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Porque a esséncia dos passaros é 0 voo.

Escolas que sdo asas ndo amam passaros engaiolados.
O que elas amam séo passaros em voo.

Existem para dar aos passaros coragem para voar.
Ensinar o voo, isso elas ndo podem fazer,

porque 0 Voo ja nasce dentro dos passaros.

O voo ndo pode ser ensinado.

Sé pode ser encorajado.

RUBEM ALVES

1993-2014.
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RESUMO

O ¢leo extraido da Melaleuca sp. € um produto fitoterapico rico em eucaliptol (1,8 cineol), e,
somente nos ultimos anos, as pesquisas mostraram potencial terapéutico dessa molécula.
Objetivo: Desenvolver membrana bioldgica com 0leo essencial de Melaleuca sp.,e avaliar
suas propriedades cicatriciais em dermatites periestomais. Métodos: trata-se de estudo
primario, longitudinal, analitico e prospectivo. A membrana foi produzida, a partir da quebra
de poliestireno expandido pelo éleo essencial de Melaleuca sp. Foi utilizado um becker de 1
litro de isopor granulado dissolvido, em temperatura ambiente, com 10 ml do 6leo essencial.
Casuistica: Amostra por conveniéncia. Nove pessoas com estomias de eliminacdo
acompanhados no ambulatorio do Centro de Especialidades Médicas de Divindpolis (MG).
Critérios de inclusdo: ambos 0s sexos, 18 anos ou mais, portadores de estomias com dermatite
periestomal (ferida de espessura parcial) em uso de bolsa coletora de duas pegas. O mesmo
participante: Grupo A (estudo) area de aplicacdo da membrana bioldgica e Grupo B (controle)
area de aplicacdo da carboximetilcelulose, pectina e gelatina. A membrana foi aplicada nos
dias 0, 2 e 4. Os registros fotograficos foram realizados nos dias 0 e 8 da pesquisa. Analise
estatistica: foram aplicados o Teste G de Cochran para avaliar as caracteristicas das lesdes e 0
Teste de Wilcoxon para comparar as areas de reducdo das lesdes do Grupo A e do Grupo B.
Fixou-se em 0,05 ou 5% o nivel de significancia. Para analise fotografica foi utilizado o
programa Corel Draw 19.0 com o calculo da area total da lesdo mensurado em pixels.
Resultados: a concentracdo de 1.000 mL de poliestireno + 10 mL de dleo essencial
Melaleuca sp, apresentou melhor transparéncia ao cobrir o ferimento, adesdo a pele,
facilidade para o envase em bisnagas de aluminio ou plasticas e odor suave. Para a total
dissolucdo do poliestireno o melhor tempo foi 2 horas e 15 minutos. A mediana dos
participantes foi de 49 anos; 55,6% do sexo feminino, 55,6% com ensino fundamental,
66,67% portadores de colostomias. Correlagdes de Spearman entre permanéncia da membrana
em numeros de horas com a reducdo do Grupo A e a reducdo do Grupo B ndo influenciou na
reducdo da éarea lesionada. O Grupo A apresentou reducdo percentual da lesdo em 5
participantes, (p=0,2076). Conclusdo: A membrana bioldgica produzida com poliestireno
expandido pelo 6leo essencial da Melaleuca sp. cria uma barreira protetora para a pele,
neutraliza o odor do efluente e demonstra resultados positivos para a diminui¢do da leséo com
evidéncias da melhora da cicatrizag&o.

Palavras-chave: Cicatrizagdo. Oleo de Melaleuca. Dermatite. Fitoterapia. Membrana.

Estomia.
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ABSTRACT

The oil extracted from Melaleuca sp. is a herbal product rich in eucalyptol (1,8 cineole), and
only in recent years have the research shown therapeutic potential of this molecule.
Objective: To develop a biological membrane with essential oil of Melaleuca sp., And to
evaluate its cicatricial properties in peristomial dermatitis. Methods: this is a primary,
longitudinal, analytical and prospective study. The membrane was produced from the
polystyrene breakage expanded by the essential oil of Melaleuca sp. A one liter becker of
granulated styrofoam dissolved, at room temperature, was used with 10 ml of the essential oil.
Casuistry: Sample for convenience. Nine people with elimination ovaries accompanied at the
ambulatory of the Medical Specialty Center of Divinopolis (MG). Inclusion criteria: both
sexes, 18 years and over, with stomata with peristomal dermatitis (partial thickness wound)
using a two-piece bag. The same participant: Group A (study) application area of the
biological membrane and Group B (control) application area of carboxymethylcellulose,
pectin and gelatin. The membrane was applied on days 0, 2 and 4. The photographic records
were performed on days O and 8 of the research. Statistical analysis: the Cochran G test was
used to evaluate lesion characteristics and the Wilcoxon test to compare the areas of Group A
and Group B lesion reduction. The level of meaningfulness. For photographic analysis, the
Corel Draw 19.0 program was used to calculate the total lesion area measured in pixels.
Results: the concentration of 1000 mL of polystyrene + 10 mL of essential oil Melaleuca sp,
presented better transparency when covering the wound, adhesion to the skin, ease of packing
in aluminum or plastic tubes and mild odor. For the total dissolution of polystyrene the best
time was 2 hours and 15 minutes. The median age of participants was 49 years; 55.6% female,
55.6% with elementary education, 66.67% with colostomies. Spearman correlations between
membrane permanence in number of hours with reduction of Group A and reduction of Group
B did not influence the reduction of the injured area. Group A presented a percentage
reduction of the lesion in 5 participants (p = 0.2076). Conclusion: The biological membrane
produced with polystyrene expanded by the essential oil of Melaleuca sp. creates a protective
barrier for the skin, neutralizes the odor of the effluent and demonstrates positive results for
the reduction of the lesion with evidence of improved healing.

Key words: Healing. Melaleuca oil. Dermatitis. Phytotherapy. Membrane. Stomach.
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1 CONTEXTO

Desde tempos longinquos, o homem utiliza os vegetais como fonte de alimento,
medicamento ou cosmético. Ha mais de trés mil anos, as ervas ja eram utilizadas para esses
fins, como demonstram pesquisas arqueoldgicas. Em 1873, o egiptdlogo alemao Georg Ebers
encontrou um papiro que dizia: “Aqui comeca o livro relativo a preparacdo dos remédios para
todas as partes do corpo humano” (ALMANCA e CARVALHO, 2003).

A Fitoterapia € uma terapéutica reconhecida e estimulada pela Organizacéo
Mundial da Saude (OMS). A medicina tradicional € uma parte importante e, muitas vezes,
subestimada nos servicos de satde. Em alguns paises, a medicina tradicional ou a medicina
convencional €é, muitas vezes, chamada medicina complementar (ORGANIZACAO
MUNDIAL DE SAUDE, 2014).

As farmécias de manipulacdo tém resgatado o uso de plantas medicinais, tornando
mais facil sua aquisicdo, considerando que o uso dessas plantas pela populacdo mundial tem
sido significativo nos ultimos tempos (ALMANCA e CARVALHO, 2003).

A estratégia da OMS sobre medicina tradicional 2014-2023 tem como objetivo
explorar a contribui¢do potencial da Tradicional and Complementar Medicine (TCM) para a
salde, bem-estar e cuidados de salde centrada nas pessoas e promover 0 uso seguro e eficaz
da TCM por meio da regulamentacdo e da investigacdo e por produtos que incorporam
praticas profissionais e sistemas de saude, conforme apropriado (ORGANIZACAO
MUNDIAL DE SAUDE, 2014).

A prética secular de usar fitoterapicos provou que eles tém menos efeitos
colaterais em comparagdo com drogas sintéticas. Apesar da ampla aplicacdo de preparagdes a
base de plantas, na literatura existe pouca informacdo sobre a sua aplicacdo no
desenvolvimento de formas de dosagem modernas sobre cicatrizacdo de feridas e
qgueimaduras (GOKADZE et al., 2017).

Em 2016, HOSSEINKHANI et al., realizaram uma revisdo de literatura para
coletar as evidéncias dos medicamentos tradicionais para cura de feridas e identificaram 65
ervas com propriedades de cicatrizagdo de feridas. As atividades anti-inflamatorias,
antioxidantes, antimicrobianas e de cicatrizacdo de feridas, foram estudadas - 40 ervas tinham
pelo menos uma dessas propriedades e 10 das plantas filtradas possuiam todas essas
atividades.

A familia Myrtaceae, ao qual pertence a Melaleuca, tem mais de 100 géneros e

quase 4000 espécies no mundo. No Brasil, a familia Myrtaceae tem uma das maiores



representatividades da flora brasileira com 23 géneros e mais de 1000 espécies (SILVA et al.,
2007).

Em estudo, SILVA et al., (2007), estudaram a composi¢cdo quimica de sete
espécies de Melaleuca cultivadas no sul de Minas, concluiram que as espécies tém diferentes
padroes de composicdo de seus Oleos essenciais. Nas analises constatou-se que 0 0S
componentes predominantes nas espécies estudadas foram o terpineol, o eucaliptol,
viridiflorol e metil eugenol.

