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RESUMO

Dentre os procedimentos cirargicos do aparelho ungueal, a avulsdo da lamina
ungueal € o mais realizado. Suas indicacdes tém finalidades diagnésticas e
terapéuticas. A prépria lamina ungueal removida pode ser utilizada como aparato de
protecdo, desde que em boas condi¢gbes, para recobrir o leito exposto. Na
impossibilidade disto, alguns materiais tém sido sugeridos, porém, muitas vezes,
indisponiveis no momento da cirurgia e com alto custo associado. Avaliar o uso da
Celulose Bacteriana (CB) como curativo aplicado sobre o leito ungueal ap6s avulsédo
parcial ou total da lamina ungueal. Vinte e seis pacientes atendidos no ambulatério
de Unha da Clinica Dermatolégica do Hospital das Clinicas da UFPE candidatos a
avulsdo ungueal, foram distribuidos de forma randomizada em dois grupos:
Controle, usando gaze vaselinada (11 pacientes) e experimental, em que foi
empregando o curativo de CB (15 pacientes). Os pacientes foram acompanhados
durante o periodo de 180 dias. A distribuicdo dos pacientes nos grupos se mostrou
homogénea tanto para dados sociodemograficos quanto clinicos. A ocorréncia de
infeccdo (1 caso no grupo controle) nao foi relevante estatisticamente. O grupo CB
apresentou menor intensidade de dor (p= 0,011) com resolucdo temporal mais
precoce quando comparado ao grupo controle (p= 0,003). Quanto a aparéncia do
leito ungueal em cicatrizacdo, o grupo CB apresentou reepitelizacdo mais precoce
(p= 0,022) e melhores condi¢cdes quantitativas (p= 0,021) e qualitativas (p=0,011)
para o exsudato. Com relacdo a satisfacdo, todos os pacientes mostraram-se
satisfeitos, no grupo CB o maior indice de satisfacdo foi alcancado aos 15 dias
contra 30 dias do pds-operatdério no grupo controle, embora, ndo tenha sido
estatisticamente significante. Melhor preservacdo da area da lamina ungueal foi
observada no grupo CB ao final do periodo de 180 dias (p= 0,024). O tempo médio
de permanéncia do curativo de CB foi de 16,4 + 7,1 dias. O curativo de CB é uma
opcao promissora para cicatrizacdo do leito ungueal podendo ser utilizado nas

cirurgias que envolvem avulséo da lamina ungueal.

Palavras-chave: Unhas. Doencas da unha. Biopolimeros. Cana-de-acucar.

Cicatrizacao. Curativo. Inovacao. Terapéutica.



ABSTRACT

Among the surgical procedures of the nail apparatus, the avulsion of the nail
plate is the most accomplished. Its indications are for diagnostic and therapeutic
purposes. The removed nail plate itself can be used as a protective device, provided
in good conditions, to cover the exposed bed. When this is not possible, some
materials have been suggested, however, in many occasions, they were unavailable
at the time of the surgery and had a very high associated cost. To evaluate the use of
Bacterial Cellulose (BC) as a dressing applied on the nail bed after partial or total
avulsion of the nail plate. Twenty-six patients treated at the dermatological clinic of
the Hospital das Clinicas, of the Universidade Federal de Pernambuco, who were
candidates for nail avulsion, were randomly divided into two groups: Control, using
Vaseline (11 patients) with gauze, and the Experimental group, using BC dressing
(15 patients). The patients were observed during a 180-day time. The distribution of
the patients in the groups was homogeneous for both sociodemographic and clinical
data. The occurrence of infection (1 case in the control group) was not statistically
relevant. The BC group had lower pain intensity (p = 0.011) with earlier temporal
resolution when compared to the control group (p = 0.003). Regarding the
appearance of the nail bed in healing, the BC group presented earlier reepithelization
(p = 0.022) and better quantitative (p = 0.021) and qualitative conditions (p = 0.011)
for the exudate. Regarding satisfaction, all the patients were satisfied, in the BC
group the highest satisfaction index was reached at 15 days versus 30 postoperative
days in the control group, although it was not statistically significant. Better
preservation of the nail plate area was observed in the BC group at the end of the
180-day time (p = 0.024). The average permanence time of the BC dressing was
16.4 £ 7.1 days. BC dressing is a promising option for nail bed healing and may be

used for nail plate avulsion surgeries.

Keywords: Nails. Nail diseases. Biopolymers. Sugarcane. Healing. Dressing.

Innovation. Therapeutic.
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1 INTRODUCAO

1.1 Apresentacédo do problema

A unha é um anexo cutaneo parte integrante da ponta dos digitos® que sofreu
alteracbes com a evolucdo do homem se adaptando as condi¢cdes ambientais,
desempenhando fun¢gbes importantes e Unicas, atuando como uma ferramenta
versatil e apresentando importante atuacdo na sensorialidade®.

Durante a evolucao do aparelho ungueal, a unha deixou de ser uma estrutura
cOrnea grosseira, do tipo garra; sua estrutura mais refinada, tornou-se fundamental
no desempenho funcional das méos e pés. Exerce protecdo da falange distal contra
impactos traumaticos, auxilia na funcéo de pinca de pequenos objetos, colabora com
a sensibilidade fina e contribui para a aparéncia de maos e pés®. Unhas
esteticamente desagradaveis e sintomas associados ao mal funcionamento do
aparelho ungueal ocasionam sintomatologia dolorosa e séo fatores frequentes que
requerem atencdo médica especializada e refletem na capacidade laborativa
individual com impacto socioecondmico®*.

Do ponto de vista epidemiolégico, a maioria das lesdes de unha sé&o causadas
por trauma e envolvem, particularmente, criancas e adultos jovens®®. A avulsdo
apos trauma do aparelho ungueal pode ser necessaria para a avaliacdo da
estabilidade do leito ungueal ou para drenar um possivel hematoma’.

Dentre os procedimentos cirtrgicos do aparelho ungueal, a avulsdo da lamina
ungueal € o mais realizado. Suas indicacdes tém finalidades diagnésticas e
terapéuticas. Para diagnostico, a exérese da placa ungueal deve ser realizada para
exploracédo clinica do leito e matriz ungueais e realizagdo de bidpsias destes sitios.
Vérias patologias do aparelho ungueal requerem avulséo, parcial ou total, da lamina
ungueal como tratamento — onicogrifose, distrofia ungueal congenital, unha crénica
dolorosa, onicomicose, paroniquia crénica e recalcitrante, retroniquia, tumores do
leito ungueal”.

Alguns materiais tém sido empregados como curativos ou proteses sobre o
leito ungueal desnudo, no entanto, ndo ha um produto especifico que proporcione
beneficios comprovadamente superiores na cicatrizacdo da ferida. No momento, ndo

h& padronizacdo com relagdo ao material utilizado. Os curativos produzidos a partir
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destes materiais, quase sempre apresentam um alto custo atrelado e, portanto, seu
uso é impraticavel na rede do Sistema Unico de Sautde (SUS) do Brasil.

Com este proposito, a propria lamina ungueal removida pode ser utilizada,
desde que, ndo seja também objeto de analise e que esteja em boas condi¢cdes para
recobrir o leito exposto®,

Tem sido demonstrado por estudos anteriores, que um exopolissacarideo
celulésico obtido a partir do melago da cana-de-acucar, pela sintese de bactérias
Gram negativas do género Zoogloea, pertencentes a familia Pseudomonadaceae,
proporcionou uma adequada cicatrizacdo as feridas cutdneas em animais,
otimizando o tempo de cicatrizacdo e promovendo o controle de infeccao”®.

Esta celulose bacteriana (CB), um biopolimero sintetizado, desde 1990, na
Estacdo Experimental de Cana-de-Acucar do Carpina (EECAC), da Universidade
Federal Rural de Pernambuco (UFRPE), jA vem sendo utilizado no Hospital
Veterindrio do Departamento de Medicina/lUFRPE e no Ndacleo de Cirurgia
Experimental (NCE) do Centro de Ciéncias da Saude (CCS) da UFPE, em diversos
trabalhos experimentais incluindo o seu uso para o tratamento de feridas cutaneas
em caes e animais domeésticos, bem como, sua forma purificada, também em ratos,
porém, ndo h& estudo prévio de seu uso para tratamento de feridas de leito ungueal

em humanos.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar o uso da CB como curativo aplicado sobre o leito ungueal apés

avulsao parcial ou total da lamina ungueal.

2.2 Objetivos especificos

Comparar entre os pacientes tratados com o curativo de CB e 0s pacientes
com curativo convencional (gaze com vaselina):
a) a satisfacdo através da avaliagdao da intensidade de dor, da aparéncia da
ferida, das condicbes qualitativas e quantitativas do exsudato;
b) o processo de cicatrizagdo considerando a area da lamina ungueal e a
aparéncia do leito ungueal quanto a reepitelizagao e;

c) acompanhar o tempo de permanéncia do curativo CB.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 A unidade ungueal: anatomia, fisiologia e funcéo

A unidade ungueal é o maior anexo cutdneo e apresenta grande
complexidade estrutural®®. Ocupa a ponta dos digitos que juntamente com a polpa
digital (area extremamente inervada, atuando como ferramenta tatil fundamental),
com o 0sso da falange distal (que alicerca a polpa digital e sustenta a unha), com a
articulagcéao interfalangeana distal, tenddes e ligamentos e com todo o aparato de
nervos e 0s vasos sanguineos que irrigam a falange distal formam uma importante
unidade funcional' desempenhando papel importante e Gnico, atuando como uma
ferramenta versatil e apresentando importante atuacdo na sensorialidade.

Durante a evolugcdo do homem, a unidade ungueal sofreu modificacdes para
se adaptar as condicdes ambientais, tornando-se fundamental no desempenho
funcional das maos e dos pés. A unha deixou de ser uma estrutura cornea grosseira,
do tipo garra; adquiriu uma estrutura mais refinada que permite exercer importantes
funcbes: protecdo da falange distal contra impactos traumaticos, auxilia na preenséo
de pequenos objetos, colabora com a sensibilidade fina e contribui para a aparéncia
de maos e pés. Unhas esteticamente desagradaveis e sintomas associados ao mal
funcionamento do aparelho ungueal ocasionam sintomatologia dolorosa e sao
fatores frequentes que requerem atencdo médica especializada e refletem na

capacidade laborativa individual com impacto socioecondmico?.

O termo “unha” usualmente se refere & lamina ou placa ungueal que € uma
estrutura formada por células queratinizadas compactadas (queratina dura)
produzida permanentemente pela matriz ungueal. Estende-se sobre a borda livre da
falange distal, emergindo da dobra ungueal proximal, repousa sobre o leito ungueal
e é delimitada bilateralmente pelas pregas laterais ungueais. Apresenta uma
superficie semitransparente, lisa e brilhosa (nos idosos, a unha se torna rugosa e

opaca). A lamina ungueal é longitudinal e transversalmente curva* (Figura 1).
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Figura 1 — Areas anatdémicas da unha

Borda livre da unha

Hiponiquio

Banda onicodermal

— Lamina ungueal
' Dobra lateral da unha
. — Lunula

Eponiquio (cuticula)

l Dobra proximal da unha

Fonte: Bologna (2011, p. 980)12

Situada na borda distal da dobra ungueal proximal (DUP), selando a
comunicacao entre o0 meio externo e a regido da matriz ungueal, protegendo o fundo
de saco (cul-de-sac) de agentes nocivos, encontra-se a cuticula (ou eponiquio).
Esta regido de borda translicida descamativa € formada a medida que a unha
cresce e a queratina da DUP vai sendo parcialmente destacada®. A superficie
ventral da DUP é formada por epiderme exigua, achatada e adere firmemente a
lamina ungueal, sobre a matriz ungueal. Sua face dorsal € coberta por derme fina,
com subcutaneo minimo e sem foliculos pilosos ou glandulas sebaceas, apenas
raras glandulas sebaceas na regido mais proximal. Sua borda distal, situa-se,
aproximadamente, a 15 mm da articulacéo interfalangeana distal®>.

As dobras ungueais laterais (DUL) sdo continuas a DUP, colocando-se
bilateralmente a esta. Medialmente encontram a placa ungueal formando os sulcos
laterais que emolduram lateralmente a unha conferindo-lhe suporte®?,

Distalmente, as dobras laterais se fundem ao hiponiquio que delimita a
separacdo da lamina ao leito ungueal, neste ponto, imediatamente antes desta
separacao, observa-se uma faixa rosa escura (nos caucasianos) ou marrom (nos
afrodescendentes) de 1 a 1,5mm, a banda onicodérmica (ou onicodermal). O
sulco que se forma anteriormente, o sulco ungueal distal, define a transi¢cao entre o
hiponiquio e a ponta do dedo™*.

O leito ungueal (LU) é a regido abaixo da lamina ungueal, firmemente

aderida a esta, que se estende do hiponiquio a matriz. A cor rosa clara do LU é
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resultado do arranjo dermoepidérmico composto por cristas paralelas e vilosidades
papilares que abrigam trés a cinco capilares justapostos longitudinalmente em toda a
extensdo do LU. Apés a avulsdo da lamina ungueal, é possivel se observar no LU
esta disposicdo de vilosidades paralelas que se espelha na face ventral da lamina
ungueal. Embora conhecido como matriz estéril, pois ndo participaria da producéo
da lamina ungueal, alguns autores, entretanto, discordam, acreditam que contribui
para a formacdo da face ventral da unha®'®. Apresenta uma derme fina, pouco
tecido adiposo e colageno firmemente aderido ao periosteo da falange subjacente,

ndo possui anexos foliculares e sebaceos’’ (Figura 2).

Figura 2 — Diagrama do aparelho ungueal e seus correspondentes anatdmicos em posigdo ventral e
lateral e corte sagital
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Fonte: Bologna (2011, p. 980)*
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Dividindo o espaco abaixo da lamina ungueal, juntamente com o LU (75-85%
de area contra 15-25%), numa posicdo mais proximal, encontra-se a matriz
ungueal. Sua porcdo mais distal, uma area branco-rosada em forma de meia lua, a
[Gnula, pode ser vista em alguns digitos. A porcdo proximal se estende,
aproximadamente, até 6mm da DUP. A matriz é responsavel por toda ou a maior
parte da producéo da lamina ungueal, sendo que 81% da unha é fornecida por sua
metade proximal e, desta forma, danos a matriz distal causam prejuizos menores

comparados a matriz proximal (Figura 3) 1%,

Figura 3 — Diagrama do aparelho ungueal seccionado por camadas evidenciando as estruturas
anatdmicas correspondente a cada nivel
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Fonte: Bologna (2011, p. 980)"

A maioria dos autores refere que a lamina ungueal cresce mais rapidamente
apos avulsdo cirargica. ApOs trauma, a geracdo de unha é suspensa por,
aproximadamente, 20 dias. Em seguida, é observado um aumento na taxa de
crescimento nos proximos 50 dias e um decréscimo nos 30 dias subsequentes. O
crescimento das unhas torna-se normal 100 dias apds a ocorréncia do trauma®.
Mefford, Kasdan e Wilhelmi®!, porém, observaram a taxa de crescimento apés

avulsdo cirargica total da unha do primeiro quirodactilo direito de um homem
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saudavel e ndo constataram diferenca na velocidade de crescimento com relacéo as

unhas intactas.
3.2 Doencas das unhas que requerem cirurgia

Do ponto de vista epidemiolégico, a maioria das lesdes de unha séo causadas
por trauma e envolvem, particularmente, criancas e adultos jovens®®. Os
procedimentos cirargicos de unha se aplicam aos casos de trauma, aos tumores
benignos e malignos, para o alivio da dor secundaria as unhas encravadas e

traumatizadas e para diagnosticar lesées clinicamente ambiguas e distréficas?.
3.3 Avulsao da lamina ungueal

As avulsdes, biopsias, matricectomias e drenagem de hematoma sao os
procedimentos cirargicos mais frequentes envolvendo o aparelho ungueal e, dentre
eles, a avulsdo da lamina ungueal, total ou parcial, € o mais realizado’. Suas
indicacdes tém finalidades diagndsticas ou terapéuticas. Para diagnostico, a exérese
da placa ungueal deve ser realizada para exploracao clinica do leito e matriz ungeais
e realizacao de bidpsias destes sitios. Varias sao as patologias do aparelho ungueal
gue requerem avulsdo, parcial ou total, da lamina ungueal como tratamento —
onicogrifose, distrofia ungueal congénita, unha crénica dolorosa, onicomicose,
paroniquia cronica e recalcitrante, retroniquia, tumores do leito ungueal”?® — ou
como meio diagnostico — melanoniquias, doencas inflamatérias, doencas
congénitas®*.

