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RESUMO

Introducdo: A Neuropatia Diabética (ND) é a complicacdo microvascular mais prevalente e
subtratada do Diabetes Mellitus (DM). Objetivo: Avaliar a efetividade da terapia a laser de
baixa intensidade na reducdo de manifestacfes clinicas da neuropatia diabética em membros
inferiores. Método: Estudo experimental do tipo ensaio clinico randomizado, simples cego,
realizado no Centro de Atencdo Integral a Saude, em Redencdo - CE. A coleta de dados foi
realizada com questionario sociodemografico e clinico para posterior exame fisico dos pés (pele
e unhas), aplicacdo de 8 perguntas do Michigan Neuropathy Screening Instrument no inicio e
no final do protocolo, bem como mensuracdo da dor pela Escala Visual Analdgica, realizacdo
dos testes de sensibilidade e temperatura do pé. Resultados: A amostra foi composta de 17
participantes alocados no grupo intervencdo (GI, n=9) e grupo controle (GC, n=8), em sua
maioria do sexo masculino (70,6%), com média de idade de 57,89 (+14,03) anos no Gl e 63 (+
12,92) anos no GC, além de possuirem. Ao final do experimento, o Gl ndo obteve resultado
estatisticamente significativo quando comparado ao GC na avaliacdo da sensibilidade dolorosa
no pé esquerdo (p=0.965) e direito (p=0.704), sensibilidade térmica no pé esquerdo (p=0.932)
e direito (p=0.402), sensibilidade tatil no pé esquerdo (p=0.117) e pé direito (p=0.893) e
temperatura no pé esquerdo (p=0.540) e direito (p=0.274). Conclus&o: A melhoria observada
no GI, mesmo que ndo tenha atingido significancia estatistica, sugere que a laserterapia de baixa
intensidade tem potencial de desempenhar um papel benéfico na reducdo de agravos da

neuropatia diabética e melhora da qualidade de vida.

Descritores: Diabetes Mellitus. Neuropatia Diabética. Terapia a Laser de Baixa Intensidade.



ABSTRACT

Introduction: Diabetic Neuropathy (DN) is the most prevalent and undertreated microvascular
complication of Diabetes Mellitus (DM). Objective: To evaluate the effectiveness of low-
intensity laser therapy in reducing clinical manifestations of diabetic neuropathy in the lower
limbs. Method: Experimental study of the randomized, single-blind clinical trial type, carried
out at the Center for Integral Health Care, in Redencdo - CE. Data collection was carried out
using a sociodemographic and clinical guestionnaire for subsequent physical examination of
the feet (skin and nails), application of 8 questions from the Michigan Neuropathy Screening
Instrument at the beginning and end of the protocol, as well as measuring pain using the Visual
Analogue Scale, carrying out foot sensitivity and temperature tests. Results: The sample was
composed of 17 participants allocated to the intervention group (IG, n=9) and control group
(CG, n=8), mostly male (70.6%), with an average age of 57 .89 (£14.03) years in the IG and 63
(£ 12.92) years in the CG, in addition to having. At the end of the experiment, the Gl did not
obtain a statistically significant result when compared to the CG in the evaluation of pain
sensitivity in the left (p=0.965) and right (p=0.704) foot, thermal sensitivity in the left (p=0.932)
and right foot ( p=0.402), tactile sensitivity in the left foot (p=0.117) and right foot (p=0.893)
and temperature in the left foot (p=0.540) and right foot (p=0.274). Conclusion: The
improvement observed in the Gl, even if it did not reach statistical significance, suggests that
low-intensity laser therapy has the potential to play a beneficial role in reducing the severity of

diabetic neuropathy and improving quality of life.

Descriptors: Diabetes mellitus. Diabetic neuropathies. Low-Level Light Therapy.
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1 INTRODUCAO

Entende-se por Diabetes Mellitus (DM), uma alteracdo metabdlica hormonal
envolvendo a acdo efetiva da insulina e sua producdo. Desse modo, o diabetes corresponde a
niveis elevados de glicemia persistente e a longo prazo pode levar a complica¢Bes agudas ou
cronicas importantes, como a neuropatia diabética (ND). Esta, caracteriza-se por
neurodegeneracao das fibras nervosas periféricas (neuropatia periférica diabética - NPD ou
polineuropatia simétrica distal), relacionado a perda da sensibilidade nervosa, dor neuropatica,
predisposicao a Ulceras nos pés e amputacdes (WHO, 2019; SOCIEDADE BRASILEIRA DO
DIABETES, 2019; FELDMAN et al., 2019).

No panorama mundial, estima-se que cerca de 537 milhGes de adultos na faixa
etaria de 20 a 79 anos sejam portadores de diabetes e em 2045 espera-se que esse nimero
aumente para 783 milhdes de pessoas (IDF, 2021). Segundo a Pesquisa Nacional de Saude de
2019, 7,7% da populagdo brasileira com idade igual ou superior a 18 anos receberam
diagnostico de diabetes, com maior prevaléncia na faixa etaria de 65 a 74 anos (21,9%)
(BRASIL, 2020).

Segundo a Rolim et al. (2023), a ND € a complicagdo cronica mais prevalente e
subtratada dos individuos que vivem com DM, apresentando-se na forma assintomética ou
dolorosa. Cerca de 50% desse publico sdo acometidos de ND, os sintomas mais comuns sao
dor em queimacdo ou formigamento, prejuizo da sensibilidade protetora e dorméncia, com
evolucdo para perda progressiva da sensibilidade e alteracdo da biomecéanica dos pés e dos
dedos (ELSAYED et al., 2022).

Ernandes et al. (2020) revelam que pacientes com neuropatia possuem menor
qualidade de vida quando comparados a individuos sem neuropatia, na qual afeta os dominios
de funcionalidade fisica, sensorial, equilibrio e realizacdo de atividades diarias. A dor
neuropatica limita as atividades de rotina, afeta a qualidade do sono, o autocuidado e o estado
emocional (CEVICK; OLGUN, 2021).

Outrossim, 0 manejo e tratamento da ND baseia-se em ag0es de prevencéo para
amenizar o avango da doenga e suas complicacGes, através do controle dos niveis glicémicos,
exame e cuidados com os pés, bem como controle da dor no membro afetado. Recomenda-se
o tratamento farmacoldgico para dor neuropatica, desse modo, algumas medicacdes aprovadas
para uso sdao os antidepressivos (amitriptilina e duloxetina) e anticonvulsivantes (gabapentina
e pregabalina) (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2019; ROLIM et al., 2023).



8
Nesse contexto, a busca de novas tecnologias capazes de contribuir com o

tratamento das complicacdes geradas pelo DM mostrou resultados promissores em relacdo a
Terapia a Laser de Baixa Intensidade (TLBI). Esta, baseia-se na absorcédo de luz pelos tecidos
corporais que leva a modificacBes no metabolismo da célula. Favorece a fotobiomodulag&o,
promove a angiogénese, proliferacdo celular, reducdo do TNF-a e melhora da microcirculagdo
(HUANG et al., 2021). Trata-se de uma modalidade terapéutica capaz de proporcionar
analgesia e melhora da funcionalidade do nervo em portadores de ND (SHANB et al., 2020).