O oleo produzido pelas diversas espécies de Melaleuca apresentam propriedades
acaricidas, fungicidas, antissépticas, expectorantes, germicidas, pesticidas e tem sido usado
em tratamentos de infeccGes de pele, de disturbios gastrointestinais, no tratamento de picadas
de insetos e para outros fins (SILVA et al., 2007).

O dleo extraido da Melaleuca sp. é rico em eucaliptol (1,8 cineol). O eucaliptol
(1,8-cineol) é usado na medicina tradicional na Alemanha e esta registrado como produto ha
muitos anos e é consumido em céapsulas para o tratamento de bronquite aguda e crénica,
sinusite e infec¢des respiratorias (JUERGENS et al., 2003).

O estudo de FALCI et al., (2015), trabalhou com o éleo de Melaleuca sp. extraido
da planta cultivada ornamentalmente na cidade de Pouso Alegre e no resultado conseguiu a
inibicdo da bactéria S. aureus in vitro.

Compondo o maior 6rgdo do nosso corpo, a pele € composta pelas camadas derme
e epiderme. Suas composicdes celulares sdo, principalmente, queratindcitos na epiderme e
fibroblastos na derme (ISAAC et al., 2010). Ocupando uma condicdo Unica, se encontra em
contato com os meios externo e interno. Devido a tal condicdo, exerce vérias funcdes vitais
para a protecdo do corpo e manutencéo da vida (MENON; KLIGMAN, 2009).

Em se tratando de uma de suas func¢des, a protecdo, pode-se dizer que uma leséo
em sua camada epidérmica provoca alteracGes fisiologicas que afetam tal funcéo e fragilizam
a derme e tecidos subjacentes (ISAAC et al., 2010).

As propriedades da pele permitem a acdo de farmacos e cosmeticos neste 0rgédo
indicando a possibilidade de diversos mecanismos de acéo de substancias ativas (CAMPOS e
MERCURIO, 2009).

Conceitua-se ferida como toda e qualquer ruptura da integridade de tecido ou
orgdo, podendo abranger desde a epiderme até estruturas mais profundas como Orgaos
cavitarios (BATES, 1990).

As feridas epidérmicas que envolvem a camada superficial da derme sdo
chamadas de feridas de espessura parcial (GOGIA, 2003). As feridas que atingem a derme

completa e os tecidos adjacentes, como o subcutaneo, sdo chamadas de feridas de espessura



total. As feridas de espessura parcial tem a derme atingida de forma incompleta,
diferentemente da ferida de espessura total. A forma de reparagdo tecidual acontece de
maneira diferente: a primeira utiliza pele integra de area vizinha a lesdo e anexos epiteliais
para a cicatrizacdo, a segunda necessita de formacdo de novos tecidos (MANDELBAUM et
al., 2003).

O processo de cicatrizacdo é composto por estadgios complexos, interdependentes
e simultaneos, chamados de fases. Morfologicamente, passam por trés fases consecutivas, e
sobrepostas (SANTOS, 2000). As trés fases sao: inflamatdria, proliferativa e de remodelacédo
(ISAAC et al., 2010).

Os beneficios de um ambiente imido na ferida auxilia a migracdo das células da
epiderme, promove alteracGes no nivel de pH e oxigénio, mantém um gradiente elétrico e
retém fluido da ferida na sua superficie (SCHULTZ et al., 2003). O conceito de cicatrizacao
de ferida em meio Umido foi introduzido pela primeira vez por George Winter, em 1962.
Usando modelos animais ele comparou o efeito de manter as superficies das feridas expostas
para formar uma crosta e o efeito de aplicar cobertura de filme permeavel ao vapor. A
epitelizacdo ocorreu duas vezes mais rapidamente naquelas feridas cobertas com filme; isto se
deveu ao fato do filme manter a umidade na superficie da ferida (WINTER, 1962).

O tratamento da ferida depende de avaliagbes sistematizadas, prescrigdes
individuais, com periodicidade regular de avaliacdo e tipo de curativo ou coberturas
escolhidos e que sdo variaveis dependendo do momento evolutivo do processo cicatricial
(BAJAY et al., 2005).

As plantas medicinais relacionadas com a cicatriza¢do de feridas foram estudadas
no Mali estado da Africa, entre os anos de 1995-2015, incluiu os temas da etnofarmacologia,
qguimica e estudos biologicos das plantas por meio de métodos cromatograficos e
espectroscopicos convencionais para o isolamento e elucidacdo estrutural dos compostos. As
plantas tradicionalmente utilizadas como agentes de cicatrizacdo de feridas contém
polissacarideos basicamente de natureza pectina com atividades imunomoduladoras. Essas
pectinas tém estruturas diferentes e novas. Varias das plantas também contém compostos com
efeitos relacionados com propriedades antioxidantes, principalmente de natureza polifendlica
(WANGENSTEEN et al., 2015).

O estoma é o resultado de um procedimento cirdrgico cujo objetivo é realizar um
desvio, criando uma abertura artificial que passa a ter contato com o meio externo para a saida
das eliminagGes. A partir do momento da criagdo do estoma, o paciente perde controle sobre
suas eliminagdes (COLLET et al., 2016).



A perda de controle sobre suas eliminacdes obriga o paciente ao uso de
dispositivos coletores. Existem varios tipos de dispositivos, porém, todos possuem uma placa
protetora e adesiva e uma bolsa para armazenamento do efluente. Alguns dispositivos sdo
compostos por duas pecas (placa e bolsa) e outros de peca Unica onde a bolsa é inseparavel da
placa (COLLET et al., 2016).

Mesmo com toda a tecnologia aplicada na confeccdo desses dispositivos, sdo
pecas que se aderem a pele, e podem ocorrer vazamentos entre a placa adesiva e a pele, assim
como, entre a placa e a bolsa (no caso de dispositivo de duas pecas), 0 que, por periodos
prolongados, devido a caracteristica do efluente, podem lesar a pele periestomal (COLLET et
al., 2016).

A confec¢do do estoma é considerado um procedimento comum e é realizado por
diversas especialidades cirdrgicas. Apesar de comumente realizado, 0 estoma apresenta
complicacdes subestimadas, em sua maioria (SANTOS et al., 2007).

A pele periestomal deve apresentar-se com aspecto normal e qualquer alteracdo
deve ser imediatamente registrada para inicio do tratamento. A dermatite periestomal é a mais
comum das complicacdes na pele, que pode apresentar-se eritematosa, Umida e extremamente
dolorosa (DINIZ et al., 2013).

Em seu estudo, SANTOS et al. (2007), avaliaram 103 pacientes, 57.9%
apresentaram complicagcdes do estoma, destes 28,7% desenvolveram a dermatite periestomal,
que foi a maior prevaléncia de complicacdes do estudo.

Medidas preventivas e de tratamento fazem-se necessarias. Dentre elas, o
afastamento do fator causal, a indicacdo e aplicacdo correta de produtos tdpicos para
reestabelecimento da pele periestomal (DINIZ et al., 2013).

Cobertura é todo material, substancia ou produto que se aplica sobre uma ferida,
formando uma barreira fisica com capacidade de protecédo e regeneracao celular. O tratamento
eficaz de qualquer lesdo subentende, dentre outros cuidados, a escolha do tipo de cobertura
mais apropriada para cada tipo especifico de ferida nas diferentes situacdes clinicas e
cirargicas (GUIMARAES; GEOVANINI, 2014). As coberturas podem ser classificadas como
priméaria (aplicada diretamente na lesdo) e secundaria (aplicadas sobre a cobertura primaria)
(BLANES, 2007).

Embora o processo de reparagédo tecidual seja sistémico, para que seja efetivo é
necessario favorecer as condi¢des locais da lesdo com tratamento topico adequado. Nesse
sentido, nas Gltimas décadas, houve uma verdadeira revolucdo tecnoldgica baseada em
pesquisas cientificas que avaliam biomateriais e produtos diversos para o tratamento de
feridas (GUIMARAES; GEOVANINI, 2014).



O mercado atual de coberturas oferece muitas opcdes. Dentre elas, pode-se citar
as membranas ou filmes semipermedveis, compostos de filme poliuretano, transparente,
elastico, semipermeavel aderente a superficie seca. Sua agdo proporciona ambiente Umido,
favoravel a cicatrizacdo. Possui permeabilidade seletiva, permitindo a difusdo gasosa e
evaporacdo de agua e é impermeavel a fluidos e micro-organismos (BAJAY et al., 2005).

O filme transparente de poliuretano é formado por material sintético, adesivo e
hipoalergénico. E ativo na presenca de umidade devido ao seu sistema de troca gasosa similar
a pele saudavel. Possui elasticidade, resisténcia a forcas de friccdo e cisalhamento, muito
indicado como cobertura primaria na profilaxia das lesdes por pressdao (SOUZA et al., 2013).

