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RESUMO

A terapia a laser de baixa intensidade e a irradiacdo do laser de modo intravascular séo
tratamentos adjuvantes nas complicacGes dos pés em pessoas com diabetes. O objetivo dessa
pesquisa foi avaliar o protocolo de TLBI e ILBI nos aspectos quanto a sensibilidade tatil,
dolorosa e térmica em pés de pessoas que convivem com diabetes. Trata-se de ensaio clinico
randomizado, prospectivo desenvolvido no Centro de Atencdo Integral a Satde de Redencdo -
Ceara. Os participantes selecionados foram divididos em trés grupos randomizados por sorteio:
Grupo Controle (placebo), Grupo TLBI (tratado com TLBI) e Grupo TLBI + ILIB: (Tratamento
TLBI + ILIB). Um formuléario foi aplicado para cada participante no primeiro dia de intervengéo
clinica como perfil sociodemografico, perfil clinico, exame fisico, avaliacdo neuroldgica do pé
diabético, rastreamento do pé neuropatico, aplicacdo da escala de dor, testes de sensibilidade
térmica, tatil e dolorosa. Nas etapas seguintes, os grupos foram avaliados com os testes de
sensibilidade térmica, tatil e dolorosa e aplicacdo de escala virtual analdgica de dor a cada 03
aplicagdes do protocolo clinico no 1°, 7°,13°, 19° e 23°dia. No total foram 12 aplica¢Ges durante
23 dias de TLBI e ILBI com intervalo de 48 horas entre uma aplicacdo e outra. No Gltimo dia
de aplicacéao do protocolo clinico foi realizado todos os testes de sensibilidade, avalia¢do da dor
neuropatica e rastreamento neuropatico com o Michigan Neuropathy Screening Instrument. Em
relacdo a dor leve utilizando a escala virtual analogica, a partir do segundo e terceiro momento
aumentou e atingiu indices de 88,5% e 96% no quarto e quintos momentos. Na sensibilidade
dolorosa a dor intensa chegou a 73,1% no quinto momento, ndo houve diferenca com a
aplicacdo dos protocolos clinicos. Porém, houve melhora em relacéo a aplicagdo do protocolo
clinico na sensibilidade térmica, no quinto momento 30,8% néo tiveram alteracdo de
sensibilidade e 42,3% apresentaram alteragcdo com a utilizagdo dos protocolos clinicos e as
alteracdes ocorreram mais na regido plantar lateral+ medial. Na sensibilidade tatil, ndo houve
melhora da neuropatia diabética com uso dos protocolos clinicos utilizando os monofilamentos,
assim, o quinto e ultimo momento finalizou com 100% dos participantes “ndo sentiram o toque
no pé”. No rastreamento neuropatico, comparagdo em relagéo ao inicio e ao final foi (P <0,004)
e 0 grupo TLBI + ILIB foi melhor que o grupo TLBI. Por fim, na comparagéao intergrupo na
dor neuropética, o grupo TLBI com base no teste de Friedman (p < 0,007). os protocolos
clinicos aplicados nos grupos TLBI e TLBI + ILIB foram eficazes para melhora dos sinais e
sintomas da dor neuropatica, bem como, melhora da sensibilidade térmica, todavia, ndo houve
melhora nos testes de sensibilidade tatil e dolorosa.

Palavras-Chaves: Diabetes mellitus. neuropatia diabética. Terapia a laser.



ABSTRACT

Low intensity laser therapy and intravascular laser irradiation are coadjuvant treatments for foot
complications in people with diabetes. The aim of this research was to evaluate the protocol of
TLBI and ILBI in aspects related to tactile, painful and thermal sensitivity in feet of people
living with diabetes. This is a prospective randomized clinical trial developed at the Centro de
Atencao Integral a Saude de Redencdo - Ceara. The selected participants were divided into three
randomized groups: Control Group (placebo), TLBI Group (treated with TLBI) and TLBI +
ILIB Group: (TLBI + ILIB treatment). A form was applied for each participant on the first day
of clinical intervention as sociodemographic profile, clinical profile, physical examination,
neurological assessment of diabetic foot, neuropathic foot screening, application of pain scale,
thermal, tactile and pain sensitivity tests. In the following steps, the groups were evaluated with
the thermal, tactile, and pain sensitivity tests and application of the virtual analog pain scale
every 03 applications of the clinical protocol on the 1st, 7th, 13th, 19th, and 23rd day. In total
there were 12 applications during 23 days of TLBI and ILBI with a 48-hour interval between
each application. On the last day of the clinical protocol application all sensitivity tests,
neuropathic pain assessment, and neuropathic screening using the Michigan Neuropathy
Screening Instrument were performed. In relation to mild pain using the virtual analog scale,
from the second and third moment it increased and reached indexes of 88.5% and 96% in the
fourth and fifth moments. In pain sensitivity, severe pain reached 73.1% in the fifth moment;
there was no difference with the application of the clinical protocols. However, there was an
improvement in relation to the application of the clinical protocol in thermal sensitivity; at the
fifth moment, 30.8% had no alteration in sensitivity and 42.3% presented alterations with the
use of the clinical protocols, and the alterations occurred more in the lateral + medial plantar
region. In tactile sensitivity, there was no improvement in diabetic neuropathy with the use of
the clinical protocols using the monofilaments, thus, the fifth and last moment ended with 100%
of the participants "did not feel the touch on the foot". In neuropathic tracking, comparison
regarding the beginning and the end was (P <0.004) and the TLBI + ILIB group was better than
the TLBI group. Finally, in the intergroup comparison in neuropathic pain, the TLBI group
based on Friedman's test (p < 0.007). the clinical protocols applied in the TLBI and TLBI +
ILIB groups were effective in improving the signs and symptoms of neuropathic pain, as well
as, improving thermal sensitivity, however, there was no improvement in the tactile and
sensitivity tests.

Key Words: Diabetes mellitus. diabetic neuropathy. Laser therapy.
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1. INTRODUCAO

A neuropatia diabética periférica - NPD é tradicionalmente dividida em neuropatia de
fibras grandes e pequenas e afeta aproximadamente 6-34% de todos os pacientes com Diabetes
mellitus - DM. A dor induzida pela NPD reduz a qualidade de vida e dificulta as atividades
diérias das pessoas com diabetes (RAIKJER; M@RCH; EJSKJAER, 2021; IDF, 2021).

Portanto, a NPD ¢é caracterizada por aumento na gravidade da dor, deficiéncias na
sensacdo tatil e proprioceptiva, sensacdo de vibragdo e controle postural inadequado. A
polineuropatia simétrica distal é a forma mais comum de neuropatia diabética e nenhum
tratamento especifico foi capaz de prevenir ou reverter completamente a progressdo da doenca
(SHANB et al., 2020).

Assim, a hiperglicemia e a dislipidemia sdo os principais contribuintes para o surgimento
da neuropatia diabética em pessoas com diabetes tipo 1 e tipo 2, dessa forma, o controle
glicémico adequado é o principal alvo terapéutico para seu tratamento, bem como, 0s
anticonvulsivantes, antidepressivos, opioides e capsaicina topica sdo comumente administrados
para tratar a NPD (CHANG; YANG, 2023).

Quanto a etiopatogenia, as neuropatias podem ser classificadas como neuropética,
isquémica e mista. Geralmente, os sintomas sdo dor em gqueimacao, aguda e incobmoda com
varias intensidades de dor ou ardéncia, parestesia e astenia nos pés. Também, pode apresentar
perda progressiva da sensibilidade, perda da sensacédo protetora, fluxo sanguineo insuficiente,
alteracdo da biomecanica dos pés e dos dedos (ADA, 2021).

O diagndstico precoce das alteracGes neuropaticas decorrentes da DM, associado ao
cuidado com os pés e adesdo ao tratamento adequado pode prevenir complicagbes como
ulceragbes e amputagbes (BALDASSARIS; MARTINEZ, 2020). Para prevenir as
complicacdes neuropaticas, a American Diabetes Association (ADA, 2021) recomenda que
pessoas com DM realizem os exames dos pés anualmente, facilitando, assim, a identificacdo
dos fatores de risco presentes.

Segundo Silva et al., (2017), o enfermeiro deve ser o responsavel em rastrear os pacientes
com diabetes por meio da anamnese e coleta de dados, bem como inspecionar os pés em busca
de reduzir os riscos de ulceracdo e amputacdo dos membros. A avalia¢do permite o diagndstico
precoce da neuropatia que quando tratado de forma eficaz pode proporcionar melhoria da
qualidade de vida das pessoas com diabetes. Dessa forma é importante que o enfermeiro
promova a educacdo continuada, ressaltando o autocuidado, o controle do nivel glicémico e

orientagdes para alimentacdo saudavel.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Shanb%20AA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=32099623

13

Outra competéncia do enfermeiro é a utilizacdo de novas técnicas e tecnologias como o
laser, Light Emitting Diode - LED, terapia por pressao negativa, eletroterapia, entre outras,
mediante capacitacdo. Atualmente, dentre os tipos de intervencdes tecnoldgicas mais usados
esta a laserterapia como uma préatica adjuvante que ainda requer ser explorada pelo profissional
enfermeiro, tanto em pesquisas como na pratica clinica (LUCENA et al., 2021).

Portanto, a laserterapia foi utilizada nesse estudo como op¢éo para reduzir a neuropatia
diabética e prevenir as complicacBes em pessoas com DM. A Terapia a Laser de baixa
Intensidade (TLBI) é uma tecnologia que tem demonstrado efeitos positivos sobre o estimulo
de atividades de células envolvidas no processo de reparo de feridas, regeneracdo neuronal e
no controle da dor. A agdo do laser se baseia na absorcdo de luz pelos tecidos, induzindo
modificages no metabolismo celular (MARTINS et al., 2015).

O emprego de TLBI se expandiu para incluir vérias condicBes de tratamento, como
processos neuroldgicos, lesdo em tecidos moles, lesdes musculoesqueléticas, doencas dentarias
e dermatologicas (GAGNON et al., 2016). Por conseguinte, a terapéutica da TLBI tem bom
custo/beneficio, indolor, sem efeitos colaterais e € um procedimento ndo invasivo que pode ser
utilizado em ambulatdrios de servicos de saude que oferecam cuidado de enfermagem a
pacientes com pé diabético (LIN et al., 2021).

A TLBI, também, possui efeitos semelhantes aos de medicac¢des anti-inflamatorias néo
esteroidais (AINEs) devido a inibicdo da concentracdo de prostaglandina ES2, cicloxigenase 2
e histamina, com a alteracdo da producéo de citosinas inflamatdrias, induzindo o aumento do
fluxo sanguineo local e promovendo a liberagdo e remocdo de substancias relacionadas a dor
(MATOS et al., 2021).

Estudo de revisdo sistematica e metanalise evidenciou que a TLBI alivia os sintomas
clinicos e melhora a funcdo nervosa em pacientes com neuropatia diabética periférica (MOSCA
et al., 2021; LIN L.et al., 2021). Shanb A. et al. (2020) corrobora o uso da TLBI como uma
nova modalidade terapéutica para pacientes com neuropatia periférica diabética, assim como
atesta a sua eficacia no reparo de danos nos nervos.

Outra medida terapéutica importante € o Intravascular Laser Irradiation Of Blood
(IL1B) que consiste na aplicacdo de feixes de luz na artéria radial, que pode ser utilizada no
tratamento de doencas do sistema respiratorio, doencas inflamatérias, doencas do sistema
vascular periférico, processo de reparo tecidual, além do diabetes e suas complicacdes
(MENEZES et al., 2021).

O ILIB promove diminuicdo da agregacdo plaquetaria e vasodilatacdo, tem efeito

antioxidante, por meio da estimulacdo da enzima CuZn Superdxido Dismutase, que é 0


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Shanb%20AA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=32099623

14

principal componente do sistema antioxidante endégeno. Também é eficaz no tratamento das
alteracdes vasculares, responsaveis pela maioria das complicacdes que ocorrem no diabetes.
Estudo realizado em pacientes com neuropatia diabética demonstrou que a terapia com ILIB
foi eficaz na reducgéo da dor e na melhoria da qualidade de vida (LEAL et al., 2020).

Na terapéutica com TLBI e ILIB sdo indispensaveis, para definir o protocolo de
irradiacdo, os parametros como comprimento de onda, densidade de energia, densidade de
poténcia, area de feixe, tempo de irradiacdo, modo e nimero de aplicagdes (MENEZES et al.,
2021; LIN et al., 2021).

Diante dos beneficios apresentados da TLBI e ILIB surgiu como objeto de estudo a
avaliacdo da eficécia terapéutica da TLBI e ILIB em sensibilidade tatil, dolorosa e térmica do
paciente com pé neuropatico.

A atuacdo da enfermagem nestes procedimentos torna o estudo relevante, pois conforme
a Resolugéo n° 568/2018 do Conselho Federal de Enfermagem — COFEN, os enfermeiros sao
regulamentados para ter consultorios e clinicas de enfermagem e conforme a Resolucdo do
COFEN n° 581/2018, os enfermeiros podem se especializar em Enfermagem Dermatoldgica e
Estética. Dessa forma, o enfermeiro pode ter habilidades em TLBI e ILIB para atuar em
procedimentos dermatoldgicos e assim tratar complicagcdes neuropéticas diabéticas e outras
afeccgdes cronicas.

Além disso, a enfermagem nos paises lus6fonos tera a oportunidade de conhecer novas
habilidades e procedimentos de atuacdo da profissdo de enfermagem. O estudo trara
implicagOes préaticas para os servigos de satde dos paises afro-luso-brasileiro.

Os paises lus6fonos agregam aspectos culturais e comportamentais que colocam em risco
0 aumento de pessoas com DM e suas complicacgdes. De acordo com a Federacéo Internacional
de Diabetes (2021), 24 milhdes de adultos na faixa etaria de 20 a 79 anos convivem com
diabetes em regides da Africa e estima-se que até 2030 aumente para 33 milhdes.

Por conseguinte, o Servico de Saude Nacional Portugués (2017) define DM como um
problema global de saude publica e destaca a prevaléncia de pessoas com DM e
consequentemente passardo pelos mesmo riscos e agravos que os individuos brasileiros. Em
destaque para os paises da lingua portuguesa, Brasil, Portugal, Angola, Cabo Verde, Guiné-
Bissau, Mocambique, Sdo Tomé e Principe, a prevaléncia da DM vem aumentando
consideravelmente, principalmente no Brasil, que ja descreve bem as complicacBes da
populacdo com diabetes e a urgéncia em tecnologias para diminuir os riscos de amputagdes e

complicacdes micro e macro vasculares.
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A presente pesquisa foi importante por utilizar as tecnologias em saide em prol da
prevencdo das complicacBes neuropaticas. Portanto, a profissdo de enfermagem deve se
empoderar dessas terapéuticas inovadoras para tratamento de feridas, afeccdes de pele e
estéticas. A enfermagem é uma profissao dindmica e o enfermeiro deve realizar imersao a novos
conhecimentos tecnolégicos e cientificos para aprimorar seu oficio.

A terapia a laser de baixa intensidade e ILIB aliviardo os sintomas clinicos nos membros
inferiores e melhorara a funcdo nervosa em pacientes com neuropatia diabética periférica em

um curto prazo de tempo.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral:

e Avaliar a eficacia de TLBI e ILBI nos aspectos quanto a sensibilidade tatil, dolorosa e

térmica em pés de pacientes diabéticos

2.2 Objetivos Especificos:

e Auvaliar os testes de sensibilidade tatil, dolorosa e térmica em pé diabético neuropatico
no primeiro momento da aplicacdo do protocolo clinico de TLBI em pé diabético
neuropatico e ILBI na artéria radial.

e Comparar os estimulos de sensibilidade tatil, dolorosa e térmica entre 0s cinco
momentos de aplicacdo do protocolo clinico.

e Avaliar a dor neuropatica entre os cinco momentos da aplicacdo do protocolo clinico
de TLBI em pé diabético neuropético e ILBI na artéria radial.

e Verificar o rastreamento do pé neuropatico de acordo com Michigan Neuropathy

Screening Instrument no inicio e final do protocolo clinico.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 Terapia a laser de baixa intensidade

O termo “Laser” ¢ originario da abreviagdo Light Amplification by Stimulated Emission
of Radiation — Amplificacdo de Luz por Emissdo Estimulada de Radiacéo — sendo classificado
em laser de baixa intensidade ou alta intensidade. Lasers de baixa intensidade sdo geralmente
utilizados em processos de reparo tecidual, tais como traumatismos musculares, processos
neuroldgicos, 6sseos, articulares, doencas dentarias e dermatoldgicas e lesGes de tecido mole
(MARTINS et al.,, 2015; GAGNON et al., 2016; MUSSTTAF; JENKINS; JHA, 2019),
enguanto os de alta intensidade sdo utilizados em processos cirurgicos com a funcdo de corte e
coagulacao de tecidos (LINS et al., 2011).

De acordo com Bale, Roy e Meals (2010), a TLBI se torna uma importante ferramenta
por ser indolor, ndo invasiva e apresentar bom custo/beneficio. Sua indicacdo tem sido realizada
em casos sindrome de tunel do carpo, artrites reumaticas, osteoartrites e cicatrizacdo de tecidos
moles e duros.

A TLBI tem sido bastante utilizada na area biomédica, na engenharia, na medicina
humana e veterinaria, objetivando modular o processo de reparo tecidual e regeneragdo neural
(SANTUZZI et al.,, 2011; ANDRADE; CLARK; FERREIRA, 2014). Tem sido aplicada
clinicamente desde os primeiros casos de sucesso relatados por Mester et al. em 1971, e outros
diversos autores. Os estudos demonstram resultados relevantes obtidos ap6s 0 uso experimental
e clinico da TLBI, destacando-se aceleracdo do processo de cicatrizacdo de feridas, alivio da
dor, diminui¢do da resposta inflamatoria, modulacdo do sistema imunolégico bem como
melhora da circulagdo sanguinea local e efeitos bactericidas (GAGNON et al., 2016;
BARBOSA et al., 2020).

