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RESUMO

Objetivo: avaliar taxa de cicatrizagdo em ulceras do pé diabético tratadas com biomembrana de proteinas do
latex de Calotropis procera (BioMem CpLP) quando comparada ao hidrocoloide em p6. Método: ensaio clinico
randomizado controlado, registrado pelo Registro Brasileiro de Ensaio Clinico (REBEC), conforme protocolo
RBR-98f3j9, realizado junto a oito pessoas com pé diabético, em ambulatério de pé diabético, de margo a julho
de 2019. No grupo experimental (n=04), realizou-se a aplicacdo de biomembrana; no grupo controle (n=04),
utilizou-se o p6 de hidrocoloide. A taxa de cicatrizacdo foi avaliada com 30 e 60 dias ap6s inicio do tratamento.
Resultados: ndo se constataram diferencas estatisticas entre taxas de cicatrizacao do grupo controle e do grupo
experimental na analise temporal dos 30 dias iniciais (p=0,726) e nos 60 dias subsequentes ao inicio do tratamento
(p=0,562). Conclusdo: a BioMem CpLP apresentou taxas de cicatrizacdo semelhantes ao produto convencional,
configurando-se como alternativa eficaz e de baixo custo para o tratamento de pés diabéticos.

DESCRITORES: Pé diabético. Cicatrizacdo. Enfermagem. Ensaio clinico controlado randomizado. Estomaterapia.

HEALING RATE IN DIABETIC FOOT ULCERS TREATED WITH BIOMEMBRANE
AND HYDROCOLLOID POWDER: RANDOMIZED CLINICAL TRIAL

ABSTRACT

Obijective: to evaluate the rate of healing in diabetic foot ulcers treated with a biomembrane of latex proteins from
Calotropis procera (BioMem CpLP) when compared to powdered hydrocolloid. Method: randomized controlled
clinical trial, registered by the Brazilian Clinical Trial Registry (REBEC), according to protocol RBR-98f3j9, carried out
with eight people with diabetic foot, in a diabetic foot clinic, from March to July 2019. In the experimental group
(n = 04), biomembrane was applied; in the control group (n = 04), hydrocolloid powder was used. The healing rate
was assessed at 30 and 60 days after starting treatment. Results: no statistical differences were found between
the healing rates of the control group and the experimental group in the temporal analysis of the initial 30 days
(p=0.726) and in the 60 days following the start of treatment (p = 0.562). Conclusion: BioMem CpLP presented healing
rates similar to the conventional product, being an effective and low cost alternative for the treatment of diabetic feet.

DESCRIPTORS: Diabetic foot. Healing. Nursing. Randomized controlled clinical trial. Stomatherapy.
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TASA DE CURACION EN LA ULCERAS DE PIE DIABETICQ TRATADOS CON
BIOMEMBRANA E HIDROCOLOIDE EN POLVO: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO

RESUMEN

Objetivo: evaluar la taza de curacién en pies diabéticos tratados con biomembrana de proteinas de latex de Calotropis
procera (BioMem CpLP), en comparaciéon con hidrocoloide en polvo. Método: ensayo clinico controlado aleatorizado,
registrado por REBEC, seguin protocolo RBR-98f3]9, con ocho personas con pie diabético, en clinica de pie diabético, de
marzo a julio de 2019. En el grupo experimental (n=04), se aplicé la biomembrana; en el grupo de control (n=04), se utilizd
polvo de hidrocoloide. La tasa de curacién se evalud a los 30 y 60 dias después del tratamiento. Resultados: no hubo
diferencias estadisticas entre las tasas de curaciéon en los dos grupos, en el analisis temporal de los primeros 30 dias
(p=0,726) y en los 60 dias posteriores al inicio del tratamiento (p=0,562). Conclusién: la BioMem CpLP presenté tasas de
curacion similares al producto convencional, siendo alternativa efectiva y de bajo costo para el tratamiento del pie diabético.

DESCRIPTORES: Pie diabético. Curacion. Enfermeria. Ensayo clinico controlado aleatorizado. Estomaterapia.