O cenario atual para o tratamento de lesGes da pele periestomal envolve o uso de
coberturas com tecnologia importada de alto custo. O presente estudo visa avaliar as
propriedades da membrana biolégica como possivel barreira protetora de pele e produto

auxiliar na cicatrizacdo da dermatite periestomal.



2 OBJETIVOS

Desenvolver membrana bioldgica com dleo essencial de Melaleuca sp. e avaliar

suas propriedades em dermatite periestomal.



3 METODOS

3.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo primario, analitico, longitudinal e prospectivo.

3.2 Critérios éticos

O presente estudo segue 0s preceitos estabelecidos pela resolugédo 466/12 do
Codigo de Etica em Pesquisa do Ministério da Satde, que trata de pesquisa envolvendo seres
humanos. A autonomia, a privacidade e o anonimato dos participantes do estudo serdo
respeitados em virtude de sua livre deciséo de participar da pesquisa. O projeto foi submetido
ao Comité de Etica e Pesquisa e aprovado sob o CAAE 69729217.2.0000.5102. Parecer
064826/2017 (ANEXO 1).

A coleta de dados teve inicio ap0s os participantes terem recebido orientacdes e
esclarecimentos, assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE 1).

3.3 Casuistica

Os participantes foram selecionados por meio dos prontuérios do Servigo de
Atendimento a Salde das Pessoas Ostomizadas (SASPO) da cidade de Divindpolis em Minas
Gerais. Dos 116 estomizados cadastrados no servico, 56 prontudrios registravam dados
pertinentes aos critérios de inclusdo do estudo, porém, apo6s avaliacdo, somente 10 deles
realmente os atendiam. Dos dez contatados, 9 (16,1%) aceitaram participar da pesquisa e

1(1,8%) ndo aceitou.

3.3.1 Critérios de inclusao

Participantes de ambos os sexos, maiores de 18 anos, com estomias com lesdes de
espessura parcial na epiderme do tipo dermatite periestomal, em uso de bolsa de coletora de
duas pecas e que assinem o TCLE, em acompanhamento no Centro de Especialidades
Médicas de Divinopolis (MG).



3.3.2 Critérios de ndo inclusao

Participantes com historia pregressa de alergia.

Participantes portadores de lesdes de espessura total.

3.3.3 Critérios de exclusao

Obito.
Participantes que apo0s assinarem o TCLE ndo desejarem mais continuar na

pesquisa.

3.4 Elaboracéo do produto

Para a producdo da membrana biologica foram testadas diferentes concentracdes
de 6leo essencial e de poliestireno. Inicialmente foi testada a concentracdo de um becker com
volume correspondente para 1.000 ml de poliestireno para ser dissolvido em 10 ml de dleo
essencial de Melaleuca sp.

A observacdo da eficiéncia da dissolucdo do poliestireno foi quantificada por
meio da medida tempo, em hora cheia. Tempos foram arredondados, conforme a proximidade

da hora cheia.

3.5 Procedimentos para a coleta de dados

A avaliacdo dos prontuérios de pacientes foi realizada de acordo com o cadastro e
o0 registro de acompanhamento no Ambulatério de Estomias do Centro de Especialidades
Médicas de Divindpolis (MG). A selecdo dos prontuarios seguiu ordem alfabética e os
contatados foram aqueles cujos registros apresentavam histéria atual de dermatite periestomal
com lesdes de espessura parcial e uso de dispositivo coletor de duas pegas. Apos, foram
convidados, orientados e esclarecidos sobre o estudo e se de conformidade, assinaram o
TCLE. Em seguida responderam ao questionario sécio-demogréafico, posteriormente foi
realizado o preenchimento dos dados do questionario sobre a avaliacdo da aplicacdo da
membrana biologica desenvolvida com poliuretano expandido pelo Oleo essencial de
Melaleuca sp. Nos dias 0, 2, 4 e 8 da pesquisa (APENDICE 2).

O mesmo participante era o0 grupo A (estudo) e B (controle). O procedimento para

definicdo das areas dos grupos seguiu 0s seguintes passos:



1° - Na pele periestomal com presenca de dermatite foi feita a limpeza com

solucdo fisioldgica a 0,9%, seguido do primeiro registro fotografico.

Figural- Imagem da dermatite periestomal ap6s a limpeza para aplicacdo da membrana
bioldgica de Melaleuca sp.

Fonte: arquivo da autora (2017)

2° - Avaliada a area da pele periestomal para a aplicacdo da membrana bioldgica.

3° - Feito o recorte na placa composta de carboximetilcelulose, gelatina e pectina
que deixou a pele periestomal exposta para aplicacdo da membrana. A éarea do recorte
correspondeu a area do grupo de estudo (Grupo A).

4° - A parte integra (sem o recorte) da placa composta de carboximetilcelulose,

gelatina e pectina correspondeu a area do grupo controle (Grupo B).

Figura 2 - Imagem correspondente aos 2°, 3° e 4° passos da aplicacdo da membrana bioldgica
de Melaleuca sp.

—

: Area do Grupo B
(placa de |
Carboximetilcelu

1 lose, gelatina e
pectina)

Area do Grupo A (Grupo Estudo)

Fonte: arquivo da autora (2017)

5° A placa com a area de recorte (Grupo A) e a area integra (Grupo B) foi fixada a

pele.



6° Apos fixacdo da mesma, a membrana bioldgica foi aplicada.

Figura 3 - Imagem correspondente aos 5° e 6° passos da aplicacdo da membrana bioldgica de
Melaleuca sp.

Fonte: arquivo da autora (2017)

A limpeza das areas dos grupos A e B para reaplicacdo da membrana bioldgica se
repetiram nos dias 2 e 4 da pesquisa. .

No dia 8, a membrana bioldgica e a placa protetora foram retiradas, a limpeza da
area foi realizada, assim como, o Ultimo registro fotogréafico.

As informacbes da coleta de dados foram registradas em um questionario
elaborado contendo duas partes, a primeira para registros de dados sécio-demograficos e a
segunda parte para registro das caracteristicas da pele periestomal com os sinais e sintomas de
rubor, calor, lesdo de espessura parcial, hiperemia, maceracdo e prurido, data e hora das
coletas, temperatura ambiente no momento da aplicacdo da membrana, sinais e sintomas
surgidos no momento da aplicacéo e retirada da membrana, descri¢cdo verbal da sensacéo de
dor, odor e registros fotograficos. Todas essas informacdes foram coletadas e registradas nos
dias 0, 2, 4 e 8 da pesquisa (APENDICE 2).

3.6 Instrumentos

3.6.1 Escala Visual Numérica

A dor foi avaliada na aplicagdo da membrana biologica no dia 0, na aplicacédo e
retirada nos dias 2 e 4 e, por fim, em sua retirada no dia 8 da pesquisa. Para sua avaliacdo
utilizou-se o instrumento Escala Visual Numérica (EVN) (ANEXO 2) que é um instrumento
unidimensional para a avaliacdo da intensidade da dor representada por numeros em que 0

zero significa auséncia de dor e dez significa a pior dor imaginavel (RIGOTTI; FEREIRA,
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2005). Um fator facilitador do uso dessa escala deve-se ao fato de ndo ser necessario o contato
visual do individuo com a escala. Ela poder ser falada o que a torna simples e amplia sua
aplicabilidade, especialmente, em pessoas com algum déficit visual (FORTUNATO et al.,
2013).

3.6.2 Escala de Magnitude Rotulada

O odor da membrana biologica foi avaliado em todos os dias da pesquisa.
Utilizou-se uma adaptacdo simplificada da Labeled Magnitude Scale (LMS) (ANEXO 3). A
LMS € uma escala seméantica de intensidade perceptiva caracterizada por um espagamento
quase logaritmico de seus rétulos verbais. O método consiste em uma linha (geralmente
vertical) com descri¢des verbais de intensidade, usando adjetivos para descrever a intensidade
das sensacdes do olfato que varia de fraco, moderado, forte e muito forte para a mais forte
sensacdo imaginavel (GREEN et al., 1993).

3.6.3 Registro da Temperatura Ambiente

A temperatura ambiente foi avaliada no momento da aplicacdo da membrana
biolégica na dermatite periestomal nos dias 0, 2, 4 da pesquisa. Foi utilizado o termdmetro do

smartphone iPhone 7.0 e anotado no instrumento de coleta de dados (APENDICE 2).

3.7 Analise Estatistica

Para a analise dos resultados foram aplicados o Teste G de Cochran para avaliar
as caracteristicas da lesdo e o Teste de Wilcoxon para comparar as areas das lesdes com 0 uso
da membrana bioldgica (Grupo A) e a area com a placa de carboximetilcelulose, pectina e
gelatina (Grupo B) (SIEGEL e JUNIOR, 2006). Fixou-se em 0,05 ou 5% o nivel de
significancia.

