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RESUMO

Contexto: Dermatite Associada a Incontinéncia (DAI) é uma reacdo inflamatoria na pele,
devido contato com substancias acidas ou alcalinas. Objetivos: Desenvolver gel com albumina
liquida 20% associada ao polimero INCI NAME: Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin
(and) Laureth-7 na concentracdo de 10% e avaliar sua eficAcia como uso tdpico no tratamento
da DAI. Métodos: Estudo primério, randomizado, controlado, descritivo, intervencional,
analitico, longitudinal e prospectivo. Locais: Hospital Universitario e duas Instituicdes de
Longa Permanéncia para Idosos. Foram avaliados 55 participantes, durante cinco meses.
Critérios de inclusdo: ambos 0s sexos, acima de 50 anos, portadores de DAI. Critérios de ndo
inclusdo: participantes que recusaram assinar o TCLE e sensibilidade relatada ou comprovada
a ingestdo de clara de ovo e derivados. Instrumentos: Perineal Assesment Tool e Classificacdo
da Localizacdo das LesOes relacionadas a DAI. Randomizacgdo: 25 pacientes do Grupo A
(estudo) gel com albumina associada ao Polimero na concentragdo de 10% e 30 do Grupo B
(controle) pomada Oxido de Zinco a 10% com Nistatina 25.000 Ul/g. Aplicacdo dos produtos
nos 1°, 3°, 7° e 15°dias. Resultados: Média de 66 a 69 anos; sexo masculino 30(54,5%),
27(49,1%) casados; 27(49,1%) ensino fundamental, 43(78,2%) portadores de doencgas cronicas
degenerativas 43(78,2%), (p<0,00). Os locais mais acometidos: regides escrotal, pequenos e
grandes labios 33 (60 %), todos os participantes desenvolveram mais de uma lesdo (p=0,01).
Obteve-se associacdo significante da cicatrizacdo entre os grupos, nos 3° dia com (p = 0,02), 7°
(p =0,01) e 15° (p < 0,00). Concluséo: Albumina liquida a 20% associada ao Polimero INCI
NAME: Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin (and) Laureth-7, demonstra eficcia para uso
topico em tratamento das Dermatites Associadas a Incontinéncia.

Palavras chave: Albuminas, Eficacia, Cicatrizacdo, Dermatite das fraldas, Incontinéncia fecal,

Incontinéncia urinaria.
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ABSTRACT

Context: Incontinence-Associated Dermatitis (ICD) is an inflammatory reaction in the skin due
to contact with acid or alkaline substances. Objectives: To develop 20% net albumin gel
associated with the polymer INCI NAME: Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin (and)
Laureth-7 at 10% concentration and to evaluate its effectiveness as topical use in ICD
treatment. Methods: Primary, randomized, controlled, descriptive, interventional, analytical,
longitudinal and prospective study. Venues: University Hospital and two Long Stay Institutions
for the Elderly. Fifty-five participants were evaluated for five months. Inclusion criteria: both
sexes, older than 50 years, with ICD. Criteria for non-inclusion: participants who refused to
sign the ICF and reported or proven sensitivity to egg whites and derivatives. Instruments:
Perineal Assessment Tool and Location Classification of ICD-Related Injuries. Randomization:
25 patients of Group A (study) gel with 10% and 10% of Group B (control) ointment 10% Zinc
Oxide ointment with Nystatin 25,000 IU / g. Application of products in the 1st, 3rd, 7th and
15th days. Results: Media 66 to 69 years; male 30 (54.5%), 27 (49.1%) married; 27 (49.1%)
had primary education, 43 (78.2%) had chronic degenerative diseases 43 (78.2%), (p <0.00).
The most affected regions: scrotal regions, small and large lips 33 (60%), all participants
developed more than one lesion (p = 0.01). A significant association of healing was obtained
between groups, on the 3rd day with (p = 0.02), 7th (p = 0.01) and 15th (p <0.00). Conclusion:
20% liquid albumin associated with the INCI NAME Polymer: Polyacrylamide (and) C13-14
Isoparaffin (and) Laureth-7, demonstrates efficacy for topical use in Incontinence-Associated

Dermatitis treatment.

Keywords: Albumin, Efficacy, Healing, Diaper dermatitis, Fecal incontinence, Urinary

incontinence.
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1 CONTEXTO

As proteinas sdo os compostos mais abundantes do organismo, sendo constituidas
por aminoacidos, formam o esqueleto das células, bem como a massa muscular. No intersticio
e no sangue também ha alguns tipos de proteinas, sendo elas albumina, globulinas, colageno,
elastina e outras (NETO, 2009).

As proteinas sdo as moléculas mais diversificadas quanto a forma e funcéo,
desempenham funcg@es estruturais e dinamicas. Participam dos processos biologicos, incluindo
enzimas que catalisam reacGes quimicas que ocorrem no organismo, e realizam transporte de
moléculas, entre elas as imunoglobulinas que sdo proteinas especificas que atuam como
protecdo e defesa do organismo (MARZZOCO e TORRES, 1999).

Podem ser divididas em dois tipos, as proteinas fibrosas e globulares. As proteinas
fibrosas estdo disponiveis nos tecidos protetores e de suporte, dentre elas se destacam a
queratina, o colageno, a fibrina e a miosina. J& as proteinas globulares sdo encontradas nos
fluidos tissulares, na albumina da clara de ovo e na albumina e globulina do sangue (SOBOTKA
et al., 2008).

A Albumina humana é produzida pelo figado, e é considerada a maior e mais
abundante proteina encontrada no plasma. Tem uma meia vida de 18 a 20 dias e suas principais
funcgdes sdo o transporte de moléculas e manutencao da pressdo oncética (NETO, 2009).

Os tecidos vivos sdo constituidos por diversas proteinas, dentre elas se destaca a
albumina, que é responsavel pelo crescimento, manutencdo, bem como constitui¢do de todas as
células do organismo. O nivel de albumina plasmaética é suscetivel a influéncias nutricionais, e,
nos casos onde ha destruicdo, inflamacdo ou infeccdo de tecidos, a albumina encontra-se
diminuida ou ausente, evidenciando entdo a importancia deste tipo de proteina na regeneracao
celular (LINNEA et al., 1988).

A Albumina é uma proteina presente em grande concentracdo no plasma humano,
podendo ser encontrada também na clara de ovo. No organismo humano, € sintetizada no figado
pelos hepatdcitos e possui diversas funcdes, sendo a principal, manutencéo da pressao oncética
intravascular. Seu uso é indicado para diversos tipos de alteracBes entre elas grandes
queimados, portadores de ascite, Cirrose Hepatica, entre outros. As solugbes para 0 uso
terapéutico séo obtidas a partir do fracionamento industrial do plasma humano. As empresas
que fracionam e produzem a albumina humana disponibilizam-na em concentracdes de 4%,
5%, 20% e 25 %, sendo seu uso restrito a hospitais (ANVISA, 2004).



No Brasil, € utilizado e aprovado a solugédo de albumina humana a 20%, sendo esta
comercializada em forma de solugéo injetavel, em que cada frasco de 50 ml possui 200 g/L de
albumina humana. Estas solucGes séo destinadas ao uso terapéutico, as quais sao obtidas a partir
do fracionamento do plasma humano por meio de aférese ou doacao de sangue total (ANVISA,
2003).

A albumina humana é um medicamento hemoderivado que foi desenvolvido na
década de 1940, mediante fracionamento e processos de purificacdo e por meio de esterilizagdo
por pasteurizacdo a 60°C. Portanto, € um produto seguro, ndo transmitindo doencas infecciosas,
desde que sejam respeitadas as orientacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) quanto a fabricacdo, armazenamento e administracdo. As indicagcdes para 0 uso
deste tipo de produto vao desde a reposicéo de perdas volémicas agudas, bem como manutencao
da presséo coloidosmotica do plasma (MATOS e ROZENFELD, 2005).

Entre os atletas e praticantes de atividades fisicas, € comum a ingestdo da albumina
em po, uma vez que este tipo de proteina acelera o ganho de massa e a regeneragdo muscular.
Para a fabricacdo e comercializacdo, este tipo de produto segue normas técnicas, que sdo
estipuladas pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Entre essas normas, destaca-se 0
fato de que a composicao deve ser constituida por 100% de proteinas (ANVISA, 2008).

A albumina em pé é um suplemento com elevada concentracdo de proteinas, o qual
é obtido a partir da desidratacdo e pasteurizacdo da clara do ovo, com elevado valor bioldgico.
A ingestdo deste tipo de proteina é realizada por atletas, que visam o ganho de massa muscular.
Uma vez que esta proteina é também responsavel pelo efeito anabolico da suplementacdo de
aminoacidos que estimula a sintese proteica muscular e liberacdo do horménio do crescimento
(ALVES e LIMA, 2009).

A Albumina tem se mostrado aliada também na cicatrizacdo de dermatites. Em
artigo, sobre relatos de casos realizado na unidade infantil do Instituto “Dante Pazzanese de
Cardiologia” de Sao Paulo, utilizou-se a clara de ovo (que é rica em Albumina e é a forma mais
acessivel financeiramente de se obté-la) em dermatites de fraldas ocorridas em criangas, e
concluiu-se gque todos os casos de dermatites tratadas somente com a clara de ovo regrediram
totalmente, e, quando houve recidiva, a dermatite se apresentou de forma mais leve (SILVA et
al., 1991).

O Polimero (INCI NAME: Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin (and)
Laureth-7) trata-se de um agente espessante, emulsionante, pré-neutralizado, compativel com
diferentes niveis de pH, tanto acido como alcalinos capaz de proporcionar uma textura cremosa
como gel-creme. Permite a formulacdo de emulsdes e estabiliza suspensdes, podendo ser
utilizado em cremes, locdes, géis, hidratantes entre outros (FOCUS QUIMICA, 2015).



Atualmente o intersticio passou a ser considerado o maior érgdo do corpo humano,
e a pele, considerada o segundo, entretanto, a pele, ainda, é indispensavel & vida. E composta
por duas camadas de tecido, uma externa e outra interna, a epiderme e a derme, respectivamente.
Abaixo da derme se encontra um tecido denominado hipoderme ou tecido subcutaneo. Entre as
diversas funcdes deste 6rgdo, destaca-se 0 revestimento e protecdo mecanica das estruturas
internas, protecdo contra a Radiagdo Ultravioleta (RUV), manutencdo do equilibrio
hidroeletrolitico, termorregulacdo, funcdes de metabolismo e imunoldgica (BENIAS et al.,
2018; DOMANSKY e BORGES, 2014).

Assim como acontece com 0s demais 6rgdos do organismo, a pele também sofre
com as alteragBes normais e efeitos inevitaveis decorrentes do processo de envelhecimento que
podem ser decorrentes de fatores intrinsecos, devido a acdo cronoldgica e genética, e
extrinsecos, proveniente de habitos de vida ou fatores ambientais, que ocasionam mudancas em
suas estruturas e funcdes (GARBACCIO et al., 2016; GONCALVES et al., 2015; MENOITA
etal., 2013).

Com o envelhecimento, tem-se uma diminuicdo de 30% a 50% na taxa de renovacao
celular e na espessura da epiderme, reducdo da elasticidade e da secrecdo de sebo pelas
glandulas sebaceas e ainda diminuicao do leito vascular com fragilidade dos vasos sanguineos.
Uma das principais causas do envelhecimento é a perda do coldgeno que ocorre
progressivamente apds os 30 anos, em geral o corpo perde em média 1% desta proteina ao ano,
a qual desempenha importante funcdo na cicatrizacdo e regeneracdo celular da pele, sendo
assim, quanto maior a idade, menor é a porcentagem atuante do coldgeno na regeneracdo
cuténea e maior € o tempo gasto para que esta cicatrizacdo ocorra (GARBACCIO et al., 2016,
GONCALVES et al., 2015, MENOITA et al., 2013).

O pH da pele € pouco acido, variando entre 4,2 — 5,9, ja o pH da urina e fezes ¢
alcalino prevalecendo em torno de 8. Quando ha presenca de urina e fezes, ocorre a conversao
da ureia em amonia, alterando o pH da pele. Esta se torna menos resistente a fric¢ao, pressao e
cisalhamento, ocasionando em alguns casos a Dermatite Associada a Incontinéncia (GAMBA et
al.,2016; LEONARDI et al., 2002).