INTRODUCAO

O diabetes mellitus (DM) é uma doenga metabdlica, caracterizada pela manutengio de niveis glicémicos plasmaticos
elevados. Esses niveis elevados ocorrem pela incompeténcia do organismo na produgio, secrecio e/ou na a¢do da insulina e
ocasiona diversos problemas’.

O pé diabético é uma complicagio do DM e se configura como importante problema de saide em ambito nacional
e internacional, e estd associado a complicagbes importantes, como ulceras cronicas, infecgées, amputagdes, bem como a
altas taxas de mortalidade e ao custo exacerbado nos sistemas de satude, variando em cada regido geografica do planeta?.

Os custos médicos diretos para tratamento dessa condigio, no Brasil, em 2014, foram de 361 milh&es de délares,
considerando a taxa cambial de 1,74 BRL, totalizando 0,31% das despesas publicas em satde para o recorte temporal.
Desse montante, 27,7 milhdes (13%) foram destinados para internagio e 333,5 milhdes (87%) para segmento ambulatorial®.

Estudo publicado no Brasil em 2020 apontou que esses custos podem ser subestimados, mas, mesmo assim, hd dispéndio
elevado e urgéncia de estratégias preventivas, como priticas para reduzir a morbimortalidade por doengas do pé diabético®.
Atualmente, existe diversidade de curativos disponiveis no mercado. Entretanto, o custo desses insumos ainda se encontra
distante do amplo acesso da populagio de baixa renda e incompativeis com o orgamento do Sistema Unico de Satde.

Ao considerar a necessidade de reduzir custos e consequente redugio das complica¢es causadas pelo pé diabético,
existem possibilidades de tratamento e curativos biolégicos com custo-beneficio satisfatério. Realizagio de exercicios regulares,
permanganato de potdssio, Matriz Acelular Dérmica (MAD) e oxigenoterapia hiperbdrica se mostraram como eficazes
terapias adjuvantes no tratamento de lesées em pés de pessoas com diabetes quando associadas as terapias convencionais™*.

Entre as terapias para o tratamento de lesdes em pé diabético, os efeitos dos curativos biolégicos tém sido amplamente
estudados. Revisdo da literatura de 2009 aponta a recomendagio do uso do hidrocoloide no tratamento de lesées cutineas
cronicas’, embora nio relate, de forma consubstancial, 0 uso no tratamento do pé diabético. Essa cobertura ¢ consagrada
como relevante tecnologia para tratamento de feridas. Entretanto, para utilizagio desse recurso terapéutico, deve-se avaliar
o tecido, o tipo e a quantidade de exsudato presente na lesao®.

Nio obstante, busca-se por insumos eficazes e com baixo custo, que possam ser produzidos e distribuidos em larga
escala. Desse modo, cita-se o desenvolvimento de biomembranas origindrias de plantas, que estudos tém sido deflagrados
sobre essas, por apresentarem efeitos angiogénicos e com melhoria na cicatrizagio’.

As biomembranas tém sido desenvolvidas e utilizadas em modelos experimentais de diversas feridas, evidenciando que
a biomembrana de proteinas do litex de Calotropis procera (BioMem CpLP) ¢ indutora da neoformagio tecidual e favorece
a contragdo de feridas”s.

A BioMem CpLP participa ativamente da fase inflamatéria da cicatrizagio, promovendo ativagio de macréfagos,

recrutamento de neutréfilos e liberagio de mediadores inflamatérios (6xido nitrico, fator de necrose tumoral - TNF-0.—e
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interleucina - IL-1f). O potencial pré-inflamatério da BioMem CpLP parece influenciar diretamente as fases subsequentes
do processo’. A Calotropis procera é uma planta chamada de algodio seda, oriunda da India e Africa Tropical, que origina
a BioMem CpLP e apresenta baixo custo e ficil produgio9.