Para a andlise da relacdo entre permanéncia da membrana bioldgica e reducédo das
lesGes periestomais nos Grupos A e B, foi utilizado o coeficiente de correlacdo de Spearman
para as correlagfes entre permanéncia da membrana em nimeros de horas com a reducéo dos
grupos. O coeficiente p de spearman varia entre -1 e 1. Quanto mais proximo estiver destes
extremos, maior sera a associagdo entre as variaveis. O sinal negativo da correlagéo significa
gue as variaveis variam em sentido contrario, isto é, as categorias mais elevadas de uma

variavel estdo associadas a categorias mais baixas da outra variavel (ELMORE et al., 1999).
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3.8 Analise Fotografica

O equipamento utilizado para o registro fotografico no estudo foi um smartfone
(iPhone) com camera da 7.6 megapixel e resolucdo 3.3 x 2.5 mil pontos.

Para anélise das imagens e medidas foi utilizado o programa Corel Draw 19.0. O
Corel Draw é um programa de desenho que avalia medidas bidimensionais (GUARIGLIA et
al., 2011). Em seu estudo, Guariglia et al. (2011), verificou a confiabilidade desse programa
em pesquisas cientificas com valores de Coeficiente de Correlacao Intraclasse (CCl), acima
de 0,96%.

A medida foi padronizada em pixel (picture element ou pel) usada na mensuragao
das éareas inicial e final da dermatite. Esse método tem sido utilizado na anélise de lesdes e
vem demonstrando boa acuracia e fidedignidade (TACANI et al., 2014).

Apo6s as mensuracdes em pixel, embasada por TACANI et al., (2014) para a
avaliagdo da cicatrizagdo, as unidades de pixels foram convertidas em porcentagem pelo
programa Microsoft Excel 2013, chegando ao resultado final percentual de &reas finais dos
grupos A (estudo) e B (controle), separadamente. A partir do reconhecimento percentual da
reducdo da area de lesdo de ambos os grupos, foi avaliada a propriedade cicatricial da
membrana bioldgica.

Foram analisadas as fotografias do dia O e do dia 8 da pesquisa.
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4 RESULTADOS/PRODUTO

4.1 Produto

O desenvolvimento da membrana fitoterapica resultou em um produto inovador
que poderd ser utilizado em um futuro breve no tratamento de paciente com dermatite
periestomal. A invencao foi baseada na reacédo entre o 6leo essencial da planta Melaleuca sp.
e um polimero de poliestireno. O dleo da folha possui capacidade medicinal, é constituido de
uma mistura complexa de monoterpenos (57,2%) e sesquiterpenos (42,8%), que totalizam ao
final em 27 moléculas diferentes.

A membrana é caracterizada por um aspecto viscoso e pastoso, incolor, enquanto
armazenado na bisnaga de aluminio. Em contato como o oxigénio, a membrana comeca a
perder agua e em 4 a 5 minutos muda do estado viscoso, pastoso para um estado sélido,
formando inicialmente uma barreira contra contaminagdo por agentes infeciosos externos.
Esse produto também comeca a liberar gradativamente os principios ativos existentes no 6leo
essencial que ja tem capacidade comprovada contra uma diversidade bacteriana do género
Staphylococcus aureus (FALCI et al., 2015).

A membrana também mostrou caracteristica que precisam ser melhores estudadas

como a agdo anti-inflamatoria, regeneracgdo celular e os efeitos colaterais.

Figura 4 - Imagens da membrana bioldgica em fase inicial de elaboracéo.

4

Fonte: arquivo da autora (2018)
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Figura 5 - Imagens da membrana biolégica em sua forma final e em recipiente auto contido,
respectivamente.

Fonte: arquivo da autora (2018)

Figura 5 - Imagem da membrana bioldgica aplicada em pele integra.

Fonte: arquivo da autora (2018)

A concentracdo que reuniu o maior numero de caracteristicas desejadas como
transparéncia ao cobrir o ferimento, adesdo a pele e odor suave foi elaborada na concentragédo
de 1.000 mL de poliestireno + 10 mL de 6leo essencial. O melhor tempo obtido para a total
dissolucdo do poliestireno foi 2h e 15 minutos. Concentracfes de Oleo essencial abaixo
descritas sempre apresentaram um tempo maior para a dissolugdo do poliestireno e tiveram a
viscosidade comprometida, caracteristica fisica que dificultou o envase e a retirada do produto
das bisnagas de armazenamento.

As concentracGes que tiveram tempo de dissolucdo do poliestireno melhor ou
igual a concentragdo de 1.000 mL de poliestireno + 10 mL de dleo essencial mostraram outras
caracteristicas desfavoraveis como a viscosidade e aderéncia a pele.

O Quadro abaixo mostra os tempos de dissolucdo de cada uma das concentragoes

de oleo e poliestireno utilizados neste estudo.
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Quadro 1 - Demonstrativo dos tempos de dissolucéo das concentra¢Ges do 6leo e poliestireno.
Concentracéo de 6leo e poliestireno Tempo de dissolugdo do

poliestireno em horas

1.000 mL de poliestireno + 1mL de 6leo essencial 11

1.000 mL de poliestireno + 2 mL de 6leo essencial 10

1.000 mL de poliestireno + 5 mL de 6leo essencial

500 mL de poliestireno + 10 mL de 6leo essencial

4
1.000 mL de poliestireno + 10 mL de 6leo essencial 2
1
2

500 mL de poliestireno + 8 mL de 6leo essencial

4.2 Resultados

O ndmero de prontuarios levantados foi 56 no periodo de Setembro de 2017 a
Marco de 2018, 9 deles (16,1% ) atendiam aos critérios de inclusdo para contato telefénico.

A mediana de idade dos nove participantes foi 49 anos, a média 53,11, *14,24.
Em relagdo ao sexo, 55,6% foi feminino e 44,4% masculino, a escolaridade apresentada foi de
55,6% no ensino fundamental, 33,33% no médio e 11,11% no superior. O tipo de estoma
prevalente foi 66,67% colostomias e 33,33% urostomias.

A Tabela 1 apresenta os sinais e sintomas de alterac6es da pele que caracterizam a
dermatite periestomal. No presente estudo, o sinal rubor e o sintoma calor, apresentam-se na

maioria dos participantes, enquanto o sintoma prurido e o sinal macera¢do em menor nimero.

Tabela 1 - Participantes com dermatite periestomal segundo sinais e sintomas estudados.
Divinopolis, MG. Brasil, 2018.

Lesdo

Participantes Dor Rubor Calor Superficial Prurido Hiperemia Maceragdo

)y 6 8 7 6 2 6 3

% 66,7 889 778 66,7 22,2 66,7 33,3

Teste G de Cochran — G = 14,20 (p=0,0279)
2 e 3>outros e 5 e 7 < demais.

No presente estudo, a dor foi avaliada atraves da EVN na aplicacdo e na retirada

da membrana bioldgica nos dias 0, 2 e 4 da pesquisa e na retirada no dia 8. Somente na
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retirada da membrana dois participantes relataram dor. Um dos participantes classificou a dor
na EVN como 2 (dor leve) e o outro classificou como 6 (dor moderada).

Neste estudo, por meio do instrumento LMS, que classifica a intensidade do odor,
todos os participantes classificaram o odor da membrana bioldgica como “mais forte
possivel”. Em diversas situagdes, determinaram o tempo de permanéncia da membrana
bioldgica dentro do dispositivo, pela presenca ou ndo do odor caracteristico do produto.

A temperatura ambiente de aplicacdo da membrana bioldgica variou de 21 a 28°C.
Nesse intervalo de variacdo, a membrana bioldgica ndo apresentou alteracdo em forma,
textura, odor relacionadas a temperatura ambiente, armazenamento e abertura da embalagem.

Os resultados dos registros fotograficos avaliados nos dias zero e oito das areas de
aplicacdo do produto estudo (Grupo A) e do produto controle (Grupo B), foram calculados
por meio das seguintes etapas:

12 etapa: realizado o célculo da area total da lesdo em pixels.

22 etapa: realizado o célculo das &reas de aplicacdo do produto estudo (Grupo A) e
de aplicacdo do produto controle (Grupo B), separadamente, em pixels.

3% etapa: os valores das areas do grupo estudo (Grupo A) e do grupo controle
(Grupo B) foram convertidos em percentuais de areas.

42 etapa: foi feito o célculo da diferenca percentual das areas iniciais (registro
fotogréfico do dia 0) e finais (registro fotografico do dia 8) de cada grupo.

A Tabela 2 apresenta mediana e média dos resultados percentuais de reducdo dos
Grupos A e B.
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Tabela 2 - Pacientes portadores de dermatite periestomal segundo percentual de reducao das
lesbes do Grupo A (estudo) e do Grupo B (controle), Divinopolis, MG. Brasil,

2018.