Estudos mostram que a TLBI € uma terapia segura, indolor, eficaz e econdmica
para ser utilizada no tratamento da neuropatia diabética, ligada diretamente aos parametros
estabelecidos para a terapéutica desejada (MURALEEDHARAN et al., 2019b). Nesse cenario,
a atuacdo do profissional enfermeiro é essencial para a melhora da qualidade de vida dos
individuos com ND, quando se trata de educacdo em saude, avaliacdo dos peés, diagndstico
precoce e prevencdo de complicacdes (RAMOS et al., 2020), bem como a utilizacdo de
tecnologias adjuvantes para o fornecimento de assisténcia de qualidade mediante capacitacdo
(LUCENA et al., 2021; COFEN, 2018).

Logo, ha a necessidade de abordagem de tecnologias para o cuidado do paciente
com ND para melhora de sua qualidade de vida. A literatura académica mostra reduzidos
estudos com o uso da laserterapia ha melhoria da sensibilidade nervosa e diminuicao da dor em
pacientes neuropaticos para o estabelecimento de parametros e protocolos eficazes (WANG et
al., 2022). O objetivo deste estudo foi avaliar a efetividade da terapia a laser de baixa
intensidade na reducdo de manifestacdes clinicas da neuropatia diabética em membros

inferiores.

2 METODO

Trata-se de estudo experimental do tipo ensaio clinico randomizado, controlado e
simples cego. Realizou-se distribuicdo em dois grupos, um deles com tratamento placebo, e
alocagdo de 1:1. Realizado no Centro de Atencdo Integral a Saude (CAIS), situado na
Universidade da Integragéo Internacional da Lusofonia Afro-brasileira (UNILAB), em
Redencéo - CE, no periodo de julho de 2022 a outubro de 2022. O CAIS, inaugurado em maio
de 2022, fornece uma estrutura para atendimento da populacdo interna e do entorno da
UNILAB (Acarape e Redengdo), com parceria entre 0s 6rgdos municipais.

E um servico de satide que dispde de diversos ambulatorios para atendimento

especializado: ambulatorio de feridas, educacdo sexual, testagem rapida para infeccdes
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sexualmente transmissiveis, sala de imunizacdo, nutrologia, sadde cardiovascular, dentre

outros. O ambulatério de feridas conta com atendimento a pacientes com feridas complexas,
lesbes hansénicas e cirlrgicas e colostomizados por meio de agendamento no site da unidade
(UNILAB, 2022). O servico também abrange atividades de educacdo em saude e avaliagdes de
pacientes com risco de lesGes nos pés.

A populacéo atendida nesta unidade de saude corresponde a mais de 1400, em sua
maioria de adultos e idosos, desde a sua inauguracdo no més de maio até novembro de 2022
(LIMA, 2022). Desse modo, a amostra foi composta por individuos portadores de DM que
aceitaram participar da pesquisa conforme os critérios de elegibilidade e direcionamento dos
mesmos para realizacdo do tratamento no CAIS, na cidade de Redencéo - CE.

Utilizaram-se como critérios de inclusdo da pesquisa: diagndstico de DM tipo | e
tipo 1l com manifestacBes clinicas de neuropatia periférica diabética, participantes com
alteracdes sensoriais, dor em gqueimacdo com parestesia em uma ou ambas as extremidades
inferiores, faixa etaria de 30 a 70 anos. Excluiu-se da pesquisa 0s participantes que
apresentavam ambos 0s pés com ulceracdes, presenca de complicacbes graves da DM
(nefropatia e hepatopatia), outras deficiéncias neurolégicas ndo referentes ao DM, disfun¢des
da tiredide, gravidez, implante metalico, abuso de drogas, cancer e imobilidade dos membros
inferiores. Quanto a descontinuidade do tratamento, participantes que faltaram a no maximo 3
sessoes.

Vale ressaltar que havia preferéncia em analisar os dois pés de um participante, no
entanto, avaliou-se apenas um pé quando o outro ndo atendia aos critérios de inclusdo pré-
estabelecidos.

A coleta de dados ocorreu mediante a capacitacdo de toda a equipe de
pesquisadores para a utilizagdo dos instrumentos e realizacdo do protocolo de tratamento do
estudo. A captacdo dos participantes foi por conveniéncia, para posterior selecdo através de
entrevista conforme os critérios de inclusdo e exclusdo pré-estabelecidos e a aceitacdo dos
mesmos pela assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Para a randomizacdo, os individuos foram divididos em dois grupos, Grupo
Intervencéo (GI) e Grupo Controle (GC), por meio de sorteio na qual o participante retirou uma
tira de papel de uma caixa, seguindo a taxa de alocacdo de 1:1. Cada papel constava o nome de
um grupo ao qual o participante faria parte, de forma aleatoria. Houve cegamento somente para
0s participantes do estudo.

A proxima etapa consistiu na aplica¢do de 5 instrumentos para a coleta de dados
sociodemogréficos, clinicos, avaliagdo da integridade das unhas e pele dos pés e rastreamento
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da ND através do Michigan Neuropathy Screening Instrument (MNSI), Escala Visual

Analodgica (EVA) e teste de sensibilidade térmica, dolorosa e tatil.

Os dados sociodemograficos referem-se as iniciais do participante, grupo ao qual
pertence, idade, género, altura, peso, estado civil, cor da pele, procedéncia, escolaridade e renda
familiar. Os dados clinicos abordam a avaliacdo dos pés, tempo de diagndstico de DM, historia
de complicacbes micro e macrovasculares, cuidados de higiene e protecdo dos pés, por
exemplo.

Na avaliacdo da integridade das unhas e pele dos pés por meio do exame fisico
aborda a presenca de alteracbes como hiperqueratose, edema, eritema e bolhas de atrito.
Enquanto o rastreamento do pé neuropatico se realizou com o MNSI, instrumento que visa
rastrear a ND em individuos portadores de DM. Consiste em 15 perguntas relacionadas a
alteracOes neuropaticas, no entanto, neste estudo utilizou-se 8 perguntas deste instrumento para
caracterizar as manifestagdes clinicas sentidas pelos participantes na primeira e ultima sessao
de tratamento. Logo em seguida, aplicou-se a escala de dor (EVA) para mensuracdo da dor
neuropaética.

O teste de sensibilidade térmica realizou-se com um tubo de ensaio com &gua
guente e outro com agua fria nas areas de inervacdo do nervo medial, lateral e tibial. Para o
teste de sensibilidade dolorosa utilizou-se o palito rombo. Ja para a sensibilidade tatil utilizou-
se 0 monofilamento de Semmes-Weinstein, 10g. Ambos os testes de sensibilidade dolorosa e
tatil foram aplicados na regido da cabeca do 1°, 3° e 5° metatarsos, regido plantar distal do
halux, 32 falange e regido dorsal do pé, entre 0 1° e 0 22 metatarso. Conforme proposto pelo
“manual do pé diabético” do Ministério da Satde (BRASIL, 2016).