A biomembrana apresenta propriedades positivas, como efeito anticancerigeno, potencial antipirético e anti-inflamatério.
Estudo pré-clinico, finalizado no Ceard (2020)°, com a aplicagdo da membrana em pessoas com lesdes plantares, devido as
neuropatias provenientes da hanseniase, apresentou resultados satisfatérios quanto 4 cicatrizagio das lesdes.

Diante do exposto, a hipétese deste estudo foi: a BioMem CpLP é tio eficaz na taxa de cicatrizagio de tlceras em pés
de pacientes diabéticos quanto o hidrocoloide em pé?

Ao considerar a possibilidade de tratamento eficaz, de baixo custo e com matéria-prima disponivel em grande escala no Ceari,
Brasil, o estudo se torna relevante como alternativa eficiente e acessivel no tratamento do pé diabético. Ademais, considera-se
significante a produgio de estudos que demonstrem maior nivel de evidéncia e subsidiem a enfermagem baseada em evidéncias.

Assim, este estudo objetivou avaliar a taxa de cicatriza¢ido em pés diabéticos tratados com BioMem CpLP quando

comparado ao hidrocoloide em pé.

METODO

Ensaio clinico, paralelo, randomizado, realizado de margo a julho de 2019, com pessoas com diabetes tipo 2 e tlceras
plantares, em tratamento em clinica-escola de um centro universitirio localizado em Fortaleza, Ceard, Brasil,no Ambulatério
do P¢ Diabético (APD).

Participaram da selegdo os pacientes que frequentaram consulta especializada de estomaterapia no periodo em que o estudo foi
realizado, na qual se obteve o histérico de hdbitos, os dados antropométricos e sinais vitais, além das informagdes sobre o exame fisico.

Os critérios de inclusdo foram: presenga de tlcera plantar com drea menor que 24 cm?, com idade igual ou superior a
18 e igual ou inferior a 65 anos e auséncia de exsudato na lesdo.

Excluiram-se do estudo aqueles pacientes que apresentaram hipersensibilidade conhecida ou identificada aos compostos
relacionados a biomembrana, dependéncia de drogas licitas ou ilicitas e infecgio na tlcera do pé diabético diagnosticada
no momento do recrutamento.

No periodo do estudo, 35 pessoas com diabetes tipo 2 e lesdes plantares faziam tratamento no referido ambulatério. Realizou-se
o recrutamento de 20 pessoas por meio de convite durante a consulta de enfermagem e, apds o aceite, 8 foram alocadas de forma
aleatéria no grupo experimental (GE) e receberam tratamento com a BioMem CpLP; e 12 no grupo controle (GC), no qual
foi utilizado hidrocoloide em pé. Optou-se pela utilizagdo de hidrocoloide em p6é como comparativo 4 biomembrana em virtude
desse curativo no possuir em sua formulagio agentes bactericidas, nem bacteriostiticos, como a BioMem CpLP.

Ap6s recrutamento, os participantes foram distribuidos mediante amostragem aleatdria simples e conduzidos ao grupo
de tratamento especifico. O processo foi realizado por meio do site www.ramdom.org, em que se escolheram, mediante
algoritmo computadorizado, os participantes que receberiam a intervengio e os que pertenceriam ao grupo controle.

Os critérios de descontinuidade foram: ndo retorno do participante nas datas previstas para as consultas; aparecimento de
alguma doenga intercorrente, necessidade de medicagio que pudesse confundir ou interferir na avaliagio do produto sob investigacio;
alteracio da lesdo durante o tratamento que, a juizo do pesquisador, implicasse adogio imediata de outro procedimento terapéutico.

Devido aos critérios de descontinuidade, oito participantes compuseram a amostra final do estudo, quatro em cada
grupo, os quais foram identificados por cédigos alfa numéricos, com a letra E (E01 a E04) para os participantes do GE e
com a letra C (C01 a C04) para os individuos do GC.