O século XX caracterizou-se por diversas transformacoes, entre elas 0 aumento do
tempo de vida da populacdo. Pesquisas apontam um aumento progressivo de brasileiros acima
de 60 anos, assim se faz necessaria uma mudanca de habitos e direcionamento nos cuidados
prestados a estes individuos a fim de assisti-los em todos os niveis de complexidade. De acordo
com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), a populagédo de idosos tem crescido

consideravelmente. Com o aumento da expectativa de vida, faz-se necessario a implantacéo de
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politicas de acGes em saude, bem como estratégias para o cuidado com esta faixa etaria
(CUNHA et al., 2015).

O aumento da expectativa de vida propiciou o surgimento de doengas cronicas,
incapacitantes e de inatividade. A Sindrome da imobilidade acomete pacientes geriatricos,
individuos com enfermidades incapacitantes, culminando na supressdo dos movimentos
articulares. As causas do comprometimento da mobilidade sdo multifatoriais, predominando as
neuroldgicas e musculoesqueléticas, entre elas, redugdo de massa muscular e 6ssea, acimulo
de secrecdo pulmonar, infeccGes de repeticdo, alteracdes metabolicas, obstipacdo intestinal,
lesdo por pressdo, depressao e isolamento social (BIOLO et al., 2005).

Entre os critérios para o diagndstico da sindrome da imobilidade destacam-se o
déficit cognitivo e contraturas multiplas, lesdo por pressdo, disfagia, dupla incontinéncia e
afasia (SIQUEIRA et al., 2005).

A Dermatite é uma reacdo inflamatdria que ocorre na pele, devido ao contato com
substancias acidas ou alcalinas. Estes tipos de lesdes se restringem ao local do contato, e,
portanto, um agravante rotineiro nos hospitais nas unidades de internacdo temporaria e de
Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos (ILPI), sendo comuns em criangas, idosos e
pacientes acamados. As lesGes ocasionam desconforto, dor, irritabilidade e, ainda, predispbe o
individuo a infeccOes genitais e do trato urinario, podendo estender o tempo de internagédo ou
até mesmo retardar a recuperacdo destes pacientes (CUNHA et al., 2015; DOMANSKY e
BORGES, 2014; SBD, 2016).

A Dermatite Associada a Incontinéncia (DAI) se manifesta por meio de lesdes
cutaneas, que causam erosdo da epiderme, deixando-a com aspecto de pele macerada, tal
situacdo é comum em pacientes com incontinéncia fecal ou urinéria, devido ao contato da pele
com a umidade. A amodnia contida na urina altera o pH da pele, consequentemente, esta fica
menos resistente a friccdo, pressdo e cisalhamento (CUNHA et al., 2015; DOMANSKY e
BORGES, 2014; GRAY, 2007).

Trata-se de um agravo que tem acometido cerca de 40 a 70% dos idosos
hospitalizados. Podendo se manifestar em individuos de pele clara por meio de edema, fissuras,
pele descamativa e em casos mais graves, surgimento de papulas, vesiculas com exsudato claro,
erosdo ou desnudacéo das camadas superficiais, ulceragdes, crostas e eritema brilhante que pode
variar no grau de intensidade e dimensao da area afetada. Em pessoas de pele escura a dermatite
se evidencia pela alteracdo na coloracdo da pele a qual se apresenta branca, arroxeada ou
amarelada (CUNHA et al., 2015; DOMANSKY e BORGES, 2014; GRAY, 2007).

As areas mais afetadas sdo perineo, grandes labios, gluteos, escrotos, coxa e regides

supra pubica e infraumbilical, formando uma area demarcada em “W”, delimitando as areas de
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maior contato com a fralda. As mudangas nas caracteristicas da pele ocasionam dor de forte
intensidade e desconforto, impossibilitando a mobilizacdo e uma tolerancia menor nesses
pacientes (CUNHA et al., 2015; DOMANSKY e BORGES, 2014; ROCHA, 2004).

Em artigos relacionados a este tipo de dermatites apontou que tal agravo aumenta
0s custos hospitalares, como também compromete e retarda a recuperacdo desses pacientes,
podendo acarretar riscos a salde, bem como predispor a formacdo de Lesdo por Pressdo
(CUNHA et al., 2015; DOMANSKY e BORGES, 2014; ROCHA, 2004).

Estudos sobre a prevencéo e tratamento da DAI indicam que se deve manter a pele
genital, perigenital e perianal sempre limpa e seca, com trocas frequentes das fraldas, limpeza
destas areas com agua e tecidos de fibras macias, devendo ser utilizado sabao neutro, livre de
corantes e perfume, com pH semelhante ao da pele e ndo alcalino. Aconselha-se abolir o uso de
sabdo em barra ou antibacterianos destinados a lavagem das maos, bem como uso de cremes
contendo fragrancias, uma vez que estes tipos de produtos podem alterar o PH da pele e causam
ressecamento e eroséo da mesma (AQUINO et al., 2012; DOMANSKY e BORGES, 2014).

Recomenda-se também, a aplicacdo de protetores de pele que contenham em sua
composicdo o Oxido de Zinco, o qual é capaz de reduzir a forca de atrito da pele com a fralda
e o risco de infeccdo por fungo. Sendo de facil remocao e indicado a prevencdo e tratamento
destas dermatites, os produtos a base de Petrolato também sé&o indicados e possuem em sua
composi¢do uma mistura de 6leo mineral e vaselina hidrolisada capazes de proteger a pele
contra maceracao e irritacdo, porém proporciona pouca hidratacdo a pele (AQUINO et al.,
2012; DOMANSKY e BORGES, 2014).

Devido a alta incidéncia desse tipo de dermatite no cotidiano da pratica hospitalar,
cogitou-se a possibilidade do uso da albumina por via topica para auxiliar no tratamento destas
afeccdes. E comum o uso tépico, de forma empirica, da clara de ovo e da albumina liquida
injetavel utilizada em ambiente hospitalar para reposicdo de perdas volémicas agudas e
manutencdo da pressao coloidosmética do plasma (ANVISA, 2003). Ambas sdo utilizadas, e,
em geral, o resultado deste tipo de tratamento é eficaz. No entanto, ndo foi encontrado no
mercado nenhum produto disponivel que seja indicado como uso tdpico da albumina.

Diante dessa problematica, surgiu o interesse em realizar estudo de inovagdo com
um produto, que proporcione tratamento adequado com eficacia e seguranca a estes tipos de

afeccdes.



2 OBJETIVOS

Desenvolver produto em forma de gel com os principios ativos da albumina humana
liquida 20% associada ao Polimero INCI NAME: Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin
(and) Laureth-7 na concentracdo de 10% e avaliar sua eficAcia como uso topico na prevencao

e no tratamento da Dermatite Associada a Incontinéncia.



3 METODOS

3.1 Desenho de pesquisa

Ensaio clinico controlado, randomizado, do tipo paralelo, com taxa diferente de

alocacdo aberto.

3.2 Consideracdes Eticas

O presente estudo seguiu os preceitos estabelecidos pela Resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Salude que, que apresenta as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos. A autonomia, privacidade e o anonimato dos
participantes do estudo, foram respeitados, bem como sua livre decisdo de participar da
pesquisa.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Vale
do Sapucai (UNIVAS), Pouso Alegre, MG, sob o Parecer Consubstanciado, niimero 2.283.642
CAAE: 74723317.3.0000.5102 (ANEXO 1).

A coleta de dados foi iniciada apds esclarecimentos, orientacGes e assinatura do
participante ou responsavel legal do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
(APENDICE 1).

3.3 Desenvolvimento do produto

O produto foi desenvolvido utilizando a albumina liquida a 20%, sendo esta a
concentracdo aprovada pela ANVISA (2003), para comercializa¢do no Brasil.

Optou-se pela utilizacdo da albumina liquida e ndo em pd, para a formulacdo do
produto, devido esta ser utilizada empiricamente em Dermatites Associadas a Incontinéncia no
hospital Universitario em que foi desenvolvida a pesquisa.

A albumina utilizada para a formulag¢éo do produto foi a BLAUBIMAX®, marca
utilizada pelo hospital Universitario, o qual disponibilizou a compra do produto para o
desenvolvimento da pesquisa, uma vez que 0 mesmo ¢é de comercializacdo e utilizag&o restrita
a hospitais.

A albumina BLAUBIMAX ® tem como seu principio ativo a albumina humana
liquida a 20% (0,2 g por ml) e como excipientes caprilato de sédio, cloreto de sodio, hidroxido
de sodio, acido cloridrico e agua para injetaveis (BLAU FARMACEUTICA S/A, 2014).



A albumina humana foi incorporada a um polimero na concentracdo de 10% INCI
NAME: Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin (and) Laureth-7, para se obter um gel
destinado ao uso topico em Dermatite Associada a Incontinéncia. Optou-se, pela utilizacdo
deste polimero por ele ser um agente espessante, compativel com diferentes niveis de pH, tanto
acido como alcalinos capaz de proporcionar uma textura cremosa como gel-creme, permitindo
a formulacdo de emulsdes e estabilizando suspens@es, podendo ser utilizado em géis, entre
outros (FOCUS QUIMICA, 2015).

3.4 Local do Estudo

O estudo foi realizado em Hospital Universitario, nas Unidades de Terapia
Intensiva (UTI). Este hospital presta assisténcia a uma area abrangente envolvendo 54
municipios, sendo conveniada ao Sistema Unico de Salde, bem como outros convénios.
Disponibiliza 328 leitos distribuidos em 18 unidades de internag&o, entre elas 03 Unidades de
Terapia Intensiva, sendo 01 destinada a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal e Pediatrica, 02
Unidades de Terapia Intensiva Adulto (1 e 2), sendo a 1 com 18 leitos e a 2 com 10 leitos, juntas
as unidades citadas anteriormente contam com o0 servi¢co de 72 funcionarios da equipe de
enfermagem, desses 18 séo enfermeiros e 54 técnicos de enfermagem.

O estudo foi realizado também em duas InstituicGes de Longa Permanéncia para
Idosos (ILPI), sendo a instituicdo A em Pouso Alegre e B em Borda da Mata.

As instituicBes foram selecionadas conforme suas caracteristicas filantropicas e sem
fins lucrativos, reconhecidas como de Utilidade Publica Federal e registradas no Conselho
Nacional de Servico Social, e também pela aquiescéncia e autorizacdo dos responsaveis para a
realizacdo do estudo.

Neste estudo, as ILPI foram intituladas e identificadas pelas letras A e B,
preservando o sigilo ético quanto as suas dominagdes, A ILPI A, esté localizada no centro da
cidade em uma construcdo térrea e com jardim, atualmente com 46 idosos institucionalizados.
A érea fisica é distribuida em quatro alas que possuem: sala de fisioterapia, duas salas para
enfermagem, um consultério médico, um consultério odontoldgico, capela, lavanderia, cozinha,
refeitdrios, area aberta para lazer e salas administrativas. Quanto aos recursos humanos, dispde
de um medico, que visita 0s idosos uma vez por semana uma enfermeira, uma técnica de
enfermagem e quatro cuidadores em cada turno de seis horas durante o dia e uma auxiliar de
enfermagem durante a noite. Recebe académicos dos cursos de graduagdo em Enfermagem e

Psicologia, da Universidade da cidade.



A Instituicdo B esta localizada na cidade de Borda da Mata, situada em bairro
afastado, possuindo grande &rea externa com jardins, atualmente com 39 idosos
institucionalizados. E uma construcio térrea que possui trés alas, uma delas para atendimento
e internacdo hospitalar da comunidade, clinicas ou cirurgicas. Funciona nas duas outras alas,
uma delas subdividida em area masculina e feminina, com dez apartamentos cada uma, e a outra
com trés apartamentos particulares, além da &rea administrativa, que contém um consultério
médico, uma sala de fisioterapia, uma sala para enfermagem, capela, lavanderia, cozinha e
refeitdrio. Quanto aos recursos humanos, a instituicdo possui médico, enfermeira, auxiliar de

enfermagem, cuidadores, nutricionista, fisioterapeuta e psicélogo.

3.5 Amostragem/amostra

A amostra foi por conveniéncia ndo probabilistica com aleatorizacdo, de todos os

pacientes portadores de DAI, que aceitassem participar do estudo.