A modalidade de tratamento com TLBI ainda é questionada devido aos diversos
protocolos de irradiacdo utilizados em pesquisas descritas na literatura. Entretanto, existem
resultados benéficos da TLBI na cura de feridas (GAGNON et al., 2016; BARBOSA et al.,
2020). Portanto, sdo indispensaveis para definir o protocolo de irradiacdo, 0s parametros como
densidade de energia, densidade de poténcia e area de feixe, tempo de irradiacdo, modo e
numero de aplicacdes, entre outros. A densidade de energia, também denominada dose, € um
dos parametros mais variaveis, entre 0,04 e 30J/cm? (ANDRADE; CLARK; FERREIRA, 2014;
SOUSA; BATISTA, 2016).
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Tendo em vista que ndo existe um protocolo definido de TLBI para tratamento das les6es
nervosas, € necessario investigar os efeitos de uma dose-resposta para determinar uma
terapéutica segura e eficaz. Em estudo realizado com leséo de nervo isquiatico em rato, a TLBI
promoveu uma melhora funcional e morfométrica apos realizacdo da neurorrafia término-
terminal do nervo isquiatico (BERNARDO, 2018).

O comprimento de onda do laser He-Ne de 632,8nm ¢é a melhor indicacdo para Ulceras,
herpes, regeneracdo nervosa e cicatrizacao de lesGes abertas (RIBEIRO etal., 2011). Com laser
GaAlInP, comprimento de onda de 658nm, 10 mW de poténcia e dose de 6J/cmz, foi possivel
inferir que aplicacdes quase que imediatas e diérias de laser favorecem o processo regenerativo
do nervo ciatico submetido ao estrangulamento (BUERGER et al., 2019).

Andreo et al., 2017, em uma revisdo sistematica concluiram que tanto a luz de espectro
vermelho quanto o infravermelho tém efeitos positivos no processo de reparo neuromuscular
com melhora funcional e morfologica. Outro estudo com laser de diodo 650nm com uma
poténcia de saida de 25 mW e dose de 10 J/cm2 foi capaz de acelerar a taxa de recuperagéo de
nervos periféricos lesados em animais (AKGUL; GULSOY; GULCUR, 2014).

Pode-se afirmar que a TLBI previne a formacao de edema, bem como atua na preservacgao
de tecidos e nervos adjacentes ao local da lesdo (CARVALHO etal., 2016). Apos sua aplicacéo,
observa-se como resposta a ativacdo dos macrofagos, aumento da proliferacdo dos linfocitos,
levando ao aumento da fagocitose, aumento da secrecdo de fatores de crescimento de
fibroblasto e intensificacdo da reabsorcdo tanto da fibrina quanto do colageno. Essa acdo
contribui para elevar a quantidade de tecido de granulacéo e reducgéo da area de ferida cutanea,
tanto em animais quanto em humanos (ANDRADE; CLARK; FERREIRA, 2014).

Segundo Martins et al., 2015, h& evidéncias que a TLBI aumenta a respiracdo
mitocondrial e os niveis de adenosina trifosfato (ATP) de células em culturas isoladas. Outros
estudos tém demonstrado que o estimulo da luz laser leva a alteragdes transitorias no nivel de
calcio citoplasmatico e auxilia na sintese de proteinas reguladoras. Essas modificacdes
contribuem para o estimulo da proliferacao celular que s@o benéficas para o restabelecimento
do tecido conjuntivo durante a reparacéo tecidual e regeneracdo neural.

Portanto, o tratamento com o laser promove uma recuperacdo funcional significante
devido a quantidade de tecido conectivo, pois aumenta o numero de fibroblasto no local da
lesdo e o de ax6nios mielinizados acelerando a conducao nervosa, consequentemente, acelera a
cura e recuperacéo do trofismo muscular (SENE et al., 2013). Lin L. et al. (2021) corroboram
que a TLBI pode produzir estimulacdo biolédgica do sistema nervoso e melhorar a funcéo do

tecido neurolégico danificado e assim reduzir a inflamacao.
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Lins et al. (2011) afirmaram que a TLBI na regido vermelha do espectro
eletromagnético, com comprimento de onda préximo a 630nm € efetiva na cicatrizacdo de
feridas. Segundo Piva et al. (2011) a dose pode ser definida como a quantidade de radiacdo
oferecida ao tecido. Portanto, a dose ideal deve ser baseada em estudos de sucesso realizados
em laboratdrio, que permitem definir a dose de acordo com o tecido a ser irradiado, tempo de
irradiacdo e tamanho da area lesada.

A TLBI atinge grande profundidade de penetracdo no tecido humano, por influéncia da
poténcia e do comprimento de onda, ativando fotorreceptores especificos para induzir processos
de cura biolégica em tecidos mais profundos, bem como estimular uma variedade de fatores de
crescimento, ativando a sintese de ATP e de colageno (BALE; ROY; MEALS, 2010).

A TLBI, ainda, possui efeitos semelhantes aos de medicacBes anti-inflamatorias nao
esteroidais (AINEs) devido a reducdo dos niveis de prostaglandina E;, cicloxigenase e
histamina, bem como alteragdo na producdo de citocinas inflamatorias, induzindo ao aumento
do fluxo sanguineo local e promovendo a liberacdo e remogéo de substancias relacionadas a
dor (PIVA etal., 2011).

Estudo prospectivo e experimental utilizou o TLBI, dose 830nm e 30mW, no tratamento
pos-operatorio de sindrome do tdnel do carpo, o grupo que receber TLBI teve 0 menor numero
de pacientes queixosos no pos-operatdrio em relagdo ao grupo controle. Ao fim do tratamento,
no grupo TLBI, 29,41% dos pacientes apresentavam eletroneuromiografia alterada, enquanto
no grupo controle foram 63,64% dos pacientes ap6s seis meses (ALVES; ARAUJO, 2011). A
seguir o quadro 1 apresenta estudos realizados com protocolos que comprovam a eficicia da

TLBI na melhoria da sensibilidade.

Quadro 1 - Protocolos que comprovam a eficacia da TLBI na melhoria da sensibilidade.
Redencéo, CE, 2023.

Titulo Autor Protocolo de TLBI Resultados
The Efficacy of Adding SHANB et al., 2020. 850nm, 5,7 J/cm 2 por 30 | Mostraram aumentos
Electromagnetic Therapy minutos/sesséo, 2 | significativos nas
or Laser Therapy to vezes/semana velocidades e amplitudes

Medications in Patients
with Diabetic Peripheral
Neuropathy

de conducéo dos nervos
fibular e sural com
laserterapia

Avaliacéo dos efeitos da
fotobiomodulacdo
(808nm) na dor e na
qualidade de vida de
pacientes com neuropatia
diabética

LEAL et al., 2022

comprimento de onda,
808nm; poténcia 100mwW
densidade de energia, 12
J/ cm2, emissédo continua

A fotobiomodulacio a
laser é eficaz na redugdo
significativa da dor e na
melhoria da qualidade de
vida de pacientes com
neuropatia diabética.

Clinical effectiveness of
low-level laser treatment
on peripheral

FALLAH et al., 2017

660 — 860 nm, poténcia
de radiacdo de 20-250
mw, densidade  de

TLBI pode melhorar a
funcdo  sensorial em
pacientes com neuropatia
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somatosensory emergia de 0,45-70 | somatossensorial
neuropathy Jiem2, periférica. Os parametros
de tratamento a laser sdo
variados e ndo
recomendam um
protocolo especifico
Effectiveness and safety | LIN et al., 2021 Revisdo sistemética e | comprimentos de onda de
of low-level laser metanélise 780-860nm ou 904nm
therapy in diabetic sdo recomendados para o
peripheral neuropathy: a tratamento de pacientes
protocol for a systematic com artrite.
review and meta-analysis TLBI com uma dose de 6
Jiecm? foi mais eficaz do
que adose de 3 J/cm?2 para
0 tratamento da
osteoartrite do joelho.

Fonte: dados da pesquisa.

Diante do exposto em pesquisas, a TLBI é um excelente coadjuvante para o processo de
reparo tecidual e regeneracdo nervosa periferica, apesar de ndo ter um protocolo especifico para
tratamento de regeneracdo sensorial. O protocolo criado de TLBI neste estudo foi baseado em
um compilado de pesquisas realizadas encontrados na literatura. Espera-se que a terapéutica

utilizada neste estudo auxilie na melhoria das neuropatias diabéticas periférica.

3.2 Intravascular laser irradiation of blood

A terapia por meio do ILIB (do inglés “Intravascular Laser Irradiation of Blood”),
também chamada de laserterapia ou terapia de fotobiomodulagdo, mostrou promover efeitos
sistémicos devido a resposta fotobiolégica no interior das células. O ILIB emite uma radiacao
de baixa frequéncia e baixa energia que sdo capazes de se propagar pelo organismo e provocar
acOes benéficas (MENEZES et al., 2021).

O ILIB tem sido estudado desde 1981 por cientistas soviéticos; foi desenvolvido para o
tratamento de doencas cardiovasculares com evidéncias de propriedades reoldgicas do sangue
e microcirculagéo, bem como reducdo da area de infarto, arritmias cardiacas e morte subita
(ISABELLA etal., 2019). A terapia também é utilizada no tratamento de diabetes, hipertenséo,
hipercolesterolemia, endometriose, tratamentos odontoldgicos e estéticos (ABREU et al.,
2019).

Essa luz ndo ionizante ou infravermelho é aplicada por meio de uma pulseira onde a
ponteira da caneta do laser fica acoplada e posicionada na artéria radial e realiza estimulos a
nivel sistémico atuando na microcirculacdo, de modo que bons resultados sédo produzidos como

ativacdo na producdo de trifosfato de adenosina - ATP, 6xido nitrico, reativas espécies de



21

oxigeénio, alteracdo das bombas de sodio-potassio e canais de calcio nas membranas celulares
(KAZEMIKHOO N. et al., 2016).

A técnica da terapia ILIB é considerada ndo invasiva, baixo custo/beneficio, segura e
indolor, dessa forma proporciona conforto ao paciente e ainda possui varios beneficios como
propriedade anti-inflamatérias devido a inibicdo da ciclooxigenase, analgésicas e cicatrizantes
em tecidos (LEAL et al., 2020).

Inimeros protocolos sdo utilizados na laserterapia, conforme estudo realizado o0s
parametros ideais séo comprimento de onda 633 - 685nm ou 780 - 830nm; densidade de energia,
poténcia de saida de laser entre 10 e 150mW; dose, 2-3J/cm 2, e ndo mais do que 6J/cm 2 na
superficie do tecido (ZECHA, et al., 2016)

Estudo de reviséo integrativa constatou que apesar dos diversos parametros e protocolos
de utilizacdo do ILIB, todos os estudos tém mostrado resultados satisfatérios no quadro clinico
dos pacientes com doengas crénicas, principalmente com doencas coronérias e Diabetes
mellitus do tipo 2. O ILIB mostrou-se eficaz em todos os sistemas organicos, apresentando
alguns resultados positivos (TOME et al., 2020).

O ILIB tem efeitos anti-inflamatdrios que melhoram a atividade imunoldgica do sangue,
estabilidade no sistema hormonal, reducdo da glicemia, acdo benéfica nas propriedades
reoldgicas do sangue como viscosidade, fluidez e gases, incluindo vasodilatacao, reducdo da
agregacdo de trombdcitos e melhor deformabilidade dos eritrocitos, assim resulta em um
melhor suprimento de oxigénio e com isso uma diminuicdo na pressdo parcial de didoxido de
carbono, além disso pode contribuir para a aceleracdo do processo de reparo tecidual, melhora
da hipoxia e normalizacdo dos tecidos com aumento da sintese de ATP (ISABELLA et al.,
2019; LEAL et al., 2020).

Estudo clinico comparativo com laser ILIB, com comprimento de onda de 405 e 632,8nm
foram irradiados em paciente com diabetes tipo 2 para averiguar os niveis séricos de glicemia
no sangue. Uma amostra de vinte e quatro pacientes diabéticos tipo 2 recebeu 14 sessdes de
ILIB com luzes azuis (405nm) e vermelhas (632nm). Os niveis séricos de glicemia no sangue
diminuiram altamente apos ILIB com as luzes vermelha e azul (p<0,0001), mas ndo se
encontrou diferenca significativa entre as luzes vermelha e azul. (KAZEMIKHOO, ANSARI,
2015).

Outro estudo clinico utilizou a luz laser vermelha de 630nm, 1,5mW, modo continuo,
por via intravenosa por 30 min em 13 pacientes com diabetes tipo 2 e comparou-se suas
amostras de sangue pela técnica de citometria de fluxo, antes e apds ILBI. Os resultados

mostraram que a terapia a laser pode ter um efeito benéfico para esses pacientes por meio da


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Kazemikhoo+N&cauthor_id=27406711
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=KazemiKhoo+N&cauthor_id=25304768
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ansari+F&cauthor_id=25304768
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reducdo da expressdo de arginase e ativacao da sintase do 6xido nitrico. Pois isso aumenta a
producdo de Oxido nitrico e vasodilatacdo, de forma que melhora a fungdo vascular
(KAZEMIKHOO et al., 2016).

Em pacientes com neuropatia diabética, a terapia com ILIB apresentou niveis de dor mais
baixos e uma melhor qualidade de vida em relagdo ao grupo controle (LEAL et al., 2020). Em
outro estudo realizado com animais com DM induzida, o ILIB teve melhora significativa dos
niveis glicémicos (SILVA et al., 2022). A seguir o quadro 02 apresenta estudos realizados com

protocolos de ILIB que tém comprovacao para neuropatia diabética.

Quadro 2 - Protocolo de ILIB para neuropatia diabética. Redencédo, CE, 2023.

Titulo Autor Protocolo Resultado
Effect of Modified Laser | LEAL et al., 2020. 100mW, 660nm, 30de 30 | ILIB foi eficaz na
Transcutaneous min reducdo da dor e na
Irradiation on Pain and melhora da qualidade de
Quality of Life in vida em pacientes com
Patients with Diabetic neuropatia diabética.
Neuropathy
Effect of irradiation with | ISABELLA et al., 2019. | 100mW, 660nm ILIB pode biomodular
intravascular laser on the fatores que estéo
hemodynamic variables intimamente
of hypertensive patients relacionados a disfungéo

endotelial.

Fonte: dados da pesquisa.

Diante dos varios achados cientificos, o ILIB mostra-se eficaz no manejo do DM, pois

promove melhora da glicemia e da fungédo vascular.

3.3 Neuropatia periférica diabética

A neuropatia periférica diabética (NPD) é uma das complicag¢des cronicas mais comuns
do DM e os sinais e sintomas estdo relacionados a disfuncdo do nervo periférico em pessoas
que convivem com diabetes apds exclusdo de outras causas. A prevaléncia de NPD entre as
pessoas que convivem com DM é de aproximadamente 50%, e é a causa mais comum de
neuropatia. Os mecanismos da NPD ndo sdo completamente esclarecidos, porém, envolvem
principalmente a ativacao da via do poliol, produtos finais de glicacdo avancada, dislipidemia,
estresse oxidativo e auséncia de fatores neurotroficos (LIN et al., 2021).

O fato € que a hiperglicemia persistente ou as rapidas flutuagdes glicémicas plasmaticas
produzem inflamacdo intraneural, aumento da infiltracdo de macréfagos, aumento dos niveis

de citocinas no nervo ciatico e alteracbes degenerativas axonais da fibra nervosa


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Kazemikhoo+N&cauthor_id=27406711
https://www.mdpi.com/1648-9144/59/3/553#B32-medicina-59-00553
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intraepidérmica. Também causa complicagdes microvasculares diabéticas por meio do mau
funcionamento intracapilar e aumento das distancias intercapilares para reduzir o transporte de
nutrientes e, subsequentemente, em um microambiente endoneural hipoxico de longo tempo
(TSENG et al., 2023).

A polineuropatia simétrica distal constitui a forma clinica mais frequente da NPD,
geralmente se desenvolve de maneira assintomatica, uma vez que menos da metade dos
pacientes apresenta algum tipo de sintoma neuropatico, sendo na maioria das vezes sintomas
sensitivos e aproximadamente 20% dos pacientes apresentam dor neuropaética, isso implica em
reducéo significativa da capacidade funcional e da qualidade de vida (PEDROSA et al., 2019).

Dessa forma, a polineuropatia simétrica distal se desenvolve de maneira lenta,
progressiva e simétrica. A principio, 0s pacientes apresentam sintomas sensitivos e
autonémicos com envolvimento eminentemente de fibras finas e com o tempo evolui com
acometimento de fibras largas sensitivas e finalmente fibras motoras em seus estagios mais
graves (GLENN; JABARI, 2020).

A maioria dos pacientes sintomaticos experimentam sintomas sensitivos positivos como
parestesias e dor, mas, alguns podem apresentar ataxia proprioceptiva e referem as sensacdes
de dorméncia, formigamento, desequilibrio e quedas, choques, picadas e principalmente
queimagdo. Os sintomas se distribuem nas extremidades dos membros inferiores e pode evoluir
para 0s membros superiores e 0s pacientes também relatam piora dos sintomas no periodo
noturno. Esses sintomas geralmente sdo brandos, entretanto podem ser também intensos e
incapacitantes (LEAL et al., 2020).

Portanto, a neuropatia periférica diabética - NPD é diagnosticada por meio de cuidadosa
avaliacdo da histdria clinica e detalhado exame fisico dos pés. Utiliza-se a combinacdo dos
sintomas da neuropatia, sinais clinicos e o eletro diagndstico como testes eficientes para fins de
diagndstico (ZHENG et al., 2015; VELASCO et al., 2017).

No exame neuroldgico, averigua-se a presenca de dorméncias distal nos segmentos,
respostas exacerbadas aos estimulos tateis, sensibilidade exagerada a estimulos dolorosos,
persisténcia da dor mesmo apods a remoc¢édo do estimulo doloroso, como também pode evoluir
para pouca ou auséncia da sensibilidade profunda como a tatil, vibratoria e proprioceptiva.
Além disso, quando existe comprometimento sensitivo de fibras grossas, observa-se pouco ou
auséncia de reflexos profundos, inicialmente no reflexo aquiliano, e pode encontrar arreflexia
global nos casos gravemente acometidos (PEDROSA et al, 2019).