Apos os testes, deu-se inicio ao protocolo clinico consoante o grupo sorteado, com
12 sessOes de tratamento, intervalo de 48 horas e em 23 dias. A cada 6 sessoes, realizou-se
novamente os testes de sensibilidade, aplicacdo da EVA e verificacdo da temperatura do pé,
totalizando 3 momentos de avaliagdo (12, 62 e 122 sessdo de tratamento). Porém, no Gltimo dia
de tratamento aplicou-se 0s testes de sensibilidade térmica, dolorosa e tatil, a EVA, temperatura
do pé e 0o MNSI.

No grupo intervencdo (GI) adotou-se laser com comprimento de onda de 660 nm,
100 mW de poténcia, tempo de aplicacdo 13 segundos, area do feixe de 0,06 cm?, dose de
6J/cm? e emissdo continua. A aplicacdo da TLBI no pé do participante ocorreu nos pontos da
cabeca do 1°, 3° e 5° metatarsos, regido plantar distal do halux, 32 falange e regido dorsal do

pé, entre 0 1° e 0 2° metatarso. O laser foi aplicado de forma pontual, no qual a ponteira fica
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em contato com a pele em angulo de 90° e protegida com filme PVC para posterior limpeza

com alcool a 70%.

Ofertou-se o tratamento placebo para o grupo controle (GC) através da simulagéo
de irradiacdo do laser nos mesmos pontos avaliados no teste de sensibilidade tatil. O
equipamento da TLBI foi programado para 1 J/cmz, no entanto, a passagem de luz do laser para
o tecido foi ocluida com uma borracha de E.V.A de cor marrom. A aplicacéo se deu de forma
pontual em &ngulo de 90° e com uso de filme PVC e alcool a 70% para garantir a biosseguranga
do procedimento.

Os dados coletados foram tabulados em uma planilha eletrénica no editor Microsoft
Excel® 2016. Em muitas varidveis os niveis das respostas ndo eram binarios (mais de duas
opcOes) e a amostra era pequena, por isso, empregou-se o teste exato de Fisher nas tabelas de
contingéncia com baixa frequéncia esperada. Para analise pareada entre os grupos em relacao
as perguntas do MNSI, realizou-se teste de McNemar. Neste caso, utilizou-se o pacote
estatistico SPSS versdo 22 com intervalo de confianca de 95%.

Para o estudo das frequéncias dos achados de sensibilidades ao longo de trés
momentos diferentes (linha de base, acompanhamento 2 e 3) empregou-se o teste de Friedman,
conforme o grupo sob estudo (intervencdo e controle). Neste caso, utilizou-se o pacote
estatistico aberto JAMOVI versdo 1.6 com intervalo de confianga de 95%.

O projeto atendeu as especificacGes da Resolucdo 466/12, com aprovacdo pelo
Comité de Etica em Pesquisa da UNILAB sob o parecer de n° 5.468.569/2022. A participacio
do sujeito no estudo foi voluntaria, com garantia do anonimato e autorizada pela assinatura do
TCLE. Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos: U1111-1297-5743.

3 RESULTADOS

A amostra foi composta, inicialmente, de 21 participantes que ao longo das sessoes
04 desistiram ou foram descontinuados da pesquisa. No final, a amostra compreendeu 17
participantes, sendo 8 alocados no GC e 9 no GIl. A tabela 01 mostra as variaveis
sociodemogréficas deste experimento. Ndo houve diferenca estatistica significativa entre os
grupos intervencado e controle, evidenciando homogeneidade entre 0s grupos.

Tabela 1. Caracterizagdo sociodemografica dos participantes. Redengdo, 2023.
GRUPO 2 Valor p!

Intervencdo Controle




N(%) N(%)

Masculino 6 (66.7%)  6(75%) 1.000
Sexo

Feminino 3(33.3%)  2(25%)

Solteiro - 2(25%) 0.329
Estado civil Casado 8(88.9%)  6(75%)

Viuvo 1(11.1%) -

Branco 1(11.1%) 3(37.5%) 0.316
Cor Pardo 6(66.7%) 5(62.5%)

Negro 2(22.2%) -

Redencéo 8(88.9%) 6(75%) 0.718
Procedéncia Aracoiaba - 1(12.5%)

Guailba 1(11.1%) 1(12.5%)

Analfabeto 1(11.1%) - 0.741

EFI 3(33.3%) 4(50%)

EFC 3(33.3%) 1(12.5%)
Escolaridade

EMI - 1(12.5%)

EMC 1(11.1%) 2(25%)

ESC 1(11.1%) -

<1SM 3(33%) - 0.206
Renda

1-3 SM 6(66.7%) 8(100%)

Fonte: Elaborado pelo autor.
Teste Exato de Fischer; 2As propor¢Ges foram calculadas no sentido das colunas
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A maioria dos participantes foram do sexo masculino (70,6%), com média de idade
de 57,89 (x14,03) anos no Gl e 63 (£ 12,92) anos no GC, casados (82,3%), de cor parda (64,7%)
e procedentes da cidade de Redencdo (82,3%). Em relacdo a escolaridade, 07 individuos
realizaram ensino fundamental incompleto (41,2%), sendo 03 (33,3%) do Gl e 04 (50%) do

GC, além de possuirem renda familiar de 1-3 salarios-minimos (82,3%).

Os grupos também eram similares em relacdo as caracteristicas clinicas sob estudo

nesse experimento, em nenhuma observou-se diferencas estatistica significativa (p>0,05)

(Tabela 2). O IMC médio dos pacientes era de 28,1 (+ 4,88) Kg/m?, sendo no grupo intervengéo

de 28,9 (£ 4,73) e controle de 27,6 (+ 5,22). Tal achado mostra predominio de participantes

com sobrepeso.

Tabela 2. Caracterizagdo dos participantes em relacéo a variaveis clinicas. Redencéo, Brasil. 2023

GRUPO 2
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Intervencéo Controle Valorp?
N(%) N(%)
<1ano - 1(12.5%) 0.076
) ) 1-5 anos 2(22.2%) 3(37.5%)
Tempo de Diagnéstico
5-10 anos - 2(25%)
> 10 anos 7(77.8%) 2(25%)
Néao 3(33.3%) 2(25%) 0.699
IAM 3(33.3%) 1(12.5%)
DAE - 2(25%)
Histdrico de Complicacgdes Micro e ficienci
Macrovasculares Insuficiencia - 1(12.5%)
venosa
Retinopatia 1(11.1%) 1(12.5%)
Outro 2(22.2) 1(12.5%)
. Sim 5(55.6%) 3(37.5) 0.637
Historico de Ulceras em MMI I 3
N&o 4(44.4) 5(62.5)
) Sim 1(11.1%) 1(12.5%) 0.312
Tabagismo y
Néo 8(88.9%) 7(87.5%)
) ) Preservada 2(22.2%) 2(25%) 0.929
Acuidade Visual o
Prejudicada 7(77.8%) 6(75%)
o ) Satisfatorio 7(77.8%) 7(87.5%) 0.893
Higiene e Prote¢do dos Pés .
Insatisfatério 2(22.2%) 1(12.5%)
L Sim 3(33.3%) 2(25%) 1.000
Limitacoes em AVD .
Néo 6(66.7%) 6(75%)
Sem auxilio 8(88.8%) 7(87.5%) 0.707
Deambulacéo .
Com auxilio 1(11.1%) 1(12,5%)

! Teste Exato de Fischer; 2 As propor¢des foram calculadas no sentido das colunas

Fonte: Elaborada pelo autor.