Houve cegamento no processo, ou seja, os participantes nio sabiam a hipétese de pesquisa, nio sendo identificado qual
seria intervengio e controle. Os atendimentos foram realizados por enfermeiros estomaterapeutas ou em processo de formagio
em estomaterapia com o auxilio de académicos de enfermagem, mediante padronizagio dos atendimentos e condutas, bem
como registros em prontudrios e contatos telefénicos quando necessédrios. Os pesquisadores foram treinados em relagio aos
procedimentos clinicos (por meio de Procedimento Operacional Padrio previamente construido) e mensuragio das lesoes,

de forma a garantir a uniformidade na coleta dos dados.
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Antes de receberem o tratamento com a biomembrana, os participantes foram submetidos ao patch test, teste para avaliar
a hipersensibilidade 4 membrana, que consistiu na aplicagdo sobre a parte posterior do tronco de uma fita adesiva com
cdmaras contendo os componentes da membrana separadamente: dlcool polivinilico (PVA), fragdo do litex de Calotropis
procera e, como controle negativo, solucio fisiolégica a 0,9%. A interpretagio do patch test foi baseada nas leituras realizadas
ap6s 48 e 96 horas'®. Nenhuma reagio de hipersensibilidade foi observada nos participantes do grupo experimental.

Na consulta inicial, realizou-se caracterizacio socioeconomica e coleta de informes gerais de satide, histéria de hipersensibilidade
aos componentes das formulaces das biomembranas, além do histérico e da avaliagio clinica das lesdes. Investigou-se a histéria
clinica, com realizagio de exame fisico (com avali¢io da leso e do pé) e verificaram-se alguns dados antropométricos e os sinais vitais
(pressdo arterial sistdlica e diastélica na posi¢io sentada, pulso, mediges de peso e estatura), bem como mensuragio da glicemia capilar.

Ainda no primeiro encontro, foi explicado, de forma detalhada, como o estudo iria se desenvolver, bem como os cuidados
necessdrios em domicilio, como nao molhar o curativo, nido descobrir a lesdo, a importancia do autocuidado com os pés, da
boa alimentagdo e do uso correto dos medicamentos.

Discutiu-se sobre a necessidade da assiduidade as consultas que aconteceram 3 vezes por semana, no ambulatério, durante 60
dias ou até a completa cicatrizacio das lesGes, nas quais foram realizadas as trocas dos curativos primdrio e secunddrio. Somente um
dos retornos semanais foi considerado como visita de avaliagio em ambos os grupos, sendo mensurados os tamanhos das lesoes.

Em todos os atendimentos, questionou-se sobre o bem-estar, as queixas dos participantes e se estavam seguindo as
orientacdes sobre os cuidados em domicilio. Procedia-se 4 verificagio da pressio arterial, glicemia capilar, posicionamento
do participante de forma confortivel e que propiciasse a visualizagdo da lesdo, em que se retirava o curativo secunddrio e,
inicialmente, era realizada a higiene do pé.

No tratamento do grupo intervengio, realizava-se a limpeza da ferida com soro fisiolégico e retirava-se o excesso de
tecido desvitalizado ao redor, seguido pela aplicagdo da BioMem CpLP sobre a tlcera como curativo primdrio. Em seguida,
procedeu-se ao curativo secunddrio, composto por uma camada de gazes fixada com atadura e esparadrapo.

No grupo controle, apés limpeza da ferida com soro fisiol6gico e retirada do excesso de tecido desvitalizado ao redor, aplicou-se
o hidrocoloide em p6 como curativo primario. Em seguida, prosseguiu-se com a aposigdo do curativo secunddrio, composto por
uma camada de gaze fixada com atadura e esparadrapo. Apés o procedimento, reforgaram-se as orientagdes domiciliares e o
agendamento do retorno. Além disso, realizaram-se os registros de enfermagem, nos dois grupos. Em ambos os grupos, orientou-se
que os curativos ndo fossem trocados ou manipulados em casa, apenas nas trés consultas semanais realizadas no ambulatério.