Participantes Grupo A (estudo) Grupo B (controle)
1 87,8 88,5
2 66,3 72,3
3 69,2 75,9
4 66,7 60,6
5 18,4 7,5
6 100 100
7 447 42,6
8 95,1 31,8
9 45,6 28,8

Mi 66,7 60,6
X 66,0 56,4

Teste de Wilcoxon z = 1,26 e p=0,2076.
Abaixo, seguem os registros fotograficos e suas respectivas porcentagens de

efetividade dos produtos aplicados nos Grupos A (estudo) e B (controle), de acordo com as

tabelas.
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Tabela 3 - Descricdo da analise percentual da efetividade dos produtos aplicados nos Grupos
A (estudo) e B (controle), do participante 1.

Dia0 Dia 8
MEDIDAS Descrigdo Area Inicial  Area Final Reducéo
1 Area Grupo A (Estudo) 100% 12,1% 87,8%
2 Area Grupo B (Controle) 100% 11,4% 88,5%

Figura 6 - Registro fotografico do participante 1 no dia O.

Area do
Grupo A

Fonte: arquivo da autora (2017)

Figura 7 - Registro fotografico do participante 1 no oitavo dia.

Fonte: arquivo da autora (2017)

18



Tabela 4 - Descricdo da analise percentual da efetividade dos produtos aplicados nos Grupos
A (estudo) e B (controle), do participante 2.

Dia0 Dia 8
MEDIDAS Descricéo Area Inicial ~ Area Final Reducéo
1 Area Grupo A (Estudo) 100% 33,68%  66,32%
2 Area Grupo B (Controle) 100% 27,62%  72,38%

Figura 8 - Registro fotografico do participante 2 no dia 0.

Area do
Gruno A

Fonte: arquivo da autora (2017)

Figura 9 - Registro fotografico do participante 2 no oitavo dia.

Fonte: arquivo da autora (2017)
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Tabela 5 - Descricdo da analise percentual da efetividade dos produtos aplicados nos Grupos
A (estudo) e B (controle), do participante 3.

Dia 0 Dia 8
MEDIDAS Descricéo Area Inicial  Area Final Reduco
1 Area Grupo A (Estudo) 100% 30,75%  69,25%
2 Area Grupo B (Controle) 100% 24,10%  75,90%

Figura 10 - Registro fotografico do participante 3 no dia 0.

Area do
Gruno A

Fonte: arquivo da autora (2017)

Figura 11 - Registro fotografico do participante 3 no oitavo dia.

Fonte: arquivo da autora (2017)
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Tabela 6 - Descricdo da analise percentual da efetividade dos produtos aplicados nos Grupos
A (estudo) e B (controle), do participante 4.

Dia0 Dia 8
MEDIDAS Descricao Area Inicial  AreaFinal Reducéo
1 Area Grupo A (Estudo) 100% 33,26% 66,74%
2 Area Grupo B (Controle) 100% 39,40% 60,60%

Figura 12 - Registro fotografico do participante 4 no dia 0.

Area do
Gruno A

L . o "
e
— 1
o ‘ﬁ

Fonte: arquivo da autora (2017)

Figura 13 - Registro fotografico do participante 4 no oitavo dia.

Fonte: arquivo da autora (2017)
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Tabela 7 - Descricdo da analise percentual da efetividade dos produtos aplicados nos Grupos

A (estudo) e B (controle), do participante 5.

Dia0 Dia 8
MEDIDAS Descrigdo Area Inicial Area Reducéao
Final
1 Area Grupo A (Estudo) 100% 81,57% 18,43%
2 Area Grupo B (Controle) 100% 92,53% 7,47%

Figura 14 - Registro fotografico do participante 5 no dia 0.

> »

g

Area do
Gruno A

Fonte: arquivo da autora (2018)

Figura 15 - Registro fotografico do participante 5 no oitavo dia.

Fonte: arquivo da autora (2018)
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Tabela 8 - Descricdo da analise percentual da efetividade dos produtos aplicados nos Grupos
A (estudo) e B (controle), do participante 6.

Dia0 Dia 8
MEDIDAS Descricéo Area Inicial  AreaFinal  Reducio
1 Area Grupo A (Estudo) 100% 0,00% 100,00%
2 Area Grupo B (Controle) 100% 0,00% 100,00%

Figura 16 - Registro fotogréafico do participante 6 no dia 0.

Area do
Gruno A

Fonte: arquivo da autora (2018)

Figura 17 - Registro fotografico do participante 6 no oitavo dia.

Fonte: arquivo da autora (2018)
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Tabela 9 - Descricdo da analise percentual da efetividade dos produtos aplicados nos Grupos
A (estudo) e B (controle), do participante 7.

Dia0 Dia 8
MEDIDAS Descricdo Area Inicial  AreaFinal Reducio
1 Area Grupo A (Estudo) 100% 55,26% 44,74%
2 Area Grupo B (Controle) 100% 57,33% 42,67%

Figura 18 - Registro fotografico do participante 7 no dia 0.

Area do
Grupno A

Fonte: arquivo da autora (2018)

Figura 19 - Registro fotografico do participante 7 no oitavo dia.

Fonte: arquivo da autora (2018)
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Tabela 10 - Descricdo da andlise percentual da efetividade dos produtos aplicados nos Grupos
A (estudo) e B (controle), do participante 8.

Dia0 Dia 8
MEDIDAS Descricao Area Inicial  AreaFinal Reducéo
1 Area Grupo A (Estudo) 100% 4,87% 95,13%
2 Area Grupo B (Controle) 100% 68,15% 31,85%

Figura 20 - Registro fotografico do participante 8 no dia 0.

Area do
Grupno A

Fonte: arquivo da autora (2018)

Figura 21 - Registro fotografico do participante 8 no oitavo dia.

Fonte: arquivo da autora (2018)
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Tabela 11 - Descricdo da analise percentual da efetividade dos produtos aplicados nos Grupos

A (estudo) e B (controle), do participante 9.

Dia0 Dia 8
MEDIDAS Descrigdo Area Inicial Area Reducéo
Final
1 Area Grupo A (Estudo) 100% 54,40% 45,60%
2 Area Grupo B (Controle) 100% 71,14% 28,86%

Figura 22 - Registro fotografico do participante 9 no dia 0.

Area do
Gruno A

Fonte: arquivo da autora (2018)

Figura 23 - Registro fotografico do participante 9 no oitavo dia.

Fonte: arquivo da autora (2018)
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5 DISCUSSAO

Nos Ultimos anos, as mudancas sociodemograficas, econémicas e epidemioldgicas
ocasionadas pela urbanizacdo e pelos atuais padrbes de consumo, além de outras causas,
provocaram o declinio da taxa de natalidade e o aumento da expectativa de vida populacional
e, por consequéncia, a longevidade. Esta, por sua vez, vem associada ao aumento de doencas
crénicas ndo transmissiveis que relaciona-se, diretamente, ao aumento de pessoas estomizadas
no Brasil (MIRANDA et al., 2016).

Estima-se que, anualmente, sejam realizados 1 milhdo e 400 mil procedimentos
cirargicos com confecgdo de estomias. As principais causas das estomias estdo vinculadas as
doencas croénicas intestinais e urinarias, como os canceres colorretal e de bexiga. No Brasil,
dentre as principais causas relacionadas a confeccdo de estomas na populacao adulta e idosa,
encontram-se as neoplasias, principalmente o cancer colorretal, cuja estimativa mais recente
pelo Instituto Nacional de Céancer José Alencar Gomes da Silva foi para o ano de 2014, com
32.600 casos, 15.070 em homens e 17.530 em mulheres (INCA, 2014).

Em 2012, MORAIS et al., levantaram em seu estudo realizado no municipio de
Divinopolis/MG no SASPO, 72 pessoas estomizadas em acompanhamento no servico.

O estudo de MIRANDA et al. (2016), corrobora os resultados do presente estudo
tanto nos dados sociodemogréaficos levantados relacionados, como na causa mais incidentes
para a confeccdo da estomia. Em seis anos, o aumento de pessoas estomizadas atendidas no
SASPO foi de 62,06%.

Um fato importante a ser mencionado é a pequena porcentagem de pacientes em
uso de dispositivo coletor de duas pecas. MIRANDA et al. (2016), constataram que, dos seus
107 pacientes estudados, somente 6 (5,6%) utilizavam o dispositivo de duas pecas. Um dos
fatores influenciadores dessa conduta pode estar relacionado a dificuldade de encaixe da peca
adesiva na bolsa coletora, que, neste dispositivo, é oferecida separadamente, e para encaixar a
bolsa na peca adesiva depois de aderida a pele, necessitam de ajuda.

Em revisdo bibliografica criteriosa e consulta a profissionais, constatou-se que a
dermatite periestomal é pouco estudada por seu carater considerado como “simples” e que sua
classificacéo é baseada em classificagdes estabelecidas por outros segmentos do tratamento de
lesbGes de pele. As classificacGes de dermatite periestomal sdo propostas de maneira generica
como leve, moderada e grave (severa ou intensa) (BOSIO et al., 2007).