Quanto a avaliacédo clinica dos pés, apenas 29,4% da amostra ja teve 0s seus pés

avaliados, esse percentual foi menor no grupo intervencdo (22,2%). Enquanto no grupo

controle o percentual de avaliacdo prévia foi de (37,5%). Mesmo assim, entre grupos essa

diferenca ndo era estatisticamente significativa (p=0,620). Dentre os pacientes que afirmaram

ja terem sido submetidos a uma avaliacdo dos pés, o profissional que conduziu essa avaliacdo

foi 0 medico especialista, similarmente, entre 0s grupos intervengdo (22,2%) e controle (25%).

A maioria dos participantes possui diagnostico de DM ha mais de 10 anos (52,9%),

esse percentual € maior no Gl (77,8%) do que no GC (25%). No geral, apenas 29.4% nao

tinham alguma complicagdo vascular (micro ou macro), sendo o infarto agudo do miocéardio

(IAM) a mais relatada (23,5%). Tambeém ndo apresentaram histdrico de Ulceras nos membros
inferiores (52,9%) ou tabagismo (88,2%).
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Houve predominio de participantes com acuidade visual prejudicada (76,4%),

higiene e protecdo dos pés satisfatoria (82,3%), sem limitaces em suas atividades de vida
diéria (70,5%) e deambulagdo sem auxilio (88,2%). Contatou-se que 0s grupos eram similares
em relacdo as caracteristicas clinicas sob estudo nesse experimento, em nenhuma observou-se
diferencas estatistica significativa (p>0,05).

Durante o exame fisico do pé quanto a integridade da pele e unhas observou-se
predominio de xerodermia (88,8% no Gl e 50% no GC), distrofias ungueais (44,4% no Gl e
50% no GC) e hiperqueratose (55,5% no Gl e 25% no GC).

Na aplicacdo do MNSI para avaliacdo das manifestac@es clinicas dos participantes
no inicio e no final do tratamento. O GC n&o teve diferenca significativa, em contrapartida, o
GI revelou melhoria em todas as respostas do instrumento MNSI do inicio ao final do
tratamento, com diferenca significativa em duas perguntas: “cdibras nas pernas e ou pé nos
ultimos dias? ” (p =0,031) e “a pele dos seus pés € seca a ponto de rachar?” (p = 0,031).

Na avaliacdo da dor neuropatica com a EVA no GI, observou-se melhora da
intensidade da dor (leve, moderada e intensa) ao longo dos trés momentos de avaliagdo, no
entanto, ndo mostrou resultado estatisticamente significativo (p=0,061).

O mesmo padrdo de resultados se repete na avaliacdo da sensibilidade dolorosa,
térmica e tatil, apresentando melhora na quantidade de pontos com alteracdo ao longo dos trés
momentos avaliados, porém, sem resultados estatisticamente significativos. Sensibilidade
dolorosa pé direito (p=0,368) e pé esquerdo (p=0,274); sensibilidade térmica pé esquerdo
(p=0,846) e pé direito (p=0,228); sensibilidade tatil pé esquerdo (p=0,576) e pé direito
(p=0,607).

Na primeira sessdo de tratamento, os participantes indicaram pela EVA dor leve
(47%); dor intensa na sensibilidade dolorosa do PE (58,8%) e PD (64,7%); percepcdo de
temperatura alterada, principalmente na regido do nervo tibial, plantar medial e lateral em
ambos os pés (52,9%); sem alteracdo na sensibilidade tatil do PE (64,7%) e PD (70,6%);
temperatura preservada no PE (70,6%) e PD (76,5%).

A tabela 3 mostra a comparacao entre 0 Gl e GC acerca dos testes de sensibilidade

aplicados ao final do experimento.

Tabela 3. Comparacéo dos testes de sensibilidade dos participantes ao final do estudo. Redengéo,

2023.
Grupo Grupo 1
Intervencdo  Controle Valor p
N(%) N(%)
Avaliacdo da Dor Neuropatica NSA?2

Dor Leve 9(100%) 8(100%)



Sensibilidade Dolorosa (Pé Esquerdo)
Dor Leve

Dor moderada

Dor Intensa

Ausente de membro

Sem pontos alterados

Sensibilidade Dolorosa (Pé Direito)
Dor Leve

Dor moderada

Dor Intensa

Ausente de membro

Sem pontos alterados

Sensibilidade Térmica (PE)

Com Alteracédo

Sem Alteracéo

Ausente de membro

Pontos do Pé Esquerdo

Plantar Lateral

Plantar Medial

Nervo Tibial

Plantar Lateral + Medial

Plantar Lateral + Tibial

Nervo Tibial + Medial

Plantar Medial + Plantar Lateral + Tibial
Ausente de membro

Sem pontos alterados

Sensibilidade Térmica (PD)

Com Alteracao

Sem Alteracao

Pontos do Pé Direito

Plantar Lateral

Plantar Medial

Nervo Tibial

Plantar Lateral + Medial

Plantar Lateral + Tibial

Nervo Tibial + Medial

Plantar Medial + Plantar Lateral + Tibial
Ausente de membro

Sem pontos alterados

Sensibilidade com Monofilamento (PE)
Com alteracéo

Sem alteracdo

Ausente de membro

Sensibilidade com Monofilamento (PD)
Com alteracéo

Sem alteracéo

Avaliacdo de Temperatura (PE)
Preservada

Alterada

Ausente de membro

Avaliacdo de Temperatura (PD)
Preservada

Alterada

2(22.2)
1(11.1)
5(55.6)
1(11.1)

2(22.2)
2(22.20
5(55.6)

5(55.6)
3(33.3)
1(11.1)

1(1_1.1)
1(11.1)

3(3},.3)
1(11.1)
3(33.3)

5(55.6)
4(44.4)

1(1_1.1)
1(11.1)

3(3},.3)
4(4;1.4)
8(8;3.9)
1(11.1)

2(22.2)
7(77.8)

8(88.9)
1(11.1)

9(100)

1(12.5)
1(12.5)
5(62.5)
1(12.5)
1(12.5)

1(12.5)
6(75)