A avulsdo da unha € a separagdo da lamina ungueal das estruturas
circundantes. E uma ferramenta util na exploracdo da unidade ungueal com
propésito diagnodstico ou terapéutico. A avulsdo cirdrgica da lamina ungueal pode ser
realizada de forma total ou parcial utilizando a técnica proximal ou distal (mais
utilizada), nesta ultima, a unha é liberada da sua fixacdo a partir do leito no
hiponiquio, enquanto que, na proximal, a lamina ungueal € separada da DUP e,
entdo, destacada completamente através de um movimento distal’. A retirada parcial

da lamina ungueal obedece aos mesmos principios cirargicos da total.
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A extragao da lamina ungueal permite a visualiza¢do plena do LU, da matriz
ungueal das dobras laterais e proximal; dai sua importancia diagnostica e
terapéutica. Como diagndstico, é frequentemente realizada para exploracdo de
lesbes que acometem o leito e matriz ungueais, a DUP e as DUL (doencas
inflamatorias, infec¢gbes, doencas do tecido conjuntivo e tumores), permite realizagéo
de dermatoscopia das melanoniquias (importante para o diagnostico diferencial das
lesGes melanociticas da unidade ungueal) e € passo indispensavel para realizacao
das biépsias do LU e matriz’.

Terapeuticamente, a avulsdo é um importante adjunto nos tratamentos de
lesbes traumaticas, tumores, distrofias e quadros infecciosos crénicos e

recalcitrantes que comprometem o aparelho ungueal.

3.4 Curativos do leito ungueal exposto apo6s avulsdo da lamina ungueal

Quando ocorre a avulsdo cirargica ou traumética da placa ungueal, a lamina
podera ser reposta sobre o LU desde que esteja em boas condicbes®; porém, se
esta possibilidade ndo existe, a unha devera ser substituida (unha substituta) para
que a integridade do aparelho ungueal seja mantida durante o processo de
cicatrizacdo, proporcionando o crescimento de uma unha saudavel. A prevencao de
sequelas ndo so6 estética, mas, funcionais (unhas distréficas, sinéquia entre a DUP e
o LU, onicdlise, anoniquia), exige que, além do adequado conhecimento da
anatomia e fisiologia do aparelho ungueal, o cirurgido se empenhe em evitar as
classicas complicagbes — queratinizacdo, formacdo de granuloma piogénico e
infeccao do leito ungueal.

A reutilizagdo da unha tem varias vantagens: conserva o mesmo formato do
defeito, evita a aderéncia entre o teto da DUP e o LU, d& suporte a uma possivel
fratura da falange distal diminuindo a dor do pés-operatorio e melhora a sensacéo
tactil durante o processo de cicatrizacdo. Para uma oOtima insercao e fixacéo, a base
da unha deve ser posicionada entre a DUP e o LU, no cul-de-sac, e suturada

lateralmente. Pode ser necessaria, sua recolocacéo a cada 1 a 3 meses?.

Por vezes, a unha estd muito danificada ou sera utilizada como objeto de

estudo, ndo podendo ser reutilizada como curativo. Nestes casos, um curativo ou
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uma “unha substituta” devera ser usada para proteger o LU durante o processo de
cicatrizacao?®,

Com este proposito, diferentes implantes “improvisados” vém sendo
utilizados: embalagem de fio de sutura, cateter nasogastrico?, luvas cirtrgicas®,
cilindros de seringas?’, esponja de poliuretano, gaze ndo aderente®®, préteses

2930 o nolipropileno flexivel®3*. O uso destes

acrilicas, pedacos de filme de Rx
dispositivos é limitado por varias desvantagens: rigidez, espessura inadequada,
dificuldade na adeséo (ndo permitindo fixacdo através de suturas), impossibilidade
de esterilizacdo (ndo resistem ao calor umido a temperatura adequada), além disso,
ndo possuem certificacdo das autoridades sanitdrias para o uso em questao.
Ogunro, O.; Onguro, S.® reporta o desenvolvimento de unhas artificiais de
polipropileno (unhas cirargicas INRO) que, apesar de promissoras, ndo vém sendo
muito utilizadas na pratica cirargica, pois apresentam alto custo e, muitas vezes,
indisponiveis durante a cirurgia®.

Dove et al.?®

comparando o uso de trés tipos de curativos - esponja de
poliuretano, gaze parafinada e a prépria placa ungueal reutilizada - sobre o leito
ungueal desnudo apés avulsao da unha com relacdo a ocorréncia de infeccéo, dor
no poOs-operatério e aderéncia ao leito, encontrou que a utilizagdo da gaze
parafinada foi tdo efetiva quanto a esponja de poliuretano, e esta Ultima nao
apresentou nenhuma vantagem adicional, porém, os resultados finais mostram que,
guando possivel, a recolocacdo da unha € a melhor op¢do, embora o estudo nao

tenha evidenciado diferenca estatistica entre as taxas de cura nos trés grupos?.
3.5 A utilizacao do curativo de celulose bacteriana na cicatrizagéo de feridas

Curativos biologicos (biomateriais) produzidos a base de polimeros ou
copolimeros (cana-de-acucar, celulose, milho, colageno, alginato e quitosana entre
outros) tém a capacidade de envolvimento natural ao tecido lesado, assim como no
tecido em formacao, para promover a cicatrizagdo. Além dessas propriedades, por
serem produzidos a partir de matérias-primas de fontes renovaveis e biodegradaveis
produzem menor impacto ambiental do que os polimeros convencionais, atendendo
bem as atuais necessidades, sem agredir o meio ambiente, garantindo o

desenvolvimento sustentavel, possibilitando a manutencdo dos recursos naturais,
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assim, beneficiando as futuras geracdes®. Sdo empregados na tentativa de
estabelecer um suporte biolégico que mimetiza a matriz cutdnea original,
possibilitando a migracao, proliferacdo e organizacdo das células no microambiente
cutaneo alterado®.

O curativo de CB, também conhecido como biopolimero da cana-de-agucar
(BPCA) é um exopolissacarideo sintetizado pela bactéria Zoogloea sp a partir de
melaco de cana-de-acucar. Foi desenvolvido na Estacdo Experimental de Cana-de-
Acucar do Carpina, da Universidade Rural de Pernambuco — UFRPE, a partir de
1990%*. O polimero é composto por milhares de mondmeros, unidos por ligacdes
covalentes e sua estrutura bioguimica foi estabelecida como um polissacarideo
celulésico, composto por diferentes monossacarideos: glicose 87,57%, xilose 8,58%,
ribose 1,68%, acido glicurdnico 0,83%, manose 0,82%, arabinose 0,37%, galactose
0,13%, ramnose 0,01% e fucose 0,01%>°.

Em seu estado puro, a CB apresenta baixa toxicidade, alta
biocompatibilidade, elasticidade, resisténcia a tracéo e flexibilidade®. Sobre o tecido
lesado, funciona como uma barreira mecéanica de protecdo, além de atuar na
condugdo e direcionamento do crescimento celular no tratamento de feridas,
promovendo epitelizacdo e, consequentemente, favorecendo o processo de
cicatrizacdo®, também, por apresentar textura fina, proporciona perfeito isolamento
dos terminais nervosos expostos causando alivio da dor®’.

Estudos preliminares apresentaram resultados interessantes com relacdo a
aplicabilidade da CB em diferentes meios (membranas, esponjas, géis, filme) como
curativos, utilizados, inicialmente, em experimentos clinicos em animais e, mais
recentemente, em humanos.

Coelho et al.**, foram os pioneiros a utilizar a CB, em seu estado in natura
(ainda contendo acucares residuais), na cicatrizacdo de feridas -cutaneas,
secundarias a trauma ou a exérese de tumores, em cées. Foi observado entre os
animais que fizeram uso da pelicula de CB um aumento do tecido de granulagao,
controle da infeccdo e melhora da dor**. Com o tratamento e purificacdo da CB, foi
obtido um material homogéneo, estavel e com caracteristicas fisico-quimicas
capazes de atender as especificidades morfofuncionais de diferentes tecidos>33%.
A baixa imunogenicidade do material resultando numa alta biocompatibilidade

e menor reatividade tecidual suportam o uso da membrana de CB, especialmente
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em feridas abertas ou como substitutos da pele, como barreira mecénica de
seguranca contra trauma e presenca de materiais estranhos, mantendo o ambiente
ocluido, quente e Uumido, promovendo assim a epitelizagdo e minimizando a dor
através da protecdo das terminagées nervosas expostas®’ .

Com relacdo ao controle de infeccdo, a membrana de CB foi utilizada para
tratamento de feridas infectadas em 16 animais domésticos®. O desfecho do estudo
mostrou que o biopolimero pode ser utilizado no tratamento de feridas cutaneas
infectadas, pois apresenta efeito bacteriostatico ou bactericida que controla a
infeccdo, além disso, observagBes adicionais evidenciaram o favorecimento de
neoformacdo vascular, formacdo de tecido de granulagdo com &reas de
reepitelizacdo e maturacdo de células colagenas que, associadamente, abreviam o
tempo de cicatrizacao.

Em 2015, Lucena et al.>” conduziram um estudo autocontrolado com quarenta
ratos Wistar onde um filme de CB foi aplicado sobre uma das incisdes de pele,
enquanto a outra, foi lavada com solucdo salina. Dados histopatologico e
morfométrico das feridas foram comparados. No 21° dia, a area da cicatriz mostrou
diferenca significativa favorecendo o uso do CB. N&o foi encontrada diferenga
estastistica significativa entre os parametros histologicos avaliados nos grupos. Os
resultados ratificaram as propriedades do filme de CB de baixa reatividade tecidual,
integracdo aos tecidos adjacentes e alta biocompatibilidade®’.

O curativo de CB foi utilizado em forma de pelicula multiperfurada como
barreira mecéanica e adjuvante no tratamento de cirurgias genitais de criancgas,
adolescentes e adultos do sexo masculino, mostrando-se uma alternativa
promissora como curativo cirdrgico com a vantagem de autoadesividade e de

possibilitar varias lavagens diarias sem a necessidade de troca da bandagem3%%°.

1.** em estudo controlado e randomizado, avaliaram a eficacia

Cavalcanti et a
da membrana de CB como curativo para o tratamento de Ulceras venosas de
membros inferiores. A analise dos resultados mostrou que a membrana de CB foi
eficaz para tal finalidade, uma vez que se observou interferéncia positiva com
relacdo a cicatrizacdo (manutencdo da umidade local e absorcéo de exsudato em
excesso) e limitacdo de infeccdo secundaria local. Ademais, o uso de analgésicos foi
descontinuado mais precocemente no grupo que fez uso do CB, reforcando sua

propriedade analgésica*.
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A CB compreende, portanto, 0s requisitos necessarios para a producédo de
materiais bioldgicos (baixa toxidade, baixo custo de producao, biocompatibilidade e
alto poder de integracdo com diferentes tecidos) com a vantagem de poder ser
disponibilizado em diferentes veiculos a um baixo custo agregado. Esta performance
permite a idealizacdo de seu emprego em subdreas cirdrgicas distintas e indica um

perfil de grande competitividade frente aos similares sintéticos*®*2,
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Tipo de estudo

Estudo de intervencéo, prospectivo e randomizado simples. A randomizacao

foi feita com o auxilio do programa Randomizer®.

Esta pesquisa enquadra-se na Fase Il - “Estudo Terapéutico Piloto” que,
conforme definicdo da ANVISA, objetiva demonstrar a atividade e estabelecer a
seguranca em curto prazo do principio ativo, em pacientes afetados por uma

determinada enfermidade ou condigéo patolégica®.

Pelas caracteristicas do servico e o tipo de atendimento realizado nao foi
aplicado nenhum sistema de mascaramento para identificagdo dos sujeitos,
considerando o sistema aberto. Foi considerado como desfecho primario o intervalo

de tempo de 180 dias para acompanhamento do processo de cicatrizacao.

4.2 Populacgéo do estudo

Pacientes portadores de doencas das unhas com necessidade de avulsdo da
lamina ungueal provenientes do Ambulatério de Unhas da Clinica Dermatolégica do
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco (HC/UFPE). Todos
0s pacientes que satisfaziam os critérios de inclusédo, durante o periodo de coleta,
participaram do estudo até a conclusao do tamanho da amostra.

Para a determinagcdo do tamanho da amostra, foi utilizada a equacdo de
célculo de amostra para duas proporcdes experimentais*® Considerando um nivel de
confianca de 95%, o poder do teste de 80% e as prevaléncias esperadas para a
presenca de exsudato e para a auséncia (nenhum exsudato) previamente definidas,
encontrou-se que o tamanho amostral necessario para cada grupo foi de 12
pacientes. Totalizando 24 observacdes na amostra.

Todas as etapas do projeto (recrutamento de pacientes, solicitacdo de
exames, analise e coleta de dados e consulta de retorno) foram desenvolvidas no
periodo compreendido entre julho de 2015 e novembro de 2017, obedecendo as
prerrogativas éticas.
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4.3 Selecao dos sujeitos

A selecdo dos sujeitos foi feita de acordo com os critérios de inclusao e
exclusdo, considerando apenas pacientes com diagnostico de doencas do aparelho
ungueal com necessidade de avulsdo, parcial ou total, da lamina ungueal para
tratamento ou investigacdo diagndstica da patologia associada. Foram recrutados a
partir de demanda espontanea do Ambulatério de Unhas da Clinica Dermatolégica
HC/UFPE.

A partir desta sele¢do, os pacientes foram distribuidos em Grupo Controle,
com 11 pacientes, que receberam o curativo convencional utilizado no Ambulatério
de Unhas da Clinica Dermatologica do HC/UFPE nas cirurgias que requerem
avulsdo da lamina ungueal e o Grupo CB, constituido por 15 pacientes, que

receberam o curativo de CB.