3.6 Casuistica/critérios de elegibilidade

Foram avaliadas 56 pessoas portadoras de Dermatite Associada a Incontinéncia
(DAI), sendo elas decorrentes do uso de fraldas, incontinéncia urinaria ou fecal, internadas nas
instituicOes citadas anteriormente. Os participantes foram alocados em dois grupos, sendo
grupo A (estudo) com 26 pacientes, no qual foi utilizado o gel em estudo a base de albumina
humana liquida 20% associado a um polimero na concentracdo de 10%, INCI
NAME: Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin (and) Laureth-7. Durante o desenvolvimento
deste estudo ocorreu uma perda, sendo esta devido a 6bito, do participante do Grupo A, assim,
ao término da coleta de dados, o grupo A permaneceu com 25 participantes e o grupo B
(controle) com 30 pacientes, sendo aplicado Oxido de Zinco/Nistatina 25.000 Ul/g.

Critérios de inclusdo: portadores de DAI, de ambos os sexos, a partir de 50 anos,
que estivessem internados no Hospital universitario ou residentes nas ILPIs.

Critérios de ndo inclusdo: pacientes com sensibilidade relatada ou comprovada a
ingestdo de clara de ovo e derivados e aqueles que se recusaram a participar do estudo e assinar
o TCLE.

Critérios de exclusdo: pacientes que desistiram de continuar a participar da pesquisa
mesmo apos a assinatura do TCLE, pacientes que apresentassem reagdes adversas apds a

aplicacdo do produto, bem como ébito, inviabilizando o término do estudo.



3.7 Processo de aleatorizacdo

A aleatorizacdo foi realizada através do programa Random Permutation
http://randomization.com (ANEXO 2). A aleatorizacdo de alocacdo foi destinado ao
enfermeiro (a) responsavel da unidade de internacdo do Hospital e ILPI, onde foram coletados

os dados do estudo.

3.8 Instrumentos

Perineal Assessment Tool (PAT)

O Perineal Assessment Tool (PAT) é uma ferramenta desenvolvida para auxiliar o
reconhecimento precoce dos riscos para o desenvolvimento da DAI e suas complicacdes. Ela é
subdividida em quatro sub-escalas, sendo: a primeira relacionada ao tipo de agente irritante a
pele; a segunda a respeito da duracdo do contato da pele com o agente irritante; a terceira sobre
a condicdo da pele e a quarta relacionada aos fatores contribuintes para o surgimento da DALI.
Cada item recebe um escore de acordo com a avaliagdo, estes escores variam de 04 a 12 (menor
e maior score, respectivamente) que significa risco baixo e elevado em desenvolver a DAI
(ANEXO 3).

O instrumento foi validado e traduzido para a lingua portuguesa (BRANDAO et
al., 2018), este instrumento foi aplicado pela pesquisadora nos 1°, 3°, 7° e 15° dias de avaliagédo
(BATISTA et al., 2010; FERREIRA et al., 2008).

Classificacdo da Localizacdo das Lesdes Relacionadas a DA

Durante a construcdo do presente estudo, optou-se por utilizar uma figura composta
de localizacGes e identificagdes das lesbes por DAI, com a finalidade de padronizar as
localizagdes das lesBes por meio de numeros, desenvolvida por Borchert et al. (2010) e
atualizada por Beeckman et al. (2015), (ANEXO 4).

Decalque com papel vegetal

A técnica de decalque consiste em desenhar o formato da ferida, utilizando folha de

papel vegetal ou de plastico transparente e caneta retroprojetora.
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A principio foi obtida uma medida por meio de papel vegetal, na qual foi desenhado
o tamanho da dermatite, em todas as avalia¢@es foi realizado este procedimento para a analise
de porcentagem de cicatrizacdo da lesdo. Essas lesdes foram também fotografadas com uma
camera da (Cyber-short Sony W-510), a uma distancia média de 15 cm da lesdo, quando foi
utilizada uma régua, para medir o tamanho desta lesdo com distancia de 1 cm para que a mesma
n&o tivesse contato com a lesdo, a cada nova avaliacdo era realizado novamente uma medida
através da folha vegetal e retirado fotografias (RODRIGUES et al., 2016).

Para selecdo e avaliacdo dos pacientes foi elaborado questionario semi-estruturado,
composto por trés partes: sendo a primeira com questdes sobre os dados socio demogréaficos, a
segunda sobre exame clinico, e a terceira para registrar a avaliacdo. Realizado por meio de uma
entrevista, onde a pesquisadora responsavel lia as perguntas para o paciente ou responsavel, a
pesquisadora entdo era responsavel por anotar os dados obtidos no questionario e incluir o

participante no estudo de acordo com os critérios de elegibilidade (APENDICE 2).

3.9 Procedimentos para a coleta de dados

Para a realizacdo do estudo, primeiramente, foi realizado uma capacitacdo para 0s
colaboradores, composta por quatro etapas, sendo, 71 técnicos de enfermagem e 22 enfermeiros
que atuavam nas unidades selecionadas do hospital Universitario e das ILPIs. Na primeira
etapa foi aplicado um questionario aos profissionais, para a avaliacdo do conhecimento sobre a
DAI (APENDICE 3); a segunda, foi ministrada uma aula contextualizando a DAI, os
instrumentos PAT e a figura que classifica a localizacio das leses (APENDICE 4), em seguida
foi aplicado novamente o questionario para reavaliacdo da aquisicdo do conhecimento dos
colaboradores.

Na ultima etapa foi realizada orientacGes e esclarecimentos sobre a trajetoria
metodoldgica, para a captacdo dos colaboradores para o desenvolvimento da coleta e registro
dos dados. Os colaboradores foram considerados aptos para participarem do estudo, quando foi
obtido o nivel de concordéncia de 100%, por meio de esclarecimentos e avaliagdes do dominio
do contetdo tedrico e da aplicabilidade do questionario e dos instrumentos. Apos estas etapas
foi iniciada a coleta de dados, no periodo, entre Novembro de 2017 a Abril 2018.

Primeiramente foi realizado um teste piloto com seis pacientes, sendo trés pacientes
de cada grupo e dois pacientes em cada local onde foi desenvolvido o estudo, estes pacientes
posteriormente foram inclusos no estudo. Apos a realizacdo do teste piloto, foi padronizado que
0 produto deveria ser aplicado, primeiramente, na palma da mao e em seguida sobre a aérea

lesionada com o auxilio dos dedos, a quantidade a ser aplicada variou de acordo com o tamanho
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da lesdo e o calculo estimado foi aplicar uma grama para cada 4cm?, a fim de formar uma
pelicula transparente. O tempo gasto em media desde a aplicacédo até a formac&o da pelicula foi
entre 20 a 30 segundos.

Relacionado a aplicacdo do Oxido de Zinco/Nistatina 25.000 Ul/g, o produto foi
aplicado primeiramente na palma da mao e posteriormente sobre a area lesionada, a quantidade
do produto a ser aplicado deve ser o suficiente para cobrir a lesdo.

Antes de iniciar o tratamento com o produto, os colaboradores faziam a primeira
avaliacdo e solicitavam a presenca da pesquisadora para a confirmacgéo in loco da DAI, nos
participantes hospitalizados ou institucionalizados. Confirmada a presenca da DAI por meio de
uma nova avaliacdo e se 0 mesmo estivesse dentro dos critérios de elegibilidade era incluso no
estudo.

A alocacdo ficou sob a responsabilidade do enfermeiro (a) da unidade, foi realizada
através de uma amostra randomizada (ANEXO 2) e por meio de envelopes lacrados Figura 1
(APENDICE 5). O responséavel pela alocacdo retirava um envelope que definia qual tipo de
produto e qual o grupo em que o paciente seria alocado.

Uma vez selecionado, o paciente e/ou familia eram orientados sobre o presente
estudo e entregue o TCLE, e s6 apds consentimento e assinatura o paciente era incluso no
estudo.

Apos a alocacdo e assinatura do TCLE foi aplicado o questionério e realizada a
primeira aplicacdo do produto, ambos pela pesquisadora responsavel. Posteriormente este
produto foi aplicado diariamente, a cada troca de fralda, ou ap6s o banho, pelos enfermeiros
responsaveis, previamente treinados, aplicado com a palma da mao, sendo um grama do gel,
para uma leséo de 4 cm?, a fim de formar uma pelicula protetora a pele.

Destaca-se a importancia da higiene com agua e sabonete neutro, antes de cada
aplicacdo do produto.

Esses pacientes foram avaliados pela pesquisadora responsavel nos 1°, 3°, 7° e 15°
dias da aplicacdo do produto, com o intuito de se observar e realizar uma comparacéo da eficacia
de cada produto, evolucéo, cicatrizagdo das lesGes bem como possiveis reagdes alérgicas ao
mesmo (BATISTA et al., 2010; FERREIRA et al., 2008).

Diariamente esses pacientes foram acompanhados e avaliados a fim de identificar
possiveis alergias ou reacdes adversas pelo enfermeiro responsavel da unidade (devidamente
orientado e capacitado) ou pesquisadora responsavel, que foi incumbida de suspender a

aplicacdo do produto e providenciar o tratamento necessario.
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3.10 Analise estatistica

Os dados foram tabulados em planilhas do Microsoft Excel 2010 e submetidos a
analise estatistica. Para a analise dos resultados foram aplicadas:
- Teste Qui-quadrado ou teste exato de Fischer (SIEGEL e CASTELLAN, 2006) para estudar
0 comportamento dos grupos em relacdo aos aspectos socio demograficos.
- Teste t de Student para comparar as idades entre os grupos A (estudo) e B (controle),
(MAROCO, 2018).
- Teste de Shapiro- Wilk para verificar se os dados seguiram uma distribuicdo Normal ou néo,
definindo qual teste seria aplicado (teste paramétrico ou ndo paramétrico) para as analises dos
resultados (SIEGEL e CASTELLAN, 2006).
- Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney para comparar o numero de locais das lesdes
ocasionadas pela DAI; diferencas entre 0s grupos para cada dia de avaliacdo através do
instrumento Perineal Assessment Tool; e para cada dia de avaliacdo das areas das lesdes
confrontando os grupos A (estudo) e B (controle) quanto a reducdo e cicatrizacdo das areas das
lesGes (VIEIRA, 2018).
- Andlise de variancia de Freedman para confrontar os dias de avaliacdes por meio do
instrumento PAT, bem como a reducéo das areas das lesdes nos dias avaliados, sendo aplicado
ao grupo A (estudo) e grupo B (controle) separadamente (SIEGEL e CASTELLAN, 2006).
- Testes de ComparacOes Pareadas para verificar quais avaliagfes diferiam significantemente
entre si, sendo aplicado para cada grupo separadamente (SIEGEL e CASTELLAN, 2006).
Para todos os testes estatisticos foi adotado um nivel de significancia de 5% para a
tomada de decisdo, valores de p < 0,05 apresentam correlacdo significativa e valores de p >

0,05 néo apresentam correlacdo significativa.
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4 RESULTADOS/PRODUTO

4.1 Resultados

A tabela 1 demonstra os dados relacionados a idade dos participantes, 0s quais
apresentaram uma média de 69,28 anos para 0 Grupo A e 66,07 anos para 0 Grupo B, (p =
0,32), apresentando homogeneidade entre 0s grupos, associagdo sem significancia. Relacionado
ao sexo, 25 (45,5%) participantes eram do sexo feminino e 30 (54,5%) masculino, (p = 0,45),
0 sexo ndo foi significativo entre 0os grupos. Referentes a escolaridade, 19 (34,5%) eram
analfabetos, 7 (12,7%) possuiam ensino médio, apenas 2 (3,6%) tinham ensino superior ¢ 27
(49,1%) possuiam o ensino fundamental, (p = 0,64), sem associacao significante. A maioria dos
participantes 27 (49,1%) era casada, 16 (29,1%) solteiros, 5 (9,1%) divorciados, 1 (1,8%)
separado e 3 (5,5%) viavos, (p = 0,07), ndo demonstrando significancia entre os grupos. Estes

dados encontram-se também demonstrados nas Figuras 2, 3, 4 e 5 (APENDICES 6, 7, 8 € 9).
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Tabela 1 — Comparagdo das idades, sexo, escolaridade e estado civil dos participantes dos

Grupos A — Gel de Proteina Sintética (estudo) ¢ B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle), com

Dermatites Associadas a Incontinéncia.