5(62.5)
2(25)
1(12.5)
1(1_2.5)
2(&5)
3(3_7.5)
1(12.5)
1(12.5)
6(75)
2(25)
1(1_2.5)

2(&5)

4(50)
1(1_2.5)

3(37.5)
4(50)
1(12.5)

2(25)
6(75)

6(75)
1(12.5)
1(12.5)

7(87.5)
1(12.5)

0.965

0.704

0.932

0.656

0.402

0.376

0.117

0.893

0.540

0.274

Fonte: Elaborada pelo autor.
! Teste exato de Fisher; 2 N&o é possivel realizar o teste.
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Identificou-se que ndo houve diferenca estatisticamente significativa para os testes

de sensibilidade aplicados e na avaliacdo da temperatura do pé. Ao final do experimento todos



16
os participantes do estudo apresentaram dor leve (100%); alteracdo da percepcdo de

temperatura, em maior porcentagem na regiao do nervo tibial, plantar medial e plantar lateral
tanto no PE (35,3%) quanto no PD (41,2%); sem alteracdo na sensibilidade tétil do PE (70,6%)
e PD (76,5%); temperatura preservada no PE (82,3%) e PD (94,1%). Somente a sensibilidade
dolorosa permaneceu com a mesma porcentagem do primeiro momento de avaliacdo, porém

com reducdo da dor intensa no Gl que foi de 77,7% para 55,5%.

4 DISCUSSAO

O perfil dos participantes deste estudo mostra predominio do sexo masculino. A
nivel mundial a maior proporc¢éo de individuos portadores de DM na faixa etaria de 20 a 79
anos corresponde ao sexo masculino, com 17,7 milhdes a mais do que a quantidade de mulheres
(IDF, 2021). O mesmo acontece nacionalmente, no qual o quantitativo de homens
diagnosticados excedeu o de mulheres desde 2019 (D'ALMEIDA FILHO et al., 2022).

Uma metandlise constatou que o avanco da idade, o tempo de duracdo do DM tipo
2, HbAlc > 7,0% e a presenga de retinopatia diabética contribuem significativamente para a
ocorréncia de ND (LIU et al., 2019). Na Etiépia foi observado em 366 individuos portadores
de DM, com média de idade de 50,1 anos, individuos com tempo de duracdo de DM de 5 a 10
anos possuem 3,32 vezes mais chance de desenvolver ND dolorosa enquanto os com
diagnostico a mais de 10 anos as chances aumentavam para 8,86 (ABDISSA, 2020). A
hiperglicemia elevada ao longo do tempo esta responsavel por reagdes bioquimicas e estresse
oxidativo, principalmente nos neurénios do pericario a terminacdo axonal, que associado a
desmielinizacdo, favorece o aparecimento de complica¢cdes como a neuropatia (SILVA et al.,
2021; FELDMAN et al., 2019).

O exame dos pés para rastreamento da neuropatia periférica diabética deve ser
realizado no momento do diagnostico do DM tipo 2 e cinco anos ap6s diagndstico do DM tipo
1, mantendo-se avaliagcdo anual (ROLIM et al. 2023). Desse modo, a atencdo primaria é de
suma importancia na prevencao e identificacdo precoce de complicacdes agudas e crénicas
relacionadas a esta doenca.

No entanto, neste estudo a maioria dos participantes ndo tiveram seus pés avaliados
por profissionais de salde. Esta problematica na assisténcia as pessoas portadoras de diabetes
na atencdo priméria esté centrada em orientacGes gerais de cuidados com o pé diabético e a¢Oes
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de educacdo em saude, evidenciando déficit na realizacdo da avaliacdo clinica dos pés para

rastreamento de complicac@es e seu diagndéstico precoce (PIRES et al., 2022).

Em relacdo ao exame fisico dos pes, identificou-se as alteragdes mais
frequentemente como pele ressecada e distrofias ungueais em similaridade com outros estudos
(NASCIMENTO et al.,, 2019; TROMBINI et al., 2021). Desencadeadas por sintomas
neurovegetativos da NPD, a anidrose ou diminui¢édo da sudorese nos pés leva ao ressecamento
e favorece a presenca de rachaduras, nesse caso, 0 paciente necessita de orientacGes para o
autocuidado adequado dos pés, pois a falha contribui para condigbes pré-ulcerativas
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).

Neste estudo, percebe-se que houve melhora nos resultados de dor, sensibilidade
térmica e tatil, ainda que estatisticamente ndo significativo. Em uma revisdo sistematica, seis
estudos foram analisados quanto a eficacia da TLBI na ND. Os resultados em relagéo a melhora
da sensibilidade e diminuicdo da dor variam conforme o protocolo clinico utilizado (tempo de
tratamento, comprimento de onda, dose e poténcia), um dos estudos mostrou resultado ineficaz
enquanto que os outros cinco estudos revelaram efeito favordvel para a diminuigdo da dor
neuropatica e melhora da sensibilidade (MURALEEDHARAN et al., 2019b).

O aumento de biomarcadores (vitamina D e magneésio) correlaciona-se com a
reducdo da dor neuropatica. Em pesquisa com 40 pessoas portadores de DM tipo 2, a presenca
de neuropatia e DM acompanha diminuicdo dos niveis séricos de vitamina D, afetando as
neurotrofinas, e magnésio, importante para as reacfes celulares. Constatou-se que 0 uso da
TLBI irradiado no pé (632,8nm e 3,1J/cm?) e na fossa poplitea (660 e 850nm, 3,4J/cm?) é eficaz
na diminuicdo da dor neuropatica associado a elevagdo dos biomarcadores mencionados acima,
melhora do limiar de percepcdo vibratério e reducdo dos escores do MNSI
(MURALEEDHARAN et al., 2019a).

ROBIJINS et al. (2022) estudaram o efeito da fotobiomodulagdo na neuropatia
periférica induzida por quimioterapia no tratamento de cancer, onde abordam a regeneracao
dos axdnios e aumento da velocidade de condugéo dos nervos, colaborando para melhora da
dor neuropatica. Similar ao resultado descrito por SHANB et al. (2020), onde obtiveram
aumento significativo na velocidade e amplitude de condugéo nervosa quando comparado ao
tratamento medicamentoso.

Embora a literatura académica traga parametros para utilizacdo da laserterapia de
forma heterogénea, uso de comprimento de onda Unico ou multiplo, faixa visivel de 630 - 660
nm e infravermelho de 780 - 980 nm, os resultados s&o em maioria positivos como terapia
adjuvante (SILVA, OLIVEIRA E DALE, 2023; EBADI et al., 2023). Uma possivel explicagdo
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para os resultados deste experimento, sdo os parametros escolhidos como a duracdo de

aplicacdo do laser e a quantidade de sessdes.