4.3.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo, adolescentes e adultos (independentemente da
idade ou género) com diagndstico ou suspeita diagnostica de doenca do aparelho
ungueal que necessitassem de avulsdo da lamina ungueal para tratamento ou
investigacdo diagnostica, independente de serem unhas dos quirodactilos ou
pododactilos. Os pacientes ou seus representantes legais concordaram em
participar da pesquisa e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Foi considerado como critério determinante a presenca de pulsos periféricos

nos membros envolvidos.
4.3.2 Critérios de exclusdo
Foram excluidos do estudo criangas e pacientes que apresentaram as

seguintes condic¢des: diabete mellitus (DM) descompensada ou neuropatia diabética,

insuficiéncia vascular periférica (checagem de pulsos periféricos), gestantes.
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4.4 Variaveis de confundimento

Presenca de comorbidades: Pacientes portadores de comorbidades em grau
avancado com possibilidade de interferir diretamente no processo de cicatrizacao e,
portanto, no tempo de cicatrizacao.

Diferentes doengas: embora todos tenham sido submetidos a avulsédo da
placa ungueal, a presenca de diferentes doencas de base pode interferir, de forma

heterogénea, no processo de cicatrizacao.

4.5 Procedimentos

4.5.1 Procedimentos para realiza¢do do curativo

Previamente a realizacdo do procedimento cirdrgico, foram coletadas
informacBes a fim de tracar o perfil sociodemografico: idade, sexo, cor da pele,
escolaridade, profissdo, situacdo atual de trabalho, nivel funcional, antecedentes
clinicos (tipo e uso de medicamentos), data e motivo da consulta (diagndstico),
medicamentos em uso e tipo de curativo. O histérico clinico também foi colhido:
atendimentos prévios, tratamentos prévios (clinico e /ou cirargico), tipo de
tratamento e resultados obtidos com estes.

Os pacientes foram submetidos a afericbes clinicas (peso e altura) e
laboratoriais (Hematécrito — Htc, Hemoglobina — Hgb, Glicemia de jejum - GJ, razéo
normalizada internacional — INR).

A avaliacgédo clinica inicial permitiu localizar a unha afetada e medir a area da
lamina ungueal, compreendida entre a DUP e o sulco ungueal distal e entre as DUL.
Novas afericdes foram realizadas em cada reavaliagéo.

Foi realizado o acompanhamento clinico da lesdo conforme observacdo de
parametros da ferida seguindo ficha especifica e desenhada para este estudo
(APENDICE A). Como ndo existe um instrumento de avaliacdo especifico para o
aparelho ungueal, foram adotados parametros baseados naqueles empregados pelo
MEASURE. Este acrénimo resume 0s principais parametros da ferida que devem ser
abordados na avaliagdo. As letras tém os respectivos significados: M, measure
(medida); E, exudate (exsudato); A, appearance (aparéncia); S, suffering (dor); U,
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undermining (descolamento); R, re-evaluation (reavaliacdo); E, edge (borda). Esta
metodizacdo permite mensurar a area da ferida, ao mesmo tempo que fornece uma

visdo geral dos principios e praticas de sua avaliacao®.
4.5.1.1 Parametros avaliados

O marco anatébmico para medida foi o parametro céfalo-caudal: considerou-
se 0 comprimento verticalmente, na direcdo da cabeca aos pés; a largura foi
verificada na horizontal, da direita para a esquerda, a nivel distal e proximal. As
medidas foram obtidas em milimetros (mm). A &rea da lamina ungueal visivel, foi
obtida a partir da soma da largura distal e largura proximal multiplicada pelo
comprimento vertical e, entdo, dividida por dois. A area é, entdo, fornecida em
milimetros quadrados (mm?). Esta férmula é a mesma utilizada para célculo da area

de um trapézio*’ (figura geométrica que se assemelha ao formato da unha).

a = base maior

Area=(a+b)xh
h = altura
2

b = base menor

O exsudato foi avaliado em termos de quantidade e qualidade. A quantidade
foi classificada como ausente, pequena, moderada e grande, que correspondem a
escores de zero (ausente) a trés (grande). A qualidade do exsudato pode ser
descrita pelos termos: seroso (origem plasmatica); serossanguinolento;
sanguinolento (caracteristico de lesdo vascular); seropurulento; e, purulento
(aspecto espesso, resultante de leucdcitos e micro-organismos vivos ou mortos, com
coloracdo que varia do amarelo, verde ao marrom, de acordo com o agente
infeccioso).

Os aspectos verificados relacionados a aparéncia da ferida, obtidos por
inspecéo do leito da ferida, foram descritos de acordo com a codificagdo: D1-
eritema que ndo se torna palido na pele integra; D2 - perda de espessura parcial do
tecido do leito ungueal (exulceracdo superficial que se manifesta como abraséao,
bolha ou cratera rasa); D3 - perda da espessura total do tecido do leito ungueal que

envolve necrose do tecido subcutaneo (exulceracdo manifesta como cratera
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profunda, com ou sem formacao de tuneis no tecido adjacente); D4 - perda cutanea
de espessura total com extensa destruicdo, necrose tecidual ou lesédo de 0sso
(falange) ou estruturas de suporte; D5 - ferida completamente recoberta por tecido
necrotico, o qual inviabiliza a avaliacdo das estruturas adjacentes até que seja
desbridado. A avaliacdo clinica contempla a investigagdo dos eventos que
ocasionam dor (troca do curativo, remocédo da cobertura ou outros cuidados),
intensidade e duracao.

A dor foi avaliada com relacdo a temporalidade (remocdo da cobertura,
continua, troca do curativo, ausente) e a intensidade (avaliada pela escala visual
analogica, EVA).

Os parametros, borda e descolamento, também observados no MEASURE,
nao se aplicam ao contexto deste estudo.

Durante as reavaliacbes, cujo propésito foi acompanhar a evolugdo do
processo de cicatrizacdo, os parametros referentes a medida da area, exsudato,
aparéncia e dor foram novamente apreciados, seguindo os procedimentos descritos.

Apods a avaliacao clinica, os pacientes foram agendados para o procedimento
cirargico. A cirurgia foi realizada conforme técnica padronizada e utilizada na rotina
da Clinica Dermatoldgica do HC/UFPE. Apés realizacdo da avulsdo da lamina
ungueal, foi realizado revestimento (cobertura) da ferida cirdrgica conforme o grupo
para o qual o paciente havia sido aleatorizado. Nos pacientes do grupo CB, bem
como naqueles do grupo controle, o procedimento foi conduzido da mesma forma,

excetuando-se apenas o tipo de cobertura:

a) nos pacientes do grupo CB foram usados curativo de celulose bacteriana
(CB)e;

b) nos pacientes do grupo controle foram empregados o curativo

convencional utilizado rotineiramente nas cirurgias que envolvem avulsao

ungueal na Clinica Dermatolégica do HC/UFPE.

Realizada a cobertura da ferida, foi sobreposta gaze estéril seca,
esparadrapagem e enfaixamento com bandagem de crepe (curativo secundario)
envolvendo todo o quirodactilo implicado. Ap6s 48h da cirurgia, 0s pacientes
retornaram ao Servico de Dermatologia para a retirada do curativo secundario (12

Reavaliacdo). A partir da retirada do curativo secundario, a periodicidade das
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reavaliagdes, a contar da data da cirurgia, foi: 23= sete dias; 32=15 dias; 4= 30 dias;
52 = 90 dias; 62 = 180 dias.

4.5.2 Descricao do curativo de celulose bacteriana (CB)

O curativo de CB ¢é disponibilizado como placa/membrana estéril, em forma
de quadrado e dimensodes, de 3x3cm, com espessura de 0,01mm e eixo longitudinal
levemente encurvado. Apresenta de um lado uma superficie multiperfurada e do
outro, esponjosa. Cada curativo é embalado em envelope do modelo grau cirdrgico
(Figura 5).

Figura 4 — A) Aspecto do curativo de Celulose Bacteriana (CB); B) Pds-operatdrio imediato com o
curativo de CB posicionado sobre o leito ungueal

Fonte: o autor, 2019

Retirado da embalagem, o curativo de CB é recortado para ajuste a forma e
tamanho da ferida cirdrgica, lavado com solugéo salina (SF) 0,9% e aplicado sobre a
superficie do LU para os pacientes inseridos no grupo CB (Figura 6). Em seguida é
realizada a cobertura com gaze seca, esparadrapo e enfaixamento com ataduras de

crepom (curativo secundario).
4.5.3 Descricao do curativo padréao
Os pacientes pertencentes ao grupo controle receberam tratamento

convencional de acordo com os procedimentos padronizados no Ambulatorio de

Unhas da Clinica Dermatolégica do HC/UFPE. Concluida a avulsao ungueal, apés a
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limpeza com SF 0,9%, o curativo € feito com pomada de vaselina sobreposta por
cobertura com gaze. Feito isto, é aplicado o curativo secundério. Foi utilizada na
cobertura da ferida apenas gaze com vaselina ndo sendo empregado nenhum tipo
de membrana ou produto especial.

Os pacientes dos dois grupos, foram orientados a tomar banho diariamente e

manter suas feridas limpas.

4.5.4 Avaliacéo da eficacia do curativo

Em todas as visitas ao Ambulatério de Unhas, foram realizados registros do
processo de cicatrizacdo das lesfes, por meio de observacao clinica, com atencéo
ao preenchimento da ficha de reavaliacdo (APENDICE A) e acompanhamento
fotogréfico utilizando a camera fotografica do Iphone 6 de 8 megapixels, resolucéo
de 3264x2448 pixels, em menor aumento, estando o aparelho acoplado a um
suporte, garantindo que as fotografias fossem realizadas a uma distancia de 11cm
entre a camera e a ferida.

Em todas as consultas, foram realizadas as medi¢cdes das feridas com
paquimetro digital da marca Digimess (capacidade 150mm).

4.6 Andlise estatistica

Para analise dos dados foi construido um banco na planilha eletrdnica
Microsoft Excel a qual foi exportada para o software SPSS, versdo 18, onde foi
realizada a analise.

A fim de avaliar a distribuicdo sociodemogréfica e clinica dos pacientes do
estudo, foram calculadas as frequéncias percentuais e construidas a respectivas
distribuicbes de frequéncia. A comparacdo da distribuicdo dos fatores entre o0s
grupos avaliados, foi realizada através da aplicacdo do teste Qui-quadrado para
homogeneidade. Nos casos em que as suposi¢cdes do teste Qui-quadrado nao foram
satisfeitas, aplicou-se o teste Exato de Fisher. A avaliacdo da normalidade das
variaveis quantitativas foi feita através do teste de Shapiro-Wilk. No caso da
indicacao da normalidade foi aplicado o teste t de Student para comparar os fatores
em estudo entre os dois grupos. Nos casos em que a normalidade nao foi indicada
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aplicou-se o teste de Mann-whitney. Todas as conclusbes foram tiradas
considerando o nivel de significancia de 5%.

4.7 Procedimentos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa em Seres Humanos
da UFPE, CEP 1.501.560 (ANEXO A). Todos os pacientes estavam cientes da
pesquisa e assinaram o TCLE (APENDICE B, C, D).
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5 RESULTADOS

5.1 Perfil sociodemogréfico

Na tabela 1 temos a distribuicdo do perfil sociodemografico segundo o grupo
em estudo. Verifica-se que a maioria dos pacientes do grupo controle € do sexo
feminino (90,9%), casado (54,5%), estudou até o ensino médio (63,6%), possui
trabalho ativo (81,8%), é independente funcional (100,0%) e nado possui
antecedentes clinicos (54,5%), sendo a hipertensao arterial sistémica (HAS) a mais
prevalente para o0s que possuem antecedentes (42,9%), utiliza medicamento
(54,5%) sendo o antidepressivo o mais utilizado (40,0%) juntamente com outros
medicamentos ndo hipoglicemiantes orais. Com relacdo a cor da pele, maior
prevaléncia foi encontrada para a cor parda (45,5%).

Entre os pacientes do grupo CB, observa-se maior prevaléncia do sexo
feminino (66,7%), da cor parda (40,0%), residente em Recife (66,7%), solteiro
(60,0%), com estudo até o fundamental ou ensino médio (ambos com 40,0%), com
trabalho ativo (66,7%), independente funcional (93,3%), sem antecedentes clinicos
(60,0%), sendo a HAS (83,3%) o tipo de antecedentes mais presente entre os que
possui e ndo usuarios de medicamentos (60,0%).

Quanto ao perfil sociodemogréfico, observou-se semelhanca entre os
participantes dos dois grupos. Embora tenha ocorrido algumas diferencas pontuais
nas distribuicdes dos fatores sociodemograficos dos grupos em estudo, o teste de
homogeneidade néo foi significativo nas comparacdes realizadas (p-valor foi maior
do que 0,05), exceto na naturalidade (p-valor = 0,027), indicando que a uUnica
diferenca significativa entre os dois grupos é com relacdo ao local de origem do

paciente.



Tabela 1 — Distribuigdo do perfil sociodemogréfico segundo o grupo em estudo
Grupo avaliado

Fator avaliado Controle CB p-valor
Sexo
Masculino 1(9,1%) 5(33,3%)
0,1972
Feminino 10(90,9%) 10(66,7%)
Cor da pele
Branca 2(18,2%) 5(33,3%)
Parda 5(45,5%) 6(40,0%) 04112
Amarela 2(18,2%) 0(0,0%) '
Preta 2(18,2%) 4(26,7%)
Idade
Minimo - Maximo 13,0- 75,0 13,0-77,0 -
Média + Desvio padrdo 44,0+£17,5 41,3+21,4 0,7323
Naturalidade
Recife 3(27,3%) 10(66,7%)
RM do Recife 4(36,4%) 0(0,0%) 0,0272
Outra localidade 4(36,4%) 5(33,3%)
Estado civil
Solteiro 4(36,4%) 9(60,0%)
Casado 6(54,5%) 3(20,0%) 00812
Amasiado 0(0,0%) 3(20,0%) '
Divorciado 1(9,1%) 0(0,0%)
Escolaridade
Analfabeto 0(0,0%) 2(13,3%)
Fundamental 2(18,2%) 6(40,0%) 03672
Médio 7(63,6%) 6(40,0%) '
Superior 2(18,2%) 1(6,7%)
Situacéo de trabalho
Trabalho ativo 9(81,8%) 10(66,7%) 06582
Trabalho inativo 2(18,2%) 5(33,3%) '
Nivel funcional
Independente 11(100,0%) 14(93,3%) 10002
Uso de artefato 0(0,0%) 1(6,7%) '
Antecedentes clinicos
Sim 5(45,5%) 6(40,0%) 10002
Nao 6(54,5%) 9(60,0%) '
Tipo de Antecedentes
1.DM 2(28,6%) 0(0,0%)
2.HAS 3(42,9%) 5(83,3%) 0.2002
3.Neoplasias 0(0,0%) 1(16,7%) '
5.0utras 2(28,6%) 0(0,0%)
Uso de medicamentos
Sim 6(54,5%) 6(40,0%) 04621
Nao 5(45,5%) 9(60,0%) '
Qual medicamento
1.Antihipertensivo 2(40,0%) 5(100,0%)
2.Hipoglicimiantes orais 1(20,0%) 0(0,0%) 0,1672
7.0utros 2(40,0%) 0(0,0%)

Fonte: o autor, 2019
Ip-valor do teste Qui-quadrado para homogeneidade. 2p-valor do teste Exato de
Fisher. 3p-valor do teste t de Student para amostra pareada
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5.2 Perfil clinico dos pacientes

Na tabela 2 temos a distribuicdo do perfil clinico dos pacientes avaliados de
acordo com o grupo. Verifica-se que tanto no grupo controle como no grupo CB foi
encontrada maior prevaléncia de pacientes que tiveram de um a cinco atendimentos
prévios (72,7% para o grupo controle e 46,7% para o grupo BP), ndo tiveram
tratamento clinico (63,6% e 66,7%, respectivamente), ndo passaram por tratamento
cirdrgico (90,9% e 80,0%). Observa-se que a distribuicdo do perfil clinico e cirargico
dos pacientes € semelhante entre os grupos controle e CB, uma vez que o teste de
homogeneidade né&o foi significativo para os fatores avaliados (todos os p-valor foi

maior do que 0,05).