Grupo
dade Aﬁg;rgri]ga O;ii(ri]zode Total Testes
N % Média N % Meédia N % T de Student
25 69,28 30 66,07 g’
’ ' 0,32
Sexo QUS(;IJ rlado
Masculino 15 60,0 15 50,0 30 54,5
Feminino 10 40,0 15 50,0 25 455 0,Z5
Total 25 100 30 100 55 100
Escolaridade EI):(iitr?e?e
Analfabeto 8 32 11 36,7 19 34,5
Fundamental 14 56 13 433 27 49,1 P
Médio 3 12 4 133 7 127 0,64
Superior 0 0 2 6,7 2 3,6
Total 25 100 30 100 55 100
Estado Civil iﬁ:‘;ﬁsre
Solteiro 5 20 11 36,7 16 291
Casado 13 52 14 46,7 27 49,1
Separado 1 4 0 0 1 1,8 p
Viiivo 3 12 0 0 3 55 0,07
Divorciado 3 12 2 6,7 5 91
Amasiado 0 0 3 10 3 5,5
Total 25 100 30 100 55 100
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A tabela 2 demonstra que ha uma associacao estatisticamente significante entre os

grupos (albumina humana e 6xido de zinco) com relacdo a ocorréncia ou ndo de doengas

cronicas degenerativas (p = 0,00), demonstrando que a albumina obteve uma eficacia

relacionado ao 6xido de zinco; entretanto, ndo ha associacdo estatisticamente significante entre

0s grupos (albumina e 6xido de zinco) e a realizacdo ou ndo de tratamento continuo com

quimioterapia ou radioterapia, com (p = 0,16); com relacéo a ocorréncia ou ndo da sindrome de

mobilidade, com (p = 0,80) e com a ocorréncia ou ndo de Alergia a medicamentos (p = 1,00).
Estes dados encontram-se também demonstrados nas Figuras 6, 7, 8, 9 (APENDICES 10, 11, 12

e 13).

Tabela 2 — Doengas cronicas degenerativas, tratamento continuo, sindrome da mobilidade,

alergia a medicamentos dos participantes dos Grupos A — Gel de Proteina Sintética (estudo) e

B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle) com Dermatites Associadas a Incontinéncia.

Grupo
Teste
Albumina Oxido de Zinco Total Exato
humana de
Fischer
N % N % n % P
_ Sim 24 9 19 633 43 782
Doengas cronico . 1 4 11 367 12 218 000
degenerativas
Total 25 100 30 100 55 100
Sim 4 16 1 33 5 91
Tratamento Nio 21 84 29 967 50 909 0,16
Continuo
Total 25 100 30 100 55 100
o sim 15 60 19 633 34 6.8
Sindrome da Nio 10 40 11 367 21 382 0,80
Imobilidade
Total 25 100 30 100 55 100
. Sim 0 0 1 33 1 18
Alergia a Nio 25 100 29 967 54 982 1,00
medicamentos
Total 25 100 30 100 55 100
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A tabela 3 demonstra os locais das lesdes por Dermatite Associada a Incontinéncia,
evidenciando a prevaléncia em 14 locais, apresentando maiores indices a regido 1 (areas genital,
labios e escrotal) com 33 (60%) dos participantes. Estes dados encontram-se também
demonstrados na Figura 10 (APENDICE 14).

Tabela 3 — Localizag@o das lesdes por Dermatite Associada a Incontinéncia dos Grupos A —

Gel de Proteina Sintética (estudo) e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle).

Grupo
Localizacédo da DAI 'AI\—:Elrjnrzlnnaa Oxido de Zinco Total

N % N % N %

1 (escroto/labios) 18 72 15 50 33 60
2 (Inguinal Direita) 10 40 10 33,3 20 36,4

3 (Inguinal Esquerda) 11 44 10 33,3 21 38,2
5 (Coxa direita) 13 52 12 40 25 45,5
6 (Coxa esquerda) 13 52 12 40 25 45,5
7 (Perianal) 10 40 7 23,3 17 30,9

8 (Intergldteo) 1 4 1 3,3 2 3,6
1 (il:tj:rége”m 4 16 6 20 10 18,2

12 (Gldteo inferior direito) 3 12 0 0 3 55
13 (i‘:’(;if;;)te”m 2 8 2 6,7 4 73

14 (Coxa posterior direita) 4 16 1 33 5 91
Total de respondentes 25 100 30 100 55 100

Nota: Este resultado permite multiplas respostas, cada paciente pode ter lesGes em mais
de um local, por isso a soma dos percentuais das colunas ultrapassa 100%.
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A tabela 4 evidencia a anélise dos nimeros de lesdes dos pacientes participantes do
estudo. Para a escolha do teste para a analise de normalidade, foi aplicado o Teste de Shapiro-
Wilk. Este, indicou que a varidvel ndo segue uma distribuicdo normal, em funcdo disso foi
utilizado um teste ndo paramétrico Mann-Whitney, para avaliar a diferenca entre 0s grupos com
relacdo ao numero de locais das lesdes, demonstrando uma diferenca estatisticamente
significante entre os grupos (Albumina humana e Oxido de Zinco) relacionado ao ndmero de
locais de ocorréncia das lesdes, (p = 0,01), com mediana 4 para o grupo estudo e mediana 2

para o grupo controle.

Tabela 4 — NUmero de lesbes dos participantes com Dermatite Associada a Incontinéncia dos

Grupos A — Gel de Proteina Sintética (estudo) e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle).

Pacientes com DAI em mais de 1 local (n° de locais)

Teste de
Grupo . -
P N  Média Mediana E:Z\:gg Minimo Maximo VI\\//Iha}?:ey
o)
Albumina humana 25 3,56 4 1,685 1 7
Oxido de Zinco 30 253 2 1,358 1 6 0,01
Total 55 3 3 1,587 1 7
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A figura 11 mostra a comparagdo entre os grupos com relagdo aos escores de risco
para desenvolver a DAI, segundo o instrumento PAT. Para a analise foi aplicado o Teste de
Shapiro-Wilk, o mesmo indicou que as variaveis relativas a avaliagdo perineal (1°, 3°, 7° e 15°
dia) ndo seguem distribuicdo normal, sendo aplicado teste ndo paramétrico Mann-Whitney, para
avaliar a diferenca entre os grupos (em cada avaliacdo) e entre as avaliacdes (em cada grupo),
com relacdo a avaliacdo perineal (1°, 3°, 7° e 15° dia).

N&o ha diferenca estatisticamente significante entre os grupos (Gel de Proteina
Sintética e Oxido de Zinco) com relacéo a avaliacdo de risco (avaliagdo perineal), no 1° dia (p
= 0,38); 3° dia (p = 0,36) e 7° dia (p = 0,99). No entanto, ha diferenca estatisticamente
significante entre os grupos (Gel de Proteina Sintética e Oxido de Zinco) com relagdo ao risco
para o desenvolvimento da DAI, no 15° dia (p = 0,01). Estes dados encontram-se disponiveis
na tabela 5 (APENDICE 15).

Grupos x Avaliagao de Risco
10,0 r-mmmem T

I e

8,0 -mmmmmm e NN Tl
.8
:8 710 B .
S —o— Albumina

60 | P S 6,10~ Oxido de Zinco

5,40
| R
4,0
12 dia 32 dia 72 dia 152 dia
Momento da avaliagdo

(p =0,38) (p = 0,36) (p =0,99) (p =0,01)

Teste ndo paramétrico Mann-Whitney
Figura 11 — Awvaliacdo de risco de desenvolvimento de Dermatites Associadas a

Incontinéncia entre 0s grupos, segundo o instrumento Perineal Asssessment Tool, no Grupo

A - Gel de Proteina Sintética (estudo) e Grupo B - Oxido de Zinco/Nistatina (controle).
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A figura 12 demonstra a comparacao do risco de desenvolver a DAI, em cada dia
de avaliagcdo do Grupo A (estudo), por meio do instrumento PAT. Para a andlise foi aplicado o
teste ndo paramétrico de Friedman, evidenciando diferencas estatisticamente significantes entre
ao menos duas das avaliagdes de risco, com (p < 0,00). Para verificar quais avaliacdes diferem
significativamente entre si foram feitos testes de Comparacbes Pareadas entre os dias de
avaliacdes, quando comparado o 1° com 3° dia com (p = 0,01), 1° com 7° dia, 1° com 15° dia,
3°com 15° dia, todos estes cruzamentos com (p < 0,00), mostrando que ha diferenga significante
entre esses dias de avaliagcdes. Quando comparado o 7° com 15 ° obteve-se um (p = 0,22) e a

comparacédo do 3° e 7° dia (p = 0,25), ndo sendo, portanto, significante.

Q
137 dia de avaliacdo perineal
2,78
|‘|
'u 1? dia de avaliacdo perinea
'% 3,90
7% dia de ava‘iiagéo perineal D
2,04
C

r

15* dia delavaliacao perineal
1,28
@)

Testes de ComparacGes Pareadas

1°-3°(p=10,01) 1°-7° (p < 0,00) 1°-15° (p < 0,00)

7°-15°(p =0,22) 3°-7°dia (p =0,25) 3°-15°(p < 0,00)
Figura 12 — Comparagao do risco a desenvolver a Dermatite Associada a

Incontinéncia, para cada dia de avaliagdo do Grupo A — Gel de Proteina Sintética

(estudo), através do instrumento Perineal Assessment Tool.
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A figura 13 mostra por meio do teste de Friedman, a comparagdo do risco de
desenvolver a DAI, para cada dia de avaliagio do Grupo B - Oxido de Zinco/Nistatina
(controle), por meio do instrumento PAT, evidenciando diferengas significantes entre ao menos
duas das avaliagdes de risco, (p < 0,00). Para verificar quais as avaliacdes diferiram
significativamente entre si foram aplicados testes de ComparacGes Pareadas entre os dias de
avaliagOes, sendo comparado o 1° com 3° dia, 1° com 7° dia e 1° com 152 dia, demonstrando
que houve diferenca significante entre estes dias de avaliagdo do risco com (p < 0,00).
Relacionado a comparacéo entre 3° com 7° obteve-se um p = 0,38, 3°com 15°p =0,11 e 7° com
15° (p = 1,00), demonstrando que ndo ha diferenca significativa, entre estes dias de avaliacdo

de risco.

3° dia de avaliagdo perineal

O

12 dia de avaliagdo perinzal

15 diafle gvaliacdo perineal

7 dia de avaliagdo perineal
1,90

Figura 13 — Comparagao do risco a desenvolver a Dermatite Associada a Incontinéncia,
para cada dia de avaliagdo do Grupo B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle),

através do instrumento Perineal Assessment Tool.

Testes de Comparac0es Pareadas

10 - 3° (p < 0,00) 1°- 7° (p < 0,00) 10 - 159 ( p < 0,00)
79-159(p=1,00)  3°-7°dia (p = 0,38) 30- 159 (p = 0,11)
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A figura 14 apresenta a reducdo e cicatrizacdo das areas das lesGes, para a analise
foi aplicado o Teste de Shapiro-Wilk, 0 mesmo demonstra que as variaveis relativas a area das
lesGes ndo seguem distribuicdo normal com (p <0,00), em todos os dias de avaliacdo, em funcéo
disso foi utilizado o teste ndo paramétrico Mann-Whitney para avaliar a diferenca entre os
grupos (em cada dia) e entre as avaliacbes (em cada grupo), relacionadas a area das lesbes e
avaliadas no 1°, 3°, 7° e 15° dia. Relacionado a diferenca da area das lesdes entre 0s grupos nao
houve diferenca significativa no 1° dia com (p = 0,83). Entretanto, ha significancia entre os
grupos (Albumina e Oxido de Zinco/Nistatina) com relacéo a area das lesdes, no 3° dia com (p
=0,02), 7° dia (p = 0,01) e 15° dia (p < 0,00). Estes dados encontram-se disponiveis na tabela
6 (APENDICE 16).

