro e como se sente. É comum o paciente apresentar depressão pela perspec-

tiva de vida que é afetada. Por esta razão, o estilo de vida deve ser substancialmente

estruturado para ajudar a famı́lia e o paciente.
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Os passos metodológicos para o autocuidado (Figura 2.1), centrado no indiv́ıduo e

norteado pela multidisciplinaridade e interdisciplinaridade, está na identificação crônica:

idade, raça, atividade profissional, antecedente cĺınico; identificação dos problemas in-

dividuais como: não adesão à terapia medicamentosa, sedentarismo, entre outros, com

base na lista de problemas escolher até duas prioridades a serem abordadas/mudadas

como: estabelecer horários sistemáticos para uso da medicação, iniciar atividade f́ısica;

escolha de um aspecto da prioridade a ser modificado: despertador no celular para tomar

medicação, caminhadas diárias por 10 min/dia, por exemplo; iniciação dos pilares do

autocuidado: manejo cĺınico, estilo de vida e aspecto psicossocial; elaboração conjunta

de cuidados: agendamentos de retornos à Unidade Básica de Saúde (UBS); inserção e

execução de métodos de abordagem e aprendizagem: aprender a fazer; aprender a co-

nhecer; aprender a ser; e assim desenvolver a autonomia no autocuidado e construção da

qualidade de vida [24].

As DCNT como o DM, são complexas e apresentam muitas causas multifatoriais,

no geral dif́ıcil controle. Portanto, as DCNT requerem cuidados cĺınicos cont́ınuos e es-

tratégias multidisciplinares e interdisciplinares, a fim de prevenir complicações agudas e

reduzir as complicações crônicas [3]. A interdisciplinaridade é uma estratégia importante

no processo de abordagem do paciente, uma vez que em conjunto os profissionais enten-

derão o problema do indiv́ıduo de forma macro, e farão contribuições para as melhores

condutas interventivas [58].

Embora não seja apenas o autocuidado que interfira no resultado da evolução ou

involução da ferida. Associado a consciência e compromisso individual e familiar, o

tratamento para UPD também depende de abordagem tecnológica tópica espećıfica, nas

quais temos as coberturas primárias e outras tecnologias associadas.
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Figura 2.1. Diagrama metodológico do autocuidado. Fonte: Adaptado e editada
a partir do Caderno de atenção básica n° 35, Estratégias para o cuidado da pessoa
com doença crônica.
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2.4 Tratamentos Convencionais

Sabe-se que são irreverśıveis as complicações do processo fisiopatológico da UPD,

por esta razão são inúmeras as iniciativas de intervenção para melhorar tanto o desfecho

cĺınico quanto à prevenção, sobretudo na assistência primária [59].

O tratamento para UPD inicia-se na assistência primária com o foco de prevenção e

desenvolvimento do autocuidado a partir da educação do indiv́ıduo para inspeção diária

dos MMII e exames periódicos espećıficos para uma pessoa com DM [2, 17]. Além do

processo de educação interdisciplinar, o tratamento de fatores de risco modificáveis, como

a retirada de calos quando abundantes, proteção ou drenagem de bolhas nos pés, trata-

mento de unhas encravadas e tratamento de infecção fúngica local, contribui para redução

do desenvolvimento da UPD, desde que realizado por um profissional qualificado [81].

Ressalta-se que, para lesões plantares neuropáticas, a interrupção da carga mecânica –

offloading3 , é pedra angular para o sucesso no tratamento [12, 81]. Bem como o uso de

separadores interdigitais, calçados terapêuticos e palmilhas são forte aliados na redução

da carga, durante a marcha [17, 81, 22].

No processo terapêutico convencional a lesão pode ser tratada por desbridamento

mecânico4 , conduta realizada pelo médico ou enfermeiro, e consiste na retirada ma-

nual de calosidades ou hiperqueratose, tecidos inviáveis no leito da lesão, como tecido

necrótico ou desvitalizado com o objetivo de limpar o leito da ferida e reduzir o conteúdo

bacteriano local, e assim favorece o processo de cicatrização [12, 5, 55]. No SUS, após

desbridamento, são utilizadas coberturas que podem apresentar prinćıpios ativos como:

hidropoĺımeros, hidrocolóides, hidrofibras, hidrogéis, carvão ativado, ácidos graxos essen-

ciais, entre outras [9, 56, 55]. Tais coberturas são aplicadas de acordo com a necessidade

individual e caracteŕıstica de cada lesão, e o ńıvel de exsudação da ferida [86]. Quando há

a ocorrência de esfacelos ou necrose úmida com pouca produção de exsudato, sugere-se

além do desbridamento mecânico e o uso de hidrogel como cobertura primária [55, 85].

Para produção moderada de exsudato o uso indicado é Alginato ou Hidrofibra [22, 55].

No processo de ação destas coberturas acontece o desbridamento enzimático utili-

zando a colagenase (ação seletiva) e papáına (deve-se observar a caracteŕıstica do tecido

para escolha do percentual de concentração). Neste tipo de desbridamento, ocorre um

processo qúımico pelo qual as enzimas exógenas atuam no leito da lesão favorecendo o

processo de cicatrização e limpeza da ferida (retirada de tecidos inviáveis à cicatrização)

[55, 86].

3O termo traduzido, significa retirar a carga. Aplicado ao tratamento para UPDs refere-se ao uso de
órteses móveis ou fixas, ou até mesmo espumas feltradas associadas a calçados customizados, com intuito
de eliminar ou reduzir o estresse mecânico.

4Desbridamento mecânico, também conhecido como debridamento mecânico. Desbridamento é a
remoção de tecidos desvitalizados para preparar o leito da ferida para coberturas definitivas.
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Outras abordagens terapêuticas podem incluir medicina tradicional e práticas inte-

grativas complementares, como fitoterapia [64] com uso de aroeira, membranas vegetais

e membrana de látex, que já apresentaram eficácia em promover cicatrização [57]. Em

especial, o látex Borracha de látex natural, do inglês Natural Rubber Latex (NRL), ex-

tráıdo da seringueira Hevea brasiliensis, apresenta propriedades angiogênica [16, 37] e

cicatrizante [15], de modo que este material vem sendo amplamente utilizado na área

biomédica para tratar lesões crônicas, promovendo melhora no processo de cicatrização

e redução da dor [38]. A angiogênese5 é fundamental para o processo de crescimento e

nutrição de tecidos e órgãos, pois permite a regulação, migração e proliferação de células

vasculares resultando assim no desfecho fisiológico [37]. Este poĺımero controla e melhora

a biodisponibilidade de medicamentos no tratamento das lesões, pois é composto por sis-

tema polidisperso, com cerca de 45% NRL, 50% de água e 5% de protéınas, carboidratos

e liṕıdios [40, 27].

Por todo o exposto, a aplicação de uma estratégia de tratamento adequada para a

UPD é fundamental, visto que quando há falha no plano terapêutico primário, quer por

parte dos profissionais ou do próprio paciente, a UPD pode seguir avançando, podendo

evoluir para a amputação do MMII acometido [22]. Tal avanço, como tratado anterior-

mente, eleva em duas vezes e meia a chance de óbito do paciente com DM no peŕıodo

de 5 a 10 anos [90]. Além das terapias convencionais dispensadas para o tratamento das

úlceras do pé diabético, existem outras tecnologias utilizadas, envolvendo diversas áreas

do conhecimento, desta forma, proporciona desenvolvimento inter e multidisciplinar ci-

ent́ıfico com o foco na cura.

2.5 Tecnologias Associadas ao Tratamento de �Ulceras do

P�e Diab�etico

Atualmente técnicas de bioengenharia têm sido fundamentais no desenvolvimento de

medicamentos e cosméticos, bem como, importante aux́ılio para pesquisadores observarem

as funções e estruturas do corpo humano [72].