Atualmente, o tratamento da NPD geralmente inclui tratamentos basicos, como o

controle da glicemia capilar, orientacdes para exercicios fisicos e dietas, bem como tratamentos


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Glenn+MD&cauthor_id=32703468
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Jabari+D&cauthor_id=32703468

24

para sintomas especificos como medicamentos para melhorar a circulacdo sanguinea,
medicamentos neurotroficos, medicamentos para corrigir distdrbios metabdlicos e anti-
inflamatorios (LIN et al., 2021).

Para detectar a presenca da NPD séo realizados testes de sensibilidade e um dos testes
podem ser realizados com monofilamento de 5.07 Semmes-Weinstein. O monofilamento de 10
g é utilizado para identificar a perda da sensibilidade protetora e avaliar os riscos futuros para
ulceracdo nos pés, como também infec¢do que necessite de amputacdo (BOYKO; SEELIG;
AHRON, 2018).

Em uma pesquisa realizada no hospital de Lima no Peru, a prevaléncia de neuropatia
periférica nos pacientes foi de 44,2% e 35, 7% conforme o teste de monofilamentos
(OLIVEROS-LIJAP et al., 2018). Outro estudo realizado em servigo de salde do Estado do
México, a prevaléncia de pacientes com neuropatia diabéticas foi de 80% e as principais lesdes
identificadas foram anormalidades na aparéncia dos pés e diminuicdo da sensibilidade
(ARELLANO-LONGINOS; GODINEZ-TAMAY; HERNANDEZ-MIRANDA, 2018).

Vale ressaltar a importancia do exame clinico dos pés que além de ser uma medida
preventiva, também é um método de diagndstico eficaz, simples e de baixo custo para
identificacdo da neuropatia diabética. Por meio da analise da histdria clinica e o exame dos pés
é possivel identificar fatores de riscos e prevenir precocemente complicacdes da doenca
(FERNANDES et al., 2020). Segundo Silva e colaboradores (2017) a utilizacdo dos
monofilamentos de 5.07 Semmes-Weinstein, ou sua combinacdo com outros testes de reflexo
para métodos de triagem da neuropatia diabética, € um método acessivel e facil para deteccédo
e prevencdo das complicagdes neuropaticas.

Varios fatores de risco para neuropatia diabética podem ser identificados por exame
clinico dos pés, tais como a limitacdo da mobilidade articular, deformidades dos pés, ulceracéo
e amputagdes anteriores. Outros fatores de risco estao relacionados ao estado geral do paciente,
incluindo, acuidade visual prejudicada, idade avancada, doenca renal crénica, longa duracdo do
DM e hiperglicemia descontrolada (AMIN; DOUPIS, 2016; BOYKO; SEELIG; AHRON,
2018). Acrescentam-se ainda, fatores socioeconémicos, condi¢des inadequadas dos calgados,
baixa aderéncia ao autocuidado e desmotivagao (SBD, 2020).

O endotélio tem a funcdo de protecdo contra-ataques oxidativos, inflamatorios e pré-
coagulantes. A hiperglicemia descontrolada causa danos precoce e direto as células endoteliais,
afetando a funcdo protetora, e as alteragdes bioquimicas geram complica¢Ges em longo prazo.

Portanto, estudos consolidam a relacéo entre a inflamacéo e o desenvolvimento de diabetes e a
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exacerbacao de doencas cardiovasculares em individuos com diabetes confirmada. (SCHMIDT,
2018).

Para realizagdo do exame dos pés é relevante que o profissional de satde conheca 0s tipos
de neuropatias. Na neuropatia motora ocorre alteragdo da arquitetura do pé com modificacGes
nos sitios de pressao, alteracdo de colageno, queratina e coxim adiposo, além de atrofia da
musculatura intrinseca do pé, desequilibrio entre musculos flexores e extensores e deformidade
Ossea e articular (NEVES, 2016). No exame clinico dos peés, observam-se as deformidades
neuropaticas como dedos em garra ou em martelo, proeminéncias de metatarsos e acentuacao
do arco. Devido as alteragBes biomecéanicas dos pés, ocorre aumento da pressdo em areas
plantares e dorsais, contribuindo para o aparecimento de ulceragdo (SBD, 2020).

Na neuropatia sensorial ocorre perda gradual da sensibilidade dolorosa e tétil, tornando o
pé mais vulneravel a traumas. O portador de DM perde a sensacdo protetora de pressao, calor
e propriocepg¢do, ocasionando o aumento do risco de traumas repetitivos e danos aos pés, ndo
percebidos de imediato (NEVES, 2016). Os traumas por insensibilidade ocorrem devido ao uso
de calcados inapropriados, caminhar descalco e objetos dentro do sapato (MASSEE et al.,
2015).

A neuropatia autdbnoma é uma disfungdo no sistema nervoso simpatico, com reducao da
sudorese, perda do tdnus muscular e alteracdo da microcirculagdo, comunicacdes
arteriovenosas que reduzem a nutricdo tecidual. Portanto, o paciente com alteracbes
autondmicas se apresenta com anidrose, causando ressecamento da pele, formacéo de fissuras,
principalmente no calcaneo, alteracdo no crescimento e na matriz das unhas, que se apresentam
como portas de entrada para infeccdo (ARELLANO-LONGINOS; GODINEZ-TAMAY;
HERNANDEZ-MIRANDA, 2018).

Diante do exposto, a averiguagdo precoce e 0 manejo apropriado da neuropatia periférica
em pessoas que convivem com DM sdo importantes. A avaliacdo deve incluir o teste de
Semmes-Weinstein e pelo menos um dos seguintes testes: sensibilidade a picada de alfinete,
temperatura ou vibracdo (VELASCO et al., 2017).
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4. METODO

4.1 Tipo de estudo

Estudo clinico de método experimental, prospectivo de abordagem quantitativa. No
estudo clinico, o investigador aplica uma intervencdo e observa os seus efeitos sobre um ou
mais desfechos. A vantagem de um ensaio clinico é sua capacidade de demonstrar causalidade
e geralmente apresenta custo elevado, demanda tempo, aborda uma questéo restrita e as vezes
exp0e os participantes a riscos (HULLEY et al., 2015).

De acordo com Polit e Beck (2011), a pesquisa experimental é induzida pelos
investigadores por meio de uma intervencdo ou tratamento que pode ser chamado de teste
controle ou teste clinico, que visa testar se uma intervencdo causou mudancas na variavel
dependente. O estudo prospectivo € um estudo longitudinal no qual os participantes séo
observados a partir de um momento, prosseguindo-se ao longo do tempo previamente fixado.
O estudo comeca com variavel independente e olha para frente em busca do efeito (POLIT,;
BECK, 2011).

A abordagem quantitativa busca testar teorias objetivas, examinando a relagdo entre as
variaveis que podem ser medidas por instrumentos, e os dados examinados por meios
estatisticos. No levantamento busca-se a descricdo numérica de tendéncias, atitudes e opinides
de uma populacéo pelo estudo de uma amostra dessa populacéo, de modo que os resultados da

amostra possam ser generalizados para a populagdo (CRESWEL, 2010).

4.2 Local e periodo da pesquisa

A pesquisa foi realizada no Centro de Atencdo Integral em Saude (CAIS) na UNILAB.
O CAIS trata-se de uma estrutura recém-inaugurada para o atendimento da populacdo do
entorno da UNILAB (Acarape, Redencdo, Barreira, Aracoiaba e Guaitba) um servico de saude
que conta com um ambulatorio de feridas que atende pessoas diariamente por agendamento. A
propésito neste ambulatério sdo realizados curativos de feridas de dificil processo de
cicatrizacdo e atividades de educacdo em salde, além de avaliacdo de risco de les6es nos pés.
O estudo foi realizado no periodo de julho de 2022 a outubro de 2022 no CAIS.

4.3 Populacéo e amostra
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A populacdo foi composta por pessoas que convivem com DM e frequentam
assiduamente o servico para consultas. A amostra foi conveniéncia de acordo com a aceitacao
dos participantes no estudo, classificados conforme critérios pré-estabelecidos na presente
pesquisa. Apls aceitar a participacdo da pesquisa, 0 participante assinou o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE. O quadro a seguir mostra a densidade

demografica, populacdo no ultimo censo e a populacdo estimada da microrregido.

Quadro 3 - Densidade demografica, populacao residente em 2010 e populacédo
estimada em 2017, conforme dados colhidos pelo ultimo censo demografico populacional do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE. BRASIL, 2017.

s Densidade demogréfica Populagdo no ultimo Populacéo estimada
Municipio [2010] censo [2017]
[2010]
Acarape 98,52 hab/km?2 15.338 pessoas 16.543 pessoas
Aracoiaba 38,67 hab/km? 25.391 pessoas 26.269 pessoas
Redencéo 117,24 hab/km? 26.415 pessoas 27.441 pessoas
TOTAL 70.253 pessoas

Fonte: Brasil, 2017.

A coleta de dados foi realizada com 32 participantes, mas 06 pacientes tiveram
intercorréncias no decorrer da coleta de dados e ndo concluiram o protocolo de prevencédo de
complicacdes do pé com risco de lesdo. Para analise dos dados foram selecionados 26

participantes. O acesso até o CAIS e falta de transporte dificultaram bastante a coleta de dados.
4.4 Critérios de selecdo dos participantes da pesquisa
4.4.1 Critérios de incluséo

Os critérios de inclusdo da pesquisa: participantes diagnosticados com DM tipo | e tipo
Il com neuropatia periférica diabética, participantes com alteracdes sensoriais, dor em
queimagdo com parestesia em uma ou ambas as extremidades inferiores, faixa etaria entre 30 e
70 anos e descontinuidade de no maximo 3 aplicacdes.

4.4.2 Critérios de inclusao

Foram considerados critérios de exclusdo: pés com ulceracdo, participantes com

complicacdes graves da DM (lesdes de 6rgdos alvo, cetoacidose diabética, hipoglicemia e
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doencas cronicas cardiovasculares), outras deficiéncias neuroldgicas que ndo o diabetes,

disfuncgdes da tireoide, gravidez, implante metalico, abuso de drogas, cancer e cadeirantes.

4.5 Procedimentos de coleta de dados

Na primeira etapa, a equipe de colaboradores foi capacitada para aprender a realizar 0s
testes de sensibilidade tatil, térmica e dolorosa, TLBI e ILIB para a coleta de dados. A
capacitacdo foi ministrada pela pesquisadora principal e colega mestranda em enfermagem
convidada que participa da liga académica em pé diabético da UNILAB. A equipe de
colaboradores teve aula pratica de todos os procedimentos antes do inicio da coleta de dados.
Os procedimentos realizados com os participantes selecionados, seguiram um procedimento
padrdo (APENDICE B).

Na segunda etapa, 0s prontudrios e registros clinicos dos pacientes foram avaliados
conforme os critérios de elegibilidade. Os participantes foram randomizados por sorteio que foi
realizado conforme aceitacdo do participante em entrar na pesquisa. Os participantes pegaram
uma tira de papel em uma caixa que constou o nome do grupo e foram divididos em trés grupos:

e Grupo Controle: placebo;
e Grupo TLBI: tratado com TLBI;
e Grupo TLBI + ILIB: Tratamento TLBI + ILIB.

A terceira etapa consistiu em avaliar os participantes com aplicacdo de um formulario
com perfil sociodemogréafico, perfil clinico, exame fisico, avaliacdo neurolédgica do pé diabético
e rastreamento do pé neuropético.

No perfil sociodemografico coletou-se as seguintes variaveis: iniciais do participante,
grupo, idade, género, altura, peso, estado civil, cor da pele, procedéncia, escolaridade e renda
familiar.

No perfil clinico, as seguintes informacgdes foram coletadas: avaliacdo dos pés,
profissional que avaliou os pés, tempo de diagnostico de DM, histéria de complicagdes micro
e macrovasculares, histéria de Ulceras em membros, histéria de amputacdo em membros,
historia de tabagismo, acuidade visual, cuidados de higiene e protecdo dos pés, limitacGes da
vida diaria e deambulacéo.

Ao exame fisico de unhas e pele dos pés: hiperqueratoses, bolhas de atrito, areas de
eritema e rastreamento do pé neuropatico de acordo com Michigan Neuropathy Screening
Instrument.

Apo6s o preenchimento das varidveis sociodemogréfica e clinica dos pés ocorreu a
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aplicacdo da escala de dor — Escala Visual Analdgica, teste de sensibilidade térmica com tubos
de ensaio, teste de sensibilidade tatil com monofilamentos Semmes-Weinstein e teste do palito
rombo para avaliar a sensibilidade dolorosa (APENDICE A). Todos os testes foram

apresentados no quadro 4 e foram realizados antes da aplica¢do do protocolo clinico.

Quadro 4 - Testes que foram realizados para avaliacdo do pé neuropatico. Redencao, CE,

2023.
VARIAVEIS PROCEDIMENTOS
Teste de sensibilidade térmica Com tubos de ensaios com é&gua aquecida e fria ird demonstrar
claramente a diferenca entre o quente e frio.
Teste de sensibilidade tatil O instrumento de avaliacdo é feito com um estesidmetro de

nailon com 10g, o qual é aplicado suavemente em cerca de cinco
pontos de pressao nos pés.

Teste de sensibilidade dolorosa Com auxilio de agulha de insulina estéril ou palito rombo deve-
se tocar pontos da regido plantar e dorso de maneira alternada
com a ponta e o cabo da agulha sendo que o paciente deve ser
capaz de identificar adequadamente qual parte esta em contato
com a sua pele.

Fonte: dados da pesquisa.

O monofilamento Semmes-Weinstein € um teste de sensibilidade realizado em pacientes
acometidos por neuropatia periférica decorrente de Diabetes mellitus e hanseniase, cujo
objetivo consiste em avaliar a sensibilidade tatil e propriocep¢do dos pacientes com possivel
lesdo nos nervos (SILVA, SOUZA, SOUZA, 2017). Esse teste com monofilamentos permite
determinar o risco aumentado para complicacbes em pé diabético, portanto, € um método
acessivel e facil para deteccdo e prevencédo das ulceracdes em pé diabético. O teste consiste em
pressionar com a ponta do fio de nylon em algumas areas da superficie do pé para testar a
sensibilidade a essa pressédo (BOYKO; SEELIG; AHRON, 2018).

E.V.A é constituida de uma escala unidimensional para a avaliacao da intensidade da dor.
O instrumento possui uma linha de 10 cm com extremidades numéricas 0-10, ou seja, 0 extremo
significa auséncia de dor ou dor insuportavel. Entdo, o profissional pede ao paciente que avalie
sua dor e marque na linha a dor sentida no momento da abordagem (MARTINEZ; GRASSI;
MARQUES, 2011; SBD, 2023).

Apbs o preenchimento do formulario, iniciou-se o procedimento dos grupos controle,
TLBI e TLBI + ILIB. e os pesquisadores realizaram a marcacao dos dias que o participante
compareceu no servigo de satde para dar continuidade ao tratamento dos grupos controle, TLBI
e TLBI + ILIB. Na quarta etapa, apds o primeiro dia de procedimento, o participante
compareceu a cada 48 horas para realizar as aplicacdes dos protocolos dos grupos controle,

TLBI e ILIB e a cada 3 sessbes de aplicagdes foram realizados os testes de sensibilidade
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térmica, tatil com monofilamentos Semmes-Weinstein, teste do palito rombo para avalia¢do da
dor e aplicacdo de E.V.A. Os testes foram realizados no 1°, 7°, 13°, 19° e 23° dia, ou seja,
tivemos 05 momentos de avaliagdo dos protocolos clinicos aplicados (APENDICE C).

No total foram 12 aplicacdes do protocolo clinico em cada grupo com intervalo de 48
horas entre uma aplicacdo e outra. ApoOs aplicacdo dos testes, as alteraces encontradas de
sensibilidade de cada participante foram anotadas em formularios e iniciaram as aplicacdes no
grupo Controle; TLBI no grupo TLBI e TLBI + ILIB no grupo TLBI + ILIB com os protocolos
clinicos padronizados para todos os participantes.

Na quinta etapa, o Ultimo dia de sesséo o participante foi reavaliado com todos os testes
de sensibilidade térmica, tatil com monofilamentos Semmes-Weinstein, teste do palito rombo
para avaliacdo da dor, aplicacdo de E.V.A e rastreamento do pé neuropatico de acordo com

Michigan Neuropathy Screening Instrument.

4.6 Protocolo de intervencdo clinica

Com o objetivo de melhorar a compreenséo acerca dos procedimentos de coleta de dados

desta pesquisa, elaborou-se o seguinte fluxograma:
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Figura 1 — Fluxograma para compreensao detalhada acerca dos procedimentos adotados para
a execucdo do ensaio clinico randomizado. Redencéo, CE, 2023.

Elegibilidade

Triagem de todos os sujeitos que
compareceram ao servigo de salde
(n=32)

dados (n=6)

e Intercorréncia no decorrer da coleta de

INCLUSOS: 26

Excluidos

Randomizagdo
(n=26)

v

v

Grupo Controle
(n=8)

v

Grupo TLBI
(n=9)

Grupo TLBI + ILIB
(n=9)

|

v

Aplicacdo da TLBI em 1 J/cm?,
irradiado no pé nos pontos do 1°, 3°
e 5% metatarsos, no 1° e 3° tarsos e
regido dorsal do pé. Passagem da
luz de laser ocluida.

o

\

Seguimento e procedimento

-

v

.

Aplicacéo de comprimento de onda
de 660nm, 100mW de poténcia,
tempo de aplicagéo de 13 segundos,
area do feixe 0,06cm?, dose de
6J/cm2 e emissdo continua.
Irradia¢do no pé nos pontos do 1°, 3°
e 5% metatarsos, no 1° e 3° tarsos e
regido dorsal do pé.