As limitagbes encontradas na realizacdo desta pesquisa foram a recente
inauguracdo do CAIS, por se tratar de um ambiente novo e até entdo desconhecido para 0s
participantes, dificultou a adesdo e 0 acesso dos mesmos em participar de todas as sessdes pre-
estabelecidas. Outra limitacdo foi o tempo de diagnostico do DM, em que a maioria convivia
com a doenga a mais de 10 anos, ou seja, maior tempo de exposi¢do aos agravantes da ND pode
dificultar a melhora do quadro clinico. Ademais, é necessaria melhor avaliacdo vascular dos
individuos e a realizacdo de outros testes de sensibilidade nervosa para exame das fibras

grossas, como o teste de sensibilidade vibratoria.

5 CONCLUSAO

A terapia a laser de baixa intensidade ndo mostrou resultados estatisticamente
significativos neste estudo para a reducdo de manifestacdes clinicas da ND. No entanto,
variaveis como a avaliacdo da dor, sensibilidade térmica, dolorosa e tatil mostraram melhoria
durante os trés momentos de avaliagdo no grupo intervencdo, sugerindo que a TLBI tem
potencial para desempenhar um papel benéfico na reducdo de agravos da ND e aumentar a
qualidade de vida.

Explorar as diferentes combinacbes de parametros e lasers no tratamento pode
otimizar os resultados terapéuticos. Este experimento contribuiu nesse campo, ao destacar areas
que necessitam de investigacdo mais aprofundada e oferecendo insights valiosos para
profissionais de saude envolvidos no cuidado de pacientes portadores de diabetes mellitus e
neuropatia associada. Futuras pesquisas com amostras mais robustas e maior tempo de

tratamento podem contribuir para uma analise mais aprofundada.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: Eficicia da terapia a laser de baixa intensidade na prevencdo de
complicac6es em membros inferiores de pessoas com diabetes

Pesquisador responsavel: Joelita de Alencar Fonseca Santos

Instituicdo/Departamento: Universidade da Integracdo Internacional da Lusofonia Afro-
brasileira - UNILAB

Pesquisadores participantes: Joelita de Alencar Fonseca Santos, Ruth Carolina Queiroz

Silvestre e professor Dr Thiago Moura de Aradjo

Prezado participante,

O (A) Sr. (a) estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa de
mestrado académico em enfermagem intitulado: “Eficacia da terapia a laser de baixa
intensidade na prevencdo de complicacdes em membros inferiores de pessoas com
diabetes” que tem como objetivo geral: Avaliar a eficacia de TLBI e ILBI (aparelhos a laser)
nos aspectos quanto a sensibilidade tatil, dolorosa e térmica em pés de pacientes diabéticos. A
presente pesquisa € relevante por utilizar as tecnologias em satde em beneficio da prevencéao
das complicagcbes neuroldgicas dos pés em diabéticos e assim a enfermagem nos paises
lus6fonos tera a oportunidade de conhecer novas habilidades e procedimentos de atuacdo da
profissdo de enfermagem. O estudo trard implicacfes praticas para os servi¢os de salde dos

paises afro-luso-brasileiro.

Para este estudo adotaremos 0s seguintes procedimentos: os participantes serdo recebidos
no servigo de satide e por meio de conversa e registros em prontuérios seréo selecionados com

0s critérios pre-estabelecidos.

Os pacientes serdo sorteados para entrar em um dos grupos: controle, TLBI, TLBI + ILIB.
O sorteio ocorrera conforme aceitacdo do paciente em entrar na pesquisa. Depois sera aplicado
um formulario com perfil sociodemografico, perfil clinico, exame fisico, avaliacdo neuroldgica

do pé diabético, rastreamento do pé neuropatico.

Ap0s preenchimento do formulério ocorreré aplicacdo da escala de dor chamada de Escala
Visual Analdgica — E.V.A, aplicagdo dos testes de sensibilidade térmica com tubos de ensaio,
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de sensibilidade ao tato com monofilamentos Semmes-Weinstein, do palito rombo para avaliar

a sensibilidade dolorosa e indice tornozelo braquial.

No primeiro dia de intervencdo no pé neuropatico, o participante da pesquisa tera sua
marcacdo dos dias que comparecera no servico de saude para dar prosseguimento ao
tratamento. O grupo utilizara o comprimento de onda de 660 nm; 100 mW de poténcia, tempo
de aplicacdo 13 s, area do feixe 0,06 cmz2, dose de 6J/cm? e emissdo continua. A TLBI (laser)
sera irradiada no pé nos pontos do primeiro, terceiro e quinto metatarsos, primeiro e terceiro

tarsos e regido dorsal do pé.

A cada 03 aplica¢des do protocolo clinico no 1°, 7°, 13°,19 e 23° dia os participantes serdo
avaliados com os testes de sensibilidade térmica, tatil com monofilamentos Semmes-
Weinstein, teste do palito rombo para avaliacdo da dor e aplicacdo de E.V.A. No total séo 12
aplicagcdes com intervalo de 48 horas entre uma aplicacdo e outra. Apés aplicacdo dos testes,
as alteracdes encontradas de sensibilidade de cada participante serdo anotadas em formularios

e iniciardo as aplicacdes no grupo Controle com o protocolo clinico estabelecido.

Ao final de 10 a 12 dias apds o término do tratamento com o grupo controle, 0s participantes
serdo convocados a retornar no servico de salde para avaliagdo do pé neuropatico com
aplicacdo dos mesmos testes de sensibilidade e indice tornozelo braquial para comparacédo dos

dados antes, durante e ao final da intervencédo do protocolo clinico.

Os materiais e 0s dados obtidos ao final da pesquisa serdo arquivados em envelopes no
departamento do curso de pos-graduacdo em enfermagem da UNILAB sob a responsabilidade
de Joelita de Alencar Fonseca Santos, pesquisadora responsavel, que também sera responsavel
pelo descarte dos materiais e dados apds 05 anos. O descarte serd em embalagens de residuos

solidos.

Como disposto na resolucdo 466/12 do CNS do MS, toda pesquisa envolve riscos em um
tipo de gradacdo diferente. Os possiveis riscos da pesquisa sdo o psicologico (medo e ansiedade
do resultado do procedimento e transmissdo da covid-19), fisicos (contaminagdo do
procedimento e dor no momento da execucdo do procedimento). Para minimizar os riscos,
serdo tomadas as seguintes medidas como no risco psicoldgico: explicar todo o procedimento
em local privativo, para ndo ocorrer constrangimento, e garantir que serd mantido o sigilo.
Ainda assegurar a confidencialidade e a privacidade; assegurar a inexisténcia de conflito de

interesses entre o pesquisador e o participante da pesquisa. Devido a pandemia da covid-19
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serdo realizadas todas as medidas de biosseguranca do ambiente de coleta de dados, dessa
forma o risco de contaminacdo sera minimizado. Risco fisico: na preven¢do da contaminagéo
serdo rigorosamente obedecidos os principios de biosseguranca, 0 uso dos equipamentos de
protecdo individual como mascara, gorro, o6culos de protecdo, jaleco e luvas e produtos
utilizados com o prazo de validade. Para minimizar o risco baixo de dor sera explicado aos
voluntarios que os testes com monofilamentos Semmes-Weinstein e o de sensibilidade térmica
poderdo causar breve dor e sensibilidade local e serdo executados em local reservado e
confortavel para amenizar os desconfortos. E garantido o anonimato e sigilo quanto aos dados

coletados.