2.5.1 Oxigenioterapia Hiperbárica

A Oxigênio Terapia Hiperbárica (OHB) tem sido utilizada como alternativa de tra-

tamento para UPDs por diversos setores. Em 2015 e 2019, nos simpósios regulares ins-

titucionais, o Grupo de Trabalho Internacional do pé diabético, do inglês International

Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), órgão consultivo, da Federação Interna-

5Angiogênese: processo de formação de novos vasos, durante o crescimento do corpo ou para reparação
de tecido danificado [10]
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cional do Diabetes, publicou o conjunto de recomendações e práticas para o tratamento

da UPD, entre as quais está o uso da OHB [12, 81]. A OHB trata-se de terapia por

pressão de oxigênio, duas a três vezes maior que a pressão atmosférica ao ńıvel do mar,

onde o paciente (coletivo ou individual) é imerso num equipamento médico fechado, a

câmara hiperbárica [47, 61]. São inúmeras as indicações da OHB, como: embolias gaso-

sas e traumáticas pelo ar, Śındrome de Fournier, gangrena e outras infecções decorrentes

de necroses, vasculites, isquemias, queimaduras, e as lesões refratárias como as UPDs

[47]. No entanto, a OHB é uma tecnologia que envolve alto custo, não sendo um recurso

acesśıvel a toda a sociedade brasileira. A incorporação desta tecnologia será submetida

a consulta pública, conforme determinado pela Comissão Nacional de Incorporação de

Tecnologias no SUS (CONITEC) [36].

2.5.2 Fototerapia e Rapha®

Atualmente profissionais da saúde, utilizam recursos terapêuticos coadjuvantes, para

o controle de úlceras, tais como o ultrassom, micro correntes e o Laser de Baixa Inten-

sidade (LBI) [43, 70]. O LBI vem sendo utilizado na reparação tecidual à cerca de 35

anos [78] e mais recentemente tem sido substitúıdo pelo uso de LED [60]. Cada vez mais

estudos corroboram que esses recursos atuam na melhora da nutrição tecidual e cica-

trização das feridas agudas e crônicas [41] através da replicação de fibroblastos, śıntese

de colágeno, neovascularização do tecido isquêmico, e o aumento da atividade bacteri-

cida dos leucócitos [35]. Em especial, a Terapia por luz vermelha, do inglês Red Laser

Therapy (RLT) e infravermelha têm sido bastante usadas no reparo tecidual de feridas

de dif́ıcil cicatrização, melhora a função bioqúımica celular [78] e redução do processo

inflamatório [50].

Pesquisadores do Laboratório de Engenharia Biomédica (LaB) vinculado ao Laboratório

de Engenharia e Inovação (LEI), da Universidade de Braśılia (UnB) em parceria com o

Ministério da Saúde (MS), através do Departamento do Complexo Industrial e Inovação

em Saúde (DECISS), que faz parte da Secretaria de Ciências e Tecnologia e Insumos Es-

tratégicos da Saúde (SCTIE) desenvolveram o Equipamento Médico Assistencial (EMA),

Rapha®. Trata-se de um tecnologia projetada para promoção da neoformação tecidual

no processo de cicatrização das UPDs e amplo desenvolvimento do autocuidado [76].

O protocolo proposto no Rapha® é a aplicação simultânea de uma biomembrana de

látex natural, do tipo Hevea Brasiliensis, e RLT a partir do LED, diariamente, por trinta

e cinco minutos sobre a ferida [57]. O participante é acompanhado diariamente por equipe

multiprofissional, por via online usando aplicativos de celular, durante todo o processo,

no protocolo de até 90 dias, a depender da evolução e demanda de cada participante.

Em 2015 foi realizado um ensaio cĺınico com o protocolo Rapha® em ambulatórios
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especializados em UPD, no SUS do Distrito Federal. Neste peŕıodo observou-se que os

pacientes desenvolveram autonomia para o autocuidado, boa expectativa de reinserção

no contexto social, devido aos avanços na cicatrização das feridas, e melhor compreensão

do tratamento em que estava inserido. O processo de evolução da ferida foi registrado

por fotos pelo participante ou cuidador responsável e pelo profissional de saúde, que

desenvolve assistência no ambulatório de sua rotina. Além do registro das fotos, foram

utilizadas técnicas de análise de imagens, permitindo assim, a avaliação da evolução

das lesões. Os resultados demonstraram maior eficácia do tratamento Rapha® quando

comparados ao protocolo padrão ouro do SUS [76].

Recentemente, houve a pactuação de termo de cooperação entre o MS e a UnB

para intermediar o processo de inserção da tecnologia Rapha® ao SUS e assim diminuir

custos e contribuir para redução de vulnerabilidade da população. O Rapha® é uma

tecnologia nacional que une viabilidade econômica e confiabilidade no tratamento de

lesões [66, 57, 89].

2.5.3 Termografia por Infravermelho

Existem vários métodos não invasivos para avaliação da pele. A escolha do método

depende do objetivo do estudo. A TRI é um método de detecção da radiação emitida

pelo corpo através de sensor infravermelho, ou termo câmera [49]. É uma tecnologia não

invasiva, simples e segura, que determina o padrão de temperatura na superf́ıcie do corpo,

capaz de detectar alteração térmica presente no processo inflamatório e/ou patológico

[20, 33, 21]. A temperatura aferida na superf́ıcie corporal é o resultado da combinação

entre temperatura dos tecidos internos do corpo e a temperatura da superf́ıcie externa

corporal [20, 21].

A energia térmica corporal advém principalmente da atividade muscular e é dissipada

a partir do fluxo sangúıneo por radiação infravermelho utilizando o plexo venoso [28]. O

processo fisiopatológico impĺıcito de uma UPD resulta na evolução inflamatória crônica

da ferida, dificultando assim, a adequada classificação e tratamento da ferida. Neste

processo, o aumento da temperatura é um marcador importante para a identificação

do processo metabólico da inflamação, sendo assim a termografia é um dos métodos

tecnológicos, desenvolvido pela área da engenharia biomédica, útil para avaliar a sensibi-

lidade da pele ao processo de cicatrização [14]. Por outro lado, se o processo inflamatório

promove elevação da temperatura na lesão, uma insuficiência vascular pode ser sinalizada

por uma redução da temperatura, dada a redução da perfusão tecidual [73].

Além do uso da tecnologia para o monitoramento de lesões em MMII [20, 49, 14]

na prática cĺınica e aplicações biomédicas, a termografia também é aplicada para di-

agnóstico de dor crônica musculoesquelética, śındromes dolorosas [28], neuroimagem no
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processo intra operatório [49], diagnóstico de câncer de mama, avaliação odontológica

[51], diagnóstico de câncer nas articulações e problemas reprodutivos [93].

Dentro da perspectiva acima, este trabalho propõe o estudo das imagens termográficas,

uma ferramenta da engenharia biomédica, no decorrer do processo da evolução da cica-

trização das lesões de UPD em participantes de um ensaio cĺınico, realizado na Secretaria

de Saúde do Distrito Federal.
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3 Materiais e M�etodos

Este caṕıtulo faz referência aos materiais e métodos seguidos para a coleta das ima-

gens ópticas e termográficas e as análises fisiológicas das lesões no decorrer do processo

cicatricial das UPDs nos dois protocolos analisados, i.e., protocolo Rapha® e padrão ouro

do SUS.

3.1 Coleta e An�alise de Dados

O presente estudo foi realizado nos ambulatórios do HRG e HRAN, no Distrito Fe-

deral, durante os meses de abril a dezembro de 2019 e foi desenhado para comparar a

termografia no processo de cicatrização dos pacientes com DM que foram tratados com

protocolo Rapha® e padrão ouro do SUS. O estudo foi submetido aos Comitê de Ética

em Pesquisa (CEP) e Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) e Agência Na-

cional de Vigilância Sanitária (ANVISA), Comitê de Ética cadastrada na Fundação de

Ensino e Pesquisa em Ciências da Saúde (FEPECS) da Secretaria de Saúde do Distrito

Federal (SES DF) e Comitê de Ética da Faculdade de Ciências da Saúde (FS) da UnB

conforme determina a legislação Conselho Nacional de Saúde (CNS) 466/2012 para pes-

quisa com seres humanos. O Certificado de Apresentação de Apreciação Ética (CAAE)

que autoriza esta pesquisa é o 94910718.5.0000.0030.