Grupos x Area da Les3o

200,0
180,0 |+ A7LTT
160,0 N N
140,0 N\ N
120,0 N N T
o
©100,0 1N N
S 80.0 —o— Albumina
' 67,30 Oxido de Zinco
60,0 | N TN
80,0 1 TN
31,80
20,0 T
0,0 o 1,12
12 dia 32 dia 72 dia 152 dia
Momento da avaliagao
(p =0,83) (p=0,02) (p=0,01) (p <0,00)

Teste ndo paramétrico Mann-Whitney

Figura 14 — Analise comparativa da diferenca, reducéo e cicatrizagao das areas das lesées dos

Grupos A - Gel de Proteina Sintética (estudo) e B - Oxido de Zinco/Nistatina (controle).
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A figura 15 demonstra as diferencas de reducdo e cicatrizacdo das lesdes entre 0s
dias (1°, 3°, 7° e 15°) de avaliacBes do Grupo estudo, para tal anélise foi aplicado o Teste de
Friedman, concluindo-se que ha significancia entre ao menos duas das avaliaces (da &rea das
lesbes), com (p < 0,00). Para verificar quais avaliacdes diferiram significativamente entre si,
foram feitos testes de Comparag6es Pareadas, demonstrando significancia quando comparado
1° com 7° dia com (p < 0,00), 3° com 7° (p = 0,01), 1° com 15° e 3° com 15° dias de avaliagao,
ambos com (p < 0,00). Contudo, ndo hé significancia entre os 1° e 3° dia com (p = 0,07) e 7°
com 15° com (p = 0,92).

Area das lesdes (em cm™) 1°
3.88

CP

7 das lesdes (em cm—) 3°

J

rea
.96

|

Area das lesdes (err. cm= 159

1,32
B >
q\rgf das lesdes (em cm™) 79

Testes de Comparacoes Pareadas

10-3° (p = 0,07) 10 - 70 (p < 0,00) 1° - 15° (p < 0,00)
79-150 (p=1,00)  3°- 7°dia (p = 0,01) 39 - 15° (p < 0,00)

Figura 15 — Analise das diferencas, reducéo e cicatrizagdo das lesdes, entre os dias de

avaliagdes do Grupo A Gel de Proteina Sintética (estudo).
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A figura 16 mostra as diferencas de reducdo e cicatrizacdo das areas das lesées no
1°, 39, 7° e 15° dias de avaliagcdes do Grupo B (controle), os quais foram aplicados o teste de
Friedman, demonstrando significancia em duas ou mais avaliacdes da area das lesdes com (p
< 0,00). Foram realizados Testes de Comparacao Pareada entre si, e quando comparado o0 1° e
7°dia, 1°com 15°e 3° com 15° dia, estas analises obtiveram um valor de (p < 0,00). Comparando
0 1° com 3° dia obteve-se um (p = 0,09), 3° com 7° dia (p = 0,05) e 7° com 15° dias (p = 0,65),

ndo sendo significativo.

Area das lesdes (em cm?) 3°
2,87

-y

s lesdes (emcm?) 19

Area das lesdes femeocm?) 15°
1,47

Area das lesdes (em cm?) 7°
2,00

Teste de Comparacao Pareada

1°- 3° (p = 0,09) 19- 7° (p < 0,00) 10 - 159 (p < 0,00)
7°-15°(p=0,65)  3°- 7°dia (p = 0,05) 30 - 150 (p < 0,00)

Figura 16 — Analise das diferencas, reducéo e cicatrizacdo das lesdes,

entre os dias de avaliagdes do Grupo B Oxido de Zinco/Nistatina (controle).
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4.2 Produto

A albumina humana é utilizada de forma empirica em DAI, e a mesma antes da
associacdo ao polimero era de dificil aplicacdo, uma vez que para a formacdo da pelicula era
necessario aplicar a albumina liquida sobre a pele e logo apds aplicar oxigénio por dez minutos
sobre o local, para que fosse entdo, formado a pelicula responséavel pela cicatrizacdo destas
lesdes Figuras 19 e 20.

O produto foi formulado utilizando 50 ml da albumina humana liquida a 20%
(BLAUBIMAX®) associada ao Polimero INCI NAME: Polyacrylamide (and) C13-14
Isoparaffin (and) Laureth-7 na concentracdo de 10%. Por meio desta associacdo se obteve a
formag&o de um gel incolor de 50 gramas destinado ao uso topico em Dermatites Associadas a
Incontinéncia (DAI).

Este gel foi acondicionado em recipiente de plastico, que continha 50 gramas
destinados ao armazenamento de produtos cosméticos e de uso topico, devendo ser armazenado
em temperatura de 2 a 8°C, por um periodo de até seis meses (Figura 17).

O produto, depois de formulado, manteve suas caracteristicas e principios ativos
ndo alterando sua coloracao ou odor (Figura 18).

Com a associacdo da albumina humana liquida 20% ao Polimero INCI
NAME: Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin (and) Laureth-7 na concentragao de 10%,
se obteve um produto em forma de gel, que apds ser aplicado sobre a pele foi capaz de realizar
a formacdo da pelicula em um tempo estimado de 20 a 30 segundos, sendo responsavel
também pela cicatrizacdo da DAI. Quando aplicado em excesso, o0 produto despendeu um
tempo maior para a formacdo desta pelicula ndo sendo portanto favoravel ao manuseio do
produto.

O produto em forma de gel (apds a associacdo da albumina humana ao polimero)
realizou uma pelicula protetora da pele que ao ser aplicada sobre a DAI foi capaz de
regenerar, proteger, favorecendo e ocasionando a cicatrizagdo destas lesdes.

O Gel de Proteina Sintética foi depositado no Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) na data de 05/12/2018, para Pedido Nacional de Invencdo, Modelo de Utilidade,
Certificado de Adicao de Invencéo e entrada na fase nacional do PCT, como pedido de patente
com o Numero do Processo: BR 10 2018 075181 6, pelo Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica (NIT)
da Universidade do Vale do Sapucai (UNIVAS), (ANEXO 5).
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Fonte: Arquivo autora.
Figura 17 — Apresentacdo da embalagem para acondicionamento da Proteina
sintética, albumina humana liquida a 20% associada ao Polimero INCI NAME:

Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin (and) Laureth-7 com 50 gramas.

Fonte: Arquivo autora.

Figura 18 — Apresentacdo do gel Proteina sintética, albumina humana
liquida a 20% associada ao Polimero INCI NAME: Polyacrylamide (and)
C13-14 Isoparaffin (and) Laureth-7.
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Fonte: Arquivo autora.

Figura 19 e 10 — Demonstrativo da aplicacdo do gel sobre a pele com a formacéo de

pelicula aderente e secagem em 30 segundos.
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5 DISCUSSAO

Para a avalia¢do da eficacia do novo produto elaborado, Gel de Proteina Sintética,
albumina humana liquida a 20% associada ao Polimero INCI NAME: Polyacrylamide (and)
C13-14 Isoparaffin (and) Laureth-7, na concentracdo de 10%, foi comparado com o produto ja
estabelecido e comercializado, o Oxido de Zinco a 10% com Nistatina 25.000 Ul/g. Foram
selecionados 56 participantes portadores de Dermatites Associadas a Incontinéncia (DAI), em
Unidades de Terapia Intensiva ou internados em Instituicdes de Longa Permanéncia para 1dosos
(ILPI).

Importante ressaltar, que nenhuma familia ou paciente, recusou participar do
presente estudo. Este fato foi relevante, devido a dificuldade na busca e sele¢do dos pacientes
inclusos. O auxilio e empenho dos funcionarios de ambos os locais, foram essenciais para a
realizacdo do estudo.

Estudo realizado por Chianca et al. (2016) com 157 pacientes internados em uma
Unidade de Terapia Intensiva de hospital pablico evidenciou que dos 157 pacientes 20,4%
desenvolveram a DAL, outro estudo realizado por Brennan et al. (2017) sobre a prevaléncia de
DAI em institucionalizados evidenciou que 5,7% a 27% destes pacientes possuiam este tipo de
lesdo, demonstrando que a DAI é um problema expressivo, que afeta pacientes em hospitais ou
institucionalizados, podendo ocasionar agravamento do estado geral, predisposi¢éo a infecgdes
e lesBes por pressdao, como demandar altos custos com o seu tratamento.

No presente estudo a média da idade de ambos os grupos foi de 69,28 anos para 0
grupo A (estudo) e 66,07 anos para o grupo B (controle), semelhante ao estudo realizado em
hospital americano, utilizando um protetor cutaneo destinado a prevencao e tratamento da DAL,
A faixa etaria média dos pacientes foi de 70,9 anos. Estudos relacionam o envelhecimento como
fator predisponente ao desenvolvimento das DAIs, entre eles, a diminuicdo do colageno e
elastina, tornando a pele mais flacida e vulneravel a estas lesdes (Brenan et al., 2017).

Relacionado a escolaridade ambos o0s grupos relataram possuir 0 ensino
fundamental. Quanto ao estado civil, a maioria dos participantes do grupo A e B eram casados.
Ambos os dados sécios demograficos, ndo foram relevantes ao estudo, uma vez que nao
interferiu na participacdo, na coleta de dados e conclusdo do mesmo.

Observou-se que as dermatites ocorreram em maior nimero no sexo masculino, 30
(54,5%) semelhante ao estudo de Chianca et al. (2016), em que houve a prevaléncia de
dermatites em pacientes criticos, o qual a maioria dos pacientes foram do sexo masculino 85
(54,1%). Gray et al. (2012) em uma reviséo e atualizacdo sobre a DAI relata, que a mesma nao

faz relagcdo ao género, idade ou etnia, embora sendo comum em pessoas com mobilidade
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prejudicada e idosos, por isso cada vez mais se faz necessario agdes que visem prevenir a
formagéo da DAL.

Chianca et al, (2016) e Tamai et al. (2013), em estudos realizados sobre a
prevaléncia de DAI, relatam que pacientes portadores de neoplasias em tratamento com
quimioterapia ou radioterapia, na maioria das vezes se encontram desnutridos, com a imunidade
comprometida, fatores estes que podem contribuir e predispor a DAI, entretanto no presente
estudo os pacientes oncologicos ndo apresentaram sinais e sintomas semelhantes.

A maioria dos participantes deste estudo, apresentavam doengas cronicas
degenerativas, similar ao estudo de Brennan et al. (2017). Com relacdo aos fatores
predisponentes ao desenvolvimento da DAI, observou-se uma variedade de diagnosticos que
atuam diretamente ao desenvolvimento dessas lesdes, com prevaléncia das doengas cronico
degenerativas, entre outros.

Nenhum paciente referiu ter intolerdncia a ingestdo de ovos, e, todos relatavam a
ingestdo do mesmo. Apenas um paciente relatou ter sensibilidade a Dipirona, no entanto ele foi
incluso no estudo devido 0 mesmo ndo demonstrar relacdo com albumina ou 6xido de zinco.

Gray et al. (2017) realizaram uma analise descritiva e correlacdo de dados de
prevaléncia da DAI mantidos por um grande banco de dados, Sage Products (Cary, Illinois), e
evidenciaram que pacientes imoveis tem probabilidade de 39,9% maior de desenvolver a DAI
do que os pacientes moveis, fato justificado e comprovado neste estudo uma vez que dos 55
pacientes 34 (61,8%) apresentavam sindrome da mobilidade.

Todos os participantes inclusos neste estudo faziam o uso de fraldas de forma
continua, Baessa et al. (2014) em estudo sobre a prevaléncia de DAI em pacientes de UTI, foi
evidenciado que 90,9% dos pacientes que desenvolveram a DAI faziam uso de fraldas em
periodos continuos. Outros pesquisadores acompanharam pacientes hospitalizados e a préatica
do uso de fraldas. Demonstraram que o uso de fraldas na maioria das vezes € utilizado como
rotina e ndo necessidade do paciente, fator preocupante, podendo aumentar a dependéncia,
perda de autonomia, e ainda, se associado ao uso de cateterismo vesical de demora, pode
potencializar e favorecer o risco de infeccOes urinérias, devido & presenca de eliminagdes
intestinais, aquecimento da regido genital bem como alteracdo do pH da pele o que também
pode ocasionar as DAIs (BITENCOURT et al., 2018).

Relacionado a prevaléncia e locais das lesdes ocasionadas pela DAI, observou-se
0 predominio das areas escrotal, pequenos e grandes labios. Este resultado ¢ semelhante ao
estudo de Baessa ef al. (2014), sobre a prevaléncia de DAI em pacientes internados em UTI por
um periodo de dois meses, 29,4% na regido perigenital, entre elas o escroto, pequenos e grandes

labios. Associa, também, estes locais como sendo 0s mais comuns € propensos a
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desenvolvimento da DAI, devido a proximidade e contato com a diurese. Importante destacar
que a maioria dos participantes deste estudo desenvolveu mais de quatro lesdes em locais
diferentes, causadas pela DAI, fato considerado de grande relevancia uma vez que estas lesdes
ocasionam dor e predispde ao surgimento de lesdes por pressao, bem como infecgdes e outras
complicagdes.