Os dados clinicos da consulta de enfermagem foram coletados mediante formuldrio de entrevista inicial padronizada no
APD, e os dados referentes a taxa de cicatrizagio foram registrados na ficha clinica do paciente, em formulirio especifico,
juntamente aos demais impressos com os dados clinicos coletados nas consultas iniciais e subsequentes. O instrumento
da entrevista inicial, aplicado na primeira consulta, junto aos novos dados, era incluido na ficha de evolu¢io do paciente a
cada encontro, bem como a mensuragio da lesdo uma vez por semana.

A varidvel de desfecho foi a Taxa de Cicatrizagio (T'C), expressa em cm*/dia, que constituiu uma medida da velocidade

de epitelizagio, sendo calculada de acordo com a Eq. 1:

AUV1 - AUVi
AD

TC = (Eq.1)
onde: TC = taxa de cicatrizagdo; AU, = drea da tlcera medida em V1; U, = drea da tlcera mensurada em uma visita de
seguimento Vi; AD = nimero de dias transcorridos entre V1 e Vi.

Os pardmetros de avaliagio do grau de cicatrizagio foram calculados semanalmente até o prazo de 30 dias, posteriormente ao
final do acompanhamento para o estudo (60 dias) ou até ocorrer a completa cicatrizagio. As varidveis independentes foram: idade,
sexo, situacio conjugal, ocupagio, alfabetizagio, uso de insulina, maior valor glicémico mensurado nas consultas e doengas associadas.

A avaliagdo da cicatrizagio das feridas foi realizada mediante os valores provenientes da mensuragdo das lesdes. As
lesdes foram aferidas com réguas milimétricas, descartdveis, tomando o maior comprimento em altura e largura para que

fossem definidas as dreas em cm?.
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Na presenca de mais de uma tlcera, considerou-se a de maior tamanho, sendo denominada de tlcera de referéncia. No
entanto, a Glcera ndo selecionada também foi assistida pelo tratamento convencional. Considerou-se como completa cicatrizagio, a
epitelizagdo total da dlcera de referéncia na auséncia de crosta. Ressalta-se que as medidas ndo foram realizadas pela pesquisadora.

As varidveis quantitativas continuas foram, inicialmente, analisadas pelo teste de Shapiro-Wilk para verificar a
normalidade da distribuicdo. Para a estatistica descritiva, calcularam-se a média e o desvio padrio.

Para associagdes entre as varidveis dependentes e independentes, utilizaram-se do teste de médias # de Student, do
Teste Exato de Fisher, com nivel de confian¢a convencionado em 95% e valor p < 0,05. Os dados foram processados no
software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), versio 22.0, e apresentados em tabelas.

O estudo foi aprovado de acordo com legislacio aplicdvel, conforme Resolugio 466/12 do Conselho Nacional de Saide,
por Comité de Etica em Pesquisa (CEP), mediante emissio do Parecer Consubstanciado sob o nimero 3.164.340, emitido
em 22 de fevereiro de 2019 pelo CEP da Faculdade Metropolitana da Grande Fortaleza, e Certificado de Apresentagio para
Apreciagio Etica 08284019.4.0000.5618. Os participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. O ensaio
clinico estd registrado na Plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), conforme c6digo RBR-98£379.

RESULTADQOS

Dos 35 participantes, 20 atenderam aos critérios de inclusdo e aceitaram participar do estudo, sendo 8 alocados no GE
e 12 no GC. Durante a pesquisa, o GE teve 4 perdas por critérios de descontinuidade, findando com 4 pacientes. No GC,

houve 8 perdas por critérios de descontinuidade, finalizando também com 4 participantes (Fig. 1).