Foram inclúıdas no estudo um total de 18 lesões, oriundas de 12 pacientes (9 homens

e 3 mulheres) com variação de idade de 43 a 72 anos. De forma aleatória, 5 participantes

compuseram o grupo controle (GC), e 7 no Grupo Experimental (GE), sendo 9 lesões

avaliadas em cada grupo. O desfecho primário foi a identificação da curva de fechamento

em ambos os protocolos, medido em área da lesão, utilizando o software ImageJ (Fi-

gura 3.1). O GE fez a aplicação do protocolo Rapha® dispositivo com emissão de luz de

LED vermelho (λ = 636 ± 20 nm) e o Grupo Controle (GC) fez aplicação do protocolo

padrão ouro do SUS, conforme coberturas disponibilizadas na rede de saúde.

Conforme critérios da resolução CNS 466/12, quanto à segurança e preservação da

dignidade da pessoa humana na pesquisa, os critérios de inclusão constam na Tabela 3.1

e os critérios de exclusão na Tabela 3.2. Os pacientes retornaram ao ambulatório em

rotina semanal e/ou quinzenal conforme complexidade da lesão. As imagens foram salvas

15



e codificadas pelo observador executor desta pesquisa. Cinco observadores avaliaram as

imagens.

Figura 3.1. Organograma da coleta da área da lesão no software ImageJ. A
sequência esquemática mostra o passo-a-passo do uso das ferramentas espećıficas
utilizadas para a obtenção da área da ferida na primeira avaliação do desfecho
primário da amostra.

Tabela 3.1. Critérios de inclusão dos participantes da pesquisa.

Critérios de Inclusão
Idade ≥ 18 anos ≤ 75 anos
Comorbidade DM Tipo I ou Tipo II
Classificação do Texas6 UPD A1 ou A2
Tempo de UPD ≥ 6 semanas de diagnóstico

Alergias7
Não possuir alergia ao látex (após testes
espećıficos)

Cognitivo
Ser capaz de discernir e compreender o
estudo. Desenvolver o autocuidado.
Exprimir sua vontade

Comunicação Possuir smartphone com acesso ao aplicativo Whatsapp

6Sistema de classificação da universidade do Texas, é um sistema de classificação das feridas em
Pé diabético, recomendado pelas diretrizes de práticas cĺınicas Canadense assim como pelas diretrizes
britânicas de problemas com diabetes. É dividida em estágios que variam de A – D e graus que variam
de 0 – III. Quanto menor o estágio e grau, menor a complexidade [79].

7Para o GE o látex foi aplicado no punho do participante 2,5 cm2 por 30 minutos. Em caso de
reação de hiperemia, prurido ou outro sintoma alérgico o participante não foi inclúıdo na pesquisa e
encaminhado à assistência para o evento adverso.
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Tabela 3.2. Critérios de exclusão dos participantes da pesquisa.

Critérios de Exclusão
Idade > 75 anos
Valores séricos Hb1Ac > 10 % (valor total da amostra)
Medicações Uso irregular das medicações
Assistência médica Não acompanhamento regular e sistemático
Vı́cios Tabagismo, alcoolismo e outras drogas iĺıcitas
Comorbidade Osteomielite ou gangrena
Exsudação Excessiva

Comorbidade
Doenças crônicas que comprometessem o andamento
do estudo

Idade fértil Lactantes; idade fértil sem contracepção adequada

Pesquisa prévia
Participação em outro estudo cĺınico em peŕıodo menor
que um ano

3.2 Equipamentos para Obtenc�~ao das Imagens Termogr�aficas

A câmera termográfica utilizada para a coleta foi a FLIR T420 (Figura 3.2), capaz

de detecções térmicas via infravermelho com resolução de 320 x 240 pixels e sensibilidade

térmica de 0,04 °C na faixa de - 20 a 650 °C (Figura 3.3). As imagens foram captu-

radas com emissividade (capacidade da superf́ıcie de emitir calor a uma determinada

temperatura) de 0,95. As imagens foram registradas em ambiente intrahospitalar, nos

ambulatórios especializados em pé diabético no DF, a saber, HRAN e HRG. A câmera

foi posicionada em distância média de 50 cm. Os pacientes estavam sentados em posição

dorsal nos bancos de tratamento apropriados.

Figura 3.2. Câmera Térmica Flir T420 utilizada para coleta de imagens ter-
mográficas durante o ensaio cĺınico, das UPDs. Imagem divulgada em www.flir.com
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Figura 3.3. Tela com registro da imagem termográfica da lesão em membro inferior
direito, região plantar com a amostragem de diferentes temperaturas em diferentes
cores com base na barra lateral (referência). Na parte inferior da imagem está a
descrição das configurações de emissividade, ponto do foco infravermelho, resolução
e data da criação da imagem. Sistema Tools Flir T420.
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3.3 Procedimentos Experimentais

Os registros das imagens termográficas foram feitos no momento zero, marco controle

de cada amostra, e após iniciado o protocolo de aplicação de acordo com o SUS e Rapha®

foram coletadas novas imagens no 15°, 30° e 45°dia de tratamento da UPD. Antes dos

registros das imagens termográficas, os protocolos de assistência eram realizados conforme

rotina (retirada de curativos, limpeza, desbridamento).

A faixa de temperatura aferida na superf́ıcie da pele varia de 24°C às 35°C conforme

temperaturas reais e adaptações. As regiões afetadas por lesões foram fotografadas com a

câmera térmica, sendo que todas as amostras apresentavam complicação viśıvel difusa da

UPD como úlcera neuropática, calos abundantes, úlceras infectadas ou isquêmicas e pé de

Charcot. Os termogramas mostram imagens das áreas das lesões e o membro do paciente

bem como o ambiente em cores diferentes de acordo com a temperatura (Figuras 3.3

e 3.4). Além do termograma, foram obtidas fotos ópticas das lesões a fim de avaliar a

progressão da área da ferida. As imagens ópticas foram obtidas por câmera digital de 13

megapixels, MotorolaOne, com uma referência de medida (régua) posicionada próxima

ao plano da lesão do paciente (Figura 3.5). Assim, as coletas das imagens deste estudo

foram realizadas por duas câmeras, uma para imagens ópticas coloridas e outras para

imagens térmicas, conforme Tabela 3.3.

Figura 3.4. Exemplo de imagem termográfica com representação de diferentes
temperaturas com base em diferentes cores, segundo o mapa de cores indicado pela
barra. Imagem do membro inferior direito, região plantar.

19



Figura 3.5. Registro representativo da área da ferida de um participante do grupo
controle no ińıcio do tratamento (D0) e sequencialmente após 15 (D15), 30 (D30)
e 45 (D45) dias de tratamento. Membro inferior direito, região plantar. A área
da lesão está demarcada em vermelho nas fotos da coluna da direita, em alusão ao
procedimento realizado no software ImageJ.
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Tabela 3.3. Configurações das câmeras óptica e termográfica utilizadas para co-
letas das imagens do experimento.

Câmera Óptica Câmera Térmica
Tipo de câmera MotorolaOne Android Flir T420
Resolução 13 Megapixels 320x240 Megapixels
Campo de visão 50 cm 50 cm
Sensibilidade térmica Não aplicável 0,04 °C
Faixa de temperatura Não aplicável -20 °C a 650 °C
Emissividade Não aplicável 0,95

Interface Android�One 8.1.0, Oreo
Flir Tools versão 5.13
18031.2002

3.4 An�alise das Imagens Termogr�aficas

As imagens termográficas, extráıdas do software da FLIR foram segmentadas no

software GIMP, versão 2.10.14, conforme descrito na seção 3.4.2. Existem técnicas au-

tomáticas de segmentação, mas elas teriam que ser ajustadas e validadas para o problema

em questão. Optou-se pela técnica manual que seria de qualquer maneira necessária para

a validação da técnica automática.