Aplicacéo da TLBI igual ao aplicado
no Grupo TLBI, sem emissdo
continua, somado a aplicagdo com
ILIB (emisséo continua e direta do
laser vermelho com comprimento de
onda de 660nm, 100mW de poténcia
na regido da artéria radial com
tempo de 20 minutos de aplicac&o).

—

Fonte: dados da pesquisa.

4.6.1 Grupo controle

(N

Analise de Dados

Para o grupo controle, o tratamento foi placebo, ocorreu uma simulagdo da aplicacdo a

cada 48 horas com o equipamento da TLBI ligado em 1J/cm? e foi irradiado no pé nos pontos

do primeiro, terceiro e quinto metatarsos, primeiro e terceiro tarsos e regido dorsal do pé. Uma

borracha redonda de material E.V.A de cor marrom foi colocada na ponta da caneta para ocluir

a passagem da luz de laser.

A escolha da dosimetria depende das condi¢cbes clinicas do tecido, assim tecidos




34

pigmentados ou queratinizados possuem propriedades Opticas diferentes, dessa forma, a

absorcéo e o espalhamento teréo diferentes coeficientes (RIBEIRO et al., 2011).

4.6.2 Grupo TLBI

O grupo utilizou o comprimento de onda de 660nm; 100mW de poténcia, tempo de
aplicacdo 13 s, area do feixe 0,06 cm?, dose de 6J/cm? e emissdo continua. A TLBI foi irradiada
no pé nos pontos do primeiro, terceiro e quinto metatarsos, primeiro e terceiro tarsos e regido
dorsal do pe.

O comprimento de onda do laser He-Ne de 632,8nm ¢é a melhor indicacdo para ulceras,
herpes, regeneracéo nervosa e cicatrizagdo de lesdes abertas (RIBEIRO etal., 2011). Com laser
GaAlInP, comprimento de onda de 658nm, 10 mW de poténcia e dose de 6J/cm?, foi possivel
inferir que aplicagOes quase que imediatas e diarias de laser favorecem o processo regenerativo

do nervo ciatico submetido ao estrangulamento (BUERGER et al., 2019).

4.6.3 Grupo TLBI + ILIB

O grupo utilizou o sistema laser de comprimento de onda de 660nm; 100mW de poténcia,
tempo de aplicacdo 13 s, area do feixe 0,06cm?, dose de 6J/cmz2. A TLBI foi irradiada no pé nos
pontos do primeiro, terceiro e quinto metatarso, primeiro e terceiro tarsos e regido dorsal do pé.
Depois ocorreu a aplicagdo com ILIB com protocolo estabelecido pelo fabricante de forma
continua e direta do laser vermelho com comprimento de onda de 660nm, 100mW de poténcia
na regido da artéria radial com tempo de 20 minutos de aplicacdo, assim produziu-se um efeito
fotoquimico e consequentemente, distribuicdo desse sangue irradiado para todo o organismo.

A frequéncia de aplicacdo para tratamento de todos os protocolos foi a cada 48 horas, 12
aplicacOes durante 23 dias. Durante a aplicagdo de forma pontual, a ponteira permaneceu em
contato com o tecido em angulo de 90°. A ponteira foi protegida com filme PVC para
biosseguranca do procedimento e limpeza com alcool a 70% (ABREU et al., 2019). Os
protocolos de TLBI e ILIB que foram utilizados sdo baseados em estudos ja realizados e 0s
pontos de aplicacdo da TBLI coincidem com os pontos do teste de sensibilidade tatil (SILVA,;
PINHEIRO, 2021).

4.7 Andlise de Dados
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Os dados coletados foram inseridos em uma planilha eletronica no editor Microsoft
Excel® 2016 e analisados utilizando o Software Statistical Package for the Social Sciences,
versdo 26. Para a analises descritivas dos dados sociodemograficos e clinicos, foi aplicado a
anélise descritiva exploratdria, para as variaveis qualitativas foi utilizado a frequéncia absoluta
e relativa. Para os dados quantitativos, foi utilizado a média de desvio padréo.

Para andlise inferencial foi aplicado o teste de McNemar para comparacdo pareada entre
0S grupos para rastreamento de neuropatia de individuos que convivem com DM e frequentam
assiduamente o servi¢o para consultas. Para as variaveis significativas foi utilizado os ajustes
pela correcdo Bonferroni.

Para avaliacdo da dor neuropética entre os cinco momentos de individuos que convivem
com DM e frequentam assiduamente o servico para consultas, foi aplicado a analise multipla
do teste de Friedman, para aqueles que apresentaram significancia, aplicou-se a comparacéao
por Método Pairwise, com ajustes pela correcdo Bonferroni. Para todas as analises foram

considerado nivel de significancia < 5%.

4.8 Principios éticos da pesquisa

A pesquisa foi submetida ao comité de ética em pesquisa com seres humanos da
Universidade da Integracdo Internacional da Lusofonia Afro-brasileira — UNILAB (ANEXO
A). A participacdo dos pacientes foi voluntaria, com garantia do anonimato daqueles que
concordaram em participar da pesquisa. O participante voluntario pode desistir da pesquisa a
qualquer momento sem sofrer nenhum prejuizo. Como disposto nas resolucdes 466/12 e 510/16
do Conselho Nacional de Salde, toda pesquisa envolve riscos em tipo de gradacédo diferente.
Os riscos previsiveis seriam: o psicolégico (medo e ansiedade do resultado do procedimento e
transmissdo da covid-19), fisicos (contaminacdo do procedimento e dor no momento da
execucdo do procedimento).

Para minimizar os riscos, foram tomadas as seguintes medidas como no risco psicoldgico:
explicar todo o procedimento em local privativo, para ndo ocorrer constrangimento, e garantir
que foi mantido o sigilo. Ainda assegurar a confidencialidade e a privacidade; assim como a
inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e o participante da pesquisa. Devido
a pandemia da covid-19 foram realizadas todas as medidas de biosseguranca do ambiente de
coleta de dados, dessa forma o risco de contaminagdo foi minimizado. Risco fisico: na
prevencdo da contaminacdo foram rigorosamente obedecidos os principios de biosseguranca, 0

uso dos equipamentos de protecdo individual como mascara, gorro, 6culos de protecao, jaleco
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e luvas e produtos utilizados com o prazo de validade. Para minimizar o risco baixo de dor foi
explicado aos voluntarios que os testes com monofilamentos Semmes-Weinstein e o de
sensibilidade térmica poderia causar breve dor e sensibilidade local e foram executados em
local reservado e confortavel para amenizar os desconfortos.

A pesquisa tem como beneficio o conhecimento da comunidade académica e
disseminacdo da pesquisa em ambito internacional para beneficio dos pacientes com pé
diabético. Os participantes assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

(APENDICE D), para que seja autorizado o seu comprometimento e participacio na pesquisa.



5. RESULTADOS

5.1 Caracterizacao dos participantes
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Com base na coleta de dados foi possivel estabelecer o perfil sociodemografico e clinico

dos participantes que convivem com DM deste estudo. A amostra foi composta de 26

participantes e os dados dos grupos Controle (8), TLBI (9), TLBI + ILIB (9) encontram-se na

tabela 01, onde evidencia-se que as variaveis sociais e clinicas apresentam homogeneidade em

relacdo aos grupos analisados.

Tabela 01- Caracterizacao do perfil sociodemogréafico e clinico de individuos com DM e
frequentam assiduamente o servico para consultas. Redencéo, CE, 2023.

TLBI+ILIB TLBI Controle
N(%) Média+Dp N(%) MédiatDp  N(%)  Média+Dp

Perfil Social P-valor
Sexo 0,699
Masculino 5(55,6) 6(66,7) 6(75,0)
Feminino 4(44,4) 3(33,3) 2(25,0)
Faixa Etaria 57,56+13,13 P8540 03004129 0,607
30-59 anos 5(55,6) 5(55,6) 3(37,5)
>60 anos 4(44,4) 4(44.,4) 5(62,5)
Estado civil 0,149
Solteiro 0(0,0) 0(0,0) 2(25,0)
Casado 6(66,7) 8(88,9) 6(75,0)
Divorciado 2(22,2) 0(0,0) 0(0,0)
Viavo 1(11,1) 1(11,1) 0(0,0)
Cor da pele 0,476
Branca 3(33,3) 1(11,1) 3(37,5)
Parda 4(44,4) 6(66,7) 5(62,5)
Negra 2(22,2) 2(22,2) 0(0,0)
Amarela 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Procedéncia 0,879
Redencao 7(77,8) 8(88,9) 6(75,0)
Aracoiaba 1(11,1) 0(0,0) 1(12,5)
Guaiuba 1(11,1) 1(11,1) 1(12,5)
Escolaridade 0,203
Analfabeto 3(33,3) 1(11,1) 0(0,0)
E. Fundamental
Incompleto 2(22,2) 3(33,3) 4(50,0)
E. Fundamental Completo  0(0,0) 3(33,3) 1(12,5)
E. Médio incompleto 3(33,3) 0(0,0) 1(12,5)
E. Médio Completo 1(11,1) 1(11,1) 2(25,0)
E. Superior incompleto 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
E. Superior completo 0(0,0) 1(11,1) 0(0,0)
Renda familiar 0,103
<1SM 4(44,4) 3(33,3) 0(0,0)
1-3SM 5(55,6) 6(66,7) 8(100,0)

Perfil Clinico

Altura 1,61+0,07,0,07 1,63+0,08 1,63+0,07 -
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78,29+27,5,27, 76,14+12,1 81,09+27,5

Peso
5 6 3

IMC 29,75:0,009.6 28,83+4,49 30,65:9,66 0,857
Normal 1(11,1) 2(22,2) 2(25,0)
Sobrepeso 4(44,4) 4(44,4) 2(25,0)
Obesidade 4(44,4) 3(33,3) 4(50,0)
Ja teve os pés avaliados alguma vez 0,347
Néo 4(44,4) 7(77,8) 5(62,5)
Sim 5(55,6) 2(22,2) 3(37,5)
Se sim, por qual profissional 0,766
Enfermeiro da Atencéo
Basica 1(11,1) 0(0,0) 0(0,0)
Médico da Atencdo
Basica 1(11,1) 0(0,0) 1(12,5)
Enfermeiro especialista 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Médico especialista 2(22,2) 2(22,2) 2(25,0)
Nunca foram avaliados 5(55,6) 7(77,8) 5(62,5)
Tempo de diagnostico 0,408
<lano 1(11,1) 0(0,0) 1(12,5)
1-5 anos 2(22,2) 2(22,2) 3(37,5)
5-10 anos 2(22,2) 0(0,0) 2(25,0)
>10 anos 4(44,4) 7(77,8) 2(25,0)
Historia de complicagdes micro e macrovascular 0,414
N&o tem historia 4(44,4) 3(33,3) 2(25,0)
Acidente vascular
encefalico 1(11,1) 0(0,0) 0(0,0)
Doengca arterial periférica  1(11,1) 3(33,3) 1(12,5)
Insuficiéncia venosa 0(0,0) 0(0,0) 2(25,0)
Retinopatia 0(0,0) 0(0,0) 1(12,5)
Nefropatia diabética 0(0,0) 1(11,1) 1(12,5)
Doenca arterial periférica
+ retinopatia 3(33,3) 2(22,2) 1(12,5)
Historia de Glceras em membros 0,347
Néo 7(77,8) 4(44,4) 5(62,5)
Sim 2(22,2) 5(55,6) 3(37,5)
Historia de amputagbes em membros 0,594
Néo 7(77,8) 6(66,7) 7(87,5)
Sim 2(22,2) 3(33,3) 1(12,5)
Historia de tabagismo 0,057
Néo 4(44,4) 8(88,9) 7(87,5)
Sim 5(55,6) 1(11,1) 1(12,5)
Acuidade visual 0,859
Preservada 3(33,3) 2(22,2) 2(25,0)
Prejudicada 6(66,7) 7(77,8) 6(75,0)
Ausente 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Cuidados de higiene e prote¢édo dos pés 0,779
Satisfatorio 8(88,9) 7(77,8) 7(87,5)
Insatisfatorio 1(11,1) 2(22,2) 1(12,5)
Possui alguma limitacao em realizar atividades da vida diaria 0,402
Nao 4(44,4) 6(66,7) 6(75,0)
Sim 5(55,6) 3(33,3) 2(25,0)
Deambulac¢éo 0,779
Deambula sem ajuda 7(77,8) 8(88,9) 7(87,5)
Deambula com auxilio 2(22,2) 1(11,1) 1(12,5)
Uso de cadeira de rodas 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

Fonte: Dados da pesquisa. 1Teste Qui-quadrado de homogeneidade, ao nivel de 5%.

Na pesquisa, constatou-se que os grupos foram compostos predominantemente pelo sexo
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masculino, grupo controle 06 (75%), grupo TLBI 06 (66,7 %) e grupo TLBI + ILIB 05 (55,6
%). A média de idade no grupo TLBI + ILIB é de 57,56+13,13, grupo TLBI de 57,89+14,04
0 grupo controle de 63,00+12,93. O grupo controle foi o Gnico grupo que teve 05 (62,5%) dos
participantes com faixa etaria >60 anos.

Quanto ao estado civil dos participantes sdo 02 solteiros, 02 divorciados e 02 vilvos e 20
casados, sendo 06 (75%) do grupo controle, 06 (66,7%) do grupo TLBI+ILIB e 08 (88,9%) do
grupo TLBI. Verificou-se a predominancia de 21 atendimentos procedentes da cidade de
Redencéo, sendo 6 (75,0) do grupo controle, 8 (88,9%) do grupo TLBI e 07 (77,8%) do grupo
TLBI+ILIB, bem como, 03 de Guaiuba e 02 de Aracoiaba no estado do Ceara. Os participantes
se declararam na maioria de cor parda, branca e negra respectivamente.

Em relacdo a escolaridade, 07 tém ensino fundamental incompleto, sendo 04 (50%) do
grupo controle, assim o percentual € equivalente em analfabetos, ensino fundamental completo,
ensino medio completo e ensino médio incompleto, apenas 01 com ensino superior completo.

Em relacdo a renda familiar, a maioria dos participantes ganham em média de 1-3
salarios-minimos, sendo 8 (100%) do grupo controle, 06 (66,7%) do grupo TLBI e 05 (55,6%)

do grupo TLBI + ILIB e apenas 07 participantes ganham menos de 01 salario-minimo.

5.1.1 Caracterizacéo clinica

A média de altura dos participantes no grupo TLBI + ILIB é de 1,61+0,07,0,07, grupo
TLBI de 1,63+0,08 e 0 grupo controle de 1,63+0,07. A média de peso dos pacientes no grupo
TLBI + ILIB é de 78,29+27,5,27,5, grupo TLBI de 76,14+12,16 e o grupo controle de
81,09+27,53.

A média de IMC dos participantes no grupo TLBI + ILIB é de 29,73+9,66,9,66, grupo
TLBI de 28,83+4,49 e o grupo controle de 30,65+9,66. Em relacdo ao IMC, 04 (50%) dos
participantes do grupo controle tém obesidade, 04 (44,4%) do grupo TLBI tem sobrepeso e 08
(44,4%) do grupo TLBI + ILIB tém sobrepeso e obesidade respectivamente.

Predominéncia de participantes que nao tiveram seus pés avaliados por um profissional
de salde, constatou-se 05 (62,5%) do grupo controle, 07 (77,8%) do grupo TLBI e 04 (44,4%)
do grupo TLBI+ILIB. O grupo TLBI+ILIB foi o Gnico que a maioria teve seus pés avaliados
por um profissional de saude 05 (55,6%), dessa forma, apenas 09 participantes tiveram seus pés
avaliados, sendo 06 por um especialista médico, 02 por médicos da atencéo basica e apenas 01
avaliou com enfermeiro da atencédo basica. Evidencia-se que o enfermeiro da atencdo primaria

a saude pouco realiza atividades de promocao e prevencdo da salde em relacdo ao pé de
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individuos que convivem com DM.

Em relagdo ao tempo de diagndstico da doenca DM, 13 participantes tém mais de 10 anos
de diagndstico, constatou-se 02 (25%) do grupo controle, 07 (77,8%) do grupo TLBI e 04
(44,4%) do grupo TLBI+ILIB. Assim 07 participantes de 1-5 anos de diagndstico, 05
participantes de 5 — 10 anos de diagndstico. O grupo que teve participantes com mais tempo de
DM foi o grupo TLBI.

Pacientes com histérico de complicagdes micro e macrovasculares, 09 relatam néo ter
histérico de complicacfes, sendo 02 (25 %) do grupo controle, 03 (33,3 %) do grupo TLBI e
04 (44,4%) do grupo TLBI+ILIB, bem como, 06 relataram ter retinopatia e doenca arterial
periférica, sendo 01 (12,5 %) do grupo controle, 02 (22,2 %) do grupo TLBI e 03 (33,3%) do
grupo TLBI+ILIB. Assim, 05 relataram historico apenas de doenca arterial periférica, sendo 01
(12,5%) do grupo controle, 03 (33,3%) do grupo TLBI e 01(11,1%) do grupo TLBI+ILIB.
Ainda 02 relataram insuficiéncia venosa, 02 nefropatia diabética, 01 retinopatia e 01 acidente
vascular cerebral.

Historico de Ulcera em pés, no grupo controle responderam “ndo” 05 (62,5 %) e “sim” 03
(37,5%), no grupo TLBI responderam “nao” 04 (44,4%) e “sim” 05 (55,6%) e 0 grupo
TLBI+ILIB responderam “ndo” 07 (77,8%) e “sim” 02 (22,2%). O grupo que mais teve
historico de Ulcera em pés foi o grupo TLBI.

Historico de amputacdo, no grupo controle responderam “ndo” 07 (87,5 %) e “sim”
01(12,5 %), no grupo TLBI responderam “nao” 06 (66,7%) e “sim” 03 (33,3%) e 0 grupo
TLBI+ILIB responderam “ndo” 07 (77,8%) e “sim” 02 (22,2%). Apesar da maioria responder
que nunca tiveram histérico de amputacdo, observa-se grande percentual em historico de
amputacgéo pela quantidade da amostra.