Tabela 2 — Distribuicdo do perfil clinico segundo o grupo avaliado

Grupo avaliado

Fator avaliado Controle CB p-valor

Atendimento prévio

Nega 0(0,0%) 1(6,6%)

lab 8(72,7%) 7(46,7%) 0,526
Maior que 5 3(27,3%) 7(46,7%)
Tratamento clinico

Sim 4(36,4%) 5(33,3%) 1000
Nao 7(63,6%) 10(66,7%) '
Tipo de tratamento clinico

1.NA 7(53,8%) 10(58,8%)

2.SF0,9% 2(15,4%) 2(11,8%) 1000
3.ATB Sistémico 2(15,4%) 2(11,8%) '
5.Corticéide tépico 2(15,4%) 3(17,6%)
Tratamento cirdrgico

Sim 1(9,1%) 3(20,0%) 06141
Nao 10(90,9%) 12(80,0%) '
Tipo de tratamento cirdrgico

Avulséo 1(100,0%) 3(100,0%) -
Resultados obtidos

Cicatrizacdo completa 0(0,0%) 1(33,3%) 1000
Recidiva 1(100,0%) 2(66,7%) '

Fonte: o autor, 2019
Ip-valor do teste Exato de Fisher.

Nas tabelas 3 e 4 observam-se as caracteristicas particulares de cada
componente do grupo controle e CB, respectivamente. Foi observado uma maior
prevaléncia dos pacientes, tanto no grupo controle, quanto no grupo CB, que
apresentavam diagnostico pré-cirirgico de melanoniquia e acometimento

predominante dos 1°° pododactilos.
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Tabela 3 — Caracteristica dos componentes do Grupo Controle

Paciente Idade Sexo Localizacao Hipotese Diagnéstico
(anos) daunha Diagndstica
afetada Pré-cirtrgica
C1 35 Feminino 1°PD Onicocriptose Onicocriptose
c2 75 Feminino 1°QD Onicocriptose Onicocriptose
C3 49 Feminino 2°QD Tumor Glémico Tumor Glémico
C4 23 Masculino 1°PD Onicomicose Onicomicose
C5 65 Feminino 1°QE Melanoniquia Lentigo
Estriada Simples
C6 39 Feminino 3°QE Tumor Glédmico Tumor Glémico
c7 13 Feminino 4° QD Melanoniquia Nevo
Estriada Melanocitico
Juncional
C8 46 Feminino 1° PE Onicogrifose Onicogrifose
C9 46 Feminino 1°PD Melanoniquia Hipermelanose
Estriada
C10 54 Feminino 1° PE Onicogrifose Onicogrifose
C11 39 Feminino 3°QD Melanoniquia Hipermelanose

Estriada

Fonte: o autor, 2019
PD: Pododactilo Direito; PE: Pododactilo Esquerdo; QD: Quirodactilo Direito; QE: Quirodactilo
Esquerdo

Tabela 4 — Caracteristicas dos componentes do Grupo CB

Continua

Paciente Idade Sexo Localizac&o da Hipotese Diagndstico
(anos) unha afetada Diagnéstica Pré-
cirargica
CB1 29 Masculino 1°PD Onicogrifose Onicogrifose
CcB2 46 Feminino 1°PD Onicogrifose Onicogrifose
CB3 46 Feminino 1°PD Tumor Glémico Tumor Glémico
CB4 13 Masculino 1°PD Melanoniquia Estriada Nevo
Melanocitico
Juncional
CB5 63 Masculino 1° PE Melanoniquia Hematoma
Subungueal
CB6 71 Feminino 1°PD Verruga Subungueal Verruga
Subungueal
CcB7 36 Feminino 2° PE Melanoniquia Estriada Nevo
Melanocitico
Juncional

Fonte: o autor, 2019
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Tabela 4 — Caracteristicas dos componentes do Grupo CB Concluséo
Paciente | Idade Sexo Localizacéo da Hipotese Diagndstico
(anos) unha afetada Diagnéstica Pré-
cirdrgica
CB8 13 Feminino 1° QE Melanoniquia Estriada | Hipermelanose
CB9 15 Masculino 2° QE Melanoniquia Estriada | Hipermelanose
CB10 66 Feminino 4° QE Distrofia Ungueal Fibroma
CB11 46 Feminino 1°PD Exostose Subungueal | Ostedfito
CB12 37 Feminino 1°PD Distrofia Ungueal Verruga
+ Subungueal
Melanoniquia
CB13 17 Masculino 1°QD Melanoniquia Estriada | Hipermelanose
CB14 77 Feminino 1° QE Eritroniquia Auséncia de
Neoplasia
CB15 44 Feminino 3°QD Tumor Glémico Tumor Glédmico

Fonte: o autor, 2019
PD: Pododactilo Direito; PE: Pododactilo Esquerdo; QD: Quirodactilo Direito; QE: Quirodéctilo

Esquerdo

5.3 Andlise descritiva de cada grupo de acordo com perfil dos pacientes

Na tabela 5 temos o perfil das medidas clinicas e laboratoriais avaliadas no

atendimento ao paciente, segundo o grupo de estudo. Verifica-se que o grupo CB

apresentou maior média do peso, altura, Htc, Hgb e INR. Os pacientes do grupo

controle apresentaram maior média do IMC e do nivel de GJ. As medidas dos

pacientes dos grupos controle e CB sé&o semelhantes, diferindo apenas com relacéo

a altura (p-valor = 0,009), onde os individuos apresentam maior distribuicéo.

Tabela 5 — Perfil das medidas clinicas e laboratoriais pré-operatérias segundo
0 grupo de estudo

Grupo avaliado

Fator avaliado p-valor
Grupo controle Grupo CB

Peso 66,92+7,39 70,60+9,15 0,285

Altura 1,55+0,08 1,65+0,09 0,0092

IMC 27,67+3,29 26,27+4,43 0,3861

Htc 38,75+2,10 39,63+3,77 0,508t

Hgb 12,85+0,83 13,09+1,35 0,620t

GJ 91,60+11,81 91,40+6,54 0,8142
TPAE - - -

INR 1,03+0,09 1,04+0,09 0,823t

Fonte: o autor, 2019

Ip-valor do teste t de Student para amostras independentes. 2p-valor do teste

de Mann-Whitney
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5.4 Avaliacdo dos Parametros Analisados no Grupo Controle

Na tabela 6, tem-se a analise das reavaliacbes do nivel de dor, satisfacéo,

aparéncia e exsudato no grupo controle, segundo o periodo de avaliacao.

Verifica-se que a média do nivel de dor apresenta uma reducdo entre os dois
dias pos-cirdrgico e os 180 dias. Quanto a satisfacdo, apds os sete dias de
tratamento, a maioria dos pacientes do grupo controle estavam satisfeitos com o
procedimento, sendo que a partir do 1° més, 100,0% dos pacientes, estavam
satisfeitos. Para a aparéncia houve maior prevaléncia do eritema até os 15 dias pos-
cirargicos, porém, a partir do 1° més, a aparéncia mais prevalente foi a de ferida
reepitelizada. A quantidade de exsudato mais frequente até o 15° dia foi pequena de
forma sanguinolento. A partir de um més, para a maioria, nenhuma quantidade de

exsudato foi observada (figura 6).



Tabela 6 — Analise descritiva da avaliagdo da area final e da reavaliacéo do nivel de dor, satisfagdo, aparéncia e

exsudato no grupo controle Continua
Fator avaliado Periodo avaliado
2 dias 7 dias 15 dias 30 dias 90 dias 180 dias
Area - - - - - 90,23+22,53
Dor 6,00+3,34 4,18+2,75 2,73+1,85 0,36+0,81 0,0 0,0
Escala de dor
0 1(9,1%)  2(18,2%)  2(18,2%) 9(81,8%)  11(100,0%) 11(100,0%)
2 2(18,2%)  2(18,2%)  4(36,4%) 2(18,2%) 0(0,0%) 0(0,0%)
4 0(0,0%) 1(9,1%) 4(36,4%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
6 3(27,3%)  5(45,5%) 1(9,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
8 3(27,3%) 1(9,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
10 2(18,2%)  0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Satisfacéo
1.Sim 3(27,3%)  7(63,6%)  9(81,8%)  11(100,0%) 11(100,0%) 11(100,0%)
2.Neutro 7(63,6%)  4(36,4%) = 2(18,2%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
3.N3o 1(9,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Aparéncia
Eritema 4(36,4%)  4(36,4%)  3(27,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Perda parcial do LU 4(36,4%) 3(27,3%) 3(27,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1(9,1%)
Perda total do LU 3(27,3%)  2(18,2%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Tecido de granulacéo 0(0,0%) 2(18,2%) 3(27,3%) 1(9,1%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Ferida reepitelizada 0(0,0%) 0(0,0%)  2(18,2%)  10(90,9%)  11(100,0%)  10(90,9%)

Fonte: o autor, 2019
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Tabela 6 — Andlise descritiva da avaliagao da area final e da reavaliagéo do nivel de dor, satisfa¢éo, aparéncia

e exsudato no grupo controle Concluséo
Periodo avaliado
Fator avaliado i i i i i :

2 dias 7 dias 15 dias 30 dias 90 dias 180 dias
Eritema+Perda parcial

0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
do LU
Eritema+Tecido de

~ 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)

granulacéo
Nenhuma 2(18,2%) 3(27,3%) 5(45,5%) 10(90,9%) 11(100,0%) 11(100,0%)
Pequena 4(36,4%) 7(63,6%) 6(54,5%) 1(9,1%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Moderada 4(36,4%) 1(9,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Grande 1(9,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Exsudato Qualitativo
Nenhum 2(18,2%) 3(27,3%) 5(45,5%) 10(90,9%) 11(100,0%) 11(100,0%)
Seroso 0(0,0%) 1(9,1%) 2(18,2%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Serossanguilento 2(18,2%) 1(9,1%) 1(9,1%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Sanguinolento 7(63,6%) 6(54,5%) 3(27,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Purulento 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1(9,1%) 0(0,0%) 0(0,0%)

Fonte: o autor, 2019
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5.5 Avaliacdo dos Parametros Analisados no Grupo Curativo CB

Na tabela 7 temos a analise das reavaliagbes do nivel de dor, satisfagéao,

aparéncia e exsudato no grupo CB, segundo o periodo de avaliacéo.

Verifica-se que a média do nivel de dor apresenta uma reducao entre os dois
dias poés-cirargico e os 180 dias. Quanto a satisfacdo, verifica-se que apds os dois
dias de tratamento a maioria dos pacientes do grupo CB estavam satisfeitos com o
procedimento, sendo que a partir do 15° dia pos-tratamento 100,0% dos pacientes
estavam satisfeitos. Para a aparéncia houve maior prevaléncia do eritema até os 15
dias pos-cirdrgicos, porém, a partir do 1° més a aparéncia mais prevalente foi a de
ferida reepitelizada. A quantidade de exsudato mais frequente até o 2° dia foi
pequena de forma sanguinolento. A partir do 7° dia pds-cirargico, para a maioria,

nenhum exsudato foi observado (figura 7).



Tabela 7 — Analise descritiva da avaliacdo da area final e da reavaliagéo do nivel de dor, satisfacao,

aparéncia e exsudato no grupo CB Continua
Periodo avaliado
Fator avaliado
2 dias 7 dias 15 dias 30 dias 90 dias 180 dias

Area - - - - - 128,95+49,40
Dor 4,8+2 37 2,53+2,07 0,67+0,98 0,13+0,52 0,0 0,0
Escala de dor

0 1(6,7%) 4(26,7%)  10(66,7%)  14(93,3%)  15(100,0%)  15(100,0%)
2 2(13,3%)  5(33,3%) 5(33,3%) 1(6,7%) 0(0,0%) 0(0,0%)
4 5(33,3%)  4(26,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
6 4(26,7%)  2(13,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
8 3(20,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
10 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Satisfacéo

1.Sim 10(66,7%)  14(93,3%) 15(100,0%)  15(100,0%) 15(100,0%)  15(100,0%)
2.Neutro 5(33,3%) 1(6,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
3.Néo 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Aparéncia

Eritema 13(86,7%)  11(73,3%) 6(40,0%) 1(6,7%) 1(6,7%) 0(0,0%)
Perda parcial 1(6,7%) 1(6,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Perda total 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Tecido 0(0,0%) 0(0,0%) 4(26,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Ferida 0(0,0%) 1(6,7%) 5(33,3%) 14(93,3%)  14(93,3%)  15(100,0%)
Eritema+Perda parcial 1(6,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Eritema+Tecido 0(0,0%) 2(13,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)

Fonte: o autor, 2019
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Tabela 7 — Analise descritiva da avaliacdo da area final e da reavaliagdo do nivel de dor, satisfacao,

aparéncia e exsudato no grupo CB Conclusédo
Periodo avaliado
Fator avaliado i i i i i :
2 dias 7 dias 15 dias 30 dias 90 dias 180 dias
Exudato Quant
4(26,7%) 11(73,3%) 14(93,3%) 15(100,0%) 15(100,0%) 15(100,0%)
Nenhuma
Pequena 10(66,7%) 4(26,7%) 1(6,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Moderada 1(6,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Grande 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Exudato Qual
Nenhum 4(26,7%) 11(73,3%) 14(93,3%) 15(100,0%) 15(100,0%) 15(100,0%)
Seroso 0(0,0%) 1(6,7%) 1(6,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Serossanguilento 5(33,3%) 2(13,3%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Sanguinolento 6(40,0%) 1(6,7%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
Purulento 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)

Fonte: o autor, 2019
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5.6 Comparacgao das variaveis avaliadas entre os dois grupos

Verifica-se que aos dois dias (tabela 8) ap6s o procedimento, houve diferenca
significativa acerca da aparéncia entre o grupo controle e CB (p-valor = 0,005),
sendo o grupo CB com melhores condi¢cBes. Aos sete dias pés tratamento foi
verificada diferenga significativa da aparéncia (p-valor = 0,022), exsudato
quantitativo (p-valor = 0,045) e exsudato qualitativo (p-valor = 0,023), sendo o0 grupo
CB com melhores condicdbes em todos os fatores avaliados. Aos 15 dias de
avaliagdo houve diferenca significativa entre os dois grupos com relacéo a dor, tanto
quando avaliada como variavel numérica (p-valor = 0,003), como categérica (p-valor
= 0,011), ao exsudato quantitativo (p-valor = 0,021) e exsudato qualitativo (p-valor =
0,011), sendo o grupo CB com melhores condi¢cdes em todos os fatores avaliados.
Apés 30 dias e aos 90 dias do tratamento, ndo houve diferenca significativa entre os
dois grupos avaliados. Ap6s os 180 dias de tratamento, foi identificada uma
diferenca significativa para o tamanho da éarea (p-valor = 0,024), com maiores

meédias entre os pacientes do grupo CB.