3.4.1 Descrição Geral das Imagens Obtidas

A Figura 3.6, representa o registro de imagem termográfica de um participante do

grupo experimental, no ińıcio do tratamento (D0) e ao final do tratamento (D45). Nesta

imagem, observamos a delimitação em tons de cinza mais claros no leito da lesão, quando

considerado apenas o pé como parte anatômica.

Optamos por representar as imagens térmicas por ńıveis de cinza por duas razões:

(1) quando é usada escala em ńıveis de cinza, há uma correspondência direta entre o

ńıvel de cinza e a temperatura, de forma que podemos calcular a temperatura a partir do

ńıvel de cinza em cada pixel - o software usa uma relação polinomial de primeira ordem

para cálculo das temperaturas. Já quando são usadas imagens coloridas, a relação entre

temperaturas e cores segue um mapa de cores arbitrário. Neste caso, não há uma fórmula

de conversão no software FLIR utilizado. (2) para a segmentação, descrita na Seção 3.4.2,

observou-se que em geral as imagens térmicas fornecidas em ńıveis de cinza favoreceram

uma melhor separação entre as extremidades da ferida do que as imagens coloridas;

ainda assim, as imagens coloridas também foram salvas, como recurso auxiliar para a

visualização das lesões em alguns casos. Assim, a imagem tem ńıveis de cinza que variam

com a temperatura no local em questão. Temperaturas mais altas são representadas por

ńıveis mais altos de cinza (ńıveis representados por ńıveis de cinza claros, próximos de
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Figura 3.6. Registro representativo da área da ferida de um participante do grupo
experimental no ińıcio do tratamento D0 e sequencialmente após o tratamento D45.
Membro inferior direito, região plantar. A imagem foi registrada o software da
câmera termográfica FLIR.

branco) e temperaturas mais baixas são representadas por ńıveis mais baixos de cinza

(ńıveis representados por ńıveis de cinza escuros, próximos de preto).

Além da porção anatômica a ser estudada, a imagem conserva outras composições

registradas no momento da coleta, como: membro inferior do participante, o membro

contralateral, parte do ambiente de coleta ao fundo e a própria cadeira de tratamento

utilizada no momento do curativo. Portanto, fez-se necessária a separação das regiões

de cada imagem correspondente à ferida em si, o membro em que se localiza a ferida,

a distinção da parte saudável, as outras partes anatômicas do paciente e a região de

fundo (tudo ou que não é corpo do paciente). Por esta razão, a segmentação foi realizada

conforme detalhado na Seção 3.4.2.

A faixa total de temperaturas registradas varia de uma imagem para outra, algumas

imagens podem incluir regiões mais frias ou mais quentes, devido a presença de diferentes

objetos. Entretanto, o arquivo de registro da imagem termográfica armazena toda a faixa

de temperatura, permitindo a conversão da imagem em ńıveis de cinza que represente as

temperaturas na faixa de interesse do pesquisador.

3.4.2 Segmentação das Imagens Térmicas

Após cegamento das amostras, as imagens foram convertidas para escala de cinza,

adotando-se ferramentas de formatação do software GIMP, versão 2.10.14, de modo a se

obter uma relação linear entre o valor do pixel e a temperatura aferida. A temperatura

mı́nima (preto) foi definida como 25 °C e a máxima (branco) como 38 °C. Todas as imagens

termográficas foram segmentadas manualmente (Figura 3.7). A partir desta segmentação

foram criadas máscaras para separar as áreas anatômicas saudáveis (destacadas na cor
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verde) da área das lesões (destacada em cor azul).

Figura 3.7. Imagem representativa da segmentação manual no software GIMP
2.10.14, com descrição das ferramentas de seleção e preenchimento da área da lesão.
Imagem segmentada membro inferior direito, região plantar, parte superior. Pro-
tocolo adaptado de [83].

Posteriormente, já em escala de cinza foram extráıdas as áreas das lesões e áreas

anatômicas separadamente, conforme Figura 3.8 (A - F). Para criação das máscaras foi

utilizado o software MATLAB, versão R2016b.

A temperatura foi estimada em cada pixel delimitado pelas máscaras, separando

assim as regiões saudáveis e lesadas (Figura 3.9). Para cada região foi calculada a tem-

peratura média e seu desvio padrão. Também foram obtidos histogramas para análise

das temperaturas durante o processo de cicatrização em ambos os protocolos estudados.

Um código desenvolvido no software MATLAB R2016b foi elaborado para obtenção das

temperaturas e histogramas em cada região (região saudável e lesão).

A temperatura média e sua variabilidade foram comparadas em diferentes instantes

após o ińıcio do tratamento (D0, D15, D30 e D45), condições f́ısicas das regiões de interesse

espećıficas (área da lesão X área saudável do mesmo membro do paciente) e de protocolo

de tratamento (protocolo Rapha® X protocolo SUS).
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Figura 3.8. Segmentação das imagens utilizando o software GIMP, (figuras de A
– F). A) Segmentação da imagem termográfica em escala de cores, de uma lesão
no membro inferior esquerdo, lesão em destaque na cor azul. B) Segmentação da
imagem termográfica em escala de cinza, de uma lesão no membro inferior esquerdo,
lesão em cor azul. C) Segmentação da imagem termográfica em escala de cores
do membro inferior esquerdo, o pé em destaque na cor verde. D) Segmentação
da imagem termográfica em escala cinza, do membro inferior esquerdo, o pé em
destaque na cor verde. E) Representação da máscara de uma lesão do membro
inferior esquerdo, imagem da lesão em destaque na cor branca. F) Representação
da máscara do membro inferior esquerdo, o pé em destaque na cor branca.
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Figura 3.9. A) Imagem termográfica em escala de cinza do membro inferior
direito de um participante do protocolo experimental, onde a temperatura mı́nima
é mostrada em preto (25°C) e máxima em branco (38°C). B) Máscara da região
anatômica saudável a ser considerada na análise, no caso em questão refere-se à
região plantar do membro, exclúıda a região da lesão. C) Máscara delimitando a
região referente a lesão analisada.
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3.4.3 Informações de Temperatura Extráıdas das Imagens

Uma vez que as imagens foram segmentadas, foram calculadas: as temperaturas

médias em cada região e ao longo das diferentes sessões de tratamento; os desvios padrões

das temperaturas também em cada região e diferentes sessões de tratamento; os histo-

gramas de temperatura em cada região, em cada imagem completa.

Estes dados foram levantados, para permitir uma comparação sistemática, para todos

os pacientes, para os dois tratamentos, das temperaturas global da região anatômica e

da ferida. O objetivo foi verificar se há uma diferença entre as médias e desvios de

temperaturas na ferida em relação às regiões saudáveis, bem como, e principalmente, se

há diferenças estat́ısticas na evolução da temperatura ao longo do tratamento e entre os

dois tratamentos estudados. Na Tabela 3.4, está o exemplo do registro de temperaturas

registradas, de um participante experimental no decorrer do tempo de protocolo.

Tabela 3.4. Registro representativo das médias das temperaturas e respectivos
desvios padrões, de um participante experimental no decorrer do protocolo aplicado
e distinção das áreas analisadas, a saber: anatômica, saudável e lesão. Temperatura
média ± desvio padrão.

Temperatura média registrada (°C)

Área Anatômica total Área Saudável Área da Lesão
D0 32,0 ± 2,4 31,9 ± 2,3 34,9 ± 1,2
D15 31,9 ± 2,2 31,7 ± 2,2 34,6 ± 1,3
D30 32,8 ± 2,6 32,6 ± 2,5 35,6 ± 0,6
D45 31,2 ± 2,4 31,2 ± 2,4 35,3 ± 0,4

Quanto aos histogramas, para o nosso estudo, é uma representação gráfica, disposta

em barras verticais, relacionada à frequência relativas das temperaturas em grau Celsius,

ou seja, podemos visualizar a fração de pixels que apresenta uma determinada faixa de

temperatura.