Historico de tabagismos, no grupo controle responderam “nao” 07 (87,5 %) e “sim” 01
(12,5 %), no grupo TLBI responderam “ndo” 08 (88,9%) e “sim” 01 (11,1%) e no grupo
TLBI+ILIB responderam “nao” 04 (44,4%) e “sim” 05 (55,6%). O grupo TLBI+ILIB foi o
unico grupo que a maioria dos participantes tem historico de tabagismo.

Em relacdo a acuidade visual, no grupo controle responderam “preservada” 03 (33,3 %)
e “prejudicada” 05 (66,7 %), no grupo TLBI responderam “preservada” 02 (22,2%) e
“prejudicada” 07 (77,8%) e no grupo TLBI+ILIB responderam “preservada” 02 (25%) e
“prejudicada” 07 (75%). Observou-se que a maioria dos participantes usavam o6culos e a
acuidade visual prejudicada tem relagdo com a retinopatia e outras doencas oftalmoldgicas.

Cuidado de higiene e protecdo dos pés, no grupo controle observou-se “satisfatério” em

07 (87,5 %) e “insatisfatorio” em 01 (12,5 %), no grupo TLBI observou-se “satisfatorio” em 07
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(77,8%) e “insatisfatorio” em 02 (22,2%) e no grupo TLBI+ILIB observou-se “satisfatorio” em
08 (88,9%) ¢ “insatisfatério” em 01 (11,1%) dos participantes. Os cuidados de higiene e
protecdo dos pés sdo fundamentais para evitar as complicacdes da DM em membros inferiores.

Limitagcdo em realizar atividades diarias, no grupo controle responderam “néo” 06 (75 %)
e “sim” 02 (25%), no grupo TLBI responderam “nao” 06 (66,7%) e “sim” 03 (33,3%) e no
grupo TLBI+ILIB responderam “nao” 04 (44,4%) e “sim” 05 (55,6%). Observou-se que parte
dos participantes do grupo TLBI + ILIB tem limitagdo em realizar atividades diarias.

Em relacdo a deambulacgéo, no grupo controle observou-se “deambulacdo sem ajuda” em
07 (87,5 %) e “deambulagdo com auxilio” em 01 (12,5 %), no grupo TLBI observou-se
“deambulacdo sem ajuda” em 08 (88,9%) e “deambulacdo com auxilio” em 01 (11,1%) e no
grupo TLBI+ILIB observou-se “deambulagdo sem ajuda” em 08 (87,5%) e “deambulacédo com
auxilio” em 01 (12,5%) dos participantes. Observou-se que o grupo controle e TLBI + ILIB
tém mais participantes que deambulam com auxilio. Em todos os grupos, a maioria deambula
sem ajuda.

Evidenciou que os grupos analisados, possuem homogeneidade entre eles com base no

teste qui-quadrado de homogeneidade.

5.2 Caracterizacdo da distribuicdo dos resultados do exame fisico de individuos que

convivem com DM

Durante anamnese do pé de individuos que convivem com DM e participaram do estudo
assiduamente, os pesquisadores observaram na inspecéo a hiperqueratoses, distrofias ungueais,
lesbes esfoliativas, bolhas de atrito, Ulcera, areas de eritema, xerodermia, fissuras e edema. O
grafico 01 aponta a caracterizacao da distribui¢do dos resultados do exame fisico de individuos

que convivem com DM.

Grafico 01 - Caracterizacgdo da distribuigdo dos resultados do exame fisico de individuos com
DM e frequentam assiduamente o servico para consultas. Redencéo, CE, 2023.
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Exame fisico: integridade de unhas e peles
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Fonte: Dados da pesquisa.

Conforme dados elencados do exame fisico, constatou-se que nos grupos controle e TLBI
+ ILIB 2 de cada dos participantes e 5 do grupo TLBI tiveram hiperqueratose. As distrofias
ungueais foram encontradas em 4 de cada dos grupos controle e TLBI e 5 no grupo TLBI +
ILIB.

As lesbes esfoliativas estiveram presentes em 01 participante do grupo controle, 2
participantes do grupo TLBI e 4 participantes do grupo TLBI + ILIBI.

As bolhas de atrito foram encontradas em 02 de cada participante dos grupos controle e
TLBI e 01 no grupo TLBI + ILIB. As Ulceras foram ausentes nos participantes do grupo
controle, 01 no grupo TLBI e 04 no grupo TLBI + ILIB.

Areas de eritema foi ausente no grupo controle, 01 de cada participante dos grupos TLBI
e TLBI + ILIB. A xerodermia esteve presente em 04 participantes do grupo controle, 08 do
grupo TLBI e 09 do grupo TLBI + ILIB. A pele seca dos pés é um dos sinais da DM.

A fissura esteve presente em 01 de cada dos participantes dos grupos controle e TLBI +
ILIB e 02 do grupo TLBI, bem como, 0 edema esteve presente em 01 de cada dos participantes
dos grupos controle e TLBI + ILIB e 02 do grupo TLBI.

Evidenciou-se que parte dos participantes tinham sinais e sintomas de neuropatia
periférica. Os sinais e sintomas mais presentes na inspecdo respectivamente foram a

xerodermia, as distrofias ungueais, a hiperqueratose, lesdes esfoliativas e Ulceras.

5.3 Caracterizacdo dos momentos de avaliacdo de dor e de sensibilidade no pé

neuropatico
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Caracterizacdo dos momentos de aplicacdo dos testes de dor e sensibilidade no pé
neuropatico. A partir de cada trés aplicacBes do protocolo clinico, o participante foi avaliado
quanto a aplicacéo da escala de dor — EVA, teste de sensibilidade térmica com tubos de ensaio,
teste de sensibilidade tatil com monofilamentos Semmes-Weinstein e teste do palito rombo para
avaliar a sensibilidade dolorosa. No total foram 12 aplicacdes dos protocolos clinicos e cinco
momentos de avaliacdo e reavaliacdo que duraram 23 dias. Vale ressaltar que em um dnico
individuo foi avaliado os dois pés (direito e esquerdo) e em outros apenas um pé, pois 0 outro
pé ndo entrava nos critérios de inclusdo pré-estabelecidos. A tabela 2 tem a caracterizacdo da
avaliacdo de cada momento de acompanhamento dos vinte seis individuos que convivem com

DM e com a descri¢do da avaliacdo de cada pé direito e esquerdo.

Tabela 02 - Caracterizacdo da avaliacdo de acompanhamento entre os momentos de
individuos que convivem com DM e frequentam assiduamente o servico para consultas.
Redencéo, CE, 2023.

1° 20 3° 40 50
Momento Momento Momento Momento Momentos
N(%) N(%) N(%) N(%) N(%)
AVALIACAO DA DOR NEUROPATICA
Dor Leve 14(53,8) 23(88,5) 23(88,5) 25(96,2) 25(96,2)
Dor moderada 4(15,4) 1(3,8) 2(7,7) 1(3,8) 1(3,8)
Dor Intensa 7(26,9) 2(7,7) 1(3,8) 0(0,0) 0(0,0)
Membro Ausente 1(3,8) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sem pontos alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
SENSIBILIDADE DOLOROSA (Pé Esquerdo)
Dor Leve 4(15,4) 2(7,7) 3(11,5) 2(7,7) 4(15,4)
Dor moderada 2(7,7) 2(7,7) 3(11,5) 4(15,4) 2(7,7)
Dor Intensa 13(50,0) 16(61,5) 13(50,0) 13(50,0) 13(50,0)
Ausente de membro 7(26,9) 6(23,1) 7(26,9) 7(26,9) 7(26,9)
Sem pontos alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
SENSIBILIDADE DOLOROSA
Dor Leve 4(15,4)  5(19,2)  5(19,2) 4(15,4) 3(11,5)
Dor moderada 4(15,4) 0(0,0) 5(19,2) 8(30,8) 4(15,4)
Dor Intensa 18(69,2) 21(80,8) 16(61,5) 14(53,8) 19(73,1)
Ausente de membro 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sem pontos alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
SENSIBILIDADE TERMICA (Pé Esquerdo)
Com Alteracéo 18(69,2) 13(50,0) 9(34,6) 12(46,2) 11(42,3)
Sem Alteracéo 1(3,8) 6(23,1) 10(38,5)  7(26,9) 8(30,8)
Ausente de membro 7(26,9) 7(26,9) 7(26,9) 7(26,9) 7(26,9)
PONTOS DO PE ESQUERDO
PLANTAR LATERAL 1(3,8) 0(0,0) 1(3,8) 1(3,8) 0(0,0)
PLANTAR MEDIAL 0(0,0) 1(3,8) 0(0,0) 0(0,0) 1(3,8)
NERVO TIBIAL 3(11,5) 2(7,7) 2(7,7) 3(11,5) 1(3,8)
PLANTAR LATERAL + MEDIAL 3(11,5) 2(7,7) 4(15,4) 3(11,5) 4(15,4)
PLANTAR LATERAL + TIBIAL 1(3,8) 1(3,8) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
NERVO TIBIAL + MEDIAL 0(0,0) 0(0,0) 1(3,8) 0(0,0) 0(0,0)

PLANTAR MEDIAL + PLANTAR
LATERAL + TIBIAL 10(38,5) 7(269)  2(7.,7)  5(192)  6(231)

Ausente de membro 7(26,9)  7(26,9)  7(26,9) 7(26,9) 7(26,9)



Sem pontos alterados

SENSIBILIDADE TERMICA (Pé¢ Direto)

Com Alteracéo
Sem Alteracéo

PONTOS DO PE 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 MONOFILAMENTOS (Pé Esquerdo)

Néo Sentiu

Sentiu

Ausente de membro
M1

Nao sentiu

Sentiu

Ausente de membro
Sem pontos alterados
M2

Nao sentiu

Sentiu

Ausente de membro
Sem pontos alterados
M3

Nao sentiu

Sentiu

Ausente de membro
Sem pontos alterados
M4

Nao sentiu

Sentiu

Ausente de membro
Sem pontos alterados
M5

Nado sentiu

Sentiu

Ausente de membro
Sem pontos alterados
M6

Nao sentiu

Sentiu

Ausente de membro
Sem pontos alterados

SENSIBILIDADE COM MONOFILAMENTOS (Pé direito)

N&o Sentiu

Sentiu

M1

N&o sentiu

Sentiu

Ausente de membro
Sem pontos alterados
M2

N&o sentiu

Sentiu

1(3,8)  6(23,1)  9(34,6)
21(80,8) 19(73,1) 16(61,5)
5(19,2)  7(26,9) 10(38,5)

0000 277  1(3.8)

14,00  1(38)  1(38)
312,00  3(115)  3(11,5)
312,00  3(115)  7(26,9)

28,0)  1(38)  2(7.7)

00000 000  1(3,8)
12(48,0) 9(346)  2(7.7)

00,0 000  0(0,0)
4(16,0)  7(26,9)  9(34,6)
15(57,7) 16(61,5) 16(61,5)
4(154)  3(115)  3(11,5)
7(26,9) 7(269)  7(26,9)
17(65,4) 17(65,4) 18(69,2)

20,7 2717 1(38)
7(26,9) 7(26,9)  7(26,9)

00,0  000)  0(0,0)
16(61,5) 18(69,2) 19(73,1)
3115 1(38)  0(0,0)
7(26,9)  7(269)  7(26,9)

00,0 000  0(0,0)
17(65,4) 18(69,2) 18(69,2)

20,7) 138)  1(38)
7(269)  7(269)  7(26.9)

00,0) 000  0(0,0)
16(61,5) 17(654) 18(69,2)
3115 2(7.7)  1(3.8)
7(26,9)  7(26,9)  7(26,9)

00,0 000  0(0,0)
18(69,2) 18(69,2) 19(73,1)

138)  1(38)  0(0,0)
7(26,9) 7(269)  7(26,9)

000 000  0(0,0)
17(65,4) 18(69,2) 18(69,2)

20,7) 1(38)  1(38)
7(269)  7(269)  7(26.9)

00,0  0(00)  0(0,0)
19(73,1) 22(84,6) 20(76,9)
7(26,9)  4(154)  6(23,1)
23(88,5) 25(96,2) 25(96,2)
3115  1(38)  1(3.8)

000) 000  0(0,0)

00,0 000  0(0,0)
21(80,8) 25(96,2) 23(88,5)
519,2)  1(38)  3(115)

7(26,9)

16(61,5)
10(34,6)

1(3,8)
0(0,0)
3(11,5)
3(11,5)
0(0,0)
0(0,0)

10(38,5)

1(3,8)
8(30,8)

16(61,5)
3(11,5)
7(26,9)

19(73,1)
0(0,0)
7(26,9)
0(0,0)

16(61,5)
3(11,5)
7(26,9)
0(0,0)

19(73,1)
0(0,0)
7(26,9)
0(0,0)

17(65,4)
2(7,7)
7(26,9)
0(0,0)

18(69,2)
1(3,8)
7(26,9)
0(0,0)

17(65,4)
2(7,7)
7(26,9)
0(0,0)

22(84,6)
4(15,4)

25(96,2)
1(3,8)
0(0,0)
0(0,0)

23(88,5)
3(11,5)
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7(26,9)

14(53,8)
12(46,2)

0(0,0)
2(7,7)
1(3,8)
3(11,5)
0(0,0)
1(3,8)

8(30,8)

1(3.,8)
10(38,5)

16(61,5)
3(11,5)
7(26,9)

17(65,4)
2(7,7)
7(26,9)
0(0,0)

18(69,2)
1(3,8)
7(26,9)
0(0,0)

19(73,1)
0(0,0)
7(26,9)
0(0,0)

19(73,1)
0(0,0)
7(26,9)
0(0,0)

19(73,1)
0(0,0)
7(26,9)
0(0,0)

18(69,2)
1(3,8)
7(26,9)
0(0,0)

21(80,8)
5(19,2)

23(88,5)
3(11,5)
0(0,0)
0(0,0)

23(88,5)
3(11,5)
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Ausente de membro 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sem pontos alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
M3

N&o sentiu 22(84,6) 23(88,5) 25(96,2) 24(92,3) 26(100,0)
Sentiu 4(15,4)  3(11,5) 1(3,8) 2(7,7) 0(0,0)
Ausente de membro 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sem pontos alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
M4

Néo sentiu 19(73,1) 24(92,3) 25(96,2) 23(88,5) 25(96,2)
Sentiu 7(26,9) 2(7,7) 1(3,8) 3(11,5) 1(3,8)
Ausente de membro 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sem pontos alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
M5

N&o sentiu 21(80,8) 25(96,2) 26(100,0) 24(92,3) 26(100,0)
Sentiu 5(19,2) 1(3,8) 0(0,0) 2(7,7) 0(0,0)
Ausente de membro 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sem pontos alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
M6

N&o sentiu 20(76,9) 25(96,2) 24(92,3) 24(92,3) 24(92,3)
Sentiu 5(19,2) 1(3,8) 2(7,7) 2(7,7) 2(7,7)
Ausente de membro 1(3,8) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sem pontos alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

AVALIACAO DE TEMPERATURA (Pé Esquerdo)
Preservada 16(61,5) 18(69,2) 19(73,1) 17(65,4) 18(69,2)
Alterada 3(11,5) 1(3,8) 0(0,0) 2(7,7) 1(3,8)
Auséncia do membro 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Ausente de membro 7(26,9) 7(26,9) 7(26,9) 7(26,9) 7(26,9)
Sem pontos Alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
AVALIACAO DE TEMPERATURA (Pé Direito)

Preservada 19(73,1) 22(84,6) 25(96,2) 25(96,2) 25(96,2)
Alterada 7(26,9)  4(15/4) 1(3,8) 1(3,8) 1(3,8)
Auséncia do membro 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Ausente de membro 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sem pontos Alterados 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

Fonte: Dados da pesquisa.

Em relacdo a dor neuropatica com aplicacdo da escala EVA na primeira avaliagcdo que €
considerada o primeiro momento, os participantes relataram dor leve em 53,8%, dor moderada
em 15,4%, dor intensa em 26,9%. A partir da segunda avaliacdo houve relatos de reducdo da
dor moderada e intensa em todos os momentos. No quinto momento, a dor moderada relatada
foi de 3,8% e a dor intensa ausente. A dor leve a partir do segundo momento aumentou e atingiu
indices de 88,5% no segundo e terceiro momentos e 96% no quarto e quinto momento. Pode-
se constatar que os protocolos clinicos aplicados nesta pesquisa foram eficazes para melhoria
da dor neuropatica utilizando a escala EVA.

A avaliacdo seguinte foi com palito rombo para avaliacdo dolorosa, o participante fechava
os olhos e tentava apontar os locais dolorosos dos pés. As pressdes foram aplicadas com o palito
nos pontos do primeiro, terceiro e quinto metatarso, primeiro e terceiro tarsos e regido dorsal
do pé.

Na avaliacdo dolorosa do pé esquerdo foram avaliados 19 individuos e 07 ndo foram
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avaliados porgue ndo entraram nos critérios pré-estabelecidos. No primeiro momento, dor leve
15,4%, dor moderada 7,7% e dor intensa 50%. Os momentos subsequentes foram variaveis e
no quinto momento permaneceu a mesma porcentagem do primeiro momento. Observou-se que
ndo houve diferenca com a aplicagéo dos protocolos clinicos.

Na avaliacdo dolorosa do pé direito foram avaliados 26 individuos. No primeiro
momento, dor leve 15,4%, dor moderada 15,4% e dor intensa 69,2%. Os momentos
subsequentes foram variaveis e no quinto momento dor leve 11,5%, dor moderada 15,4% e dor
intensa 73,1%. Observou-se que nao houve diferenca com a aplicagdo dos protocolos clinicos.

A avaliagdo seguinte foi a sensibilidade térmica que foram utilizados tubos de ensaio frio
e quente para avaliagcdo dos pés direito e esquerdo dos individuos nos pontos do primeiro,
terceiro e quinto metatarso, primeiro e terceiro tarsos e regido dorsal do pé.