Tabela 8 — Comparacao dos fatores avaliados ente os grupos controle e CB
Periodo avaliado

Fator avaliado

2 dias 7 dias 15 dias 1més 3 Meses 6 Meses

Area - - - - - 0,0241
Dor-num 0233 0,103 0,003 0373 1,000  1,000?
Dor-cat 0239° 02458 0,011 0,556 - -
Satisfag&o 0,074° 0,128% 0,169 - - -
Aparéncia 0,005 00223 0251° 0,677° 1,000° 0,423
Exsudato 0,143° 0,045 00213 0,423 - -
Quantitativo
Exsudato 0586° 0,023 00113 0,423 . .
Quialitativo

Fonte: o autor, 2019
1p-valor do teste t de Student. 2p-valor do teste Mann-Whitney. 3p-valor do teste Exato de
Fisher
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5.7 Permanéncia do Curativo CB

Considerando o grupo CB, o tempo médio de permanéncia do curativo no
grupo foi de 16,4 + 7,1dias. O paciente com menor tempo, utilizou o curativo

por sete dias e 0 que o fez por mais tempo, por 29 dias (tabela 9).

Tabela 9 — Pacientes do Grupo CB segundo o
tempo de permanéncia do curativo

Tempo de permanéncia do

Pacientes
curativo CB (dias)
CB1 10
CB2 18
CB3 27
CB4 23
CB5 17
CB6 7
cB7 29
CB8 10
CB9 09
CB10 15
CB11 20
CB12 19
CB13 23
CB14 12
CB15 07

Fonte: o autor, 2019

5.7.1 Comparacéo entre os dois grupos em relacdo a Area da Lamina Ungueal

Verifica-se que no momento inicial da coleta a area média no grupo controle
era de 121,17 mm?2 enquanto que no grupo CB era de 141,57 mmz2. No fim do
tratamento (apds 180 dias) a area média do grupo controle foi de 90,23 mmz2 e no
grupo CB foi de 128,95 mm?2. O teste de comparacdo entre o grupo controle e CB
nao foi significativo no inicio do tratamento (p-valor = 0,331), indicando que a area
era semelhante entre os dois grupos, mas foi significativa ao fim do tratamento (p-
valor = 0,024), indicando que nos pacientes que fizeram uso do CB, houve uma

melhor conservacéo da area inicial da unha.



48

Ao comparar a area inicial com a é&rea final em cada grupo, individualmente,
percebe-se que a area ao fim do tratamento no grupo controle é estatisticamente
menor do que a encontrada no inicio do tratamento (p-valor = 0,014), enquanto que
no grupo CB a diferenca da média da area entre os dois momentos da avaliacdo nao

é significativa (p-valor = 0,293).

Tabela 10 — Analise descritiva da area exposta da lamina ungueal
(mm3), segundo o momento da avaliacdo e o grupo avaliado
Grupo avaliado

Fator avaliado p-valor?
Controle CB
Area inicial 121,17+36,5 141,57+67,14 0,331
Area final 90,23+22,53 128,95+49,40 0,024
p-valor? 0,014 0,293 -

Fonte: o autor, 2019
Ip-valor do teste t de Student para amostras pareadas. 2p-valor do
teste t de Student para amostras independentes

Figura 5 — Acompanhamento da cicatrizacdo de paciente do grupo Controle. A) 1* Reavaliacdo
(02 dias): sangramento em LU; B) 22 Reavaliacédo (07 dias): area de exulceragdo em LU; C) 32
Reavaliacdo (15 dias): reepitelizacdo do LU; com area de exulceracdo em cicatrizacéo; D) 42
Reavaliacéo (30 dias): formacao de crosta em area prévia de exulceragdo; E) 5% Reavaliacdo (90
dias): recuperacgéo da érea de exulceracao; F) 62 Reavaliagcdo (180 dias): aspecto final, LU
reepitelizado com area de sinéquia a nivel da DUP

Fonte: o autor, 2019
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Figura 6 — Acompanhamento da cicatrizacéo de paciente do grupo CB. A) aspecto pds-operatorio
imediato; B) 12 Reavaliacdo (02 dias); C) 22 Reavaliacéo (07 dias); D) 32 Reavaliacéo (15 dias); E) 42
Reavaliagdo (30 dias); F) 62 Reavaliacdo (180 dias): aspecto final

T

~on

Fonte: o autor, 2019

Figura 7 — Grupo controle: Aspecto da lamina ungueal antes (A) e 180 dias apés (B) a avulséo
ungueal

Fonte: o autor, 2019



Figura 8 — Grupo CB: Aspecto da lamina ungueal antes (A) e 180 dias ap6és (B) a avulsao
ungueal

Fonte: o autor, 2019
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6 DISCUSSAO

Lesbes do aparelho ungueal, quer cirdrgicas ou traumaticas, podem levar a
danos estéticos e a sequelas funcionais. A cirurgia ungueal € realizada para remover
tumores benignos e malignos da unha, aliviar a dor secundaria a unhas encravadas
e traumatizadas e diagnosticar lesdes e distrofias clinicamente ambiguas. A avulsédo
ungueal é o procedimento mais realizado, pois se faz necessario como etapa inicial
para abordagem das lesdes subungueais, requerida para fins terapéuticos ou

diagnésticos’.

Embora tenha ocorrido uma aparente heterogeneidade na distribuicdo das
variaveis sociodemogréficas dos pacientes entre os grupos controle e CB, a analise
estatistica mostrou semelhanca nos aspectos avaliados; exceto quanto a
naturalidade e altura, em que a diferenca foi significativa entre os dois grupos.

A avaliacdo do perfil sociodemografico demonstrou que a maioria dos
pacientes submetidos a avulsdo ungueal nos dois grupos foi do sexo feminino e
apresentava idade média similar, 44 anos para o grupo controle e 41 anos no grupo
CB. Em trabalhos com metodologia semelhante, estes achados ndo sdo uniformes.
Na maioria dos estudos, o sexo masculino prevalece, porém, estudo realizado por
Lai et al.®, avaliou as caracteristicas clinicas de pacientes submetidos a avuls&o
ungueal eletiva em um servigo publico de referéncia em dermatologia e encontrou
resultado semelhante ao nosso. Esta divergéncia entre o sexo prevalente, poderia,
pelo menos em parte, ser explicado pelo fato de que muitos destes trabalhos séo
realizados em situacdo de trauma agudo onde a prevaléncia dos homens é maior
que das mulheres®. Com relacdo a idade média, h4 uma maior concordancia com a
literatura®>*2,

A maioria dos pacientes tinha nivel médio de escolaridade o que favorece a
compreensao das orientacdes meédicas, permitindo maior capacidade para o
estabelecimento de cuidados com a ferida operatoria e do estado de saude geral.

Foi demonstrada uma alta porcentagem dos pacientes, mais de 60% em
ambos 0s grupos, que se mantinham ativos em suas atividades laborais. Este dado
pode ser reflexo do fato de que a doenca das unhas, embora possa ser uma
condicdo bastante dolorosa, causa prejuizo potencial a saude do trabalhador,

porém, ainda n&o reconhecido como importante”.
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Embora a maioria dos pacientes foi classificada como independentes quanto
ao nivel funcional, é de se esperar que, se 0s pododactilos sdo atingidos, algum
grau de dificuldade para deambulacdo pode advir, bem como dificuldade em se
apoiar e segurar objetos quando os quirodactilos sdo afetados. Este dado também
reflete que o proprio individuo ndo reconhece o acometimento das unhas como
limitante®.

Quanto as caracteristicas clinicas, observou-se que a HAS foi a doenca de
maior prevaléncia nos dois grupos, embora ndo tenha apresentado diferenca
significativa. Doencas como a HAS e DM, apesar de ndo participarem diretamente
na etiologia das doencas ungueais, quando presentes podem agravar o estado geral
do paciente e contribuir indiretamente para a ndo cicatrizacdo da ferida
operatéria*®®®. Este achado reforca a necessidade do individuo, candidato a um
procedimento cirdrgico que envolva a unidade ungueal, submeter-se a uma
completa avaliacdo clinica com a finalidade de melhorar o seu estado geral e desta
forma, permitir que o tratamento especifico para a cura da ferida possa obter os
melhores resultados.

A maioria dos pacientes, relatou ter procurado atendimento médico anterior,
porém, nao foi instituido tratamento clinico ou cirdrgico. Muitos fatores podem ter
contribuido para isto, dentre eles, a (des)continuidade da assisténcia por algumas
unidades de atendimento vinculadas ao SUS.

Fatores que, potencialmente, interferem na cicatrizacdo das feridas cutaneas,
nivel de Htc/Hgb, glicemia de jejum e IMC ndo mostraram variacdo estatisticamente
significante entre os grupos.

A observagdo dos niveis de Htc/Hgb auxiliam na inferéncia da capacidade de
fornecimento tecidual de oxigénio. Sabe-se que a hipdxia prejudica a sintese de
colageno desempenhando papel deletério na cicatrizacdo®. Além disso,
recentemente, tem-se reconhecido que as fases iniciais da cicatrizagdo podem ser
prejudicadas por alteragdo funcional macrofdgica decorrente de irregularidade na
homeostase do ferro a nivel celular*’. Ambos grupos, apresentaram valores médios
limitrofes para aqueles estabelecidos para o diagndstico laboratorial de anemia®.
Isto, de alguma forma, pode ter interferido na cicatrizacdo das feridas, no entanto,
semelhantemente entre 0s grupos, uma vez que ndo houve diferenca

estatisticamente significante.
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Nos dois grupos os niveis medios de glicemia em jejum foram semelhantes e
abaixo de 100mg/dl que é o limite considerado como normal para a Sociedade
Brasileira de Diabetes®®. E um fator importante que deve ser avaliado em casos pré-
operatorios, pois a hiperglicemia repercute negativamente sobre a reparacao
tecidual®,

Com relacao ao IMC, a maioria dos pacientes nos dois grupos foi classificada
como sobrepeso (IMC > 25), segundo classificacdo da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS). O IMC elevado contribui para o prolongamento do tempo da
cicatrizacdo das feridas®. Em 2016, mais de 1,9 bilh&o de adultos, 18 anos ou mais,
apresentavam excesso de peso. Destes, mais de 650 milhdes eram obesos®. A
obesidade e o0 sobrepeso sédo atualmente problemas comuns na populacdo mundial,
e, portanto, a avaliacdo do IMC deve estar incluida na rotina do exame clinico.

Observa-se que, assim como para o perfil sociodemogréfico, a amostra foi
homogeneamente distribuida entre os grupos, controle e CB, com relacdo as
caracteristicas clinicas dos pacientes.

A utilizacdo de uma cobertura sobre o leito ungueal exposto por trauma ou
durante cirurgia eletiva, pretende auxiliar na cicatrizagcdo do leito e orientar o
crescimento da nova lamina ungueal evitando complicagbes e minimizando
possiveis sequelas funcionais e/ou estéticas™®. Desde que a lamina ungueal possa
ser reutilizada, a sua utilizacdo como cobertura para o leito ungueal é a opcao
preferida pela maioria dos autores®’. Na pratica, porém, a lamina ungueal nem
sempre esta adequada a reposi¢ao, quer seja por se tratar de objeto de investigacéo
ou pela condicéo fisica que apresenta.

Segundo a literatura, o substituto ideal para a lamina ungueal deve simular as
suas caracteristicas em formato, espessura e tamanho. Sua composi¢cdo deve ser
escolhida a partir de biomateriais certificados que retenham as propriedades
mecanicas que promovem Seu uso cirdrgico. A protese deve ser flexivel e facilmente
redimensionavel para que possa se adequar ao local do receptor. Sua flexibilidade
deve possibilitar a modificacdo da curvatura transversal, se necessario. Finalmente,
apresentar possibilidade de aderéncia ao leito ungueal, podendo ser facilmente
transfixada por uma agulha de sutura ou, preferencialmente, apresentar aderéncia

ao leito sem necessidade de fixac&o por pontos®®.
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A CB é um biomaterial que ja vem sendo utilizado em estudos anteriores onde

apresentou seguranca com baixa toxicidade®’, biocompatibilidade®®>®

|60

, promoveu

crescimento e diferenciacdo celular*®, remodelamento tecidua
39,59,61

, contribuindo para o
processo de cicatrizacao e epitelizacdo®. Estudos pré-clinicos e clinicos
mostraram que a CB é eficaz como barreira mecéanica e adjuvante no tratamento de
feridas cirtrgicas® e em Ulceras venosas de membros inferiores*’. Disponibilizado

39,41 |62,63

em diferentes veiculos — filme®’, membrana®“**, esponja®, ge — podendo ser

modelado em variadas formas e tamanhos, o CB vem sendo utilizado como

curativos, implantes e enxertos cir(rgicos em estudos clinicos®*.

Existem varios relatos na literatura sobre curativos e proteses tanto

25-27 8,56

experimentais=>’, como disponiveis comercialmente para tratamento do leito

ungueal.

Neste estudo, foi utilizado um curativo de CB confeccionado em material
biocompativel, ndo alergénico, disponibilizado estéril, embalado individualmente,

flexivel, adaptavel ao tamanho da ferida e autoaderente.

O curativo empregado no tratamento das feridas do grupo controle, que utiliza
a gaze vaselinada seguido por cobertura com gaze e enfaixamento com ataduras de
crepe, € o mesmo utilizado na rotina das cirurgias de unha que acontecem na
Clinica de Dermatologia do HC-UFPE. O seu uso e suas vantagens tém sido

descritos na literatura®%4,

6.1 Infecgao

As infecgBes apoOs procedimentos cirargicos sdo complicacbes graves que
podem causar destruicdo do leito ungueal pelo envolvimento direto de bactérias ou
pela pressédo que o edema resultante do processo inflamatorio exerce sobre o tecido
circundante levando consequentemente a distrofias do aparelho ungueal®.

Neste estudo, a presenca de exsudato purulento foi indicativa de infeccao.
Apenas um paciente no grupo controle apresentou sinais de infec¢do na ferida, nao
impactando estatisticamente na frequéncia de infeccdo entre 0s grupos. Isto

provavelmente sofreu influéncia do nivel de entendimento dos pacientes com
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relacdo aos cuidados pos-procedimento e o fato de que todas as avulsdes
ocorreram de forma eletiva.