Brand&o et al. (2018) para estudarem a avaliagé@o do risco de desenvolver a DAI,
utilizaram o PAT. O instrumento, neste estudo, foi aplicado durante as 12, 32, 72 e 152 avalia¢Oes
do paciente, para ambos 0s grupos A e B, houve uma diminuicdo da somatoria desses escores,
evidenciando, que o produto a base de Gel de Proteina Sintética, alem de tratar, também
contribuiu com a prevencdo. Diminuindo o risco do surgimento de novas lesdes ocasionadas
pela DAI, e ainda mostrou ser mais eficaz comparado ao grupo controle no qual foi utilizado o
Oxido de zinco/Nistatina. A associa¢éo dos produtos no 1° dia de aplicacéo néo foi significante,
no entanto, o 15° demonstrou evidéncia no estudo.

No periodo de cinco meses, Brennan et al. (2017), realizaram estudo com dezesseis
pacientes em um centro de trauma no nordeste dos Estados Unidos, cujo objetivo foi o de
comprovar a eficacia de um produto protetor de pele a base de acrilato (acrylate-based). Dos
dezesseis pacientes treze apresentaram melhora.

O presente estudo, realizado também num periodo de cinco meses, com avaliagdo
e tratamento em 55 pacientes, sendo, 30 (grupo controle) tratados com Oxido de Zinco e 25
pacientes (grupo estudo) com o Gel de Proteina Sintética, desenvolvido a base de albumina
liquida a 20% associada a um polimero na concentracdo de 10% INCI NAME: Polyacrylamide
(and) C13-14 Isoparaffin (and) Laureth-7. Foram acompanhados por um periodo de quinze
dias, no 1° dia de avaliagdo nédo se obteve resultado significativo entre os grupos, entretanto, no
3°, 7° e 15° dia de aplicacdo, o grupo estudo, utilizando o gel a base albumina apresentou
significancia, comparado ao grupo controle com p = 0,02, p = 0,01 e p < 0,00, respectivamente.

Importante destacar que no 15° dia de aplicacdo pode se observar um resultado
positivo de cicatrizagdo em ambos 0s grupos.

Ribeiro e Borges (2010) em uma revisao integrativa, sobre artigos publicados entre
1998 a 2009, comparou o uso de alguns produtos destinados ao tratamento e prevencdo da DAL,
entre eles o Dexapantenol e Oxido de Zinco, este produto demonstrou vantagem em relagao ao
outro. Diferentemente do presente estudo, que evidenciou uma associacao significante entre os
produtos utilizados, tendo como destaque o Gel de Proteina Sintética, que foi capaz de
revitalizar a pele lesionada, promovendo a cicatrizacdo da DAI em sete dias enquanto o Oxido

de Zinco obteve resultado similar somente com quinze dias.
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O gel em estudo formou uma pelicula protetora capaz de prevenir, proteger,
revitalizar e cicatrizar as DAI, nenhum paciente apresentou reacdes adversas a aplicacdo do
produto, podendo ser utilizado com eficécia e seguranca ao tratamento das DALIS.

Lesdes estas que tém alavancando um custo de bilhGes de dolares anuais em
instituicGes de longa permanéncia para idosos e sendo responsaveis por prorrogar o tempo de
internacdo hospitalar, gerando dor e desconforto ao paciente (ROSA et al., 2013).

Ao fim do estudo pode-se observar que todas as lesdes de ambos os grupos foram
cicatrizadas, porém o Gel de Proteina Sintética, a base de albumina, foi capaz de cicatrizar as
lesGes com eficacia e rapidez, quando comparado ao grupo controle com oxido de zinco. A
albumina, elaborada em uma nova férmula, sendo, biomimético, pode ser utilizada como uso
topico destinado ao tratamento das DAIs com eficiéncia e seguranga.

A DAI é um grande problema, vivenciado mundialmente e com poucos estudos
com evidéncias cientifica. Sendo lesdes comuns em idosos, criancas e pacientes com
comorbidades, o Gel de Proteina Sintética a base de albumina, se mostrou eficaz, tornando-se
uma nova alternativa de tratamento destas lesdes.

Assim, a perspectiva de novos estudos, com o uso topico da albumina em gel torna-
se imprescindivel, para comprovar a eficacia e seguranca do mesmo, em outros tipos de
dermatites e estender seu uso a pediatria, bem como identificar outros fatores que possam estar

associados a prevencao e tratamento dessas lesdes.
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5.1 Aplicabilidade

A albumina humana é uma proteina presente em grande concentracdo no plasma
humano, cuja concentracdo plasmatica é a mais elevada. No organismo humano é sintetizada
no figado pelos hepatocitos, possuindo diversas funcdes, entre elas a principal a manutencdo da
pressdo oncética intravascular.

No presente estudo o Gel de Proteina Sintética, com a albumina humana, elaborada
numa nova formula topica, se mostra como grande aliada na cicatrizacdo de Dermatites
Associada a Incontinéncia (DAI). A ocorréncia desta reacdo inflamatdria da pele, associada a
umidade, causada por fluidos corporais, efluentes urinarios e fecais, apresenta incidéncia
elevada entre idosos, em funcdo do aumento da expectativa de vida, em domicilios, ILPI e
também nas UTIs, devido ao alto indice de doencas crénicas ndo transmissiveis que também
acarretam o aumento de comorbidades, outro agravante sao 0s traumas externos, terceira causa
de morte no pais, que quando ndo levam ao 6bito, geram processos de reabilitacdo, geralmente
com problemas de incontinéncia predispondo ao aparecimento da DAI.

Este novo produto, Gel de Proteina Sintética, comprovadamente, com menor tempo
para a cicatrizacdo das DAIs, conforme demonstrado nos resultados, no qual obteve-se uma
diminuicdo de 165,24 cm? para 20, 44 cm 2, com sete dias de aplicagéo do produto desenvolvido,
enquanto que o grupo controle (Oxido de Zinco/Nistatina) conseguiu resultado similar no 15°
dia de aplicacdo com diminuicao de 171,77 cm2 para 31,80 cmz2. Portanto, o gel desenvolvido
no presente estudo, significara uma nova estratégia para o tratamento destas afeccbes, com
aumento na qualidade de vida para o paciente, com menos dores e desconfortos, de facil manejo
e aplicacdo, sendo produto vidvel para processamento.

A DAI que afeta pessoas nas diversas faixas etarias, ainda com poucas evidéncias
para 0 melhor tratamento. Na literatura ha apenas um estudo realizado por Silva et al. (1991)
com produto similar, desenvolvido em hospital de referéncia em cardiologia, referenciando a
eficacia da clara de ovos em DAIs, no qual todos os casos de dermatite tratadas com clara de
ovo, regrediram totalmente, e ainda quando houve recidivas esta apresentou-se de forma mais

leve.
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5.2 Impacto Social

O uso deste novo produto podera trazer o impacto de protecdo e melhora rapida do
processo inflamatorio causado pela umidade de efluentes urinarios e fecais nas populagdes
acometidas, evitando complicac@es e antecipando o tempo de tratamento em hospitais e ILPI.

A manutencéo do tratamento das DAIs acarretam dispéndio de recursos humanos,
profissionais habilitados para a prevencao, avaliacdo, prescri¢do e assisténcia ao portador, além
do material especifico, como fraldas, acessorios similares, rouparia adequada e material de
higiene e recursos estruturais, o que acarretam onus financeiros, dificultando o tratamento.
Muitas vezes as familias ndo tém condigdes para manter pessoas incontinentes em casa, sendo
uma das causas de institucionalizacdo em locais destinados para este cuidado. Todos esses
recursos desencadeiam comprometimento na qualidade de vida dos portadores da DAI e oneram
0 sistema de salde em que estdo inseridos, quer seja publico particular ou familiar.

O Oxido de Zinco/Nistatina ainda tem preco mais acessivel, entretanto, o Gel de
Proteina Sintética desenvolvida neste estudo, quando comparada ao uso do Oxido de
Zinco/Nistatina, demonstrou maior eficacia, cicatrizando as DAIs em tempo menor,
justificando o custo/beneficio do novo produto.

Apos a realizagdo do presente estudo, e conscientizagdo da equipe de enfermagem,
foi abolido o uso de fraldas, nos pacientes das Unidades de Terapia Intensiva do hospital
universitario onde foi desenvolvida a pesquisa. Surgiu a proposta e esta sendo desenvolvido um
protocolo do uso de fraldas nessas unidades, com a finalidade de padronizar a utilizacdo em

pacientes criticos e diminuir a ocorréncia das DAISs.
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6 CONCLUSAO
A albumina humana liquida a 20% associada ao Polimero INCI

NAME: Polyacrylamide (and) C13-14 Isoparaffin (and) Laureth-7, na concentracdo de 10%,

demonstra eficacia para uso topico em tratamento das Dermatites Associadas a Incontinéncia.
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APENDICE 1
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O senhor (a) ,estad sendo
convidado (a) para participar da pesquisa intitulada: “GEL DE PROTEINA SINTETICA EM
DERMATITES ASSOCIADAS A INCONTINENCIA”, que tem como objetivo aplicar um
produto a base de Albumina, para o tratamento de dermatites na pele, que sao irritagdes

“assaduras” causadas pelo contato da pele com urina, fezes ou liquidos corporais, que geram

dor e desconforto.

Este estudo sera realizado por mim Viviane Aparecida de Souza Silveira, aluna do
Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas a Salde, juntamente com a orientadora Dra: Diba
Maria Sebba Tosta de Souza e coorientadora Dra: Adriana Rodrigues dos Anjos Mendonca,
aluna e docentes, respectivamente, da Universidade do Vale do Sapucai (UNIVAS), Pouso
Alegre, MG.

De acordo com a resolugdo 466/12 do codigo de ética em pesquisa com seres humanos
a identidade dos participantes e a identificacdo da instituicdo serdo mantidas em anonimato e

sera preservado o sigilo das informacdes.

O estudo sera realizado, no minimo sete dias, ao qual sera aplicado na dermatite o
produto em estudo a base de albumina ou a base de Oxido de Zinco ap6s o banho e/ou em cada
troca de fraldas. Sera realizado uma avaliacdo diaria da pele em que foi aplicado o produto em
estudo por mim pesquisadora ou enfermeiro responsavel da unidade para avaliar e suspender o
uso do produto em caso de alergia ou irritacdo da pele. Sera realizada uma nova avaliacdo dessa
dermatite no quinto e décimo quinto dia apos a aplicacdo do produto para avaliar a eficacia do
mesmo e cicatrizacdo da lesdo, onde irei fotografar e medir a pele para que seja realizada uma
comparacdo antes e ap6s aplicacdo do produto. Para a realizagdo desta pesquisa, o (a) senhor
(@) néo sera identificado (a) pelo seu nome, e em nenhum momento e em qualquer fase do
estudo, sera divulgado o seu nome, respeitando assim sua privacidade. Os dados coletados serdo
utilizados apenas nesta pesquisa e os resultados divulgados em eventos ou revistas cientificas.
Sera mantido o anonimato, assim, como o sigilo das informagdes obtidas. Sua participacéo é
voluntéria, isto €, a qualquer momento o (a) senhor (a) pode recusar a aplicacdo do produto ou
desistir de participar e retirar seu consentimento, o que garante sua autonomia. Seréa respeitada

asua privacidade e a livre decisao de querer ou ndo participar do estudo, podendo se retirar dele
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a qualquer momento, bastando para isso expressar a sua vontade. Se 0 senhor concordar em
participar, sera realizada a aplicacdo do produto em estudo na dermatite, e ap0s seré feito um

acompanhamento diario a fim de se observar e acompanhar a eficécia e a cicatrizacdo da les&o.

A realizacdo deste estudo podera lhe trazer o risco minimo de algum desconforto
mediante a aplicacdo do produto, medicdo da leséo e fotografia a ser retirada apenas do local
de aplicacdo, preservando as demais areas, antes, durante e apos o tratamento. Em caso de
alergia ou irritacdo da pele devido a aplicacdo do produto sera providenciado o tratamento que
for necessario, porém serdo tomados todos os cuidados para que isso ndo ocorra, e nao ha relatos

deste evento na literatura.