Na avaliacdo do pé esquerdo, 07 participantes ndo realizaram os testes no pé devido nédo
entrarem nos critérios de inclusdo pre-estabelecidos, apenas 19 pés esquerdos foram avaliados
em relacdo a sensibilidade térmica e os pés avaliados foram classificados “com alteracdo” e
“sem alteragao”.

No primeiro momento de avaliacdo, 18 (69,2%) participantes tiveram alteracdo de
sensibilidade para detectar o tubo frio ou quente. As regides mais afetas foram do nervo tibial
e a plantar lateral + medial, ambos com 11,5%.

No segundo momento, houve uma melhora nas alteragdes de sensibilidade com aplicacéo
dos protocolos clinicos de 18 (69,2%) passou para 13 (50%) de alteracdo, 06 (23,1%) nédo
tiveram alteracdo de sensibilidade térmica. As regides mais afetas foram do nervo tibial e a
plantar lateral + medial, ambos com 7,7%.

No terceiro momento, 10 (38,5%) néo tiveram alteracdo de sensibilidade e 9 (34,6%)
apresentaram alteracdo com a utilizacdo dos protocolos clinicos. As regiGes mais afetas foram
do nervo tibial com 7,7% e a plantar lateral + medial com 15,4%.

No quarto momento, 07 (26,9%) ndo tiveram alteracdo de sensibilidade e 12 (46,2)
apresentaram alteragdo com a utilizag@o dos protocolos clinicos. As regides mais afetas foram
do nervo tibial e a plantar lateral + medial, ambos com 11,5%.

No quinto momento, 8 (30,8%) néo tiveram alteracdo de sensibilidade e 11 (42,3%)
apresentaram alteracdo com a utilizacdo dos protocolos clinicos. A regido mais afeta foi a
plantar lateral + medial com 15,4%.

Na avaliacdo do pé esquerdo, 0 momento que mais obteve melhora da sensibilidade com
uso do protocolo clinica foi o terceiro momento. Houve melhora em relacdo a aplicacdo do

protocolo clinico e as alteragfes ocorreram mais na regiao plantar lateral+ medial.
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Na avaliacdo dos pés direitos, os 26 participantes foram avaliados em relacdo a
sensibilidade térmica e os pés avaliados foram classificados “com alteragao” e “sem alteragao”.

No primeiro momento de avaliacdo dos pés direito, 21 (80,8 %) participantes tiveram
alteracdo de sensibilidade para detectar o tubo frio ou quente. As regibes mais afetas foram do
nervo tibial e a plantar lateral + medial, ambos com 12,0 %.

No segundo momento, houve uma melhora nas alteracdes de sensibilidade com aplicacéo
dos protocolos clinicos de 21 (80,8 %) passou para 19 (73,1%) de alteracdo, 07 (26,9%) nédo
tiveram alteragcdo de sensibilidade térmica. As regides mais afetas foram do nervo tibial e a
plantar lateral + medial, ambos com 11,5 %.

No terceiro momento, 10 (38,5%) ndo tiveram alteracdo de sensibilidade e 16 (61,5%)
apresentaram alteracdo com a utilizacdo dos protocolos clinicos. As regides mais afetas foram
do nervo tibial com 11,5% e a plantar lateral + medial com 26,9%.

O quarto momento permanece com o0 mesmo percentual do terceiro momento e as regides
mais afetas foram do nervo tibial e a plantar lateral + medial, ambos com 11,5 %.

No quinto momento, 12 (46,2 %) ndo tiveram alteracdo de sensibilidade e 14 (53,8%)
apresentaram alteracdo com a utilizacdo dos protocolos clinicos. A regido mais afeta foi a
plantar medial com 7,7% e plantar + medial com 11,5 %.

Na avaliagdo do pe direito, observa-se melhora da sensibilidade em todos os momentos
avaliados comparando com o primeiro momento e as altera¢cdes ocorreram mais na regido
plantar lateral+ medial.

Os monofilamento consiste em avaliar a sensibilidade tatil e propriocepc¢do dos pacientes
com possivel lesdo nos nervos em pés. Na avaliacdo do pé esquerdo, 07 participantes nédo
realizaram os testes no pé devido ndo entrarem nos critérios de inclusdo pré-estabelecidos,
apenas 19 pés esquerdos foram avaliados em relagdo a sensibilidade tatil “sentiu”, “ndo sentiu”
0 toque nos pontos do primeiro, terceiro e quinto metatarso, primeiro e terceiro tarsos e regiao
dorsal do pe.

No primeiro momento de avaliacdo dos pés esquerdo, 17 (57,7%) participantes nédo
sentiram a sensibilidade tatil com monofilamento, 4 (15,4%) sentiram os monofilamentos. No
segundo, terceiro, quarto e quinto momento ha equivaléncia entre 0s momentos, 16 (61,5%)
sentiram e 3 (11,5%) ndo sentiram.

Em todos os momentos observados no pé esquerdo, ndo houve melhora da neuropatia
diabética com uso dos protocolos clinicos utilizando os monofilamentos.

Na avaliacdo dos pés direitos, os 26 participantes foram avaliados em relacdo a

sensibilidade tatil “sentiu “e “ndo sentiu” 0 toque. No primeiro momento de avalia¢do do pé
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direito 19 (73,1%) participantes ndo sentiram a sensibilidade tatil com monofilamento, 7
(26,9%) sentiram os monofilamentos.

Em todos os momentos observados no pé direito, ndo houve melhora da neuropatia
diabética com uso dos protocolos clinicos utilizando os monofilamentos. O quinto e ultimo
momento finalizou com 80,8 % dos participantes “ndo sentiram o toque no pé”.

Observou-se no estudo que o protocolo clinico utilizado nédo foi eficaz para melhoria das
sensibilidades tatil dos pés com neuropatia diabética.

Em relagdo ao toque dos pontos do pé esquerdo, na regido dorsal (M1) no primeiro,
segundo e quinto momentos “ndo sentiu” 17 (65%) e “sentiu” 2 (7,7%). Assim como, ao toque
dos pontos na regido do primeiro pododactilo (M2) no primeiro e quarto momentos “néo sentiu”
16 (61,5%) e “sentiu” 3 (11,5%). No segundo e quinto momentos “ndo sentiu” 18 (69,2%).

Em relacdo ao toque dos pontos do pé esquerdo, na regido do terceiro pododactilo (M3)
nos primeiros momentos “nao sentiu” 22 (84,6%) ¢ “sentiu” 4 (15,4%). No quinto momento
“nao sentiu” 26 (100 %). Bem como, ao toque dos pontos na regido do primeiro metatarso (M4)
no primeiro momento “ndo sentiu” 19 (73,1%) e “sentiu” 7 (26,9%). No terceiro e quinto
momento “nado sentiu” 25 (96,2 %).

Em relagédo ao toque dos pontos do pé esquerdo, na regido do segundo metatarso (M5) no
terceiro e quinto momento “ndo sentiu” 26 (100%). Também como, ao toque dos pontos na
regido do terceiro metatarso (M6) no terceiro, quarto e quinto momentos “ndo sentiu” 24
(92,3%).

Observou-se que ndo houve melhora clinica da neuropatia periférica em relacdo a
sensibilidade tatil no pé esquerdo nos pontos apresentados no estudo.

Em relacdo ao toque dos pontos do pé direito, na regido dorsal (M1) no primeiro e quinto
momentos “ndo sentiu” 23 (88,5%) e “sentiu” 3 (11,5%). Assim como, ao toque dos pontos na
regido do primeiro pododactilo (M2) no terceiro, quarto e quinto momentos “ndo sentiu” 23
(88,5%) e “sentiu” 3 (11,5%).

Em relacdo ao toque na regido do terceiro pododactilo (M3), no primeiro momento “néo
sentiu” 22 (84,6%) e “sentiu” 4 (15,4%). No quinto momento “ndo sentiu” 26 (100 %). Bem
como, ao toque dos pontos na regido do primeiro metatarso (M4), no primeiro momento “nao
sentiu” 19 (73,1%) e “sentiu” 7 (26,9%). No terceiro e quinto momento “ndo sentiu” 25 (96,2
%).

Em relacdo ao toque na regido do segundo metatarso (M5) no terceiro e quinto momento
“ndo sentiu” 26 (100%). Também como, ao toque dos pontos na regido do terceiro metatarso

(M6) no terceiro, quarto e quinto momentos “ndo sentiu” 24 (92,3%).
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Observou-se que ndo houve melhora clinica da neuropatia periférica em relacdo a
sensibilidade tatil no pé direito nos pontos apresentados no estudo.

Avaliagdo da temperatura dos pés esquerdo e direito realizada com um termometro
digital. No pé esquerdo 19 participantes tiveram seus pes avaliados. No primeiro momento, 16
(61,5%) tiveram a temperatura preservada e 03 (11,5%) alterada. No segundo, terceiro e quarto
momento houve um aumento da temperatura preservada do pé com a utilizacdo dos protocolos
clinicos. No quinto momento, 18 (69,2%) dos participantes tiveram a temperatura dos pés
preservada e 01 (3,8%) alterada.

Em relagdo ao pé direito, os 26 pés foram avaliados. No primeiro momento, 19 (73,1%)
dos participantes tiveram a temperatura do pé preservada e 07 (26,9%) alterada. No segundo
momento, 22 (84,6%) dos participantes tiveram a temperatura dos pés preservada e 04 (15,4%)
alterada. No terceiro, quarto e quinto momento houve equivaléncia em 24 (96,2%) dos pés com
temperatura preservada.

Na avaliacdo da temperatura do pé com termometro digital, observou-se melhora da

temperatura com a utilizacdo dos protocolos clinicos.

5.4 Comparacgdo do rastreamento neuropatico intergrupos e no inicio e no final do

protocolo clinico

A seqguir a tabela 03 mostra o rastreamento do pé neuropatico de acordo com Michigan

Neuropathy Screening Instrumen por grupos: Controle, TLBI e TLBI+ILIB.

Tabela 03 - Andlise de comparacdo pareada entre o rastreamento de neuropatia de individuos
que convivem com DM e frequentam assiduamente o servico para consultas. Redencdo, CE,

2023.
Rastreamento da neuropatia
Né&o Sim Né&o Sim
P-
0, 0, 0, 0,
N(%) N(%) N(%) N(%) valor
TLBI+ILIB

Dorméncia nos pés nos Gltimos dias? 3(33,3) 6(66,7) 9(100,0) 0(0,0) 0,031
(Ii(;;?em queimagcdo nas pernas e/ou pés nos Gltimos 5(55,6) A444)  8(889) 1(1L1) 0250
Pontadas nas pernas ou pés nos Gltimos dias? 4(44,4) 5(55,6) 9(100,0) 0(0,0) 0,063
Céibras nas pernas e/ou pés nos ultimos dias? 3(33,3) 6(66,7) 9(100,0) 0(0,0) 0,031
Sente fraqueza muscular a maior parte do tempo? 5(55,6) 4(44,4) 9(100,0) 00,00 0,125
A pele dos seus pés é seca a ponto de rachar? 5(55,6) 4(44,4) 9(100,0) 0(0,00 0,125
Consegue sentir os pés quando caminha? 1(11,2) 8(88,9) 0(0,0)  9(100,0) 1,000
Se tiver sintomas nos pés, os sintomas se agravam a A(44,8) 5(556) 7(17.8) 2(222) 0375
noite ou dia?

TLBI
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Dorméncia nos pés nos Gltimos dias? 4(44,4) 5(55,6) 6(66,7) 3(33,3) 0,500
(Ii(;;oem queimagcdo nas pernas e/ou pés nos Gltimos 3(33,3) 6(667) 6(667) 3(33.3) 0375
Pontadas nas pernas ou pés nos ultimos dias? 4(44,4) 5(55,6) 6(66,7)  3(33,3) 0,500
Céibras nas pernas e/ou pés nos ultimos dias? 1(11,1) 8(88,9) 7(77,8) 2(22,2) 0,031
Sente fraqueza muscular a maior parte do tempo? 4(44,4) 5(55,6) 8(88,9) 1(11,1) 0,219
A pele dos seus pés é seca a ponto de rachar? 1(11,1) 8(88,9) 7(77,8) 2(22,2) 0,031
Consegue sentir os pés quando caminha? 1(11,1) 8(88,9) 0(0,0)  9(100,0) 1,000
Se tiver sintomas nos pés, os sintomas se agravam a 1(11,1) 8(88,9) 3(333) 6(66.7) 0,500
noite ou dia?

Controle
Dorméncia nos pés nos ultimos dias? 3(37,5) 5(62,5) 4(50,0) 4(50,0) 1,000
gggm queimagcao nas pernas e/ou pés nos Gltimos 4(50,0) 4(50,0) 4(500) 4(50,0) 1,000
Pontadas nas pernas ou pés nos ultimos dias? 3(37,5) 5(62,5) 4(50,0) 4(50,0) 1,000
Céibras nas pernas e/ou pés nos ultimos dias? 3(37,5) 5(62,5) 7(87,5 1(12,5) 0,125
Sente fraqueza muscular a maior parte do tempo? 7(87,5) 1(12,5) 7(87,5) 1(12,5) 1,000
A pele dos seus pés é seca a ponto de rachar? 5(62,5) 3(37,5) 7(87,5) 1(12,5) 0,625
Consegue sentir os pés quando caminha? 0(0,0) 8(100,0)  0(0,0)  8(100,0) -
Se tiver sintomas nos pés, os sintomas se agravam a
noite ou dia? 2(25,0) 6(75,0) 2(25,0) 6(750) 1,000

Fonte: Dados da pesquisa. 1Teste de McNemar, ao nivel de 5%.

Na tabela 3, numa comparacdo intergrupo da aplicacdo do instrumento Michigan
Neuropathy Screening Instrumente em dois momentos, no inicio e no final do protocolo clinico
para rastreamento neuropatico. Em comparacdo intergrupos, no grupo controle ndo houve
diferenca significativa no inicio e ao final do protocolo clinico nas perguntas referente ao
rastreamento neuropatico. Observa-se melhora dos participantes nas perguntas “cdibras nas
pernas e ou pé nos dltimos dias” e “a pele dos seus pés é seca a ponto de rachar?”
respectivamente (p > 0,125) e (p > 0,625).

No grupo TLBI, verificou-se que houve diferenca significativa no inicio e no final do
protocolo clinico nas perguntas “cdibras nas pernas e ou pé nos tltimos dias” e “a pele dos seus
pés é seca a ponto de rachar?” respectivamente (p < 0,031) e (p < 0,031) em relacdo ao grupo
controle.

Nas demais perguntas sobre o rastreamento neuropatico no grupo TLBI houve melhora
no inicio e no final do protocolo clinico. Constata-se que o protocolo clinico de TLBI foi eficaz
para prevenir complicacfes da neuropatia periférica.

No grupo TLBI + ILIB, verificou-se que houve diferenca significativa no inicio e no final
do protocolo clinico nas perguntas “Dorméncia nos pés nos ultimos dias?” e “Céibras nas pernas
e/ou pés nos ultimos dias?” respectivamente (p < 0,031) e (p < 0,031) em relacdo ao grupo
controle. O grupo TLBI e o grupo TLBI + ILIB tiveram diferenca significativa e equivalente
na pergunta “Caibras nas pernas e/ou pés nos ultimos dias?”” (p < 0,031).

Em comparacgdo ao grupo TLBI + ILIB, todas as perguntas referentes ao rastreamento
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neuropatico tiveram melhora no final do protocolo clinico em relacdo ao grupo controle e ao
grupo TLBI, exceto a pergunta “a pele dos seus pés ¢ seca a ponto de rachar?” do grupo TLBI
que teve diferenca significativa (p < 0,031) em relacdo ao grupo TLBI + ILIB.

Evidenciou-se que o protocolo clinico do grupo TLBI + ILIB utilizado neste estudo foi
melhor que do grupo TLBI para prevenir complicacdes da neuropatia periférica.

Os participantes tiveram seus pés avaliados com o rastreamento do pé neuropatico de
acordo com Michigan Neuropathy Screening Instrumen. A tabela 04 mostra o inicio, antes da

aplicacdo do protocolo clinico, e o final do rastreamento com a aplicagdo do protocolo clinico.

Tabela 04 - Andlise de comparacdo pareada entre o rastreamento de neuropatia de individuos
que convivem com DM e frequentam assiduamente o servico para consultas. Redencdo, CE,

2023.
Rastreamento da neuropatia
Inicial Final
N&o Sim N&o Sim
P-
0, 0, 0 0,

N(%) N(%) N@®) N o
Dorméncia nos pés nos ultimos dias? 10(38,5) 16(61,5) |19(73,1) 7(26,9) 0,004
(Iig;?em queimagcao nas pernas e/ou pés nos Gltimos 12(462) 14(538) |18(69.2) 8(30,8) 0.146
Pontadas nas pernas ou pés nos Gltimos dias? 11(42,3) 15(57,7) |19(73,1) 7(26,9) 0,008
Céibras nas pernas e/ou pés nos ultimos dias? 7(26,9) 19(73,1) |23(88,5) 3(11,5) <0,001
Sente fraqueza muscular a maior parte do tempo? 16(61,5) 10(38,5) |24(92,3) 2(7,7) 0,039
A pele dos seus pés é seca a ponto de rachar? 11(42,3) 15(57,7) |23(88,5) 3(11,5) 0,002
Consegue sentir os pés quando caminha? 2(7,7) 24(92,3) | 0(0,0) 26(100,0) 0,500
Se_tlver sintomas nos pés, os sintomas se agravam a 7(269) 19(73.1) |12(46,2) 14(538) 0,125
noite ou dia?

Fonte: Dados da pesquisa. * Teste de McNemar, ao nivel de 5%.

Os pacientes foram avaliados quanto a presenga ou ndo de neuropatia
diabética por meio de um recorte do Michigan Neuropathy Screening Instrument, um
instrumento para triagem de pacientes com alteragdes neuropaticas. A aplicacdo do instrumento
foi realizada em dois momentos, no inicio e no final do protocolo clinico.