Neste estudo, todos os participantes foram acometidos por uma ou mais das
complicacdes acima relacionadas, especialmente as tardias, como a dermatite (que ocorre com

mais de 15 dias apo6s a cirurgia). Os participantes apresentaram 0s sinais e sintomas de
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alteracbes da pele; 88,8% apresentaram rubor, 77,7% apresentaram calor e 66,6%
apresentaram dor. Esses sinais e sintomas caracterizam a dermatite periestomal e esteve
presente na pele periestomal determinada para os grupos A (estudo) e grupo B (controle),
garantindo uniformidade a pesquisa.

As causas mais comuns podem ser divididas entre irritativas ou de contato que sdo
desencadeadas por processos inflamatorios da pele periestomal em contato com as
eliminagGes e maximizado por produtos e traumas, fatos estes que alteram o pH da pele
periestomal; alérgicas que podem ser ocasionadas pelo proprio dispositivo utilizado (area de
resina da placa, por exemplo), por traumas que envolvem técnicas abrasivas de limpeza, assim
como, na remocdo dos dispositivos de maneira inadequada e por fatores relacionados a
técnica cirurgica, comorbidades, idade, dentre outros (SANTOS, 1994).

Dos participantes do estudo, 66,6% relatavam dor nas lesdes periestomais. Todos
0s participantes negaram dor durante ou apos a aplicacdo da membrana. Dois participantes
relataram dor na retirada da membrana.

A amplificagdo ou atenuacdo da sensacdo e da expresséo dolorosa pode estar
associada a inumeros fatores de origem psicossocial, religiosa, cultural, filosofica, emocional
e bioldgica, ndo tdo bem compreendidos. O que certamente pode ser afirmado é que cada dor
é uma dor diferente, sentida por pessoas diferentes, e deve ser respeitada e tratada de modos
diferentes (OLIVEIRA et al., 2005). A dor em condigBes cronicas promove permanente
aflicdo e sofrimento que ultrapassa a dimensao fisica comprometendo os ambitos psicologico
e social (RIBEIRO et al., 2015).

O resultado do odor da membrana bioldgica classificado por todos o0s
participantes como o “mais forte possivel”, diminuindo o odor dos efluentes, foi um dado que
0s pesquisadores consideraram de suma importancia, pois demonstra um potencial inesperado
da membrana em sua aplicabilidade, ndo sé como cobertura das lesGes, mas, também, como
um produto neutralizador de odores de efluentes.

A perda do controle da eliminacdo de fezes e gases representa um dos grandes
desafios dos estomizados. Essa situa¢do ocasiona a ocorréncia de situacdes constrangedoras.
O odor exalado pela estomia é um dos fatores que mais incomodam estomizados e parceiros
(BAESSA et al., 2014). Eles chegam a se isolar por medo de que as eliminagdes vazem pela
bolsa, de que as pessoas sintam odor desagradavel e/ou escutem o ruido dos gases saindo pelo
estoma, favorecendo o isolamento social e prejudicando a qualidade de vida dos portadores de
estomia (RIBEIRO et al., 2015).

Em relagdo a cicatrizacdo, pdde-se observar que a média e mediana dos

percentuais de reducédo das lesdes no Grupo A e Grupo B foram diferentes. A significancia foi
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afetada pelo tamanho da amostra. A possivel colaboracdo da membrana bioldgica no processo
cicatricial deve-se a composicdo do 6leo essencial do grupo da espécie Melaleuca que se
destaca por suas propriedades reconhecidas ha décadas, ressaltando sua atividade
antimicrobiana, antibacteriana, antifingica, antiviral, anti-protozoaria e anti-inflamatdria,
reportadas por diversos autores e contando com revisdes como as de Carson, Hammer e Riley
(2006) e Hammer et al. (2006), dentre outros, destacando-se por seu amplo espectro para
problemas de pele, empregado nos cuidados dermatolégicos para feridas, bolhas, manchas,
infeccdes, herpes, erupcbes cutdneas, verrugas, queimadura, acne, mordidas de insetos e
micoses de unha (MONTEIRO et al., 2013).

A avaliacdo da cicatrizacdo, a partir da imagem fotografada do processo esta
embasada por diversos autores. Atualmente, a fotografia estd incorporada as praticas médicas
para avaliacdo, monitoramento e tratamento em diversas areas de saude, auxiliando como um
instrumento preciso e absoluto de observacdo. Contribui de maneira importante para a ciéncia,
pois registra informac@es que ndo podem ser obtidas de outra forma (GALVAO et al., 2013).

No Brasil, 0 uso da tecnologia em cuidados com a salde, especialmente na
enfermagem, vem se desenvolvendo a partir da década de 60 apesar da literatura, ainda,
permanecer escassa quando se trata de documentacdo fotografica digital nesta area (ARAUJO
etal., 2012).

Como equipamento fotografico o uso do smartphone iPhone 7.0. foi embasado
em Dala-Ali et al., (2011), cujo estudo relata que esse equipamento com sua tecnologia nos
fornece evidéncia visual da extensdo da lesdo favorecendo a triagem, diagnostico e gestdo do
seu tratamento. Estudos de registros fotograficos em lesdes dos tecidos moles realizadas com
smartphones com cémera foram positivas. Estudos mostraram 80% de sucesso no
reconhecimento de gangrena em feridas com 85% de sensibilidade e 93% especificidade. O
mesmo estudo também encontrou 76%, 66% e 74% sucesso no reconhecimento de necrose,
eritema e celulite, respectivamente (DALA-ALI et al., 2011).

A membrana bioldgica a base de poliestireno expandido com o6leo essencial da
Melaleuca sp. demonstrou estabilidade fisica no intervalo de temperatura ambiente de 21 a
28° C, o que proporcionou condic¢des adequadas de aplicacao.

A média de permanéncia da membrana biologica foi de 42 horas. Correlagdes de
Spearman entre permanéncia da membrana em nameros de horas com a reducdo da area de
lesdo do grupo estudo (Grupo A) e a do grupo controle (Grupo B) néo influenciou na reducéo
das areas lesionadas.

Pode-se supor que a membrana biologica demonstra atividade na presenca de

umidade e que permite a difusdo de gazes, pois a barreira protetora formada pela membrana
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bioldgica apds sua aplicacdo é uma das questdes demonstradas pela pesquisa. Apesar da pele
“exposta” no Grupo A (estudo), ndo houve aumento das lesGes periestomais dentro da area de
recorte, reforgando sua condicéo de estabelecer-se como cobertura primaria de lesdes.

Durante o estudo, sua aderéncia ndo se diferenciou da aderéncia do grupo
controle. Mesmo em meio hostil, com variacbes de umidade e acidez, na maioria dos
participantes, a membrana permaneceu aderida por mais de 40 horas. Sua aderéncia é
delicada, ndo causando dano a pele em sua remocao, que se fez facilmente, indolor na maioria
dos casos, sem necessidade de utilizacao de liquidos ou solucdes durante o estudo. A remocao
da membrana biolégica com solucéo fisioldgica a 0,9% foi utilizada no estudo devido ao
protocolo de limpeza de feridas.

A membrana biol6gica tem secagem quase imediata. Poucas coberturas imidas ou
de textura semelhante oferecem essa vantagem. De facil aplicacdo, necessitando somente de
uma espatula, assume a forma anatémica do local aplicado, é transparente, 0 que permite 0
acompanhamento das lesdes a qualquer momento do tratamento, € impermeavel a agua e
microrganismos o que possibilita a manutencdo do leito Umido, fato que favorece a
cicatrizacao.

Apesar dos estudos sobre os polimeros serem considerados recentes, seu
desenvolvimento e aplicacdo cresce vertiginosamente e ja tem sua utilizacdo em formulagoes
em géis da industria farmacéutica e cosmética (CORREA et al., 2005). No estudo de PAZ et
al., (2008 ) uma variedade de polimeros foi usada na preparacdo de nanocompositos
polimero-argila tais como: poliestireno, poliamida 6 e 66, policarbonato, poliolefinas para
avaliar o comportamento térmico por Calorimetria Exploratoria Diferencial (DSC) na regido
da pele.

A composicdo da membrana bioldgica de poliestireno expandido com 6leo
essencial de Melaleuca sp. ndo evidenciou nenhum efeito colateral durante seu uso tépico na

pele periestomal.

30



6 APLICABILIDADE

A membrana bioldgica, associacdo poliestiereno-fitoterapico, € uma alternativa a
mais no universo de tratamento de dermatite periestomal. Suas caracteristicas fisicas apontam
sua utilizacdo como barreira protetora e sua composicdo pode lhe conferir uma propriedade
impar de protecéo e tratamento.

Por ser um produto com principios ativos naturais acredita-se que a membrana
bioldgica ndo trara problemas relacionados a efeitos colaterais e outras contraindicagdes, mas
ressalta-se, que outros estudos possam ser feitos para comprovacdo cientifica dessa
informacao.