3.5 An�alises Estat��sticas

Para determinar se um dado tratamento alterou o número de feridas completamente

fechadas após 30 e 45 dias, foi utilizado o teste de x2 e os dados apresentados em forma

percentual. Para análise da área com Software ImageJ, quando foram comparados 2 gru-

pos, utilizou-se teste t de Student (com correção de Welch, no caso de amostras não ho-

mocedásticas) ou Mann-Whitney, conforme normalidade ou não dos grupos comparados

(teste de Shapiro-Wilk). Na comparação de mais de 2 grupos, foi utilizada análise de Fri-

edman, uma vez que houve pareamento (mesma ferida comparada ao longo de diferentes

dias) e nem todos os grupos apresentavam distribuição normal (teste de Shapiro-Wilk).

26



Para avaliar o efeito dos tratamentos sobre o mapa térmico, algumas estratégias foram

empregadas. Primeiramente a temperatura média em °C foi comparada via análise de

efeitos mistos de três fatores, tendo como fatores: 1) tratamento (SUS versus Rapha®),

2) presença ou não de lesão (i.e., área saudável e área da ferida) e 3) tempo de tratamento,

dia do registro da imagem termográfica. Em seguida, a mesma análise foi empregada para

compara o desvio padrão da temperatura, utilizando os mesmos três fatores descritos para

a temperatura média, com o objetivo de avaliar se os fatores supracitados gerariam uma

maior dispersão de valores de temperatura.

Como a temperatura de cada paciente pode estar influenciada por condições diver-

sas, inerentes ao momento do registo, foi criado um ı́ndice para avaliar a diferença da

temperatura registrada na região da lesão em comparação a região saudável. O ı́ndice

foi definido da seguinte forma: Índice de variação da temperatura= | TempL - TempL |.
Onde, TempL é a temperatura média na região da lesão e TempL é a temperatura média

na região saudável.

Alterações neste ı́ndice de variação da temperatura foram avaliadas por meio de

análise de efeito misto com pós-teste de Sidak, tendo como fatores: 1) tratamento (SUS

versus Rapha®) e 2) tempo de tratamento, dia do registro da imagem termográfica.

Por fim, parâmetros da distribuição das temperaturas na área anatômica total (área

saudável e lesão) foram comparadas por análise de efeito misto, tendo como fatores: 1)

tratamento (SUS versus Rapha®) e 2) tempo de tratamento, dia do registro da imagem

termográfica. Os parâmetros da distribuição avaliados foram: mediana, assimetria e

curtose.

Em todos os casos, considerou-se a ocorrência de significância estat́ıstica quando p

< 0,05. Todos os testes e cálculos estat́ısticos foram realizados com aux́ılio do software

Prism 8 (GraphPad Software Inc., San Diego, CA, EUA).
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4 Resultados

4.1 Caracterizac�~ao da Amostra

Os participantes foram caracterizados levando em consideração faixa etária, sexo,

perfil epidemiológicos, tratamento medicamentoso, patologias crônicas, exames laborato-

riais de sangue, em especial glicemia de jejum, glicemia capilar e hemoglobina glicada,

além da área das lesões, conforme Tabela 4.1. Ressalta-se que a amostra submetida ao

tratamento Rapha® foi significativamente mais jovem, porém apresentou um ı́ndice de

hemoglobina glicada superior.

Tabela 4.1. Caracteŕısticas dos participantes submetidos ao tratamento padrão
ouro do SUS e ao protocolo Rapha®. AAS: ácido acetilsalićılico; ECA: enzima
conversora da angiotensina; PDE: fosfodiesterase.

Tratamento SUS Rapha®

N° de participantes (Homens / Mulheres) 3/2 6/1
N° de úlceras 09 09
Idade, média ± SEM 63±2 55±2
IMC, Kg/m², média ± SEM 31±1 29±2
Participantes com hipertensão 4 4
Participantes com Diabetes 5 7
Hemoglobina glicada, média ± SEM 5.9±1% 7.7±1%
Glicemia em jejum, mg/dl, média ± SEM 135±15 120±15

Tratamento Farmocológico
AAS 0 1
Anticoagulantes 0 1
Inibidores da ECA 2 0
Inibidores de PDE 0 1
Bloqueadores de canais de Ca²+ 2 0
Diuréticos 2 2
Hipoglicemiantes 7 9
Insulina 2 5
Dislipidêmico 2 1
Antagonista da Angiotensina II 4 2
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4.2 Fechamento das �Ulceras

No presente estudo, pudemos observar que o tratamento com o dispositivo Rapha®

levou a um fechamento total de percentual maior das feridas analisadas (Figura 4.1).

Após 30 dias de tratamento, 33,33% das úlceras apresentavam cicatrização completa,

enquanto nenhuma ferida apresentava fechamento completo no tratamento SUS. Com 45

dias de tratamento, o protocolo Rapha® promoveu um fechamento de 44,44% das úlceras,

contra apenas 11,11% no tratamento convencional do SUS.

Figura 4.1. Percentual de feridas completamente fechadas após 30 e 45 dias de
tratamento com o protocolo padrão do SUS e o dispositivo Rapha®. Teste do
X2, ∗p < 0, 001.

Conforme a Tabela 4.2 e figura 4.2, ao longo dos 45 dias de acompanhamento, mesmo

as úlceras que não foram completamente fechadas apresentaram uma redução significativa

de sua área com o passar dos dias, tanto no protocolo padrão do SUS p < 0, 01, Teste de

Friedman) quanto no Rapha® (p < 0, 01, Teste de Friedman). Apesar de não haver uma

diferença significativa entre o tamanho médio das feridas entre cada dia de observação

(SUS X Rapha®, teste t de Student ou Mann-Whitney, em cada dia de medição, ver figura

4.2), há uma grande variabilidade nos resultados e uma tendência de feridas inicialmente

maiores no grupo SUS.

Tabela 4.2. Área das úlceras medidas do ińıcio do tratamento (D0) até 45 dias
(D45) de tratamento com o protocolo padrão do SUS e o dispositivo Rapha®.
Dados mostrados como média ± erro padrão da média.

Área (cm²)
Tratamento D0 D15 D30 D45
SUS 13,8 ± 4,436 9,876 ± 3,522 9,642 ± 3,489 7,919 ± 2,821
Rapha® 4,577 ± 1,443 2,553 ± 0,9588 2,293 ± 1,08 1,881 ± 1,355
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Portanto, para verificar a eficácia dos tratamentos no processo de cicatrização das

úlceras, nós consideramos para análise o fechamento percentual da úlcera em relação ao

seu tamanho original (Tabela 4.3 e Figura 4.3). Assim, fica evidente que o tratamento com

suporte do dispositivo Rapha® foi capaz de acelerar a cicatrização, com um fechamento

percentual já significativamente superior a partir de 30 dias de tratamento (Figura 4.3),

com um fechamento de 68,48 ± 10,07% da área da ferida, contra apenas 13,18 ± 12,42%

de fechamento obtido no tratamento padrão do SUS.

Figura 4.2. Área total da úlcera em cm² medida no ińıcio do tratamento D0
e sequencialmente após 15 (D15), 30 (D30) e 45 (D45) dias de tratamento com
o protocolo padrão ouro do SUS e o dispositivo Rapha®. Não houve diferença
significativa entre a área das úlceras tratadas com o protocolo SUS e Rapha®em
nenhum dia de tratamento: D0 (p = 0,0871, teste t de Student), D15 (p = 0,0752,
teste t de Student), D30 (p = 0,0932, teste de Mann-Whitney) e D45 (p = 0,1878,
teste de Mann-Whitney). Ao longo dos dias, tanto o tratamento padrão do SUS (p
< 0,01, teste de Friedman) quanto o Rapha®(p < 0,01, teste de Friedman) levaram
a reduções significativas da área da úlcera.