Inscri¢do Avaliacdo de elegibilidade (n=35)

N&o incluido (n = 15)
N&o satisfaz os critérios de inclusdo (n=20)

I E—

\ 4

Randomizado (n =20)

* Atribuicio ¢
Alocado no GE (n=08) Alocadono GC (n=12)
Intervencdo alocada recebida (n = 08) Intervencdo alocada recebida (n=12)
Acompanhamento
\ 4 \ 4
Acompanhado (n= 04) Acompanhado (n=04)
Pacientes que apresentaram descontinuidade Pacientes que apresentaram descontinuidade
(04); 02 por aparecimento de infec¢do e 02 por (08); 01 por aparecimento de infec¢do, 05 por
ndo comparecimento ndo comparecimento as consultas e 02 por
as consultas. internagdo, devido a outros adoecimentos.
Andlise
\ 4 \4
GE (n =04) GC (n=04)

GE = grupo experimental; GC = grupo controle.
Figura 1. Diagrama com a representa¢do da constituicdo da amostra. Fortaleza (CE), Brasil — 2020.
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Trés (37,5%) das lesbes estavam localizadas no halux (sendo um halux amputado), 2 (25%) na fiscia plantar e 3 (37,5%)

no calcaneo. Todas apresentavam necrose de liquefagio, porém sem sinais infecciosos. Ao proceder a anélise dos dados,
observou-se que a média de idade do GC foi de 52,50 (o= 5,5) anos, e 51,75 (0=5,1) anos no GE, com p-value = 0,197

(teste T de Student). Na Tabela 1, apresenta-se a associa¢io de varidveis independentes entre os grupos.

Tabela 1. Variaveis independentes do grupo controle e grupo experimental. Fortaleza (CE), Brasil — 2020.

Variaveis GrupoN Controle Grupo Experimental 0
(%) N (%)

Trabalha 0,486
Sim 01 (25,0 03 (75,0
Ndo 03 (75,0) 01 (25,0)

Situacao conjugal 1,0
Com parceiro 02 (50,0) 02 (50,0)
Sem parceiro 02 (50,0) 02 (50,0)

Sexo 1,0
Feminino 01 (25,0) 01 (25,0)
Masculino 03 (75,0) 03 (75,0)

* Teste exato de Fisher

De acordo com os dados, confirmou-se a homogeneidade dos participantes da amostra dos GC e GE no tocante &
idade (p=0,197), 4 ocupagio (p=0,486), 4 situacido conjugal (p=1,0) e ao sexo (p=1,0).

Ao considerar que algumas das varidveis independentes deste estudo poderiam influenciar o tratamento, pois se
relacionam diretamente com a fisiologia humana, bem como com a compreensio e o desempenho dos participantes para

o autocuidado. Algumas dessas varidveis estdo apresentadas na Tabela 2.

Tabela 2. Variaveis independentes do grupo controle e do grupo experimental. Fortaleza (CE), Brasil — 2020.

Variaveis GrupoN Controle Grupo Experimental 0
(%) N (%)

Alfabetizado 1,0
Sim 03(75,0) 03(75,0)
N&o 01 (25,0) 01 (25,0)

Uso de insulina 1,0
Sim 03 (75,0) 03 (75,0)
Ndo 01 (25,0) 01 (25,0

Doencas associadas 1,0
Sim 03 (75,0) 03(75,0)
N&o 01 (25,0) 01 (25,0)

“ Teste exato de Fisher
Assim, conforme observado em relagio as varidveis “alfabetiza¢do”, “uso de insulina” e “doengas associadas”, os grupos

também nio apresentaram diferenca estatisticamente significante (p=1,0 em todas as varidveis). Observou-se, também, o

maior valor glicémico identificado de cada participante durante o periodo de coleta de dados, em que a média glicémica
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do GC foi de 208 mg/dl (6=64,5) e no grupo experimental de 234 (6=51,0), com p-value = 0,547 (teste T de Student),
confirmando a homogeneidade do grupo em relagio aos valores glicémicos pés-prandial.

Todos os participantes utilizavam hipoglicemiantes orais, 75% desses associavam o hipoglicemiante 2
insulinoterapia. Dos 6 que apresentaram doengas associadas, 4 (66,66%) referiram ser hipertensos, 1 possuir doenga
renal e outro, cardiopatia.

Realizou-se o cdlculo das taxas de cicatrizagio intergrupos apés 30 e 60 dias do inicio do tratamento (Tabela 3).