A pesquisa tera como beneficio o conhecimento da comunidade académica e disseminacdo da

pesquisa em ambito internacional para beneficio dos pacientes com pé diabético.

O motivo deste convite é que o (a) Sr. (a) se enquadra nos critérios de inclusdo: Os critérios de
inclusdo da pesquisa: pacientes diagnosticados com DM tipo | e tipo Il com neuropatia
periférica diabética, pacientes com alteracGes sensoriais, dor em queimacao com formigamento
em uma ou ambas as extremidades inferiores, faixa etaria entre 30 - 70 anos com neuropatias
DM e descontinuidade de no méaximo 3 aplicacdes. O (A) Sr. (a) podera deixar de participar da
pesquisa nos casos em que forem observados os seguintes critérios de exclusdo: pés com
ulceracdo, pacientes com complicacBes graves da DM, outras deficiéncias neuroldgicas que
ndo é diabetes, disfuncdes da tiredide, gravidez, implante metélico, abuso de drogas, cancer e
cadeirantes.

Para participar deste estudo o (a) Sr. (a) ndo terd nenhum custo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. O (A) Sr. (a) sera esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que
desejar e estara livre para participar ou recusar-se a participar, retirando seu consentimento ou
interrompendo sua participacao a qualquer momento. A sua participacao é voluntaria e a recusa
em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificacdo na forma em que é atendido
pelo pesquisador. O Comité de Etica pode ser consultado para esclarecer dividas sobre

aspectos eticos da pesquisa.

O pesquisador ira tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo e
privacidade, sendo que em caso de obtencdo de fotografias, videos ou gravacdes de voz 0s
materiais ficardo sob a propriedade do pesquisador responsavel. Seu nome ou 0 material que

indique sua participacdo ndo sera liberado sem a sua permissdo. O (A) Sr. (a) ndo sera
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identificado (a) em nenhuma publicacdo cientifica que possa resultar deste estudo. Os

resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢do quando finalizada.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma sera
arquivada pelo pesquisador responsavel, na Universidade da Integracdo Internacional da
Lusofonia Afro-brasileira - UNILAB, e a outra sera fornecida a(o) Sr. (a). Caso ocorram danos
decorrentes dos riscos desta pesquisa, 0 pesquisador assumird a responsabilidade pelo

ressarcimento e pela indenizagéo.

Eu, , portador do CPF

, hascido (a) em / / , residente na cidade

de , Estado , podendo ser contatado (a) pelo nimero
telefonico () e e-mail fui informado (a) dos

objetivos do estudo, intitulado: “Eficacia da terapia a laser de baixa intensidade na
prevencio de complicacoes em membros inferiores de pessoas com diabetes” de maneira
clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Concordo em participar do estudo e concordo que
0s materiais e as informacdes obtidas relacionadas a minha pessoa poderdo ser utilizados em
atividades de natureza académico-cientifica, desde que assegurada a preservacdo de minha
identidade. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informacdes e modificar minha
decisdo de participar, se assim o desejar, de modo que declaro que concordo em participar desse

estudo e recebi uma via deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

CIDADE/ESTADO, de de

Assinatura do participante Assinatura do pesquisador
Contato para davidas:

Se os participantes tiverem duvidas com relagdo ao estudo, direitos do participante, ou no caso
de riscos relacionados ao estudo, vocé deve contatar a pesquisadora responsavel do estudo ou
membros de sua equipe: Joelita de Alencar Fonseca Santos, rua Regina Lopes, 1683, Ininga,
Teresina-Pl, CEP: 64049610, telefone celular: (86) 9 9414-4449 ou professor Dr. Thiago
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Moura de Araujo, telefone celular: (85) 9 9917-0811 Se vocé tiver alguma consideracdo ou
davida sobre a ética da pesquisa, entre em contato: Comité de Etica em Pesquisa do Campus
da Liberdade na Universidade da Integracdo Internacional da Lusofonia Afro-brasileira —
UNILAB, localizado no endereco: Avenida da Abolicdo, 3, Centro. Redencdo/ Ceara
Telefone: (85)33321204.
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ANEXO A - PARECER DO COMITE DE ETICA DA UNILAB

UNIVERSIDADE DA

INTEGRAGAO %ﬂﬁ«m
INTERNACIONAL DA
LUSOFONIA AFRO-

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFICACIA DA TERAPIA A LASER DE BAIXA INTENSIDADE MA PREVENCAD DE
COMPLICACOES EM MEMBROS INFERIORES DE PESS0AS COM DIABETES

Pesquisador: Joelita de Alencar Fonseca Santos

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 58279422 5.0000.5576

Institigdo Proponente: UNIVERSIDADE DA INTEGRACAC INTERNACIOMAL DA LUSOFONIA AFRO-
Patrocinador Principal: Financiamento Prdpric

DADOS DO PARECER
Namero do Parecer: 5468589

Apresentacéo do Projeto:
Estudo cinico de método experimental, prospective de abordagemn quantitativa que visa avaliar a eficicia de
TLBI & ILB| nes aspectos quanto a sensibiidade tatl, dolorosa e térmica em pés de pacentes diabéticos.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a eficicia de TLBI e ILBI ("Intravascular Laser Irradiation Of Blood) nos aspectos guanto a
sensibilidade tatil, dolorosa e térmica em pés de pacientes diabéticos

Objefive Secundario:

* Realizar o5 testes de sensibilidade tatil em pé diabétioo nevropdtios no inicio do protocolo clinico de TLEI ¢
ILBI

+ Aplicar estimulo doloroso no infcio da aplcagdo do protocolo dinico de TLBI em pé diabético neuropdtico e
ILBI na artéria radial,

» Aplicar teste de sensibdidade térmica mo inicio da aplicagdo do protocolo clinico de TLBI em pé diabético
neuropatico e ILBI na artéria radial..

« Comparar do ITB no inicio @ ao final da aplicacdo do protocolo clinico de TLBI & ILBI na arténia radial.

Endereco:  Sala 13A, Bloco Admmnisiativo I, Campus da Libardade, Avenada da Aboligho, n* 3, Centro

Bairro: Centio, Redenclo CEF: G2 790-000
UF: CE Mupiciple:  REDENCAD
Telefone: (A53%26150 Emall; cepfuniab,edu be
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UNIVERSIDADE DA
INTEGRACAO %Mmm

INTERNACIONAL DA

LUSOFONIA AFRO-

Contwusacio do Pamecer. 5468 560

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Foi feita a descricio/analise critica dos riscos e beneficios (individuais e coletivos) e das medidas destinadas
a reducdo de possiveis desconfortos & de protecdo de risco.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa;

=Na introdugdo constam referéncias relevantes sobre o chjeto. Incluindo dados atualizades sobre a tematica
no decormer do referencial tedrico.