Tabela 4.3. Fechamento percentual das úlceras do dia 15 (D15) ao dia 45 (D45)
de tratamento com o protocolo padrão ouro do SUS e o dispositivo Rapha®. Dados
mostrados como média ± erro padrão da média.

Fechamento da úlcera (%)
Tratamento D15 D30 D45
SUS 17,73 ± 15,33 13,18 ± 12,42 34,89 ± 10,72
Rapha® 41,35 ± 12,42 68,48 ± 10,07 76,11 ± 12,06
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Figura 4.3. Fechamento percentual das úlceras em relação a sua área inicial 15
(D15), 30 (D30) e 45 (D45) dias de tratamento com o protocolo padrão do SUS e
o dispositivo Rapha®. ∗p < 0, 05; ∗ ∗ p < 0, 01.
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4.3 Avaliac�~ao Termogr�afica

As imagens termográficas foram registradas no momento de ińıcio do tratamento, dia

zero (D0), tido como o controle de cada amostra, e logo depois aos 15, 30 e 45 dias de cada

amostra e protocolo. Nesta etapa avaliamos a média da temperatura do participante, o

desvio padrão desta média, a média da temperatura apenas na região saudável e a média

da temperatura na região da lesão.

Por meio de uma análise de efeitos mistos de três fatores, foi avaliada a influência

na temperatura dos fatores: 1) tratamento (SUS versus Rapha®), 2) presença ou não de

lesão, ou seja, área saudável e a área da ferida, e 3) tempo, dia do registro da imagem

termográfica. Assim, identificou-se (Figura 4.4) que o fator lesão foi o único que gerou

diferença significativa na temperatura. Ou seja, aparentemente, a presença de uma lesão

é um fator determinante da temperatura registrada. Todavia, não houve influência nem

do protocolo (p = 0,96), nem do tempo de tratamento (p = 0,34) nas temperaturas regis-

tradas, bem como a interação dos fatores também não influenciou significativamente as

temperaturas. Porém, a interação entre o protocolo e o tempo de tratamento indica uma

posśıvel tendência (p = 0,05) de que o tratamento Rapha® influencie as temperaturas

apenas em alguns peŕıodos de tempo.

Figura 4.4. Representação da análise de efeito misto da temperatura média, com
análise dos fatores que influenciam a variável: tratamentos, controle (Padrão Ouro
do SUS) e Rapha®; região anatômica, área de lesão e áreas anatômicas sem a
presença da ferida (Saudável); tempo, dias após ińıcio do tratamento. ∗p < 0, 05.

A mesma análise também foi realizada com a variabilidade das temperaturas regis-

tradas em cada região (Figura 4.5). Quanto maior o desvio padrão, maior a dispersão

dos valores da temperatura. Assim como para a temperatura média, foram usados como
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fatores o protocolo de tratamento (SUS versus Rapha®), a presença ou não de lesão,

ou seja, área saudável e área da ferida, e o tempo, que é referente ao dia do registro da

imagem termográfica. Neste caso, percebe-se que os fatores lesão e tempo interferem no

desvio padrão da temperatura. Sendo assim, a região da ferida apresenta temperaturas

mais concentradas em torno de um valor próximo da média. E esses valores de tempera-

tura ficam ainda menos dispersos à medida que a ferida vai fechando. Não foi observada

influência significativa do protocolo de tratamento, nem das interações entre os fatores

no desvio padrão da temperatura registrada (p > 0, 29 para todos os casos).

Figura 4.5. Representação da análise de efeito misto do desvio padrão da tempera-
tura, com análise dos fatores que influenciam a variável desvio padrão: tratamentos,
controle (Padrão Ouro do SUS) e Rapha®; região anatômica, área de lesão e áreas
anatômicas sem a presença da ferida (Saudável); tempo, dias após ińıcio do trata-
mento. ∗p < 0, 05.

Entretanto, a temperatura de cada paciente pode estar influenciada por condições

diversas do momento do registo. Estas condições envolvem desde variações fisiológicas do

participante, até condições f́ısicas do local de captura das imagens, pequenas variações da

emissão térmica da pele, etc. Assim, foi criado um ı́ndice que considera o quão diferente

a temperatura da lesão é daquela da área anatômica saudável. Foi realizada então, uma

análise de efeito misto que avalia como dois fatores afetam o ı́ndice dado pelo módulo da

diferença entre a temperatura média da região saudável e da região da ferida. A variável

de interesse passa ser o módulo da diferença de temperatura das duas áreas (́ındice de

variação), deixando de ser temperatura absoluta. Quanto aos fatores de variação foram

considerados o protocolo de tratamento (SUS versus Rapha®) e o tempo (dia do registro

da imagem termográfica).

Conforme a Figura 4.6, observa-se que nesta análise, a variável é influenciada pela

33



interação entre os dois fatores, ou seja, o tratamento só causa alteração significativa de

temperatura em um peŕıodo espećıfico, no caso aquele contido até o 15° dia de trata-

mento (pós-teste de Sidak), mas isoladamente não geram essa alteração (p > 0, 15 para

ambos os fatores). Assim, podemos dizer que o tipo de tratamento empregado influencia

significativamente a temperatura no leito da lesão nos 15 primeiros dias de protocolo. A

partir de então, as diferenças não são significativas. Resultado este que, pode ser justi-

ficado com o descrito na literatura, quanto às etapas inflamatórias e proliferativas, que

acontecem e se sobrepõem no processo de cicatrização fisiológica, entre o 4° dia e cerca de

4° semana, com intensa migração de neutrófilos, seguido de queratinócitos e fibroblastos

[46] e é prolonga quando em feridas crônicas, pelo processo inflamatório persistente [52].

Figura 4.6. Análise de efeito misto do ı́ndice de variação da temperatura, dado
pelo módulo da diferença entre a temperatura média na região lesada e região
saudável em função dos fatores protocolo de tratamentos, controle (Padrão Ouro
do SUS) e Rapha®, e tempo em dias após ińıcio do tratamento.

4.4 Avaliac�~ao dos Histogramas

Após as imagens serem convertidas para escala de cinza, foram criados histogramas

de cada amostra, utilizando linguagem de programação espećıfica do software MATLAB

R2016b. Neste histograma foram constrúıdas, a partir dos valores indexados, uma es-

trutura matricial, da qual resultou os valores das médias, medianas, variâncias e o des-

vio padrão de cada amostra, considerando distintamente as áreas das lesões, as áreas

anatômicas e a área anatômica total, ou seja, lesão e parte anatômica estudada, em cada

grupo por tipo de tratamento abordado. As propriedades dos histogramas (mediana,

assimetria e curtose) foram comparadas por análise de efeito misto.
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Os histogramas de frequência obtidos nos mostram a distribuição das temperaturas

em cada dia de registro, para cada tratamento empregado (Figura 4.7 A-D). O compor-

tamento da temperatura da área total do membro afetado (incluindo região saudável e

lesão) mostra que a mediana da temperatura sofre uma influência significativa do tempo

com o protocolo de tratamento. Esta análise reforça nosso resultado obtido com o ı́ndice

de variação (Figura 4.7 E). Quanto à assimetria, não se pode dizer que nenhum dos histo-

gramas seja de fato assimétrico (assimetria manteve-se entre -1 e 1). Todavia, observa-se

que a assimetria de temperaturas é mais intensa nos pacientes tratados com o proto-

colo Rapha® (Figura 4.7 F). A curtose, por sua vez, não foi afetada por nenhum fator

considerado na análise (Figura 4.7 G).
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Figura 4.7. Representação dos histogramas de frequência das temperaturas nas
áreas anatômicas total (incluindo região saudável e lesão) dos participantes que
receberam o tratamento controle (Padrão Ouro do SUS) e Rapha®, do dia zero ao
dia 45 (A -D). As propriedades medianas (E), assimetria (F) e curtose (G) foram
comparadas por análise de efeito misto, considerando os fatores tratamento, controle
(Padrão Ouro do SUS) e Rapha®, e tempo em dias após ińıcio do tratamento.
∗p < 0, 05.
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5 Discuss~ao