Ha grande possibilidade de essa membrana ser comercializada e chegar ao
mercado de salde como um produto que podera trazer melhorias na qualidade de vida das
pessoas estomizadas acometidas pela dermatite periestomal.

Pelo produto ter apresentado caracteristicas cicatrizantes pode ter sua aplicacao

indicada a outros tipos de lesdes o que evidencia a perspectiva de novos estudos.
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7 IMPACTO SOCIAL

A degradacdo dos polimeros pode levar 400 anos. A utilizacdo do poliestireno
associada a um fitoterapico usado como cobertura de lesbes, ou seja, usado de forma
sustentavel, d&d ao produto um destino favordvel & natureza social e ambiental, além de
colaborar com o fortalecimento das politicas publicas brasileiras direcionadas a implantacéo
da fitoterapia em sua rede de saude.

Propicia uma alternativa para o tratamento de lesdes de espessura parcial em areas
periestomais, com resultados similares ao produto convencional, preconizado e estabelecido.
Também representa nova possibilidade de produto para coberturas em feridas, com diferenca
significativa de custo em relacdo as coberturas presentes no mercado, pois o Sistema Publico
de Saude, sobrecarregado com os cuidados terciarios e de alta complexidade, muitas vezes,

ndo encontra disponibilidade para a aquisi¢cdo de produtos basicos para os tratamentos.
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8 CONCLUSAO

A membrana bioldgica que foi desenvolvida com o 6leo essencial da Melaleuca
sp. associada ao poliestireno resultou em um produto em forma de gel embalado em recipiente
auto-contido que, ao ser aplicado na pele com lesdes de espessura parcial, demonstrou
aderéncia por seu tempo de permanéncia, formacdo de uma barreira protetora na area
periestomal impedindo o aumento das lesdes e demonstrou resultados positivos para a

diminuicdo da lesdo com evidéncias de melhora na cicatrizacéo.
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APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O senhor(a) esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa intitulada: “
MEMBRANA BIOLOGICA COM MELALEUCA sp EM DERMATITE PERIESTOMAL”
que tem como objetivo(s) desenvolver membrana bioldgica com 6leo essencial de Melaleuca
sp aplicar e avaliar suas propriedades cicatrizantes em dermatite periestomal.

Este estudo estd sendo realizado por mim Claudini Lacerda Marques de Freitas
Sichieri, aluna do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas a Saude da Universidade do
Vale do Sapucai (Univas), juntamente com os(a) pesquisadores(a) responsaveis, professora
orientadora Diba Maria Sebba Tosta de Souza e professores coorientadores Manoel Araujo
Teixeira e Ana Beatriz Alkmim Teixeira Loyola.

Suas respostas serdo tratadas de forma andnima e confidencial, isto €, em nenhum
momento sera divulgado o seu nome em qualquer fase do estudo, respeitando assim sua
privacidade. Os dados coletados serdo utilizados apenas nesta pesquisa e os resultados
divulgados em eventos ou revistas cientificas. Sua participacdo é voluntéria, isto €, a qualquer
momento o (a) senhor (a) pode recusar-se a responder qualquer pergunta ou desistir de
participar e retirar seu consentimento, o que garante sua autonomia.

A sua participacdo nesta pesquisa consistira em responder algumas questdes
referentes aos seus dados sociodemogréaficos e a aplicacdo de uma membrana biolégica a base
de um fitoterapico (extraida de uma arvora, melaleuca sp) na pele periestomal acometida com
dermatite. A membrana bioldgica sera aplicada nos dias 0, 2 e 4 da pesquisa. Para a avaliacao
da acdo cicatrizante nas feridas sera realizado o registro fotogréafico nos dias 0 e 8 da pesquisa.

O beneficio relacionado a esta pesquisa serd a aplicabilidade de um produto
padronizado e usado mundialmente que podera ser aderente a pele, servir de protecdo a
mesma, na ferida sera avaliado a cicatrizacdo e, para isso, sera feito o registro fotografico
somente da ferida a cada aplicacdo da membrana, sendo preservada de forma rigorosa a
identificacdo de sua pessoa. Os potenciais riscos sdo de reacao alérgica local, o que é pouco
descrito e que o pesquisador ficara atento no momento da aplicacéo.

Os resultados estardo a sua disposi¢do quando finalizada a pesquisa e ficardo
arquivados com o(a) pesquisador(a) responsavel por um periodo de cinco anos, e apos esse
tempo serdo descartados de forma que nédo prejudique o meio ambiente

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é 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 coOpia serd arquivada pelo(a)

pesquisador(a) responsavel, e a outra sera fornecida para o senhor(a).
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Ressalta-se que a sua valiosa colaboracdo € muito importante, pois, sem ela a
pesquisa ndo seria possivel e, a seguir, sera apresentada uma Declaragdo e, se o senhor (a)
estiver de acordo com o conteudo da mesma, devera assina-la, conforme ja lhe foi explicado

anteriormente.

DECLARACAO

Declaro estar ciente do inteiro conteudo 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 constrangimento.

NOME COMPLETO DO(A) PARTICIPANTE:

ASSINATURA DO(A) PARTICIPANTE:

ASSINATURA DO(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL:

Claudini Lacerda Marques de Freitas Sichieri

Divinopolis, de de

Para possiveis informacdes ou esclarecimentos a respeito da pesquisa, Vocé podera entrar em
contato com a secretaria do CEP da Univas pelo telefone (35) 3449-9232, em Pouso Alegre —
MG, no periodo das 08h as 12h e das 13h as 16h de segunda a sexta-feira. E-mail:

rvideira@fuvs.br
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APENDICE 2 - QUESTIONARIO PARA COLETA DE DADOS

1°PARTE

1. DADOS SOCIO-DEMOGRAFICOS
a) N° Participante: Idade:
b) Sexo: FEM ( ) MASC ( )

c) Nivel de Escolaridade:

Ensino Fundamental ( ) Ensino Médio () Ensino Superior ( )
d) Historia pregressa de alergias: SIM (1) NAO (). Se SIM, quais?

28 PARTE

2. AVALIACAO DA PELE:

ayData: _/ / Hora:

Alteracdes na pele:

Dor () Rubor ( ) Calor () Flictenas ( ) Fissuras ( )

Prurido ( ) Exantema ( ) Petéquias ( ) Hematoma ( ) Outras alteracdes:

3.1 AVALIACAO DA APLICACAO DA MEMBRANA NA DERMATITE
PERIESTOMAL.:

3.1.1 DIA 0 da pesquisa:

Aplicacdo da membrana periestomal:

a) Data: __ / /| Hora: Temperatura local: _ Regido Corporal:

b) Sinais e sintomas imediatamente observados e/ou relatados:
Dor () Rubor ( ) Calor ( ) Flictenas ( ) Fissuras ( ) Prurido ( ) Exantema ( ) Petéquias ( )
Hematoma ( )

Outras alteracdes:

Registro fotografico n°:

3.1.2 DIA 2 da pesquisa:
a) A membrana foi retirada? SIM ( ) NAO () . Se SIM, Porqué?

b) A membrana saiu espontaneamente? SIM () Se sim, qual o tempo de permanéncia
(em horas) da membrana do dia O até a saida:

¢) A membrana permanece aderida do dia O até o dia 2?2 SIM ( ) NAO ( ). Se sim, qual 0
tempo de permanéncia (em horas) da membrana:

Aplicacdo da membrana na pele periestomal:
a) Data: __ / /| Hora: Regiéo Corporal:

b) Sinais e sintomas imediatamente observados e/ou relatados:
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Dor ( ) Rubor () Calor ( ) Flictenas ( ) Fissuras ( ) Prurido ( ) Exantema ( ) Petéquias ( )
Hematoma ( )
Outras alteragdes:

c) Surgimento de secre¢Oes (avaliado pelo pesquisador) e percepcdo de odores (avaliado pelo
participante):

( ) N&o houve surgimento de secrecOes

( ) Secrecdo fluida e transparente

( ) Secrecéo serossanguinolenta

( ) Secrecdo purulenta

( ) Secrecéo esverdeada

( ) Odor muito forte do produto

( ) Odor forte do produto

( ) Odor moderado do produto

( ) Odor fraco do produto

( ) Odor quase imperceptivel do produto

NA RETIRADA DA MEMBRANA:

( ) Dor/ardor sentidos pelo participante (EVN) na retirada da membrana - Intensidade (de 0 a
10)

( ) Dificuldade para retirada

( ) Utilizacdo de liquidos para retirada total da membrana. Se sim, qual o produto?