Tabela 3. Taxas de cicatrizagdo em cm? dos primeiros 30 dias (TX01) e dos 60 dias subsequentes (TX02), entre os grupos. Fortaleza
(CE), Brasil - 2020.

EO1 E02 EO3 EO4 Cco1 co2 co3 Cco4 p*
TX01 0,016 0,007 0,422 0,166 0,266 0,050 0,093 0,040 0,726
TX02 0,014 0,004 0,018 0,085 0,033 0,016 0,106 0,033 0,562

“TTeste

A anilise ndo apresentou diferencas estatisticas significantes entre os grupos na analise temporal dos dias iniciais
(p=0,726), nos 30 dias subsequentes ao inicio do tratamento (p=0,562) e nos 60 dias observados (p=0,846).

Constatou-se diminui¢io considerivel no tamanho das lesdes, mas nenhuma evidéncia que aponte que o tratamento
com o hidrocoloide em pé seja superior ao realizado com a biomembrana. Destaca-se que a participante C02 obteve
cicatrizagdo completa aos 60 dias.

Realizou-se célculo das taxas de cicatrizagio intragrupos ap6s 30 e 60 dias do inicio do tratamento (Tabela 4).

Tabela 4. Diferenca nas taxas de cicatrizacdo em cm? dos primeiros 30 dias (TX01) e dos
60 dias subsequentes (TX02), dentro do mesmo grupo. Fortaleza (CE), Brasil - 2020.

TX01 TX02

P’ P’
Grupo Controle 0,290 0,605
Grupo Experimental 0,261 0,301

" T Teste

DISCUSSAO

Os resultados apontaram que ndo existiram diferencas estatisticas entre as taxas de cicatrizagio entre 0 GC e o GE na
andlise temporal dos 30 dias iniciais (p=0,726) e nos 60 dias subsequentes ao inicio do tratamento (p=0,562).

Estudos experimentais em laboratérios, realizados em Minas Gerais e no Ceard, corroboram os achados deste ensaio,
em que o uso de biomembranas de litex, embora nio apresente resultados superiores quando comparado a outros produtos
consagrados para tal finalidade, apresenta relevincia quanto a cicatrizagio de lesdes cutineas em animais”®.

Conforme se observou, nio foi identificada diferenca estatistica significante entre os periodos de tratamento dentro do
mesmo grupo, confirmando que a biomembrana apresentou boa interagio em todas as fases do processo de cicatrizagio das lesdes.

Corrobora-se, assim, o estudo desenvolvido em So Paulo, que experimentou a biomembrana de ldtex em cicatrizagio
de ulceras cutineas, evidenciando que essa se mostrou como opgio terapéutica satisfatoria para o tratamento das lesdes,
reforcando que essa alternativa terapéutica se mostra, além de eficaz, de facil manipulacio e sem riscos de transmissdo de
doengas infectocontagiosas'™

No estudo em tela, observou-se similaridade entre os grupos pesquisados. A semelhanga dos grupos em pesquisas
do tipo caso-controle é relevante, pois assegura as mesmas caracteristicas entre os participantes, convergindo para que
a intervengio seja a varidvel divergente que predomine no estudo. Em estudos do tipo caso-controle, ndo é incomum

encontrar viés no procedimento de amostragem, problema que pode ser minimizado com as amostras pertencentes
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aos grupos iguais, mesmo nio representativas, com pareamento, estudos de base populacional e uso de diversos grupos
de controle!l.

Os dados apresentados na literatura ainda ndo sdo uninimes em relagio a associagdes entre o sexo e a presenga de pé
diabético. Entretanto, estudos produzidos em Goiénia, Alagoas, Pernambuco e Sergipe evidenciaram a predominancia de
mulheres com DM e prevaléncia/risco de pé diabético'>™.

A escolaridade dos individuos potencializa a pritica preventiva de complicagdes. Existe a inferéncia entre baixa escolaridade,
baixo poder aquisitivo e maior risco de ulceragio nos pés, muito provavelmente, devido a dificuldade de adquirir alimentos
adequados, bem como acesso aos servicos de satide e limitagdo em comprar sapatos adequados para prevenir lesdes'.