Embora néo tenha peso sobre a diferenca entre 0os grupos no que se refere a
infeccdo, este fato, pode ter repercutido sobre a diferenca encontrada na aparéncia
da ferida no grupo controle quando comparado ao grupo CB. Cavalcanti et al.**, em
estudo experimental, utilizando membrana de CB para tratamento de Ulceras
varicosas também nao observou sinais clinicos de infeccdo ou rejeicdo da
membrana. O efeito bacteriostatico ou bactericida da CB pode ser comprovado em

estudos anteriores®*®,

6.2 Nivel de Dor

Um dos aspectos mais desagradaveis do ponto de vista do paciente € a dor
no poés-operatério de cirurgias que envolvem a unidade ungueal, revivida ou
potencializada durante a troca do curativo. Se a troca do curativo secundario causa
sangramento, o curativo adere irregularmente ao leito da unha dificultando a
cicatrizacdo e promovendo a formagédo de hematomas (Figura 7).

Quando utilizado o curativo de CB, sendo autoaderente, ndo houve
necessidade de troca o que reduziu a manipulacédo do leito da ferida. Observou-se
que os individuos deste grupo, apresentaram menor intensidade e resolugao
temporal mais rapida de dor que o grupo controle. Este achado esta de acordo com
experimento anterior, no qual os pacientes que fizeram uso da membrana de CB em
suas ulceras, interromperam mais rapidamente o uso de analgésicos do que os que

nao fizeram uso deste curativo®®*'.

6.3 Aparéncia do Leito Ungueal

Nos pacientes do grupo do curativo de CB, observou-se uma evolugdo mais
rapida para a cicatrizacdo (reepitelizagdo do leito ungueal)) com um menor
percentual de pacientes que apresentaram alguma perda tecidual do leito ungueal
durante este processo.

Estudo conduzido por Aratjo et al.®? utilizando uma biomembrana de CB

mostrou ndo s6 sua biocompatibilidade com células — tronco mesenquimais (CTMs),
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como também favoreceu o crescimento e a diferenciacdo destas CTMs em
queratinécitos, evidenciando a possibilidade de considerar este biomaterial como
alternativa no tratamento de injurias relacionadas ao tegumento.

Dove et al.®®

comparando trés grupos, mostrou que o curativo padrao de gaze
parafinada e curativo de esponja de poliuretano ndo foram superiores aos resultados
encontrados quando a prépria unha foi reaproveitada. Contrariando o teoricamente
esperado, sendo parte de uma selegcédo promissora de curativos, o poliuretano, como
mostrado para queimaduras e abrasdes, manteria um ambiente umido favorecendo
o rapido crescimento de novo epitélio saudavel, causando, inclusive, reducdo da
dor®.

Em nosso experimento, a ferida mostrou-se adequadamente umida, sem
grande quantidade de sangramento ou exsudato seroso ou sanguineo favorecendo

0 processo de cicatrizagao.
6.4 Satisfacao

Todos os pacientes do grupo CB mostraram-se satisfeitos apds 15 dias da
realizacéo do procedimento, o que s6 pode ser observado no grupo controle ao final
do 1° més, porém, esta diferenga nao foi significativa.

Satisfacdo alcangcada mais precocemente no grupo CB pode ser reflexo da
menor intensidade de dor, melhor aparéncia da ferida e melhores condi¢cbes do
exsudato neste periodo inicial que, a partir de um més, também foram alcancados

para o grupo controle.
6.5 Area da Lamina Ungueal

Ao final do sexto més, os pacientes que fizeram uso do curativo de CB
apresentaram uma melhor correspondéncia com relacdo a manutencao da area da
ldmina ungueal inicial o que significa uma menor ocorréncia de distrofia ungueal
neste grupo.

O surgimento de sinéquias entre a dobra cutdnea dorsal e o leito ungueal
contribui para formas anémalas da placa ungueal®®*. A insercdo do curativo de CB
entre a superficie ventral da DUP e o leito ungueal evitou a formagéo de sinéquias e
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serviu para guiar o crescimento da nova lamina ungueal. Outro aspecto que deve ser
observado, € que ndo ha necessidade de sutura para garantir a fixacdo deste
curativo. Isto facilita o procedimento, reduz o tempo cirdrgico e diminui a

possibilidade de dano a matriz germinativa.

6.6 Permanéncia do Curativo

A utilizagdo do curativo de CB possibilitou o autocuidado, inclusive sem
restricdo a lavagem do membro envolvido, o que facilitou as medidas de higiene.

Assim como em outros ensaios clinicos®®*’

, mostrou-se aderente ao leito ungueal,
soltando-se espontaneamente quando o leito ja se apresentava reepitelizado.

Um filme de CB foi utilizado para tratamento de estomatite aftosa em coelhos,
permanecendo sobre as lesbes, permitindo a reepitelizacéo e sua cicatrizacdo®®.
Assim como no caso das aftas, a localizacdo nos digitos esta sujeita a adversidades
que, a principio, dificultam a fixacdo do curativo, porém, mesmo sem a utilizacao de
qualquer artificio para fixacdo, o curativo demorou-se no leito até que o0 mesmo se
apresentasse reepitelizado, atuando como uma barreira mecanica.

No presente estudo, utilizamos um curativo de CB, avaliado previamente em
testes biomecanicos e biocompatibilidade, bem como em ensaios de citotoxicidade

3157 ja utilizado em experimentos clinicos para cicatrizacdo de Ulceras venosas

cronicas de membros inferiores*', em pés-operatério de cirurgia de hipospadia®®*°

e
para recuperacdo de membrana timpanica perfurada®*® mostrando integracéo
tecidual, autoaderéncia e boa tolerancia. Sendo um produto natural obtido a partir de
fonte renovavel e de baixo custo, a sua utilizacédo para recuperagéo do leito ungueal
apoOs avulsdo da unha pressupfe uma nova perspectiva para uso em cirurgia do

aparelho ungueal.
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7 CONCLUSAO

O curativo de CB aderiu ao leito da ferida, ndao necessitando de trocas e
colaborou para a manutengao da area da lamina ungueal, acelerando o processo de
reepitelizagao; fatores que possivelmente proporcionaram melhor aparéncia, menor
intensidade dolorosa, menor quantidade e melhor qualidade do exsudato, permitindo
que os pacientes deste grupo conseguissem satisfagao mais precocemente que os
do grupo controle.

Portanto, o curativo de CB pode ser utilizado como curativo sobre o leito

ungueal, apds avulsao parcial ou total, viabilizando sua recuperacéo.
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APENDICE B — TCLE (para maiores de 18 anos ou emancipados — Res. n°
466/12)

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(para maiores de 18 anos ou emancipados — Res. 466/2012)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa
“Estudo aberto e prospectivo com peliculas de biopolimero de cana de acucar
utilizadas como curativos”, que esta sob a responsabilidade do pesquisador
Salvador Vilar Correia Lima [ENDERECO RESPONSAVEL: Rua de Apipucos, 355,
apt. 901 - Apipucos - Recife-PE, CEP: 52071-000 - Telefones: (81) 3268.3313/ 9-
9977-4965 Email: salvador@ufpe.br (inclusive ligagbes a cobrar).

Também participam desta pesquisa 0s pesquisadores:

No HC/UFPE: Esdras Marques Lins (9-9615-4155 — esdraslins@uol.com.br),
Liliada Gomes da Silva (9-9470-6206 — liliadags@yahoo.com.br); Marcia , j. (9-9252-
9011 - mh_oliveira@hotmail.com), Flavia Cristina Morone Pinto (9-8616-3025 —
fcmorone@gmail.com), Amanda Vasconcelos de Albuquerque (9-91543996 -
amandabiocel@gmail.com); José Lamartine de Andrade Aguiar (9-9976-4461 —

aguiarjl@terra.com.br),

No HR/SES/PE: Marcos Barreto (9-9976-5384) Paulo Hypacio Espinola (9-
8194-7799 - hypacio@hotmail.com) e Eduardo Magalhdes (9-8627-9639 -
eduardo.plastica@hotmail.com).

No HCP: Paulo Hypacio Espinola (9-8194-7799 — hypacio@hotmail.com)
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Caso este Termo de Consentimento contenha informagdes que néo Ihe sejam
compreensiveis, as duavidas podem ser tiradas com a pessoa que esta lhe
entrevistando e apenas ao final, quando todos os esclarecimentos forem dados,
caso concorde com a realizacdo do estudo pedimos que rubrique as folhas e assine
ao final deste documento, que estd em duas vias, uma via lhe sera entregue e a
outra ficara com o pesquisador responsavel. Caso ndo concorde, ndo havera
penalizacdo, bem como sera possivel retirar o consentimento a qualquer momento,

também sem nenhuma penalidade.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Para o tratamento cirdrgico, bem como de outros problemas que necessitam
de cirurgia, € necesséria a realizacdo de curativos sobre a ferida cirargica. Por
apresentar caracteristicas unicas a pelicula de biopolimero cana de acucar parece
ser um curativo eficaz para o tratamento de feridas cirdrgicas, traumaticas e para
queimaduras, ou ainda aquelas decorrentes de resse¢cfes tumorais. Serd utilizado
como curativo uma fita de biopolimero da cana de agucar.

Fui informado que estou livre para interromper, a qualquer momento, a minha
autorizacdo, sem nenhuma forma de prejuizo ao meu atendimento e que
participando desse estudo estarei contribuindo voluntariamente para se conhecer um
novo curativo. Assim as préximas pessoas que serdo operadas, ou que precisarem
de curativo, poderao ser beneficiadas usando este curativo.

Os riscos que vocé tem ao participar desta pesquisa estdo associados aos
procedimentos necessarios ao curativo e a propria ferida e ndo com a utilizacao do
curativo de biopolimero de cana de acuUcar, pois se trata de um produto natural
(atéxico, hipoalergénico e biocompativel). Neste sentido, os riscos estimados séo
relativos a queixa de dor ou desconforto no local da ferida, bem como mal estar
social devido a integridade da pele alterada (presenca da ferida). Informamos ainda
que, dependendo da localizacdo, o curativo podera ficar molhado (Gmido). Acumulo
de sangue e outras secre¢des poderdo ser visualizados na ferida, dependendo do
tipo de ferida. Pode ocorrer infeccdo da ferida, mas isto é independente ao uso do

curativo.
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Este curativo lhe dara a possibilidade e o beneficio de melhora no fechamento
da ferida, o que chamamaos de cicatrizacdo da ferida. Este curativo podera reduzir os
riscos descritos acima, prevenindo o edema (inchaco) da ferida e o sangramento no
poOs-operatorio imediato, reduzindo a sensibilidade da area com o contato externo
inclusive as pegas da vestimenta e reduzindo os riscos provocados pela umidade
natural. De qualquer maneira, as informacdes que vocé e todos 0S outros que
participarem desta pesquisa fornecera, podera ajudar aos profissionais a tratar

melhor as feridas no futuro.

As informacdes desta pesquisa serdo confidencias e seréo divulgadas apenas
em eventos ou publicacBes cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntéarios, a
nao ser entre 0s responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua

participagao.

Todas as informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e serédo divulgadas
apenas em eventos ou publicacbes cientificas, ndo havendo identificacdo dos
voluntarios, a ndo ser entre o0s responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo
sobre a sua participagdo. Os dados coletados nesta pesquisa, ficardo armazenados
em computador pessoal, sob a responsabilidade do pesquisador responsavel, no
endereco acima informado, pelo periodo de 5 anos. Nada |he ser4 pago e nem sera
cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitacdo é voluntaria, mas fica
também garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente
decorrentes da participacdo na pesquisa. Se houver necessidade, as despesas para
a sua participagcdo serdo assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento de

transporte e alimentacao).

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé
podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da
UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, sala 4 - Cidade
Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 - e-mail:
cepccs@ufpe.br).

Pesquisador Responsavel
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CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF ,

abaixo assinado, ap0s a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter

tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas duvidas com o
pesquisador responsavel, concordo em participar do Estudo aberto e prospectivo
com peliculas de biopolimero de cana de acgUcar utilizadas como curativos, como
voluntario (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo(a) pesquisador
(a) sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis
riscos e beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi-me garantido que posso
retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer

penalidade (ou interrupcdo de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento).

Local e data:

Impresséo digital

Assinatura do participante:

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a

pesquisa e o aceite do voluntario em participar:

Nome:

Assinatura:

Nome:

Assinatura:
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APENDICE C - TCLE (para menores —de 12 a 18 anos — Res. n°® 466/12)

SERVIGCO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO

CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (PARA MENORES - DE 12 a 18
ANOS - Resolugéo 466/12)

Convidamos vocé, apés autorizagdo dos seus pais ou dos responsaveis
legais para participar como voluntario (a) da pesquisa: “Estudo aberto e prospectivo
com peliculas de biopolimero de cana de agucar utilizadas como curativos”, que esta
sob a responsabilidade do pesquisador pesquisador Salvador Vilar Correia Lima
[ENDERECO RESPONSAVEL: Rua de Apipucos, 355, apt. 901 - Apipucos - Recife-
PE, CEP: 52071-000 - Telefones: (81) 3268.3313/ 9-9977-4965 Email:
salvador@ufpe.br (inclusive ligacGes a cobrar). Também participam desta pesquisa
0S pesquisadores:

No HC/UFPE: Esdras Marques Lins (9-9615-4155 — esdraslins@uol.com.br),
Liliada Gomes da Silva (9-9470-6206 — liliadags@yahoo.com.br); Mércia Oliveira (9-
9252-9011 - mh_oliveira@hotmail.com), Flavia Cristina Morone Pinto (9-8616-3025 —
fcmorone@gmail.com), Amanda Vasconcelos de Albuquerque (9-91543996 -
amandabiocel@gmail.com); José Lamartine de Andrade Aguiar (9-9976-4461 —
aguiarjl@terra.com.br),

No HR/SES/PE: Marcos Barreto (9-9976-5384) Paulo Hypacio Espinola (9-
8194-7799 - hypacio@hotmail.com) e Eduardo Magalhdes (9-8627-9639 -
eduardo.plastica@hotmail.com).

No HCP: Paulo Hypacio Espinola (9-8194-7799 — hypacio@hotmail.com).

Caso este Termo de Assentimento contenha algumas palavras que vocé nao
entenda, as duvidas podem ser tiradas com a pessoa que esta lhe entrevistando e
apenas ao final, quando todos os esclarecimentos forem dados e concorde com a

realizacdo do estudo pedimos que rubrique as folhas e assine ao final deste
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documento, que esta em duas vias, uma via lhe sera entregue para que seus pais ou
responsavel possam guarda-la e a outra ficard com o pesquisador responsavel.
Vocé sera esclarecido (a) sobre qualquer davida e estara livre para decidir
participar ou recusar-se. Caso nao aceite participar, ndo havera nenhum problema,
desistir € um direito seu. Para participar deste estudo, o responsavel por vocé
deverd autorizar e assinar um Termo de Consentimento, podendo retirar esse
consentimento ou interromper a sua participacdo a qualquer momento, sem nenhum

prejuizo.