3.1.3 Dia 4 da pesquisa:
a) A membrana foi retirada? SIM () NAO ( ). Se SIM, por qué?

b) A membrana saiu espontaneamente? SIM () Se sim, qual o tempo de permanéncia (em
horas) da membrana do dia 0 até a saida:

¢) A membrana permanece aderida do dia 2 até o dia 4? SIM () NAO ( ). Se sim, qual o
tempo de permanéncia (em horas) da membrana:

Aplicacdo da membrana na pele periestomal:
a) Data: __ / /____ Hora: Regido Corporal:

b) Sinais e sintomas imediatamente observados e/ou relatados:

Dor () Rubor ( ) Calor () Flictenas ( ) Fissuras ( ) Prurido ( ) Exantema ( ) Petéquias
( ) Hematoma ( ) Outras alteracdes:
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c) Surgimento de secrecOes (avaliado pelo pesquisador) e percepcao de odores (avaliado pelo
participante):

( ) N&o houve surgimento de secrecdes

( ) Secrecdo fluida e transparente

( ) Secrecéo serossanguinolenta

( ) Secrecédo purulenta

( ) Secrecéo esverdeada

( ) Odor muito forte do produto

( ) Odor forte do produto

( ) Odor moderado do produto

( ) Odor fraco do produto

( ) Odor quase imperceptivel do produto

NA RETIRADA DA MEMBRANA:

( ) Dor/ardor avaliados pelo participante (EVN) na retirada da membrana - Intensidade (de 0
a 10)

( ) Dificuldade para retirada

( ) Utilizacdo de liquidos para retirada total da membrana. Se sim, qual o produto?

3.1.4 Dia 8 da pesquisa: NA RETIRADA DA MEMBRANA:
a) A membrana foi retirada? SIM () NAO ( ). Se SIM, Porqué?

b) A membrana saiu espontaneamente? SIM () Se sim, qual o tempo de permanéncia (em
horas) da membrana a partir do dia 4:

¢) A membrana permanece aderida do dia 4 até o dia 82 SIM ( ) NAO ( ). Se sim, qual o
tempo de permanéncia (em horas) da membrana:

NA RETIRADA DA MEMBRANA:

( ) Dor/ardor avaliados pelo participante (EVN) na retirada da membrana - Intensidade (de 0
a 10)

( ) Dificuldade para retirada

( ) Utilizacdo de liquidos para retirada total da membrana. Se sim, qual o produto?

Surgimento de secrecOes (avaliado pelo pesquisador) e percepcdo de odores (avaliado pelo
participante):

( ) N&o houve surgimento de secre¢cOes

( ) Secrecdo fluida e transparente

( ) Secregéo serossanguinolenta

( ) Secrecdo purulenta

( ) Secrecéo esverdeada

( ) Odor muito forte do produto

( ) Odor forte do produto

( ) Odor moderado do produto
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( ) Odor fraco do produto
( ) Odor quase imperceptivel do produto
Registro fotografico n°:
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ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO Q28I ™
GARCIA COUTINHO -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFICACIA DA MEMBRANA BIOLOGICA COM MELALEUCA sp EM DERMATITE
PERIESTOMAL

Pesquisador: CLAUDINI LACERDA MARQUES DE FREITAS SICHIERI

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 69729217.2.0000.5102

Instituicdo Proponente: FUNDACAO DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.156.269

Apresentagéo do Projeto:

RESUMO Ha mais de trés mil anos os produtos fitoterapicos sao utilizados para fins de tratamento de
diversas patologias. Em feridas sao inimeros os produtos aplicados como cobertura primaria para auxilio
nos processos cicatriciais. No sul de Minas Gerais, temos o cultivo de Melaleuca sp como planta
ornamental. O 6leo extraido da Melaleuca sp. é rico em eucaliptol (1,8 cineol), e somente nos ultimos anos,
as pesquisas mostraram potencial terapéutico dessa molécula. Objetivo: Desenvolver membrana biolégica
com 6leo essencial de Melaleuca sp para aplicar e avaliar suas propriedades na cicatrizagdo de dermatites
periestomais. Métodos: trata-se de um estudo primario, experimental, analitico e prospectivo. Extragao do
Produto: extragéo do éleo sera por hidrodestilagéo por arraste de vapor. Apos a obtengao do 6leo da planta
Melaleuca sp., a membrana bioldgica sera feita a partir da quebra de poliestireno expandido pelo seu 6leo
essencial. Amostragem sera convencional ndo probabilistica com aleatorizagéo.

A aleatorizagdo sera determinada por sequéncia aleatéria gerada por computador pelo site Randomization,
utilizando Random Permutation.

Casuistica: Seréo convidados a participarem da pesquisa 60 pacientes, portadores de derivagdes intestinais
acompanhados na Policlinica da cidade de Divindpolis, especificamente, no ambulatério de estomias que
apresentarem dermatite periestomal (ferida de espessura parcial), sendo 30 com

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 “{ %g’,‘fﬁ"‘“l"
GARCIA COUTINHO -

Continuagdo do Parecer: 2.156.269

o tratamento convencional e 30 com o tratamento com a membrana bioldgica, conforme randomizagéo. Os
participantes serao convidados a'fazerem parte da pesquisa e apds esclarecidos e assinarem o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido serdo coletado os dados sociodemograficos e a

avaliagdo da dermatite periestomal (ferida de espessura parcial) . Em seguida, sera aplicada a membrana
nos dias 0, 2, 4, e 6 e a cada troca sera avaliada a eficacia do produto, por meio de registro fotografico,
durante os dias 0, 2, 4, 6 e 7 da pesquisa para identificar a evolugdo do processo cicatricial na dermatite
periestomal. Andlise estatistica: sera utilizada estatistica descritiva para as variaveis quantitativas, medidas
de tendéncia central (média e mediana) e desvio padrao, e inferencial teste quiquadrado e Mann Whitney.
Para todos os testes estatisticos sera adotado um nivel

de significancia de 5% para a tomada de decisao, valores de p<0,05 apresentam correlagio significativa e
valores de p>0,05 ndo apresentam correlagdo significativa.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Desenvolver membrana biolégica com dleo essencial de Melaleuca sp aplicar e avaliar suas propriedades
cicatrizantes em dermatite periestomal.

Objetivo Secundario:

Desenvolver uma cobertura primaria para tratamento de dermatite periestomal

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os potenciais riscos sdo de reacéo alérgica local, o que é pouco descrito e que o pesquisador ficara atento
no momento da aplicagcéo da bolsa.

Beneficios:

O beneficio relacionado a esta pesquisa sera a aplicabilidade de um produto padronizado e usado
mundialmente que podera ser aderente a pele e servir de protecdo & mesma, quando acometida pela
dermatite periestomal.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa de relevancia social e cientifica.

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

. - A 7 Clataforma
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO “§ Q&,m
GARCIA COUTINHO -
Continuagao do Parecer: 2.156.269
Consideragées sobre os Termos de apresentacéo obrigatéria:
Todos os termos foram apresentados.
Recomendacgoes:
Divulgar os resultados do estudo para a comunidade cientifica
Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
O estudo atende aos dispositivos da resolugdo 466/2012 e pode ser realizado
Consideragoes Finais a critério do CEP:
O pesquisador devera apresentar relatério parcial e final ao CEP
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS_DO_P | 13/06/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 941686.pdf 20:01:42
Projeto Detalhado / | claudini1106.pdf 13/06/2017 |CLAUDINI LACERDA| Aceito
Brochura 19:25:08 |MARQUES DE
Investigador FREITAS SICHIERI
Folha de Rosto folhaderostoreitor.pdf 13/06/2017 |CLAUDINI LACERDA] Aceito

15:55:50 |MARQUES DE
FREITAS SICHIERI
Orgcamento orcamentoplataforma.doc 11/06/2017 | CLAUDINI LACERDA] Aceito
16:14:03 |MARQUES DE
FREITAS SICHIERI
Declaragao de autorizacaosemusacompleta.pdf 11/06/2017 |CLAUDINI LACERDA| Aceito
Instituicao e 16:08:18 |MARQUES DE
Infraestrutura FREITAS SICHIERI
Outros INSTRUMENTODECOLETADEDADOS.| 11/06/2017 |CLAUDINI LACERDA{ Aceito
doc 14:50:30 |MARQUES DE
FREITAS SICHIERI
TCLE/Termos de | TCLEGRUPOSAEB.doc 11/06/2017 |CLAUDINI LACERDA| Aceito
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ANEXO 2 - ESCALA VISUAL NUMERICA (EVN)

| | | | | | | | | ! |
| | | | | | | | | | |
auséncia DOR DOR
da moderada maxima

DOR

Fonte: Carvalho, 2000.

48



ANEXO 3 - ESCALA DE MAGNITUDE ROTULADA (LMS)

—

[ Mais forte possivel

Muito forte

Forte

Moderado

Fraco

Dificilmente percebido

Fonte: Green et al., 1993
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Elaboracdo do Trabalho Final do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas a Saude.
Disponivel em:

http://www.univas.edu.br/mpcas/docs/uteis/aluno/MPCAS NormasParaFormatacaoTrabalho
Final.pdf. Acessado em 20/04/2018.
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