Este estudo visa o desenvolvimento de um produto de facil acesso a toda populacéo,
buscando uma alternativa para a cicatriza¢do e preven¢do das dermatites “assaduras” na pele,
evitando maiores complicagdes que podem ser causadas pela mesma, como infec¢des. Os
resultados estardo a sua disposicdo quando finalizada a pesquisa e ficardo arquivados com a
pesquisadora responsavel por um periodo de cinco anos, e apds esse tempo serdo descartados

de forma que nao prejudique o meio ambiente.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido € um documento que comprova a sua
permissdo. Sera necessario a sua assinatura para oficializar o seu consentimento. Ele encontra-
se impresso em duas vias, sendo que uma copia sera arquivada pela pesquisadora responsavel,

e a outra serd fornecida para o senhor (a).

Em caso de davidas e se quiser ser mais bem informado (a) podera entrar em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UNIVAS. O CEP funciona de segunda a sexta
feira, das 08h as 12h e das 13h as 16h e o seu telefone é (35) 3449 9232, Pouso Alegre, MG.

Ressalta-se que a sua valiosa colaboragdo € muito importante, uma vez que o produto
em estudo € uma inovacdo que ira beneficiar o participante do estudo e a populacdo. A seguir,
sera apresentada uma Declaragéo e, se o senhor (a) estiver de acordo com o conteudo da mesma,

devera assina-la, ou imprimir sua digital do polegar direito.
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DECLARACAO

Declaro estar ciente do inteiro conteido deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e estou de acordo em participar do estudo proposto, sabendo que dele poderei

desistir a qualquer momento, sem sofrer qualquer punicdo ou constrangimento.

NOME COMPLETO DO (A) PARTICIPANTE:

ASSINATURA DO (A) PARTICIPANTE:

ASSINATURA DA PESQUISADORA RESPONSAVEL:

Pouso Alegre, de de 2017.
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Sexo:

1-

QUESTIONARIO SOCIO DEMOGRAFICO, CLINICO E AVALIACAO DA

APENDICE 2

DERMATITE

PARTE A: SOCIO DEMOGRAFICO

Masculino

Idade: anos.

Estado civil:

Solteiro (a)
Casado (a)
Separado (a)

Divorciado (a)
Viavo (a)

Amasiado

Outros

Feminino

Escolaridade:
Analfabeto (a)

Sabe ler e escrever

Ensino Fundamental completo
Ensino Médio completo
Curso tecnélogo completo
Curso superior completo
Mestrado completo
Doutorado completo

Profissao

Fundamental incompleto

Ensino Médio incompleto

Tecndlogo incompleto

Superior incompleto

Mestrado incompleto

Doutorado incompleto
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f)

Nao

PARTE B: CLINICO

Possui doencas cronicas degenerativas:

N&o possuo
Possuo

Diabetes mellitus

Hipertensao arterial
Doenga renal cronica

Realiza hemodiélise

Outras

Né&o realiza hemodialise

Faz ou ja fez algum tratamento continuo:

Quimioterapia ou Radioterapia

Outros

Possui alguma Sindrome da Mobilidade (deambula normal)?

Nao

Sim

Qual?

Possui algum tipo de alergia a medicamentos?

Sim

Especifique

9- Tem héabito de consumir ovos ou derivados?

Nao

Sim

10- Jé& apresentou algum tipo de intolerancia a alimentos a base de ovos?

Nao

Sim

Nunca fez uso

Nao lembra
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11- Avaliacdo de acordo com “Perineal Assessment Tool ” (ANEXO 1).

Soma total:

PARTE C: AVALIACAO DA DERMATITE

pontos.

12-  Avaliacdo da evolucdo e cicatrizacdo da dermatite:

Avaliacéo
Data

Soma total

“Perineal

Assessment Tool”

(ANEXO 1)

Localizacdo da
dermatite
(ANEXO 11)

Medida/ Extenséo

(cm)

1° dia de aplicacéo
( 1/ 120 )

72 dia de aplicacgéo
( 1/ 120 )

15° dia de aplicacéo
( 1/ 120 )
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1)

2)

3)

4)

APENDICE 3

QUESTIONARIO APLICADO: PRE-TESTE E POS-TESTE SOBRE DAI

O que é DAI? Assinale a alternativa correta:

a)
b)

c)

d)

Leséo por Pressao.

Lesdes ocasionadas devido contato da pele 4gua e sabao.

Lesdes “assaduras”, ocasionadas devido o contato da pele com substancias acidas
ou alcalinas, como diurese e fezes.

Nenhuma das alternativas acima.

Quais sdo as caracteristicas dessas lesdes em pessoas de pele branca:

a)

b)

c)
d)

Edema, fistulas, papulas, vesiculas, pele descamativa, erosédo, ulceracdes, crostas e
eritema brilhante que pode variar no grau de intensidade e dimenséo da area afetada.
Pele branca, arroxeada ou amarelada.
Todas as alternativas sdo verdadeiras.

Todas as alternativas sao falsas.

E em individuos de pele escura, como sdo as manifestacdes?

a)

b)

c)
d)

Edema, fistulas, papulas, vesiculas, pele descamativa, erosao, ulceragdes, crostas e
eritema brilhante que pode variar no grau de intensidade e dimenséo da area afetada.
Pele branca, arroxeada ou amarelada.

Pele branca, vermelha com fistulas.

Todas as alternativas sdo verdadeiras.

Entre as alternativas abaixo, marque as areas mais afetadas pela DAI.

a)
b)
c)
d)

Perineo, grandes labios, gllteos, escrotos, coxas, suprapubica e infraumbilical.
Axilas, perineo, escroto, inframamarias.
Grandes labios, inframamarias, axilas, escrotos.

Coxas, escrotos, axilas e inframamarias.
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APENDICE 4
CONTEUDO DA AULA MINISTRADA AOS COLABORADORES DAS UNIDADES
ONDE FOI REALIZADO O ESTUDO.

DERMATITE POR INCONTINENCIA URINARIA E FECAL

A Dermatite ¢ uma reagdo inflamatdéria que ocorre na pele, devido contato com
substancias acidas ou alcalinas. Sao lesdes restritas ao local do contato e um agravante rotineiro nas
unidades de internagdo temporaria (hospital) e de longa permanéncia (asilos), comuns em criangas,
idosos e pacientes acamados. Estes tipos de lesdes ocasionam desconforto, dor, irritabilidade e ainda
predispde o individuo a infec¢des genitais e do trato urindrio, podendo estender o tempo de
internacdo, ou até mesmo retardar a recuperagdo desses pacientes (SBD 2016, CUNHA et al.,

2015).

Assim como acontece com os demais 6rgaos do nosso organismo a pele também
sofre com as alteracdes normais e efeitos inevitaveis decorrentes do processo de
envelhecimento, e também devido a fatores intrinsecos devido a ag¢do cronologica e genética e
extrinseca proveniente de habitos de vida ou fatores ambientais, que ocasionam mudangas em
suas estruturas e fungdes (GARBACCIO et al., 2016, GONCALVES et al.,, 2015, MENOITA
et al., 2013).

A DALI se manifesta através de lesdes cutdneas, que causam erosdo da epiderme
deixando a com aspecto de pele macerada, sendo comum em pacientes com incontinéncia fecal
ou urindria, devido ao contato da pele com a umidade. A amonia contida na urina altera o pH
da pele, consequentemente esta fica menos resistente a fricgdo, pressdo e cisalhamento

(GARBACCIO et al., 2016; GONCALVES et al., 2015; MENOITA et al., 2013).

E um agravante que vem acometendo cerca de 40 a 70% dos idosos hospitalizados

(CUNHA et al., 2015; DOMANSKY e BORGES, 2014).

As Manifestagdes em individuos de pele clara sdo através de edema, fissuras,
papulas ou vesiculas, pele descamativa, erosao, ulceragdes, crostas e eritema brilhante que pode
variar no grau de intensidade e dimensdo da area afetada. Ja em individuos de pele escura se
manifestam pela presenga de pele branca, arroxeada ou amarelada. Areas mais afetadas em
ambos os individuos sdo o perineo, grandes labios, gluteos, escrotos, coxa e regides suprapubica

e infraumbilical (CUNHA et al., 2015; DOMANSKY e BORGES, 2014).
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Devido a alta incidéncia deste tipo de dermatite se faz necessarias pesquisas que
validem e criem produtos que visem facilitar e proporcionar um tratamento adequado e com

seguranga a esses tipos de agravo.

Diante desta realidade surgiu o interesse em desenvolver um produto em forma de
gel com os principios ativos da albumina, por meio de uma formula adequada e avaliar a eficacia

deste tipo de proteina como uso topico no tratamento da DAL
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APENDICE 5

Fonte: Arquivo autora.

Figura 11 — llustracdo demostrativa dos envelopes para a randomizagéo dos participantes.
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APENDICE 6

Média de Idade por Grupo

70,0
69,28 p=0,32

69,0 -

68,0 -

67,0

Percentual

66,07

66,0 -

65,0 -

64,0
Albumina Oxido de Zinco

Grupos

Figura 12 — Comparagao das idades dos participantes dos Grupos A —Gel de Proteina
Sintética (estudo) e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle), expressas pela média, desvio

padrdo e mediana.




APENDICE 7

Grupos x Sexo p=0,45
70,0

60,0

60,0 -

50,0

50,0 -

40,0 -

300 - W Albumina

Percentual

m Oxido de Zinco
20,0 -

10,0

Masculino Feminino

Género

Figura 13 — Valores absolutos (n) e relativos (%) da distribui¢ao do sexo dos participantes do
estudo, nos Grupos A — Gel de Proteina Sintética (estudo) e B — Oxido de Zinco/Nistatina

(controle) com Dermatites Associadas a Incontinéncia.
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60,0

50,0

40,0

30,0

Percentual

20,0

10,0

0,0

APENDICE 8

Grupos x Escolaridade

56,0

Analfabeto

Fundamental Médio Superior

Escolaridade

p = 0,64

H Albumina

m Oxido de Zinco

Figura 14 — Escolaridade dos participantes dos Grupos A — Gel de Proteina Sintética (estudo)

e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle) em Dermatites Associadas a Incontinéncia.
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60,0

50,0

40,0

30,0

Percentual

20,0

10,0

0,0

APENDICE 9

Grupos x Estado Civil

52,0
6,7
20,
12,0 12,0 10,0
4,0 '
-0,0 0,0 0,0
Solteiro Casado Separado Vidvo Divorciado Amasiado

Estado Civil

p =0,07

H Albumina

m Oxido de Zinco

Figura 15 — Estado civil dos participantes dos Grupos A — Gel de Proteina Sintética (estudo)

e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle) em Dermatites Associadas a Incontinéncia.
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APENDICE 10

Grupos x Doengas Cronico Degenerativas

120,00 oo
p =0,00
100,0
80,0
©
2
& 60,0
= m Albumina
&

40,0

20,0

0,0

Sim Nao

Possui doenca cronico degenerativa?

m Oxido de Zinco

Figura 16 — Doengas cronicas degenerativas dos participantes dos Grupos A — Gel de
Proteina Sintética (estudo) e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle) com Dermatites

Associadas a Incontinéncia.

53




APENDICE 11

Grupos x Tratamento Continuo
120,0 ---mmnmmn ool

100,0
80,0

60,0
m Albumina

Percentual

40,0 m Oxido de Zinco

20,0

0,0

Sim Nao

Faz tratamento continuo?

Figura 17 — Tratamento continuo dos participantes dos Grupos A —Gel de Proteina Sintética
(estudo) e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle) com Dermatites Associadas a

Incontinéncia.
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APENDICE 12

Grupos x Sindrome da Imobilidade

m Albumina

m Oxido de Zinco

Sim Nao

Possui Sindrome da Imobilidade?

Figura 18 — Sindrome da imobilidade dos participantes dos Grupos A — Gel de Proteina

Sintética (estudo) e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle) com Dermatites Associadas a

Incontinéncia.
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APENDICE 13

Grupos x Alergia a Medicamentos

p=1,00

m Albumina

m Oxido de Zinco

Sim Nao

Possui alergia a medicamentos?