O teste McNemar, avalia se houve alteragfes nos percentuais entre 0s momentos pareados
e em relacdo a antes do inicio do protocolo clinico, 38,5% responderam “nao” sentir dorméncia
nos pés nos ultimos dias e 61,5% responderam “sim”. No final da aplicagdo do protocolo clinico
73,1% responderam “ndo” sentir dorméncia nos pés nos ultimos dias. Na pergunta do
instrumento “dorméncia nos pés nos ultimos dias?”, A comparagdo permitiu verificar uma
diferenca significativo em relacdo ao inicio e ao final (P<0,004).

Na pergunta “dor em queimagdo nas pernas e/ou pés nos Ultimos dias?” 53, 8%

responderam “sim” antes do inicio do protocolo clinico e ao final 30,8% responderam “sim”.
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Em comparacdo ao inicio e ao final, houve melhora da dor em queimacao nas pernas e/ou nos
pés com (p<0,146).

De acordo com a pergunta “Pontadas nas pernas ou pés nos ultimos dias?” 57,7%
responderam “sim” antes do inicio do protocolo clinico e ao final 26,9 % responderam “sim”.
Em comparacdo ao inicio e ao final, houve diferenca significativa das pontadas nas pernas ou
pés (p<0,008).

Conforme a pergunta “Caibras nas pernas e/ou pés nos ultimos dias?”” 73,1% responderam
“sim” antes do inicio do protocolo clinico e ao final 11,5% responderam “sim”. Em comparagao
ao inicio e ao final permitiu verificar que houve diferenga significativa das cdibras nas pernas
e/ou pés (p<0,001).

Na pergunta “Sente fraqueza muscular a maior parte do tempo?” 38,5% responderam
“sim” antes do inicio do protocolo clinico e ao final 7,7 % responderam “sim”. Em comparagao
ao inicio e ao final, houve diferenca significativa na resposta que sente fraqueza muscular (p <
0,039).

De acordo com a pergunta “A pele dos seus pés ¢ seca a ponto de rachar?” 57,7%
responderam “sim” antes do inicio do protocolo clinico e ao final 11,5% responderam “sim”.
Em comparacdo ao inicio e ao final, houve diferenca significativa (p < 0,002).

Conforme a pergunta “Consegue sentir os pés quando caminha?” 92,3 responderam “sim”
antes do inicio do protocolo clinico, 7,7% responderam “ndo” e ao final do protocolo 100%
responderam que conseguem sentir 0s pés ao caminhar. Em comparacao ao inicio e ao final,
houve melhora na resposta (p > 0,500).

Em relagdo a pergunta “Se tiver sintomas nos pés, 0s sintomas se agravam a noite ou
dia?” 73,1 responderam “sim” antes do inicio do protocolo clinico e ao final 53,8%
responderam “sim”. Em comparagao ao inicio e ao final, houve melhora na resposta (p > 0,125).

Evidenciou-se que os protocolos clinicos aplicados neste estudo foram eficazes para
prevenir complicacBes neuropaticas em individuos que convivem com DM. Verificou-se

melhora significativa na maioria das perguntas para rastreamento da neuropatia.

5.5 Avaliacdo dos momentos na dor neuropatica

A seguir a tabela 05 mostra a caracterizacao e avaliagdo dos momentos da dor neuropatica

utilizando a escala E.V.A em individuos que convivem com DM.
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Tabela 05 - Avaliacao da dor neuropatica entre 0s momentos de individuos que convivem
com DM e frequentam assiduamente o servico para consultas. Redencéo, CE, 2023.

P-valor
Momento Média (IC-95%) Mediana Desvio padrdo <0,001
1° 3,58 (2,00-5,15) 2,00 3,90
20 2,12 (0,78-3,45) 0,00 3,30
3° 1,42 (0,34-2,50) 0,00 2,67
40 0,65 (0,05-1,26) 0,00 1,50
50 0,08 (-0,03-0,19) 0,00 0,27

Fonte: Dados da pesquisa. 1Teste de Teste Friedman, ao nivel de 5%.

Em relacdo a avaliacdo geral da dor neuropatica nos individuos, o primeiro momento teve
média de 3,58, 0 segundo momento teve média de 2,12, o terceiro momento teve média de 1,42,
0 quarto momento teve média de 0,65 e o quinto momento teve média de 0,08. Observou-se

que teve diferenga significativa entre os momentos (P<0,001).

Tabela 06- Avaliacdo Post Roc da avaliacdo da dor neuropatica entre 0s momentos de
individuos que convivem com DM e frequentam assiduamente o servico para consultas.
Redencdo, CE, 2023.

Momentos Estatistica do teste Erro Padrdo Estatistica do teste Padrdo P-valor' Adj. Sig.?
Momento 5 — Momento 4 0,462 0,439 1,052 0,293 1,000
Momento 5 — Momento 3 0,615 0,439 1,403 0,161 1,000
Momento 5 — Momento 2 0,962 0,439 2,193 0,028 0,283
Momento 5 — Momento 1 1,519 0,439 3,464 0,001 0,005
Momento 4 — Momento 3 0,154 0,439 0,351 0,726 1,000
Momento 4 — Momento 2 0,500 0,439 1,140 0,254 1,000
Momento 4 — Momento 1 1,058 0,439 2,412 0,016 0,159
Momento 3 — Momento 2 0,346 0,439 0,789 0,430 1,000
Momento 3 — Momento 1 0,904 0,439 2,061 0,039 0,393
Momento 2 — Momento 1 0,558 0,439 1,272 0,203 1,000

Fonte: Dados da pesquisa. *Comparagdes por Método Pairwise, ao nivel de 5%. Os valores de significancia
foram ajustados pela correcdo Bonferroni para varios testes.

Na avaliacdo Post Roc, 0s momentos entre si foram avaliados como mostra na tabela 06.
De acordo com a avaliagdo, o primeiro momento para o segundo teve (p>0,293), do primeiro
momento para o terceiro (p>0,039), do segundo momento para o terceiro (p>0,430), do primeiro
momento para o quarto (p > 0,016), do segundo momento para o quarto (p>0,254), do terceiro
momento para o quarto (p>0,726), do primeiro momento para o quinto (p< 0,001), do segundo
momento para o quinto (p>0,028), do terceiro momento para o quinto (p>0,161), do quarto para
0 quinto momento ( p>0,293). Verificou-se que houve melhora entre 0s momentos e houve
diferenca significativa entre 0 momento um e cinco nos individuos com dor neuropatica.
Evidenciou-se que o protocolo clinico deste estudo foi eficaz para melhora da dor neuropatica

nos individuos que convivem com DM.
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Tabela 07- Avaliacdo da intensidade da dor neuropatica entre 0s momentos de individuos que
convivem com DM e frequentam assiduamente o servico para consultas. Redencdo, CE, 2023.

Média(I1C-95%) Mediana Desvio padrao P-valor
TLBI+ILIB 0,093
1° 3,67(0,14-7,19) 0,00 4,58
20 0,89(-0,67-2,45) 0,00 2,03
3° 1,00(-0,33-2,33) 0,00 1,73
40 0,44(-0,23-1,12) 0,00 0,88
5° 0,00(0,00-0,00) 0,00 0,00
TLBI 0,007
1° 4,44(1,37-7,52) 5,00 4,00
20 3,56(0,48-6,63) 2,00 4,00
3° 2,00(-0,14-4,14) 0,00 2,78
40 1,00(-0,76-2,76) 0,00 2,29
5° 0,22(-0,12-0,56) 0,00 0,44
Controle 0,136
1° 2,50(-0,11-5,11) 1,00 3,12
20 1,88(-0,93-4,68) 0,00 3,36
3° 1,25(-1,71-4,21) 0,00 3,54
40 0,50(-0,27-1,27) 0,00 0,93
5° 0,00(0,00-0,00) 0,00 0,00

Fonte: Dados da pesquisa. 1Teste de Teste Friedman, ao nivel de 5%.

Em relacdo tabela 7, na avaliacdo da dor neuropatica entre 0s momentos, evidenciou-se

que entre os grupos, somente o “TLBI”, possui diferenca estatistica significativa, com base no

teste de Friedman (p<0,007). Ou seja, 0s escores comportam-se diferentes ao longo dos

momentos.

Tabela 08 - Avaliacdo Post Roc da avaliacdo da dor neuropatica entre 0s momentos de
individuos que convivem com DM e frequentam assiduamente o servico para consultas.
Redencéo, CE, 2023.

Sample 1-Sample 2 Estatistica do teste Erro Padrdo  Estatistica do teste Padrdo  P-valor Adj. Sig.?
Momento 5 — Momento 4 0,444 0,745 0,596 0,551 1,000
Momento 5 — Momento 3 0,667 0,745 0,894 0,371 1,000
Momento 5 — Momento 2 1,444 0,745 1,938 0,053 0,526
Momento 5 — Momento 1 1,889 0,745 2,534 0,011 0,113
Momento 4 — Momento 3 0,222 0,745 0,298 0,766 1,000
Momento 4 — Momento 2 1,000 0,745 1,342 0,180 1,000
Momento 4 — Momento 1 1,444 0,745 1,938 0,053 0,526
Momento 3 — Momento 2 0,778 0,745 1,043 0,297 1,000
Momento 3 — Momento 1 1,222 0,745 1,640 0,101 1,000
Momento 2 — Momento 1 0,444 0,745 0,596 0,551 1,000

Fonte: Dados da pesquisa (TLBI). ‘Comparagdes por Método Pairwise, ao nivel de 5%. Os valores de

significancia foram ajustados pela corre¢do Bonferroni para varios testes.

Em relacdo a tabela 8, na analise de Post Roc, evidenciou-se que a diferenca entre a

intensidade de dor, esta presente nos momentos 5 e momento 1 (p=0,011).
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6. DISCUSSAO

O presente estudo comprovou a eficacia dos protocolos clinicos aplicados nos grupos
TLBI e TLBI + ILIB para melhora dos sinais e sintomas da dor neuropatica, bem como melhora
da sensibilidade térmica utilizando tubos de ensaio e termémetro digital.

Os instrumentos utilizados neste estudo para coleta de dados como o Michigan
Neuropathy Screening Instrument e EVA, também foram considerados eficazes para o
desenvolvimento da pesquisa.

Atualmente, o Brasil é o 5° pais em incidéncia de DM no mundo, com 16,8 milhdes de
doentes adultos e faixa etaria de 20 a 79 anos (IDF, 2021). A prevaléncia da DM acorre no
género feminino, mas o género masculino sofre mais com as complicacdes da doenca (MUZY;;
CAMPOS et al., 2021). De acordo com este estudo, 0s homens sdo a maioria nos atendimentos
realizados com pé neuropético no CAIS e a faixa etéria esta de acordo com o perfil apresentado.

Outro estudo relata que a prevaléncia de diabetes foi semelhante em homens e mulheres
e foi maior em pessoas com 75 anos a 79 anos. Estimou-se que a prevaléncia, em 2021, foi
maior em areas urbanas (12,1%) do que em areas rurais (8,3%) e em paises de alta renda
(11,1%) em comparagdo com paises de baixa renda (5,5%) (SUN et al., 2021).

De acordo com estudo realizado utilizando dados da Pesquisa Nacional de Saude (PNS),
o Programa Nacional de Melhoria do Acesso e da Qualidade da Atencdo Basica (PMAQ-AB)
e dados da Farmacia Popular, as mulheres apresentaram maior prevaléncia de diabetes mellitus
(10,2%), neuropatia e retinopatia em relacdo aos homens (8,1% para diabetes mellitus). Quanto
a prevaléncia de cegueira e incidéncias de pé diabético, amputacdo e nefropatia, foram
superiores para homens, em relacdo as mulheres (MUZY; CAMPOS, 2021). Esses dados
corroboram com esse estudo, uma vez que a maioria dos pacientes eram homens com incidéncia
de algum problema no pé devido a diabetes.

Devido a cultura patriarcal que o homem carrega como um ser forte, viril e invulneravel
pode influenciar no déficit de autocuidado e contribuir para baixas agfes em promocgao e
prevencdo da saude, dessa forma, reduz-se as idas ao servico de saude (MELO et al., 2022).

Observou-se nas investigac@es do estudo um predominio de participantes pardos, brancos
e negros respectivamente, portanto, a populacdo que reside na regido Nordeste de acordo com
a pesquisa nacional por amostra de domicilios de 2021, é 63,1% parda, 24,7% branca e 11,4%
preta (IBGE, 2021). Os participantes sdo da regido do Macico de Baturité que abrange varios

municipios do Ceara.



56

Ainda que este estudo mostrou que a maioria dos participantes sdo casados e de baixa
escolaridade. A baixa escolaridade tem relacdo com a baixa adesao ao tratamento e medidas de
promocéo e prevencdo da saude (MELO et al., 2022).

Uma vez que o baixo grau de escolaridade pode ter influéncia no autocuidado e ser um
limitador, logo pessoas com baixa escolaridade podem ter dificuldade de entendimento em
relacdo as orientacbes e informacBes fornecidas. Limita-se, assim, ao acesso as medidas
preventivas e terapéuticas em salde que sao relevantes para o planejamento de acdes em saude
que visam o envolvimento do paciente e a autogestdo do tratamento (NEVES et al., 2020).

Estudo seccional realizado com 2.110 pessoas com diabetes, identificou a maioria do sexo
feminino, média de idade de 64 anos, ensino fundamental, predominancia de diabetes mellitus
tipo 2 (ARRIGOTT]I et al., 2022). Estudo de Moreschi, C. e colaboradores (2018) corroboram
com esses dados. No presente estudo, todos o0s participantes sdo diagnosticados com diabetes
tipo 2.

A renda familiar dos participantes deste estudo é entorno de 1 a 3 salarios-minimos.
Segundo IDF (2021), mais de 3 em cada 4 adultos com diabetes vivem em paises de baixa e
média renda.

Observa-se que estudos supracitados corroboram com os dados encontrados no presente
estudo.

A maioria dos participantes deste estudo estd com sobrepeso e obesidade conforme o
calculo do indice de massa corpdrea — IMC. As complicacdes e mortalidade da obesidade sdo
estimadas de acordo com parametros fisioldgicos, incluindo o IMC (o peso em quilogramas
dividido pelo quadrado da altura em metros) (LOPES et al., 2022).

A obesidade é definida como uma doenca multifatorial com um indice de massa corporal
(IMC) de 30,0 ou mais e tém taxas de mortalidade aumentadas por doencas cardiacas, acidente
vascular cerebral e muitos tipos de cancer especificos (GONZALEZ, 2010). Conforme o estudo
de Lopes S. (2022) a mortalidade é geralmente mais baixa com um IMC de 20,0 a 24,9.

Estudo realizado com 140 adultos em clinica, mostrou que um IMC elevado e um nivel
mais baixo de educagéo tem relagdo com o aumento da depressdo em pacientes que convivem
com diabetes. Dessa forma, a gravidade da depressao era menor se a atividade fisica e o nivel
de escolaridade fossem maiores (DZIEMIDOK; GORCZYCA-SIUDAK; MAKARA-
STUDZINSKA, 2023).

Individuos com sobrepeso ou obesidade apresentam até duas vezes mais probabilidade de
diagndstico de doenca cardiaca quando comparados a individuos que estdo dentro da faixa

eutréfica do IMC. Logo, individuos quanto mais jovens iniciarem habitos saudaveis para
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combater o sobrepeso ou obesidade, menores as probabilidades de adquirir diabetes na fase
adulta (BRASIL, 2021).

No presente estudo, parte dos participantes ndo tiveram seus pés avaliados por um
profissional de satde e 0s que passaram por avaliagcdo dos pés procuraram médicos especialistas
na area, poucos passaram pela atencdo primaria em salde para uma avaliacdo com médico ou
enfermeiro.

A pessoa que tem diabetes deve ter seu pé avaliado com periodicidade, o objetivo é a
deteccdo precoce de alteracBes que evidenciam um aumentado para o desenvolvimento de
complicagdes do pé que devem ser cuidadas, orientadas e tratadas por um profissional da satde
para prevenir as complicagdes (BRASIL, 2016).

Apesar da importancia da avaliacdo dos pés no atendimento ao paciente diabético,
observa-se que essa avaliacdo ainda é pouco realizada nos servicos de saude, principalmente no
ambito da atengéo primaria em saude (SOUSA et al., 2019).

Portanto, pessoas sem alteragdes no exame do pé diabético devem ser reavaliadas em um
ano por profissionais da atencdo basica em salde, médico ou enfermeiro, e em casos de
alteracOes, a avaliacdo deve ser mais frequente, segundo a estratificacdo de risco. A pessoa deve
ser sempre reavaliado quanto a sua categoria de risco, pois aqueles com Ulceras instaladas pode
se preciso acompanhamento semanal ou até mesmo diario (BRASIL, 2016).

A atuacdo de uma equipe multiprofissional é de grande importancia para a prevencao do
pé neuropatico e pé diabético. A avaliacdo do pé com profissionais capacitados é necessaria
para realizacdo de acOes para minimizar as complicacdes dos pés em pessoas com DM. A
laserterapia é excelente adjuvante como recurso terapéutico nas Ulceras do pé diabético (SILVA
etal., 2021).

Quanto a avaliagdo dos pés por um profissional de sdude, estudo realizado com dados da
Pesquisa Nacional de Saude (PNS), o Programa Nacional de Melhoria do Acesso e da
Qualidade da Atencdo Basica (PMAQ-AB) e dados da Farmacia Popular, o exame dos pés
apresentou baixa realizacdo (30%), podendo levar a mais amputacGes. Cerca de 80% dos
diabéticos usavam medicamentos, o que indica uma alta parcela ainda sem tratamento.
Deficiéncias na aten¢do a saude do diabético levam a maior morbidade, internacGes (15%) e
idas a emergéncias (27% - PMAQ) (MUZY; CAMPQOS, 2021).