Como descrito na literatura, o processo cicatricial da ferida crônica ainda requer

estudos mais aprofundados para elucidar melhor as caracteŕısticas e seu processo fisiopa-

tológico. Sabe-se que há uma série de fatores que podem intervir na evolução, entre eles,

envelhecimento precoce de células importantes na fibroplasia, processo inflamatório pro-

longado, devido a presença de bacteriana, tecidos necrosados [52]. Neste estudo percebeu-

se que a ferida crônica do tipo UPD de fato apresenta um indicativo de longo processo

inflamatório e lentidão para a fase proliferativa, conforme [52] quando observamos o grupo

controle, tratado com o protocolo padrão ouro do SUS. Contudo, o protocolo Rapha®

promove alteração não só do padrão térmico da lesão, como também parece promove o

start da evolução das fases cicatriciais para lesões crônicas, quando observado a curva

de movimento da temperatura ente o momento zero e o décimo quinto dia, que coinci-

dem com a fase inicial, a inflamatória e a proliferativa, onde acontece, entre outros, o

fenômeno da angiogênese. Acreditamos assim que esse start é um indicador de melhoria

do padrão cicatricial, que favorece o fechamento menos lento de lesões crônicas, conforme

já identificado também em outro estudo [76]. Compreende-se, no entanto, que o processo

de cicatrização não requer apenas efetividade tópica, mas um contexto maior onde a

adesão ao tratamento estabelecido e a mudança do estilo de vida são fundamentais para

o desfecho positivo. Assim, os dados não permitem a defesa de um padrão romântico da

cura, mas estabelecem um bom ind́ıcio de uma evolução menos lenta e mais exitosa na

qualidade da cicatrização.

5.1 Evoluc�~ao das Les~oes Estudadas

No decorrer deste estudo, observou-se que no grupo experimental, tratado com o

protocolo Rapha®, uma melhora evolutiva visual quanto a cicatrização das lesões bem

como, avanço na atitude do autocuidado do participante e familiares. A melhora da

cicatrização é claramente percebida com a evolução das áreas das lesões, com ńıtida

diminuição do tamanho das feridas no decorrer dos 45 dias de aplicação do protocolo

Rapha®. O autocuidado é um fator fundamental para a melhora da qualidade de vida

da pessoa com DCNT, visto que neste processo crônico está envolvido vários fatores da
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rotina da vida diária que não apenas a doença propriamente dita [24]. Sendo assim, o

fato de comprometimento do participante em fazer controle alimentar para manter ńıveis

tanto pressóricos, quanto de glicemia dentro dos padrões tolerados, a correta adesão ao

tratamento medicamentoso, o comprometimento para aplicação do protocolo Rapha® e

acompanhamento diário das lesões por meio de observação visual e por fotos, compõem

caracteŕısticas fundamentais para o êxito do fechamento e/ou evolução cicatricial das

UPDs. Todavia, os dados aqui apresentados mostram que a efetividade do protocolo

Rapha® vai além da promoção de um melhor autocuidado, pois sua utilização impacta

em um importante marcador fisiológico, a temperatura.

Importante ressaltar que o impacto sobre a temperatura parecer ocorrer principal-

mente até o 15° dias de tratamento, que é uma evidência do processo inflamatório local.

Rosa et. al [76], em seu estudo de radicais livres de Espécie Reativa de Oxigênio, do

inglês Reactive Oxygen Species (ROS), identificaram aumento de radicais estáveis no 15°

dia de tratamento, desta forma, correspondendo também, ao final do peŕıodo do processo

inflamatório da ferida. Através da identificação do ROS no sangue venoso, os autores con-

clúıram que o protocolo Rapha® contribui significativamente para a melhora da ferida

do tipo UPD [54]. Estes resultados estão em concordância com os achados deste traba-

lho, onde por análise termográfica identificamos alteração na curva térmica no mesmo

peŕıodo.

Contudo, em alguns casos, observou-se também caracteŕısticas inflamatórias e/ou

infecciosas mais agudas, através de presença de secreções purulentas e/ou tecido infla-

matório e/ou necrótico [43, 46, 52]. Quanto a este fato, ainda se faz necessários mais

estudos para esclarecer a reação, visto que todos os participantes fizeram teste alergênico

ao látex e não apresentaram alergia ao produto, bem como, há um controle de qualidade

e processo de boas práticas de fabricação na confecção da lâminas de látex [68, 74, 39]

que foram aplicadas durante o estudo.

Todavia, na maior parte das feridas observadas, identificou-se que o protocolo Rapha®,

favorece desbridamento autoĺıtico que promove regeneração tecidual e processo de gra-

nulação, além de manter ńıvel de exsudato no leito da lesão adequado [55], mantendo

assim a ferida hidratada. Sendo assim, os resultados reforçam a hipótese de que a al-

teração térmica no leito da ferida durante as duas primeiras semanas de protocolo está

relacionada à identificação da ação celular inflamatória, primeira fase do processo de

cicatrização e fase proliferativa, corroborando assim para a evolução positiva cicatricial.
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5.2 Processos de Cicatrizac�~ao

A cicatrização de feridas envolve processo dinâmico e sequencial de ação celular e

sistemas mediadores entre a lesão e o organismo, o que possibilita o reestabelecimento

da integridade da pele. A literatura divide de diferentes formas este processo, mas a

que melhor apresenta a dinâmica do processo está dividida em: fase inflamatória, fase

proliferativa e fase de remodelação [46, 52] conforme demonstrado na Figura 5.1.

Figura 5.1. Representação das fases do processo de cicatrização das feridas com
identificação do peŕıodo fisiológico de cada etapa e células imunológicas envolvidas
em todo o processo. Nesta imagem está a representação da evolução crônica e aguda
de uma ferida. Adaptada de Laureano et al. (2011) [52].

Na ocorrência de lesões cutâneas, sejam agudas ou crônicas, são ativados os neutrófilos,

também chamados de macrófagos, para controle e defesa local, que se caracteriza como um

dos processos iniciais da inflamação [52]. Simultaneamente acontece uma vasoconstrição

para controle de perda sangúınea e proteção sistêmica e comunicação dinâmica e sequen-

cial, até resultar na remodelação matricial [52]. Esta fase do processo de cicatrização, é

precedida pelo processo de hemostasia, ou seja, reação de controle de perda sangúınea, va-

soconstrição local, e exposição do colágeno da matriz extracelular que sinaliza a migração,

adesão e agregação das plaquetas e a secreção de mediadores da coagulação [84, 18]. Pa-

ralelo a este processo células de defesa migram para o loca e atuarão na ativação dos

fibroblastos, componentes importantes para a formação do tecido de granulação [52, 18].

O protocolo de tratamento Rapha® tem mostrado resultados positivos na cura ou
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melhora da cicatrização da ferida do tipo UPD. Acredita-se portanto, que esta tecnologia

pode ser um aliado para o sistema de saúde, melhorando a qualidade do tratamento,

reduzindo custos e elevando a efetividade no resultado final da cicatrização, visto que

este tratamento de fotobioestimulação com luz de LED de baixa potência, associado a

lamina de látex, favorece a angiogênese [54, 74, 68].

A temperatura pode ser alterada durante este processo cicatricial, sobretudo, no

processo inflamatório, visto que, neste processo há elevada ação metabólica espećıficas

[46], bem como sinais de calor e rubor local. Desta forma, a identificação da temperatura

pode ser um indicador ou marcador do processo inflamatório [46, 65] e, por conseguinte,

alteração térmicas podem indicar o estabelecimento de outras fases do processo cicatricial.