Figura 19 — Alergia a medicamentos dos participantes dos Grupos A — Gel de Proteina

Sintética (estudo) e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle) com Dermatites Associadas &

Incontinéncia.
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APENDICE 14

Grupos x Localiza¢ao da Lesao

72,0 |

m Oxido de Zinco

W Albumina
11

Localizagdo da DAI

14

13

12

' ' '
! ! ! '
T T T T 1

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0
Percentual

Figura 20 — Localizagdo das lesdes por Dermatite Associada a Incontinéncia dos Grupos A —

Gel de Proteina Sintética (estudo) e B — Oxido de Zinco/Nistatina (controle).
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APENDICE 15

Tabela 2 — Avaliagéo do risco de desenvolvimento de Dermatites Associadas a Incontinéncia
entre 0s grupos, segundo o instrumento Perineal Asssessment Tool, no Grupo A — Gel de
Proteina Sintética (estudo) e Grupo B - Oxido de Zinco/Nistatina (controle).

Grupo
Avaliagio Albumina Oxido de Zinco Total
Perineal
N Média Mediana DESVi?_ n Média Mediana Desvi~o- n Média Mediana DESVi?-
Padréo Padréo Padréo
12 dia 25 9,08 9,0 1,681 30 8,67 9,0 1,729 55 8,85 9,0 1,704
3 dia 25 7,44 7,0 1,417 30 6,97 7,0 1,326 55 7,18 7,0 1,376
72 dia 25 6,32 6,0 ,748 30 6,27 6,5 1,015 55 6,29 6,0 ,896
152 dia 25 5,40 5,0 ,764 30 6,10 6,0 1,094 55 578 5,0 1,013
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APENDICE 16

Tabela 6 — Analise comparativa da diferenca, reducdo e cicatrizacdo das areas das lesbes dos

Grupos A Gel de Proteina Sintética (estudo) e B Oxido de Zinco/Nistatina (controle).

Grupo
Ar~ea das Albumina Oxido de Zinco Total
lesbes (em
o) Desvi Desvi Desvi
n Média Mediana esvto- n Média Mediana esv[o- n Média Mediana ESVI?_
Padrao Padrao Padrao
1° dia 25 165,24 119,0 172,645 30 171,77 1015 193,109 55 168,80 107,0 182,441
3°dia 25 53,00 28,0 89,331 30 114,20 96,5 125,163 55 86,38 49,0 113,603
7° dia 25 20,44 ,0 67,278 30 67,30 23,0 89,830 55 46,00 5,0 83,065
15° dia 25 1,12 ,0 5,600 30 31,80 ,0 49,416 55 17,85 ,0 39,535
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ANEXO 1
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR JOSE ANTONIO -@"""’FM -
GARCIA COUTINHO -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:PROTEINA SINTETICA EM DERMATITES ASSOCIADAS A INCONTINENCIA
Pesquisador: VIVIANE APARECIDA DE SOUZA SILVEIRA

Area Tematica:

Verséao: 1

CAAE: 74723317.3.0000.5102

Instituigdo Proponente: FUNDACAO DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.283.642

Apresentacao do Projeto:

O projeto traz um estudo sobre a Dermatite Associada a Incontinéncia (DAl), que & uma reacéo
inflamatoria ocasionada pelo contato com substancias acidas ou alcalinas,

sendo comum em pacientes com incontinéncia fecal ou urinaria. E um agravante rotineira nas unidades de
internacéo temporaria (hospital) e de

longa permanéncia (asilos), comuns em criancas, idosos e pacientes acamados. Estes tipos de lesdes
ocasionam desconforto, dor, irritabilidade. Trata-se de um estudo primario, randomizado, controlado,
descritivo, observacional, analitico, prospectivo e duplo cego. Sera realizado no Hospital das Clinicas Samuel

Libanio (HCSL) e Instituicdes de Longa Permanéncia, na cidade de Pouso Alegre e Borda da Mata MG.

Serdo avaliadas pessoas a partir de 50 anos portadoras de DAI, sendo elas decorrentes ao uso de fraldas,
incontinéncia urinaria ou fecal. Estes

pacientes serdo divididos em dois grupos através de amostra randomizada, sendo grupo A (estudo), grupo
B (controle), em cada grupo sera

aplicado um tipo de produto, em um sera utilizado o gel em estudo a base de albumina e no outro uma
pomada a base de Oxido de Zinco a 10%,

ambos apos cada troca de fralda e/ou banho. Esses pacientes serdo avaliados no primeiro dia da aplicacéo

do produto, no sétimo dia e aqueles

Enderego: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.550-000
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone:  (35)3449-9270 E-mail: pesquisa@univas.edu.br

Pégina 01 de 04
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO Qmm mo
GARCIA COUTINHO -

Continuagdo do Parecer: 2.283.642

pacientes que se encontrarem internados, sera realizado uma nova avaliac&o no décimo quinto dia, a fim de
se observar e realizar uma comparacéo
da eficacia de cada produto, evolugéo e a cicatrizacéo da les&o no periodo de outubro a margo de 2018.

Né&o seréio inclusos pacientes com

sensibilidade relatada ou comprovada a ingestao de Clara de Ovo e derivados e aqueles que se recusarem
a participar do estudo. Os pacientes que

desistirem de continuar a participar da pesquisa mesmo apos a assinatura do TCLE, apresentarem reacdes
adversas apos a aplicagio do produto

ou virem a obito inviabilizando o término serdo excluidos da pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:
Desenvolver um produto em forma de gel com os principios ativos da albumina liquida e avaliar a eficacia

como uso topico no tratamento da Dermatite Associada a Incontinéncia

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Os riscos séo de desenvolver algum fipo de alergia ao produto a ser utilizado.

Os beneficios pode ser uma alternativa para a cicatrizacéo da dermatite

Comentéarios e Consideracgdes sobre a Pesquisa:

Devido a alta incidéncia de dermatite se faz necessarias pesquisas que validem e criem produtos que
visem facilitar e proporcionar um tratamento adequado e com seguranca a esses tipos de agravo. E comum
o uso da clara de ovo e da albumina liquida, a qual & uma solucéo injetavel utilizada em ambiente hospitalar
para reposi¢c&o de perdas volémicas agudas e manutengéo da press&o coloidosmotica do plasma (ANVISA,
2003). Ambas sé&o utilizadas de forma empirica, & em geral o resultado deste tipo de tratamento & eficaz.
Né&o foi encontrado no mercado nenhum produto disponivel que seja indicado como uso topico da albumina.
E um estudo relevante e que pade beneficiar um numero grande de pessoas.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos termos foram apresentados.

Recomendagodes:

Divulgacéo do estudo.

Enderego: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.550-000
UF: MG  Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35)3449-9270 E-mail: pesquisa@univas.edu.br
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO Q%,': N
GARCIA COUTINHO -

Continuagdo do Parecer: 2.283 642

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Né&o ha inadequacdes.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Os autores deverdo apresentar ao CEP um relatorio parcial e um final da

cronograma apresentado no projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

pesquisa de acordo com o

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacées Basicas |PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P P9/08/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_ 985081 pdf 12:38:34
Outros Antonio_pdf 29/08/2017 VIVIANE Aceito
12:36:31 APARECIDA DE

Outros Alessandro pdf 29/08/2017 VIVIANE Aceito
12:35:23 APARECIDA DE

QOuftros HelgA.pdf 29/08/2017 VIVIANE Aceito
12:33:02 APARECIDA DE

Outros ALAN pdf P9/08/2017 VIVIANE Aceito
12:31:37 APARECIDA DE

TCLE / Termos de |TCLE.docx P7/08/2017 VIVIANE Aceito

Assentimento / D9:47:55 APARECIDA DE

Justificativa de SOUZA SILVEIRA

Auséncia

Projeto Detalhado /  |projeto.doc 27/08/2017 VIVIANE Aceito

Brochura 09-46:46 APARECIDA DE

Investigador SOUZA SILVEIRA

Outros RESUMO . docx P7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:40:36 APARECIDA DE

Outros REFERENCIAS docx 7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:35:47 APARECIDA DE

Outros QUESTIONARIO docx P7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:35:05 APARECIDA DE

QOutros OBJETIVO.docx 7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:36:35 APARECIDA DE

Outros METODOS.docx P7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:36:01 APARECIDA DE

Outros CONTEXTO.docx 7/08/2017 VIVIANE Aceito
00:33:54 APARECIDA DE

Outros CAPACITACAO.docx 7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:33:22 APARECIDA DE

Outros ANEXOS docx P7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:31:48 APARECIDA DE

QOutros estatlstica.docx 7/08/2017 VIVIANE Aceito
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FACULDADE DE CIENCIAS —_
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO {Q,,o,. -
GARCIA COUTINHO -

Continuacdo do Parecer: 2.283.642

Outros estatlstica.docx 09:31:20 DE SOUZA Aceito

Orcamento ORCAMENTO.docx 7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:27:11 APARECIDA DE

Cronograma CRONOGRAMA docx 7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:26:12 APARECIDA DE

Folha de Rosto folharosto.pdf P7/08/2017 VIVIANE Aceito
09:20:29 APARECIDA DE

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

N&ao

POUSO ALEGRE, 19 de Setembro de 2017

Assinado por:

Ronaldo Julio Bagan
(Coordenador)

ha

Enderego: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470
Bairro: Campus Fatima |

UF: MG  Municipio:

POUSO ALEGRE

Telefone: (35)3449-9270

CEP: 37.550-000
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ANEXO 2

"E ¥ AU R

+

% { jerydallslcom/randomrar

rendemization.com
i jermydallalcom/rzndom/ zodom_penmezahonht
A Random Permutation

from
http://www.randomization.com

3 54 30 &3 &0 49 3 44 322
J9 o3 32 o3 I3 22 32 23

To reproduce this permutation, use the seed 19333
Random permutation geperated on 16/10°2017 13:34:19
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ANEXO 3

Instrumento: Perineal Assessment Tool

Intensidade do 3 2 1
irritante
Fezes liquidas com | Fezes amolecidas/ Fezes formadas
Tipo e consisténcia ou sem urina pastosas com ou e/ou urina
do irritante sem urina
Duracéo do 3 2 1
irritante

Tempo de exposicdo
da pele ao irritante

Troca de lencol ou
fralda ao menos a

cada 2 horas

Troca de lencol ou
fralda ao menos a

cada 4 horas

Troca de lencol ou
fralda ao menos a

cada 8 horas

Condicéo da pele

perineal

Desnudada/ com

Eritema/ dermatite

Integra e sem

Integridade da pele | erosédo, com ou sem com ou sem alteracéo de
dermatite candidiase coloracéo
Fatores 3 2 1
contribuintes . ] )
) ) Trés ou mais Dois fatores Nenhum fator
(diarreia) o o
fatores contribuintes contribuinte

Albumina sérica
baixa, uso de
antibidticos,
cateteres de

alimentacéo ou
infeccéo por
Clostridium difficile

e outros

contribuintes

Fonte: Brand&o et al. (2018).
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ANEXO 4

Instrumento: Classificacédo das Localiza¢Ges das Dermatites Associadas as Incontinéncias

. 3 | -
. z
Y I ;

1. Genitales (labios/escroto) 4. Pt inferior del abdomen/zona 9. Nalga superior irquierda
2. Pliegue inguinal desecho (surcoentrelos  suprapdbica 10.Nalga superior derecha
genitales y el muslo) 5. Muslo interiorderecho 11, Nalga nfeior zquierda
3. Pliegue inguinalizquierdo (surco entre 6. Muslo nterior izquierdo 12, Nalga nferor derecha
losgeritales y el musl) 7. Pil peranal 13 Muslo posterior ruierdo
8. Plogue ntergliteo (plicgue entrelas 14, Muslo pasterior desecho
nalgas)

Fonte: Beeckman et al. (2015).
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ANEXO 5

7018015801
| vl 051212018 oo 00156910
‘ DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL

29409161811652203

Pedido nacional de Invenc¢&o, Modelo de Utilidade, Certificado de
Adic&o de Invencéo e entrada na fase nacional do PCT

Numero do Processo: BR 102018 0751816

Dados do Depositante (71)

Depositante 1 de 1

Nome ou Razéo Social: FUNDACAO DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI
Tipo de Pessoa: Pessoa Juridica
CPF/CNPJ: 23951916000203
Nacionalidade: Brasileira
Qualificag@o Juridica: Instituicao de Ensino e Pesquisa
Enderego: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470 - Bairro Fatima |
Cidade: Pouso Alegre
Estado: MG
CEP: 37550-000
Pais: Brasil
Telefone: (35) 3449-9218
Fax:

Email: nit@univas.edu.br

PETICIONAMENTO Esta solicita foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletronico em 05/12/2018 as
ELETRONICO 15:13, Pengagz%mwmsem 0

Peticao 870180158910, de 05/12/2018. pag. 1119
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