Informacdes sobre a Pesquisa

Para o tratamento cirdrgico, bem como de outros problemas que necessitam
de cirurgia, € necesséria a realizacdo de curativos sobre a ferida cirargica. Por
apresentar caracteristicas Unicas a pelicula de biopolimero cana de agucar parece
ser um curativo eficaz para o tratamento de feridas cirdrgicas, traumaticas e para
gueimaduras, ou ainda aquelas decorrentes de ressecfes tumorais. Sera utilizado
como curativo uma fita de biopolimero da cana de agucar.

Fui informado que estou livre para interromper, a qualguer momento, a minha
autorizacdo, sem nenhuma forma de prejuizo ao meu atendimento e que
participando desse estudo estarei contribuindo voluntariamente para se conhecer um
novo curativo. Assim as proximas pessoas que serdo operadas, ou que precisarem
de curativo, poderéo ser beneficiadas usando este curativo.

Vocé precisa saber que os riscos que vocé tem ao participar desta pesquisa
estdo relacionados aos procedimentos necessarios ao curativo e a propria ferida
cirrgica e ndo com a utilizacdo do curativo de biopolimero de cana de agucar, pois
se trata de um produto natural (atoxico, hipoalergénico e biocompativel). Neste
sentido, os riscos estimados sao relativos a queixa de dor ou desconforto no local da
ferida, bem como vocé pode ficar incomadado ou constrangido dependendo da
regido da ferida. Informamos ainda que, dependendo da localizacdo, o curativo
podera ficar molhado (Umido). Acumulo de sangue e outras secre¢des poderdo ser
visualizados na ferida, por se tratar de ferida cirdrgica. Pode ocorrer infeccdo da

ferida cirdrgica, mas isto é independente ao uso do curativo.
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Este curativo Ihe dara a possibilidade e o beneficio de melhora no fechamento
da ferida, o que chamamaos de cicatrizacdo da ferida. Este curativo podera reduzir os
riscos descritos acima, prevenindo o edema (inchaco) da ferida e o sangramento no
poOs-operatorio imediato, reduzindo a sensibilidade da area com o contato externo
inclusive as pegas da vestimenta e reduzindo os riscos provocados pela umidade
natural. De qualquer maneira, as informacdes que vocé e todos 0s outros que
participarem desta pesquisa fornecerdo, podera ajudar os profissionais a tratar
melhor as feridas no futuro.

Todas as informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e seréo divulgadas
apenas em eventos ou publicacbes cientificas, ndo havendo identificacdo dos
voluntarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo
sobre a sua participacdo. Os dados coletados nesta pesquisa, ficardo armazenados
em computador pessoal, sob a responsabilidade do pesquisador responséavel, no
endereco acima informado, pelo periodo de 5 anos. Nada lhe sera pago e nem sera
cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitacdo € voluntaria, mas fica
também garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente
decorrentes da participacdo na pesquisa. Se houver necessidade, as despesas para
a sua participacdo serdo assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento de
transporte e alimentacao).

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé
podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da
UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, sala 4 - Cidade
Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 - e-mail:
cepccs@ufpe.br).

Pesquisador Responsavel

ASSENTIMENTO DO MENOR DE IDADE EM PARTICIPAR COMO VOLUNTARIO

Eu, , portador (a) do documento de

Identidade (se ja tiver documento), abaixo assinado,

concordo em participar do Estudo aberto e prospectivo com peliculas de biopolimero

de cana de agucar utilizadas como curativos, como voluntario (a). Fui informado (a)
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e esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, 0 que vai ser feito,
assim como o0s possiveis riscos e beneficios que podem acontecer com a minha
participacdo. Foi-me garantido que posso desistir de participar a qualquer momento,

sem que eu ou meus pais precise pagar nada.

Local e data

Assinatura do (da) menor:

Presenciamos a solicitagdo de consentimento, esclarecimentos

sobre a pesquisa e o0 aceite do voluntario em participar:

Nome:

Assinatura:

Nome:

Assinatura:
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APENDICE D — TCLE (para responsavel legal pelo menor de 18 anos — Res. n°
466/12)

SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA RESPONSAVEL LEGAL PELO MENOR DE 18 ANOS - Resolugédo 466/12)

Solicitamos a sua autorizacdo para convidar o (a) seu/sua filho (a) {ou menor
que estd sob sua responsabilidade} para participar, como voluntario (a), da
pesquisa: “Estudo aberto e prospectivo com peliculas de biopolimero de cana de
agucar utilizadas como curativos”, que esta sob a responsabilidade do pesquisador
pesquisador Salvador Vilar Correia Lima [ENDERECO RESPONSAVEL: Rua de
Apipucos, 355, apt. 901 - Apipucos - Recife-PE, CEP: 52071-000 - Telefones: (81)
3268.3313/ 9-9977-4965 Email: salvador@ufpe.br (inclusive ligagbes a cobrar).
Também participam desta pesquisa 0s pesquisadores:

No HC/UFPE: Esdras Marques Lins (9-9615-4155 — esdraslins@uol.com.br),
Liliada Gomes da Silva (9-9470-6206 — liliadags@yahoo.com.br); Marcia Oliveira (9-
9252-9011 - mh_oliveira@hotmail.com), Flavia Cristina Morone Pinto (9-8616-3025 —
fcmorone@gmail.com), Amanda Vasconcelos de Albuquerque (9-91543996 -
amandabiocel@gmail.com); José Lamartine de Andrade Aguiar (9-9976-4461 —
aguiarjl@terra.com.br),

No HR/SES/PE: Marcos Barreto (9-9976-5384) Paulo Hypacio Espinola (9-
8194-7799 - hypacio@hotmail.com) e Eduardo Magalhdes (9-8627-9639 -
eduardo.plastica@hotmail.com).

No HCP: Paulo Hypacio Espinola (9-8194-7799 — hypacio@hotmail.com)

Caso este Termo de Consentimento contenha informacfes que nao lhe sejam

compreensiveis, as duvidas podem ser tiradas com a pessoa que esta |he
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entrevistando e apenas ao final, quando todos os esclarecimentos forem dados,
caso concorde que o (a) menor faga parte do estudo pedimos que rubrique as folhas
e assine ao final deste documento, que esta em duas vias, uma via lhe sera
entregue e a outra ficard com o pesquisador responsavel.

Caso ndo concorde, ndo havera penalizacdo nem para o (a) Sr.(a) nem para
o/a voluntéario/a que esta sob sua responsabilidade, bem como ser& possivel ao/a Sr.

(a) retirar o consentimento a qualquer momento, também sem nenhuma penalidade.

Informacdes sobre a Pesquisa

Para o tratamento cirdrgico, bem como de outros problemas que necessitam
de cirurgia, é necessaria a realizacdo de curativos sobre a ferida cirdrgica. Por
apresentar caracteristicas Unicas a pelicula de biopolimero cana de agucar parece
ser um curativo eficaz para o tratamento de feridas cirargicas, traumaticas e para
gueimaduras, ou ainda aquelas decorrentes de ressecfes tumorais. Sera utilizado
como curativo uma fita de biopolimero da cana de acucar.

Seu/sua filho (a) {ou menor que esta sob sua responsabilidade} foi informado
que poderd interromper, a qualquer momento, a autorizacdo, sem nenhuma forma
de prejuizo do atendimento e que participando desse estudo estara contribuindo
voluntariamente para se conhecer um novo curativo. Assim as proximas pessoas
qgue serdo operadas, ou que precisarem de curativo, poderdo ser beneficiadas
usando este curativo.

Vocé precisa saber que os riscos que seu/sua filho (a) {ou menor que esta
sob sua responsabilidade} tem ao participar desta pesquisa estao relacionados aos
procedimentos necessarios ao curativo e a propria ferida cirargica e ndo com a
utilizacdo do curativo de biopolimero de cana de acucar, pois se trata de um produto
natural (atoxico, hipoalergénico e biocompativel). Neste sentido, os riscos estimados
sdo relativos a queixa de dor ou desconforto no local da ferida, bem como o
incomodo ou constrangimento dependendo da regido da ferida. Informamos ainda
que, dependendo da localizacdo, o curativo podera ficar molhado (Umido). Acumulo
de sangue e outras secre¢des poderdo ser visualizados na ferida, por se tratar de
ferida cirdrgica. Pode ocorrer infeccdo da ferida cirtrgica, mas isto é independente

ao uso do curativo.
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Este curativo ofecerd a possibilidade e o beneficio de melhora no fechamento
da ferida, o que chamamos de cicatrizacao da ferida. Este curativo podera reduzir os
riscos descritos acima, prevenindo o edema (inchaco) da ferida e o sangramento no
poOs-operatorio imediato, reduzindo a sensibilidade da area com o contato externo
inclusive as pegas da vestimenta e reduzindo os riscos provocados pela umidade
natural. De qualquer maneira, as informacdes que vocé e todos 0s outros que
participarem desta pesquisa fornecerdo, podera ajudar os profissionais a tratar
melhor as feridas no futuro.

Todas as informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e serédo divulgadas
apenas em eventos ou publicacbes cientificas, ndo havendo identificacdo dos
voluntarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo
sobre a sua participacdo. Os dados coletados nesta pesquisa, ficardo armazenados
em computador pessoal, sob a responsabilidade do pesquisador responséavel, no
endereco acima informado, pelo periodo de 5 anos.

O (a) senhor (a) ndo pagard nada e nem recebera nenhum pagamento para
ele/ela participar desta pesquisa, pois deve ser de forma voluntaria, mas fica
também garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente
decorrentes da participacdo dele/a na pesquisa. Se houver necessidade, as
despesas para a participacdo serdo assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento
com transporte e alimentacao).

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé
podera consultar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da
UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, sala 4 - Cidade
Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 - e-mail:
cepccs@ufpe.br).

Pesquisador Responsavel

CONSENTIMENTO DO RESPONSAVEL PARA A PARTICIPACAO DO/A
VOLUNTARIO

Eu, , CPF ,

abaixo assinado, responsavel por , autorizo a
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sua participacdo no estudo Estudo aberto e prospectivo com peliculas de
biopolimero de cana de acucar utilizadas como curativos, como voluntério(a). Fui
devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a
pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como 0S possiveis riscos e
beneficios decorrentes da participacéo dele (a). Foi-me garantido que posso retirar 0
meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade
(ou interrupcéo de seu acompanhamento/ assisténcia/tratamento) para mim ou para

o (a) menor em questao.

Local e data

Assinatura do (da) responsavel:

Recife de de 20

Presenciamos a solicitagcdo de consentimento, esclarecimentos

sobre a pesquisa e o aceite do voluntario em participar:

Nome:

Assinatura:

Nome:

Assinatura:
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APENDICE E — UNHA CIRURGICA DE BIOPOLIMERO DE CANA DE AGUCAR
PARA PRESERVAGAO DO LEITO UNGUEAL APOS AVULSAO

Surgical nail of biopolymer from sugarcane for preservation of

the nail bed after avulsion

RESUMO

Objetivo: Desenvolver uma unha cirargica de BPCA, com o propdsito de produzir
uma cobertura para o leito ungueal imediatamente exposto apds avulsdo da lamina
ungueal. Método: A unha cirurgica de BPCA foi produzida a partir do gel de BPCA,
que tem propriedades viscoelasticas e é estavel em concentragdes de 0,6% e 0,8%.
Resultados: A comprovada biocompatibilidade e a baixa toxicidade do
polissacarideo celulésico permitem idealizar a sua utilizagdo como um dispositivo
meédico, servindo como barreira mecanica, prote¢ao do leito ungueal e remodelagao
da lamina ungueal. As caracteristicas fisico-quimicas do polissacarideo permitem a
producdo de um modelo ungueal autoaderente e resistente, servindo
temporariamente como substituto da Iamina ungueal. Além disso, o custo da unha
cirurgica de BPCA ¢ acessivel. Conclusao: A unha cirurgica de BPCA parece ser
uma alternativa promissora para manutengao e cicatrizagao do leito ungueal.
Descritores: Doencas da Unha; Biopolimeros; Saccharum; Curativos Oclusivos;

Cicatrizagao.
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ABSTRACT

Objective: To develop a surgical nail of BPCA, with the purpose of producing a cover
for the nail bed immediately exposed after avulsion of the nail plate. Method: The
surgical nail of BPCA was produced from the BPCA gel, which has viscoelastic
properties and is stable at concentrations of 0.6% and 0.8%. Results: The
biocompatibility and low toxicity of the cellulosic polysaccharide allow to idealize its
use as a medical device, serving as a mechanical barrier, protection of the nail bed
and remodeling of the nail plate. The physico-chemical characteristics of the
polysaccharide allow the production of a self-adhesive and resistant nail model,
serving temporarily as a substitute for the nail plate. /n addition, the cost of the
surgical nail of BPCA is affordable. Conclusion: The surgical nail of BPCA appears
to be a promising alternative for maintenance and healing of the nail bed.

Keywords: Nail Diseases; Biopolymers; Saccharum; Occlusive Dressings; Wound

Healing.
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INTRODUGAO

A unha é um anexo cutaneo dotado de sensorialidade e que exerce protegao
da falange distal contra impactos traumaticos, auxilia na fungdo de pinga de
pequenos objetos, colabora com a sensibilidade fina e contribui para a aparéncia de
maos e pés''?.

Do ponto de vista epidemioldgico, a maioria das lesdes de unha é causada
por trauma e envolve, particularmente, criangas e adultos jovens(3). A avulsédo apos
trauma do aparelho ungueal pode ser necessaria para a avaliagdo da estabilidade
do leito ungueal ou para drenar um possivel hematoma®.

Dentre os procedimentos cirurgicos do aparelho ungueal, a avulsdo da lamina
ungueal € o mais realizado®. Suas indicacbes tém finalidades diagnodsticas e
terapéuticas®.

A propria lamina ungueal removida pode ser utilizada como aparato de
protecdo, desde que em boas condigcbes para recobrir o leito exposto(7). Na
impossibilidade disto, alguns materiais tém sido sugeridos, porém, muitas vezes,
indisponiveis no momento da cirurgia e com alto custo associado.

Estudos anteriores, mostram que um exopolissacarideo celulésico obtido a
partir do melago da cana de agucar, pela sintese de bactérias Gram negativas do
género Zoogloea, pertencentes a familia Pseudomonadaceae, proporcionou uma
adequada cicatrizacao as feridas cutdneas em animais, otimizando o tempo de
cicatrizagdo e promovendo o controle de infeccdo®. Outros estudos mostram que o
biopolimero de cana de acgucar (BPCA) foi eficiente como barreira mecéanica e
adjunto no tratamento de lesdes ulceradas® .

A questao norteadora do estudo é desenvolver uma unha cirurgica de BPCA
capaz de manter o leito ungueal, auxiliar na cicatrizagao, evitar aderéncias, de modo

a diminuir a dor pds-operatdria e melhorar a sensacéo tactil.

OBJETIVO
Desenvolver uma unha cirurgica de BPCA, com o propdsito de produzir uma
cobertura para o leito ungueal imediatamente exposto apds avulsdo da lamina

ungueal.
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METODOS
A unha cirargica de BPCA

Trata-se de um polissacarideo obtido a partir do melago de cana de acgucar
sintetizado por bactéria, sendo denominado de biopolimero de cana de agucar
(BPCA).