=Ha justificativa plausivel para a realizacdo do estudo.

-5 objetivos estlo adequados & proposta.

-Quanto & hipdtese de pesquisa, sSo apresentadas: A terapla a laser de baixa intensidade e ILIB aliviario os
sintomas clinicos nos membros inferiores e melhorara a fungdo nervaosa em pacientes com neuropatia
diabética periférica.

-A metodologia deixa evidente e a natureza da pesquisa; Estudo clinico de método experimental,
prospective de abordagem quantitativa.

-Esté claro o local de realizaclo da(s etapas) pesquisa e qual a infraestrutura necessdnia.: Centro de
Atencio Integral em Satde (CAIS) na UNILAE.

=Esta claro Qual a populagdo e o nimero de participantes = justificado e com um plano de recrutamento.: A
populacdo & composta por individuos que convivern com DM & frequentam assiduamente © servigo para
consultas. Iremos informar nos servigos de sadde situados na sede sobre a pesquisa e para a busca ativa
de sujeitos, assim o estude e seus objetives serdo explicados. A amostra serd ocasional de acordo com a
aceitagio dos participantes no estudo, classificados conforme critérios pré-estabelecidos na presente
pesquisa, Apds aceitar a participacio da pesquisa, o paciente assinara o Termo de Consentimento Livre &
Esclarecide = TCLE.

-Hd critérios de inclusdo e exclusdo.

-Estdo [claros] os topicos relatives & como se dara a coleta dos dados (procedimentos) / O instrumento de
coleta de dades estd anexo a0 projeto & & adequado a proposta.

-A forma de tratamento dos dados coletados: Para as andlises de dados, associagfes e comparagbes serdo
utilizados os testes Mann-Whitney & teste de Friedman, respectivamente, para as varidveis ordinais e as
vardveis categdricas da pesquisa & utilizara o nivel de significdncia de 5% com nivel de

Enderege:  Sala 134, Bloco Adminsyalvo Il Campus da Liberdade, Avenida da Abolicho, n® 3, Cenlro

Bairra: Centro, Redencio CEP: &3 700-000
UF: CE Municipio: REDENCAD
Telefone: (B553332 6180 Eamaill:  copeifiursksb adu by
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conflanca de 85%.

-Esta determinado o desfecho primario da pesquisa/resultados esperados.

-0 projeto possui cronograma adeguado & proposta apresentada, sendo o mesmo cronograma langado na
plataforma Brasil, no projeto e no anexo, respeitando o periodo de tramitagio do protocolo no CEP/UNILAB.
-Q argamento esta presente e esclarece o responsdvel pelas despesas efou a fonte de financiamento da
pesquisa.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

- Todos os Termos de apresentagio cbrigatéria foram anexados corretamente,
Conclustes ou Pendencias e Lista de Inadequagoes:

Sem pendéncias ou inadequacdes élicas.

Consideracoes Finals a critério do CEP:

1- O CEP precisa deixa-los cientes da necessidade futura de postar na Plataforma Brasil, o relatdrio de
pesquisa Parciais e final (Res. 466/12, conforme a qual 11119 - relatorio final - & aguele apresentado apds o
encerraments da pesquisa, totalizande seus resultados; 11.20 - relatéric parcial - & aguele apresentado
durante a pesquisa demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;) ou
apenas o relatério final {Resolugdo 51002016, conforme a qual o pesquisador deve apresentar no relatdrio
fimal que o projeto fol desenvalvido conforme delineads, justificando, quando ocomidas, a sua mudanca ou
interrupcao),

2- Salienta-se que todas estas exigéncias estdo respaldadas nas recomendagdes que a Comissdo Nacional
de ética em Pesquisa fornece acs CEPs locais,

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Decuments Arguive Postagem Autor Situagho
Informacies Basicas| PE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 24/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1935435 pdf 21:16:42
Qutros termo_de_fiel_depositano.pdf 240572022 | Joelita de Alencar Aceito
21:14:06 | Fanseca Sanios

Qutros declaracaodecnuss.docx 2305/2022 | Joelita de Alencar Aceito
22:11:58 | Fonseca Samos

Projeto Detalhado | Projeto_DE_PESQUISAs.docx 23/05/2022 | Joelita de Alencar Aceito

Enderege:  Sala 134, Bloco Adminsyalvo Il Campus da Liberdade, Avenida da Abolicho, n® 3, Cenlro

Bairra: Centro, Redencio CEP: &3 700-000
UF: CE Municipio: REDENCAD
Telefons: (RSI3I2.6100 Eamaill:  copeifiursksb adu by

Pigiea 0 & 04

30



UNIVERSIDADE DA

INTEGRACAO (\.2 mﬂ forme
INTERNACIONAL DA
LUSOFOMIA AFRO-

Continuaclo do Parecer: 5.468 560

/ Brochura Projete DE_PESQUISAs. docx 22:09:31 | Fonseca Sanfos Aceito

Investigadar _

Cftros termos_de_consentimentoo, pdf 23/05/2022 | Joelita de Alencar Aceito
220508 | Fonseca Sanios

Outros declaracaodeonus.docx 23/05/2022 |Joelita de Alencar Aceito
21:55:17 | Fonseca Sanios

TCLE ! Termos de  |termos_de_consenbmento_pdf 29/042022 |.Joelita de Alencar Aceito

Assentimento / 11:41:35 |Fonseca Sanios

Justificativa de

Qutras termo_de_anuencia. pdf 290472022 | Joelta de Alencar Aceito
11:40:17 | Fonseca Sanios

Outros carta_de_compromisso. pdf 29/04/2022 | Joelita de Alencar Acaito
09:44:50 | Fonseca Sanlos

Qutras terma_de_confidencialidade pdf 290472022 | Joelita de Alencar Aceito
08:38:52 | Fonseca Sanlos

Qutros carta_de_encaminhamento.pdf 29/042022 | Joelita de Alencar Acaito
09:32:11 Fonseca Sanios

Cutros curriculo2 pdf 29/0472022 |Joelita de Alencar Aceito
08:23:07 | Fonseca Sanlos

Qutros curriculos1.pdf 2000472022 | Joelita de Alencar Aceito
09:21:30 | Fonseca Sanfos

COrcamento orcamento.docx 28/04/2022 | Joelita de Alencar Acaito
19:58:25 | Fonseca Sanlos

Cronograma cronograma.docx 280472022 | Joelita de Alencar Aceito
19:50:28 | Fonseca Sanfos

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 280472022 | Joelita de Alencar Aceito
16:45:37 | Fonseca Sanios

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Mao

REDENCAD, 14 de Junho de 2022

Aszsinado por:
EMANUELLA SILVA JOVENTING MELO
(Coordenador{a))

Enderego:  Sala 134, Bloco Admnsialvo I, Campus da Litendade, Avenida da Abobcho, n® 3, Cenlno
Bairre: Cenlro, Redencio CEP: &2 700-000
UF: CE Municipio: REDEMNCAD
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