O baixo grau de instrugio ¢é preditivo para o desenvolvimento de complica¢des em pessoas que vivem com DM, pois se
considera que pessoas com insuficientes anos de estudos nio realizam cuidados adequados com os pés, como enxugar entre
os dedos, assim como a manutencio da higiene e o corte adequado das unhas. Estudo realizado em Londrina apontou que
o nivel inferior de instrugio influencia diretamente a capacidade dos individuos de compreenderem melhor a condigio a
que estdo submetidos e os cuidados preventivos®.

Os pacientes que participaram do presente estudo utilizavam hipoglicemiantes orais e 75% desses associavam o
hipoglicemiante a insulinoterapia. O uso de insulina em pacientes com DM tipo 2 ndo é, normalmente, a primeira escolha
para o tratamento. A demora na introdugio dessa terapéutica expde os pacientes a diversas consequéncias, devido ao
prolongado tempo de mau controle metabdlico. Sabe-se que a delonga, por vezes, é decorrente de algumas barreiras e
receios, principalmente no que diz respeito ao risco de hipoglicemia'’.

Assim, importantes entidades cientificas, como a American Diabetes Association (ADA), European Association for the Study
of Diabetes (EASD), bem como os da American Association of Clinical Endocrinologists (AACE) e a Sociedade Brasileira de
Diabetes (SBD) apoiam o uso da insulina e nio parecem associar o uso dela, necessariamente, a um potencial de gravidade,
mas ao controle mais eficaz dos niveis glicémicos e, consequentemente, a menores complicagdes'”.

Dos 6 participantes que apresentaram doengas associadas, 4 (66,66%) referiram ser hipertensos, 1 possuir doenca
renal e outro, cardiopatia. A Pesquisa Nacional de Satde (PNS) verificou um padrio de fator de risco de doengas cronicas,
principalmente a Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) associada ao diabetes'. Outro estudo que avaliou as respostas de
pessoas adultas na PNS de 2013 aponta a HAS (65%) como fator relacionado ao desenvolvimento de tlceras em membros
inferiores em pessoas com DM?™.

Sabe-se das dificuldades de cicatrizagio de feridas em pacientes diabéticos. Estudo de coorte retrospectivo, desenvolvido
em Belo Horizonte, com pessoas com tlceras de membros inferiores, no periodo de 2011 a 2013, apontou que 23% dos
individuos com DM cicatrizaram as feridas, no periodo de 600 dias, enquanto entre os ndo diabéticos, a taxa de cicatrizagio
versava em torno de 63%, com importante diferenca estatistica em relagio a sobrevida dos 2 grupos®.

Assim, os resultados preliminares apresentados neste manuscrito apontaram para possibilidade do uso eficaz da
membrana, de modo a subsidiar enfermeiros estomaterapeutas na utilizagio desse produto. Ademais, sugere-se seguimento
do ensaio, bem como a realizagdo de a¢bes de educagio em satide com foco no autocuidado, para que as tlceras em remissio
nio apresentem recidiva.

Considera-se como limita¢do do estudo o reduzido nimero de participantes, justificando-se a continuidade do ensaio

clinico para busca de maiores evidéncias clinicas no uso da membrana em lesées em pés de pessoas com DIM.

CONCLUSAO

Nio se constataram diferencas estatisticas significativas na taxa de cicatriza¢io entre os GC e GE na anilise temporal
dos dias iniciais (p=0,726), nos 30 dias subsequentes ao inicio do tratamento (p=0,562) e nos 60 dias observados (p=0,846),
confirmando a hipétese nula indicada no estudo, que a BioMem CpLP apresenta taxas de cicatriza¢io semelhantes a uma
cobertura existente no mercado, configurando-se, assim, como alternativa eficaz e de baixo custo para o tratamento de

tlceras do pé diabético.
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