A unha cirurgica de BPCA foi produzida a partir do gel de BPCA, que tem
propriedades viscoelasticas e € estavel em concentragbes de 0,6% e 0,8%, nas
temperaturas usuais de armazenamento e em fluidos biolégicos (0-40°C). Essas

(12 Devido a sua composicdo quimica e

propriedades o tornam aplicavel in vivo
propriedades fisicas, o BPCA n&o induz respostas imunes e, portanto, tem sido
considerado um biomaterial promissor com uma ampla gama de aplicagdes em
ciéncias biologicas e médicas'™.

Os testes biomecanicos com analise de parametros como a velocidade de
tracao, a forca de ruptura maxima e a forca maxima de deformacao especifica,
mostraram que a membrana de BPCA tem resultados semelhantes ao
politetrafluoroetileno expandido (ePTFE)!).

A citotoxicidade do BPCA foi testada in vitro pela producédo de éxido nitrico,
taxa de adesao e viabilidade celular de macrofagos alveolares com baixa toxicidade
no ensaio MTT (3-(4,5-dimetiltiazol-2yl)-2,5-difenil brometo de tetrazolina)“s). Em
outro estudo, os autores também concluiram que BPCA foi seguro quando
administrado por via oral em ratos a 2000 mg/kg de peso corporal em uma unica
dose, nao foi citotdxico pelo teste de atividade de lactato desidrogenase (LDH) e
mostrou um efeito protetor contra mielotoxicidade e genotoxicidade induzida pela
ciclofosfamida‘'®.

As unhas cirurgicas foram produzidas em forma de placas de 3x3cm de
tamanho e espessura de 1Tmm. Flexiveis e moldaveis de acordo com o tamanho e
formato do leito ungueal descoberto, apresentando uma superficie superior
multiperfurada e uma inferior esponjosa, facilitando a drenagem de exsudatos e

auto-aderéncia ao leito (Figura 1).
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Figura 1. Curativo Ungueal de Biopolimero de Cana de Agucar.: a) Superficie
superior, multiperfurada: facilita a drenagem de exsuldato; b) Superficie inferior,
esponjosa: promove aderéncia ao leito ungueal.

As unhas cirurgicas de BPCA foram embaladas individualmente em envelopes
do tipo grau cirurgico e esterilizados previamente com irradiagdo gama de 25kGy(”).

Foram fabricadas e doadas pela POLISA® Biopolimeros para Saude, startup
incubada na Estagdo Experimental de Cana de Acgucar de Carpina, vinculada a
Universidade Federal Rural de Pernambuco (EECAC/UFRPE).

Procedimentos e Variaveis

Apos avulsdo da unha, de acordo com as variadas técnicas, a area sera
lavada com solugao salina e suavemente seca com gaze. Entdo, as unhas cirurgicas
de BPCA serdo aplicadas sobre o leito ungueal envolvendo toda a superficie
desnuda, sem a necessidade de fixacdo por sutura. Depois sera realizada a
cobertura com gaze e bandagem de crepe superpostas (curativo secundario). Os
pacientes serao instruidos a permanecer por 48 horas sem trocar o curativo,
podendo este permanecer mais tempo, desde que em condigdes clinicas favoraveis.

O perfil sociodemografico dos participantes incluidos na pesquisa sera
tracado, além de serem submetidos a afericbes clinicas (peso e altura) e
laboratoriais (Hematdécrito — Htc, Hemoglobina — Hgb, Glicemia de jejum - GJ, razéo
normalizada internacional — INR), sendo os parametros clinicos avaliados como
base no MEASURE!""., Também sera acompanhado o tempo de permanéncia da
unha cirargica de BPCA ao leito ungueal.

O projeto de pesquisa clinica foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica
para Pesquisa com Seres Humanos (CEP/CCS/UFPE: CEP 1.501.560). Os dados
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apresentados neste artigo referem-se a ao desenvolvimento da prétese, ou seja, da

unha cirurgica de BPCA.

RESULTADOS ESPERADOS E DISCUSSOES

Ap6s trauma, a producdo de uma nova unha € suspensa por,
aproximadamente, 21 dias. Em seguida, é observado um aumento na taxa de
crescimento nos proximos 50 dias e um decréscimo nos 30 dias subsequentes. O
crescimento das unhas torna-se normal 100 dias apds a ocorréncia do trauma'®.

Quando ocorre a avulsdo cirurgica ou traumatica da placa ungueal, a lamina
podera ser reposta sobre o leito ungueal desde que esteja em boas condic¢des;
porém, se esta possibilidade ndo existe, a unha devera ser substituida para que a
integridade do aparelho ungueal seja mantida durante o processo de cicatrizagao,
proporcionando o crescimento de uma unha saudavel. Com este propdsito, alguns
materiais vém sendo utilizados: esponja de poliuretano, gaze ndo aderente, préoteses
acrilicas, pedacos de filme de radiografia e polipropileno flexivel”'9). As proteses
ungueais INRO® foram desenvolvidas para atender esta demanda, porém seu custo
é alto e, muitas vezes, indisponiveis durante a cirurgia®”. Por outro lado, a unha
cirurgica de BPCA tem baixo custo, pois derivam de processo fermentativo a partir
do melaco da cana de agucar, produto local e de fonte renovavel. O custo da prétese
INRO® é de $52,80 (aproximadamente 218,00 Reais) a unidade, enquanto que o
custo estimado para a unha de BPCA ¢é de 50,00 Reais.

Espera-se com a utilizagcdo da unha cirurgica de BPCA: manter o formato
original do leito ungueal, auxiliar na recuperagédo de um leito ungueal saudavel,
evitar aderéncias entre a cuticula e o leito ungueal proximal, apoiar uma possivel
fratura da falange distal, diminuir a dor pds-operatéria, e melhorar a sensagao tactil
durante o periodo de cicatrizagéom. O mau funcionamento do aparelho ungueal
ocasiona sintomatologia dolorosa, requerendo atengdo médica especializada, sendo
a avulsdo o procedimento cirurgico mais frequente, com reflexos na capacidade
laborativa individual e com impacto socioeconémico.

O BPCA em estado de pureza apresenta elasticidade, resisténcia a tracao,
flexibilidade e ainda pode ser modelado em diferentes formas, caracteristicas fisico-

quimicas fundamentais para a confecgdo de implantes biolégicos®'". Destaca-se
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ainda, a composi¢cao deste polimero que apresenta apenas polissacarideos,
diferentemente de outros polimeros biolégicos®".

Disponibilizado em forma de gel, esponja, membrana e peliculas, o BPCA
vem sendo utilizado em projetos de pesquisa como curativos cirurgicos, com base
em dados comprovados em diferentes aplicacdes experimentais e clinicas® ™.

A comprovada biocompatibilidade e a baixa toxicidade do polissacarideo
celulésico permitem idealizar a sua utilizagdo como um dispositivo médico, servindo
como barreira mecanica, protecdo do leito ungueal e remodelacdo da lamina
ungueal. As caracteristicas fisico-quimicas do polissacarideo permitem a produgéo
de um modelo ungueal autoaderente e resistente, servindo temporariamente como
substituto da lamina ungueal. Além disso, o custo da unha cirurgica de BPCA é

acessivel.
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Titulo da Pesquisa: Proposta de Expansdo do Estudo aberto e prospectivo com peliculas de bicpolimero
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Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.501.560

Apresentacio do Projeta:

Trata-se de emenda ao protocolo "Proposta de expansao do estudo randomizado prospectivo comparando
as peliculas de poliuretano e de biopolimero de cana de aglcar utiizadas como curativos de correges
cirbrgicas de hipospadias™, na qual o pesquisador solicita a exclusio do grupo controle (grupo tratado com
Wantris), considerando que estes estardo sendo submetidos a procedimento cirlirgico @ que ndo ha
garantias de eficacia’seguranga, como indicam dados da metanalise e respaldado pela alinea F do item lI1. 1
da Resclugao CNS/MS n® 466/2012 que disciplina que “se houver necessidade de distribuigao aleatoria dos
participantes da pesquisa em grupos expermentais e de controle, assegurar que, a prion, ndo seja possivel
estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos gue nao envolvam seres humanos™. Em decorréncia desta modificagao havera
necessidade de modificar o titulo em virtude que a emenda pretende abranger de forma global diversos
tipos de curativos passando o novo titula para "Proposta de expansao do estudo aberto e prospectivo com
peliculas de poliuretanc e de biopolimere de cana de aglcar utilizadas como curativos™ e o objetivo primario
passa a ser “avaliar o uso do biopolimero em diversos tipos de ferida™. Para atender a ampliagao do estudo
torna-se necessario aumentar o tamanho da amostra passando a mesma a ser estimada em 400
participantes: ampliar o detalhamento do
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estudo; inclus&o de dois novos centros como coparticipantes; aumentar a equipe de pesquisa incluindo os
pesquisadores: Liliada Gomes da Silva (HC/UFPE - Servigo de Cirurgia Vascular), Marcia Oliveira
HC/UFPE - Servige de Dermatologia), Paulo Hypacio Espincla (HR/SES/PE - Servigo de
Queimados/Hospital do Cancer - Servigo de Cirurgia Plastica Reconstrutora HC/UJFPE - Servigo de Cirurgia
Plastica) @ Eduardo Magalhes (HR/SES/PE - Setor de Queimados).

O projeto, anterior a Plataforma Brasil, teve por objetivo validar o uso da pelicula de biopolimero da cana de
acucar desenvolvida pelo laboratorio de pesquisa da Estagao Experimental de Cana de Agucar de Carpina
[ECCAC-UFRPE) e pelo grupo de Pesquisa Biopolimere de Cana de Agicar da UFPE, comparando com a
pelicula de poliuretano, 3M®, largamente utilizada como curativo de corregao cirrgica de hipospadia. . A
pesquisa avaliou 80 pacientes, sendo 30 pacientes submetidos a cirurgia de hipospadia utiizando peliculas
de biopolimero de melago de cana de agUcar @ 30 pacientes utilizando peliculas de poliuretano, ambos
como curativo.

O bicpolimero de melago & um polissacarideo constituido unicamente de agucares, glicose, galactose,
frutose, xilose, ribose, manose, ambinose, galactose, fucose, aminose e acido glicurbnico, polimerizados por
via biotecnologica a partir do melago de cana de aglcar, nao contendo, portanto qualquer aditivo. Os filmes
de biopolimero apresentarem indice de toxicidade desprezivel @ alta biccompatibilidade comprovadas em
investigagges in vitro e in vivo: ndo apresentam memdria, sao flexiveis e resistentes permitindo a sua

aplicagdo como curatives com base nos dados ja comprovados, em diferentes aplicagbes experimentais.

Objetivo da Pesquisa:
Com a modificagio pretendida o objetivo geral sera avaliar o uso do biopolimer em diversos tipos de ferida.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os riscos sa0 aceitaveis e inerentes ao procedimento da pesquisa. Os beneficios diretos e indiretos foram
bem delineados no projeto e no termo de consentimento livre e esclarecidos, sendo esperada a prevengao
do edema e do sangramento no pos-operatorio.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico, aberto, ndc randomizado, cuja populagdc alve sera constituida por
participantes (400) provenientes dos ambulatorios de urclogia (50); de dermatologia (50): de cirurgia
vascular (50); de cirurgia plastica (50) do Hospital das Clinicas da UFPE e do Setor de
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queimados (50) @ do Servigo de Cirurgia Plastica (50) do Hospital da Restauragao (HR/SES/PE) e do
Servigo de Cirurgia Plastica do Hospital do Cancer de Pernambuce (100) (HCP). Este curativo
multiperfurado @ aplicado diretamente na lesdo, apos os procedimentos operacionais padrao do setor para
higienizagdo e impeza, e coberta com uma gaze como curativo secundario. Recomenda-se irrigagdo com
agua ou solugdo salina por um minimo de 3 a 4 vezes ao dia, podendo o paciente tomar banho
normalmente. O curativo ndo requer manuseio especial e se ndo for retiradoe costuma cair espontaneamente
antre o décimo @ o décimo quarto dia de colocagdo. O curative desenvelvido a partir deste polissacarideo
parece representar uma alternativa promissora no tratamento de diferentes tipos de feridas. A possibilidade
de permitir lavagem diversas vezes ao dia sem necessidade de qualguer outra manipulagio representam as
principais vantagens.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigataria:

Os termos de apresentagao obrgatoria foram anexados a Plataforma Brasil.

Recomendagbes:

Rever ortografia de todo o protocolo, dos TCLEs e do TALE e substituir a palavra ressecgao, que inclusive
encontra-se grafada incorreta, tendo em vista que nas instituigdes selecionadas para a realizagdo do estudo
atende pacientes de nivel socioecondmico menos privilegiado que poderdo ndo entender o seu significado,
assim como as criangas @ adolescentes serdo recrutados para participar da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequag es:
Emenda aprovada.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
A emenda foi avaliada @ APROVADA pelo colegiado do CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas PB_INFOFIMAQOES_BASDCAS_&BS?‘B? 20/03/2016 Aceito
do Projeto E3 pdf 14:02:20
Outros Lattes_PHE.pdf 15/03/2016 |Flavia Cristina Aceito
203204 |Morone Pintg

Outros Lattes_MHO. pdf 15/03/2016 |Flavia Cristina Aceito
203149 |Morone Pintg

Outros Lattes LGS pdf 15/03/2016 |Flavia Cristina Aceito
203134 |Morone Pinto
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ANEXO B — DOCUMENTAGCAO DE ENCAMINHAMENTO DO ARTIGO AO
PERIODICO

Re: Parabéns, submissao aprovada pelos nossos avaliadores!

De: Revista Enfermagem Atuall <sistema@revistaenfermagematual.com.br>

Data: 9 de outubro de 2018 1:22:36 PM GMT+2

Para: Flavia <fcmorone@gmail.com>

Assunto: Parabéns, submissao aprovada pelos nossos avaliadores!

Responder A: Revista Enfermagem Atual <sistema@revistaenfermagematual.com.br>

Caro(a) Flavia,

Este e-mail & para informar que o artigo titulado Unha cirtrgica de
biopolimero de cana de acucar para preservacao do leito ungueal apos
avulsao foi aceito, e pode necessitar de correcoes.

1) Colocar todos os arquivos num so arquivo (resumos, referéncias, tabelas,
quadros e figuras), caso tenha separado;

2) Verificar os comentarios dentro do arquivo para atendimento das
solicitacoes;

3) Apos a correcao do manuscrito, em até 15 dias corridos, enviar a
empresa Global Academic Support para revisao ortografica e da sintaxe,
formatacao e traducao do manuscrito inteiro, atraves do e-mail:
contato@globalacademicsupport.com. Lembrando que este processo
possui uma taxa de acordo com o tamanho do artigo, e que a

revisao/ formatacao/traducao de terceiros nao serao consideradas para a
publicacao;

4) A publicacao do artigo esta condicionada ao pagamento tambeém da taxa
de publicacdo apos a realizacao das mudancas necessarias, atraves do
deposito bancario ou transferéncia no valor de RS 350,00 (trezentos e
cinquenta reais).

Os: Caro (a) Favia, refere-se a Dra Flavia Cristina Morone Pinto uma das coautoras do
artigo submetido e aceito pela revista
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