A segunda etapa da cicatrização, a fase proliferativa, é iniciada com o processo de

angiogênese, ou seja, a formação de novos vasos sangúıneos [52]. Esta fase é composta por

sub-etapas fundamentais: a epitelização, angiogênese, formação de tecido de granulação e

deposição do colágeno [46, 52, 54]. Há uma dinâmica sincronia quando a membrana basal

é lesionada, as células epiteliais das bordas da ferida começam a proliferar promovendo

uma primeira recomposição da proteção de barreira. Simultaneamente o processo de

angiogênese é expressivamente estimulado pelo Fator de Necrose tumoral do tipo alfa, do

inglês Tumor Necrosis Factor Alpha (TNF - α) [31], identificado pelas células endoteliais

e formação de capilares, essencial para a perfusão do local e processo cicatricial [31,

52]. Nesta fase, os fibroblastos e as células endoteliais, são as principais células que

compõem todo o processo evolutivo. Os fibroblastos de outras áreas, normalmente de

tecidos circundantes ao da lesão, migram para a ferida e são ativados por outro fator de

crescimento, o Fator de crescimento originado das plaquetas, do inglês Platelet derived

growth factor (PDGF). Posteriormente há a liberação do Fator de Necrose tumoral do

tipo beta, do inglês Tumor Necrosis Factor Beta (TNF - β), que estimulará os fibroblastos

a produzirem colágeno tipo I, e se transformarem em miofibroblastos que resultará na

contração da ferida [31]. A umidade da superf́ıcie da ferida, ou seja, presença de exsudato,

promove a oxigenação da ferida, fator este que acelera a migração celular para o centro da

lesão [56, 13, 52] esta caracteŕıstica de umidade tópica, pode influenciar na identificação

do parâmetro de temperatura da pele [19]. Ao final desta etapa o leito da lesão, é

completamente preenchido pelo tecido de granulação, a circulação é reconstitúıda pela

angiogênese e a rede linfática em fase de regeneração.

A terceira fase, a fase de remodelação, tem por principal caracteŕıstica a deposição

de colágeno, de forma organizada. Diferente do colágeno mais fino, produzido no ińıcio

da cicatrização, o do tipo III, agora o colágeno é mais espesso e é organizado nas linhas

de tensão [56, 52]. Nesta fase, os fibroblastos e os leucócitos liberam a colagenase, enzima

que promoverá a quebra, ou lise, da matriz anterior. Quando a deposição de colágeno é

maior que a lise/quebra, promovendo um equiĺıbrio entre os processos, a cicatrização é
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bem estabelecida [52]. Ainda assim, uma vez lesada, a pele sempre apresentará colágeno

menos organizado do que quando saudável [13, 52].

Com a observação da literatura citada acima, entendemos que o protocolo de aplicação

e metodologia poderá ser revisto, quanto ao tempo de tratamento, uma vez que, como

neste estudo, Lopéz et al. [54] também concluiu que há uma mudança significativa dos

ńıveis de radicais livres a partir do 15° dia de tratamento com o protocolo Rapha®. Em

conjunto, estes achados nos levam a acreditar que de fato o Rapha®, produz efetividade

de mudança e contribuição para a cicatrização de feridas, em peŕıodo aproximado ao 15°

dia de aplicação do protocolo, peŕıodo que corresponde à fase inflamatória e ińıcio da fase

proliferativa.

Com os resultados deste estudo não podemos inferir quais mecanismos dentro destes

processos estão alterados pelo Rapha®, mas temos agora um ind́ıcio dos mais promissores

a serem avaliados em estudos futuros, visto que, há na literatura estudos a partir da ter-

mográfica, onde a temperatura demonstra ser uma variável importante para a observação

da evolução da ferida, bem como parâmetro indicador para a ocorrência de uma lesão

do tipo UPD [19, 92], portanto, a termografia pode ser considerada um método auxiliar

adequado para a avaliação do processo de cicatrização de feridas.

5.3 Limitac�~oes do Estudo

Embora o N global do ensaio cĺınico tenha sido significativo, o recorte da amostra

para este estudo apresentou limitações importantes, resultando assim em um tamanho de

amostra pequena, desta forma, não foi posśıvel encontrar relações e generalizações signi-

ficativas a partir dos dados, uma vez que, as provas estat́ısticas requereriam um número

amostral maior para identificar e apontar uma tendência, distribuição representativa da

termografia no processo de cicatrização. Este fato se deu devido à pouca adesão de par-

ticipantes para a coleta de dados necessários para a amostra desta pesquisa. Algumas

interferências do ambiente e estrutura f́ısica do cenário da prática cĺınica nos limitaram

muitas vezes, desde espaço pequeno, posição, tempo para coleta, até pouca adesão de

participantes em virtude do tempo de atendimento estendido durante os tratamentos nos

ambulatórios. Em alguns momentos, os participantes de ambos os grupos, controle e

experimental, falharam no retorno ao ambulatório, comprometendo a coleta da amostra,

sistematizada para o estudo. Podeŕıamos ter contribúıdo de forma mais robusta para

a conclusão dos desfechos, todavia, ainda logramos resultados positivos na identificação

das alterações termográfica no processo da cicatrização, bem como na identificação de

provável mudança de fase no processo cicatricial, resultando no fechamento de maior

parte das lesões tratadas pelo protocolo Rapha®.
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6 Conclus~oes e Trabalhos Futuros

Neste estudo foi demonstrado que o tratamento Rapha® promove uma cicatrização

mais eficiente das feridas do tipo pé diabético, o que é acompanhado de alterações ter-

mográficas da ferida. Das 18 feridas do tipo pé diabético um total de 12 participantes,

09 foram do Rapha® e 09 SUS, o grupo do Rapha® demonstrou maior variação de tem-

peratura nos primeiros 15 dias de tratamento. O protocolo padrão ouro do SUS, embora,

em proporção menor que o protocolo Rapha® demonstrou resposta para a cicatrização

no peŕıodo total de observação, ao final dos 45 dias, sendo que o protocolo Rapha® pro-

moveu um fechamento de 44,44% das úlceras, contra 11,11% no tratamento convencional

do SUS. Enquanto que após 30 dias de tratamento, 33,33% das úlceras apresentavam

cicatrização completa, enquanto nenhuma ferida apresentava fechamento completo no

tratamento SUS. Os percentuais do fechamento das lesões foram considerados a partir

das áreas das feridas observadas. Com base na análise térmica de todas as imagens e

descrição da temperatura da região de lesão ao longo das seções de tratamento usando o

protocolo padrão ouro do SUS e o protocolo Rapha® e o impacto do tratamento Rapha®

sobre a temperatura ser mais expressivo até o 15° dia de tratamento, é do nosso interesse

dar continuidade aos estudos para compreender melhor este efeito sobre o processo celu-

lar de cicatrização, observando-o além da termografia. Também, espera-se aproveitar os

dados termográficos para alimentar uma análise do indicador de desempenho.

Uma perspectiva futura pode ser estabelecer um estudo a partir de um ambiente

controlado, inicialmente em teste com modelo animal, e assim avaliar melhor a interação

entre o tratamento e a produção de calor local, bem como os correlatos fisiológicos asso-

ciados a este processo. Em um novo desenho experimental, também podeŕıamos observar

a amostra a partir de dois grupos experimentais, um com 15 dias de tratamento com o

protocolo Rapha® e outro com 90 dias de protocolo Rapha®. Os nossos dados referentes

à evolução das lesões tratadas com o Rapha® mostram que este protocolo apresenta uma

maior eficiência na velocidade de cicatrização e no fechamento total da lesão crônica, con-

forme também já demostrando em trabalhos anteriores. Nossa expectativa em trabalhos

futuros é que a avaliação térmica da lesão mostre com maior clareza a ação interventiva

do protocolo Rapha® no processo de cicatrização e também, possibilite dar continuidade

à observação dos mecanismos fisiológicos associados a maior eficácia desta nova terapia.
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Apêndice B
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Apêndice C
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