Outra pesquisa realizada na atencdo primaria a saude com 38 participantes com
observacdo em atendimentos coletivos e individuais e analise de prontuarios de pessoas com
diabetes, constatou que a atencdo primaria a salde ndo contemplava acdes preventivas para as

complicacdes do DM, ndo cumprem exigéncias das politicas publicas ministeriais voltadas para
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a populacdo com diabetes. Observou-se neste contexto, praticas de cuidado disjuntivas,
fragmentadas e dissociadas voltadas para a totalidade das pessoas atendidas (SALCI,;
MEIRELLES; SILVA, 2017).

O exame dos pés em pessoas com diabetes na atengdo primaria a satde ¢ uma medida
preventiva, considerado um método de diagndstico mais efetivo, simples e de baixo custo para
identificacdo da neuropatia diabética. Portanto, torna-se relevante reconhecer os fatores de risco
para ulceracdo e amputacdo para a identificacdo precoce e tratamento oportuno das alteragdes
encontradas, a fim de reduzir possiveis complicac@es. Infelizmente a avaliagdo clinica nos pés
como 0 exame minucioso dos pés, a analise da histdria clinica e 0 exame dos pés ndo se
constituem uma rotina nos servicos de saude (FERNANDES et al., 2020).

No presente estudo, 13 participantes tém mais de 10 anos de diagndstico e o grupo que
teve participantes com mais tempo de DM foi o grupo TLBI. Estudo realizado com 1.320
pessoas com DM da Estrateégia de Saude da Familia urbana de um municipio de Minas Gerais
apontou que a presenca de complicacdes relacionadas ao diabetes pode ser associada ao tempo
de duracdo da doenca, visto que, entre 0s usuarios que possuiam o diagndéstico da doenca ha
mais de 10 anos, o percentual daqueles que apresentavam complicacdes (32,2%; 156) era
maior do que o percentual de complicacBes dentre 0s que possuiam o diagndstico da doenca
h& menos de cinco anos (12,1%; 45) e entre cinco e dez anos (14,2%; 66) (CORTEZ, 2015).
Verifica-se que existe associacdo entre o tempo da doenca e as complicacdes.

O grupo que mais teve historico de Ulcera em pés e amputacao foi o grupo TLBI. Neste
estudo, observa-se grande percentual em histdrico de amputacao pela quantidade da amostra.

A cicatrizacdo de feridas envolve processos celulares, moleculares e bioguimicos
complexos, assim feridas em pessoas que convivem com diabetes é prejudicial e retardada o
processo de cicatrizagdo que contribui para 0 aumento das complicagdes na DM. Apesar do
avanco nos métodos de cicatrizacdo de feridas, a cicatrizacdo da Ulcera cronica do pé diabético
(UPD) continua sendo um problema clinico importante, resultando em tratamento prolongado
com custos elevados e representa um maior risco de amputagdo (RAI; MOELLMER,;
AGRAWAL et al., 2022).

Em relacdo aos cuidados de higiene e protecao dos pés, neste estudo, mostrou-
se satisfatoria e o grupo TLBI + ILIB foi o grupo que mais apresentou limitacdo em realizar
atividades diarias.

O grupo TLBI+ILIB foi 0 Unico grupo que a maioria dos participantes tem histérico de

tabagismo. Observou-se também que parte dos participantes deambulam sem auxilio e usavam
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6culos. A acuidade visual prejudicada tem relagcdo com a retinopatia e outras doencas
oftalmoldgicas.

Estudo retrospectivo e descritivo que avaliou 727 laudos de retinografias na triagem de
retinopatia diabética de paciente diabéticos acompanhados no Ambulatorio de Endocrinologia
de um hospital, possibilitou a deteccdo de pacientes diabéticos de alto risco que necessitavam
atendimento com brevidade, permitindo o acesso deles a consulta oftalmoldgica e diminuindo
a morbidade da doenga relacionada ao tratamento tardio (BORTOLI et al., 2022).

De acordo com a inspecdo dos pés para avaliar a integridade de unhas e pele realizado
neste estudo, verificou-se que 0s sinais e sintomas mais presentes na inspecdo foram a
xerodermia, as distrofias ungueais, a hiperqueratose, leses esfoliativas e Ulceras.

Estudo seccional com 2.110 pessoas foi conduzido durante campanhas de detec¢do do
DM entre os anos de 2013 e 2017 na cidade de S&o Paulo para a deteccdo do risco de ulceracéo
nos pes, identificou-se associagdo entre os graus de risco de ulceragdes nos pés e duragédo da
doenca (p=0,021), auséncia de higiene nos pés (p=0,029), pele ressecada, alteracdo da
sensacdo protetora plantar, pulsos periféricos ausentes, presenca de onicomicose,
deformidades, Ulcera e amputacdo (p<0,001) e 65,5% dos participantes referiram ndo ter
recebido orientagBes prévias para os cuidados com os pés (ARRIGOTTI et al., 2022). O
presente estudo corrobora com o estudo citado em relacdo as ulceragfes, amputacdo, alteracéo
da sensacdo protetora plantar e pele ressecada.

Os pacientes com diabetes sdo susceptiveis a infecgdes nos pés devido a neuropatia e ou
doenca arterial periférica. A prevaléncia de onicomicose e tinea pedis € 2,5 a 2,8 vezes maior
em pacientes com DM. A infec¢do fungica por Tinea pedis muitas vezes levaa fissuras cutaneas
e infecgOes secundarias e a onicomicose pode levar a lesdes na pele, dessa forma, tornam-se
um fator de risco adicional para Ulceras nos pés, celulite, osteomielite e gangrena. Portanto, é
relevante avaliacdo e cuidados com os pés para evitar complicacdes uma vez que as Ulceras do
pé diabético sdo uma das principais causas de hospitalizacbes e amputacGes e perda da
qualidade de vida relacionada a saude (NIJENHUIS-ROSIEN et al., 2015).

A dor neuropatica associada a DM tem prevaléncia de aproximadamente 20% entre as
pessoas que ja desenvolveram neuropatia diabética periférica (NDP), resultante da
degeneracdo de fibras finas sensiveis do tipo A-Delta e C causada por hiperglicemia cronica,
estresse oxidativo e inflamacdo (OGGIAM; KUSAHARA; GAMBA, 2021).

Apos aplicacédo do protocolo clinico a cada momento, os momentos ocorrem apos cada

03 sessBes de aplicacdo dos protocolos clinicos, foi aplicada a E.\VV.A para avaliar a melhora
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da dor neuropatica. Dessa forma, pode-se constatar que os protocolos clinicos aplicados nesta
pesquisa foram eficazes para detectar a melhoria da dor neuropatica utilizando a escala E.V.A.

Variados instrumentos séo utilizados em pesquisa e na pratica clinica para avaliar dor,
funcionalidade e qualidade de vida. Aqueles que mais aparecem na literatura séo a E.V.A
(BERNARDELLLI et al., 2021). De acordo com Silva e Deliberato (2009), apesar de ser uma
escala confidavel para mensuracdo da dor, ela apresenta restricdes, pois o sintoma da dor
consiste numa manifestacdo subjetiva multifatorial, influenciada pelo estado emocional do
individuo. Porém a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) (2023) recomenda essa escala
para avaliacdo da dor neuropatica.

Um estudo clinico controlado e randomizado, avaliou a eficacia do ILIB no alivio da dor
e na melhoria da qualidade de vida em pacientes com dores na regido temporomandibular. Os
participantes do grupo ILIB apresentaram valores significativos de diminuicdo da dor,
medidos pela E.V.A e exame fisico dos pontos algicos. Ademais, ndo foram detectadas
evidéncias de efeitos colaterais (ROGALSKI; YAMASHITA, 2021).

A avaliacdo seguinte foi com palito rombo para avaliacdo da sensibilidade dolorosa dos
pés neuropaticos. Observou-se que ndo houve diferenca com a aplicacdo dos protocolos
clinicos nem no pé esquerdo e direito avaliados.

Estudo realizado com 68 pessoas com diagnostico médico de DM 2, cadastrados na
Associacdo dos Diabéticos de Bauru no estado de Sdo Paulo, mostrou que nos testes de
sensibilidade, 7,35% dos participantes ndo apresentaram sensibilidade dolorosa em MID e
5,88% em MIE, com acometimento simétrico em 80% dos casos. Houve alteragcdo na
sensibilidade térmica de 58,82% dos estudados, que apresentavam alteracdo em MID e 60,29%
em MIE, sendo que o0 acometimento de 76,09% foi simétrico e 23,91% assimétrico (BARRILE
etal, 2013).

Outro estudo realizado por enfermeiros do Distrito Federal por meio de prontuério
eletrbnico, constatou que de 117 individuos da amostra, 68 (58,1%) ndo apresentaram
polineuropatia diabética (PND); destes, 43 (63,2%) apresentaram dor neuropatica, ou seja,
tinham sintomas, mas ndo sinais clinicos. A PND dolorosa esteve presente em 75,5% da
amostra. A perda de sensibilidade protetora plantar se mostrou um fator influente para PND
(p<0,001) (DUTRA et al., 2018).

Na avaliagdo de sensibilidade térmica houve melhora em relacédo a aplicacdo do protocolo
clinico e as alteracBes ocorreram mais nas regies do nervo tibial e plantar lateral mais medial.
Bem como, avaliacdo da temperatura dos pés esquerdo e direito realizada com um termdémetro

digital, verificou-se melhora da temperatura com a utilizacdo dos protocolos clinicos.
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Na doenca DM ocorre alteracdo da percepg¢do térmica para os limiares de temperatura
quente e frio. A temperatura do pé de uma pessoa com diabetes sem neuropatia periférica
diabética € menor do que com a presenca de neuropatia periférica diabética. Portanto, ha
correlagdo entre 0 aumento da temperatura e o aparecimento de lesées nos pés, devido ao
aumento da temperatura em areas de risco de ulceracdo em razao do processo inflamatério e a
autélise enzimatica dos tecidos (DE LA PENA et al., 2019).

A avaliacdo térmica deve ser incluida nos protocolos de exploracdo neuroldgica da
doenca DM por ser um teste eficaz, ndo invasivo e diminuir o risco de aparecimento de Ulceras.
Existem evidéncias cientificas que indicam que controlar a temperatura dos pés diminui a
incidéncia de Ulceras diabéticas. Assim, é necessério a inclusdo da avaliacdo térmica no
protocolo de exame dos pés com pessoas com diabetes como medida preventiva das
complicagdes nos MMII (DE LA PENA et al., 2019).

De acordo com a SBD (2023), na conduta clinica, os melhores testes para rastreamento
da neuropatia diabética sdo o biotesiémetro e a sensibilidade térmica. Observou-se no estudo
que o protocolo clinico utilizado ndo foi eficaz para melhoria das sensibilidades tatil dos pés
com neuropatia diabética. Em todos 0os momentos observados no pé esquerdo, ndo houve
melhora da sensibilidade com uso dos protocolos clinicos utilizando os monofilamentos de
nailon. Por outro lado, no quinto e ultimo momento do pé direito finalizou com 100% dos
participantes “ndo sentiram o toque no pé”.

Os monofilamentos de nailon sdo de baixo custo, facil manuseio, grande sensibilidade e
especificidade e sdo relevantes para determinar o risco de ulceracéo, logo estdo disponiveis na
atencdo primaria a saude. A realizacdo dessa avaliagdo ocasiona o diagnostico precoce de
neuropatia periférica, assim reduz o risco de ulceracdo e amputagdo dos MMII,
consequentemente, melhora a qualidade de vida dos individuos (SILVA; SOUZA; SOUZA,
2017; LUCOVEIS et al., 2018).

De acordo com a SBD (2023), a utilizagdo do monofilamento de 10 g deve ser usada
com cautela para o rastreamento da neuropatia precoce em razao de sua baixa sensibilidade.

Em um estudo, constatou-se que as palmilhas vibratorias podem melhorar o limiar de
sensibilidade e equilibrio nos pés. Os Monofilamentos de Semmes-Weinstein foram aplicados
antes e apds 30 minutos de caminhada com palmilha Vibro-medical. A sensacdo de pressao
mostrou melhora significativa usando a palmilha Vibro-medical no calcanhar, primeira e
quinta cabecas metatarsofalangicas e halux de ambos os pés em todos os participantes
(p<0,001) (CHAM et al., 2018).
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A utilizacdo da aplicacdo do protocolo clinico neste estudo se propds a melhorar os
danos neurodegenerativos dos axonios sensitivos periféricos e prevenir futuras complicacdes.
Assim, a neuropatia de pequenas fibras induzido por diabetes é dificil de diagnosticar usando
exames de nervos sensoriais ou motores no inicio precoce e € tratado apenas de acordo com
0s sintomas iniciais. Dessa maneira, neuropatia de pequenas fibras € comumente observada
nos estagios iniciais da DM e requer manejo clinico para prevenir sua progressdo para
complicacgdes ainda mais devastadoras (TSENG et al., 2023).

A TLBI ¢é uma alternativa de prevencdo para as complicacdes da neuropatia diabética,
pois tem mostrado efeitos benéficos no processo de cicatrizacdo de feridas, na neuropatia e no
metabolismo sanguineo de pacientes que convivem com diabetes (KAZEMIKHOO et al.,
2016). Portanto, essa terapéutica produz resultados que em conjunto causam estimulos a nivel
celular como o aumento na producdo de ATP que € necessaria para o processo de mitose,
equilibrio da atividade funcional das células e melhora na absorc¢do de energia, dessa forma
regenera as fibras nervosas e permite a angiogénese (FREITAS et al., 2022).

Evidéncias cientificas comprovam a eficacia do ILIB como terapia adjuvante em
pacientes com diabetes tipo 2, encontraram resultados significativos na reducdo dos niveis
glicémicos no sangue, portanto, mostra-se ser eficaz no controle dos niveis glicémicos em
pacientes que convivem com diabetes (SILVA et al, 2021). Outro resultado da Laserterapia
sobre os tecidos é o0 aumento de regeneracdo das fibras nervosas lesionadas (LI et al, 2022).

No presente estudo, o rastreamento neuropatico utilizando o Michigan Neuropathy
Screening Instrument aconteceu no inicio e final do protocolo clinico. Algumas perguntas do
instrumento como dorméncia nos pés nos ultimos dias, pontadas nas pernas ou pes nos ultimos
dias, cdibras nas pernas e/ou pés nos ultimos dias, sente fraqueza muscular a maior parte do
tempo e a pele dos seus pés € seca a ponto de rachar tiveram diferenca significativa, comprova-
se gque os protocolos clinicos aplicados neste estudo foram eficazes para prevenir complicac6es
neuropaticas em individuos que convivem com DM.

A neuropatia diabeética foi avaliada com a ferramenta de Michigan Neuropathy Screening
Instrument em um estudo longitudinal com 55 idosos com diagndstico de fratura do fémur e
DM, o instrumento mostrou boa sensibilidade (80%) e especificidade (95%) e resultado
OR=9,60, p=0,02 para neuropatia diabética. (KUO; CHEN; SHYU, 2023).

Como visto, a ferramenta de Michigan Neuropathy Screening Instrument é sucinta, ndo
invasiva e de triagem facil, assim como é considerada confiavel, de alta estabilidade e valido
para o rastreio da neuropatia diabética (BARBOSA, 2017; KAYMAZ, 2020).
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Em comparacdo ao rastreamento neuropatico intergrupos, no grupo controle ndo houve
diferenca significativa no inicio e ao final do protocolo clinico nas perguntas referente ao
rastreamento neuropatico. O protocolo clinico aplicado no grupo TLBI foi eficaz para prevenir
complicacgdes da neuropatia periférica, entretanto, em comparagédo ao grupo TLBI + ILIB, todas
as perguntas referentes ao rastreamento neuropatico tiveram melhora no final do protocolo
clinico em relacdo ao grupo controle e ao grupo TLBI.

No presente estudo, o ILIB associado com a TLBI teve resultados significativos na
diminuicdo de dorméncias, dor, pontadas e pinicdes nos pés, como também, melhora da
sensibilidade térmica. Houve relatos de dois pacientes com melhora do estresse, do sono e da
pressao arterial.

Uma das alternativas para alivio da dor e doencas inflamatérias é o ILIB, torna-se
imprescindivel sua aplicacdo para fins terapéuticos. De fato, durante as Gltimas trés décadas,
muitos estudos mostraram que a TLBI tem efeitos positivos no tratamento de varias doencas,
que cursam com dor e processos inflamatorios (SILVA; DE JESEUS, 2022).

O ILIB também promove uma cascata de reagdes no sistema imunoldgico que resulta na
modulacdo da resposta inflamatdria, efeitos analgésicos, reducdo do edema e melhora do
processo de cicatrizagdo em feridas. Esses beneficios causados pelo ILIB estdo relacionados a
regulacdo da expressdo de fatores de crescimento, com aumento da produgdo de arginina e
oxido nitroso e diminuicdo da producédo do radical livre de oxigénio (KAZEMIKHOQOO et al.,
2016; DINIZ; VIAL; ALVES, 2021).

Além disso, O ILIB tem alguns beneficios como o efeito antioxidante, pois estimula a
enzima superoxido dismutase (SOD) que é o principal componente endégeno do sistema
antioxidante que protege 0s organismos aerébicos contra a reatividade e toxicidade do radical
superdxido, logo auxilia na melhoria da resposta inflamatéria crénica com a reducdo da
formacdo de alguns radicais (SILVA et al., 2021).

Em revisdo integrativa com estudos de ensaios clinicos randomizados e ndo randomizado
concluiu-se que as doengas coronarianas foram as mais prevalentes, seguidas do diabetes
mellitus tipo 2, assim a via de acesso mais utilizada para aplicagdo de ILIB foi a artéria
coronaria. Apesar dos variados parametros e protocolos de utilizacdo desse tipo de terapia, todas
as pesquisas mostram resultados satisfatorios no quadro clinico dos pacientes. Vale destacar
que neste estudo, o ILIB foi irradiado apenas por 20 minutos em comprimento de onda 660nm
(TOME et al., 2020).

O efeito do ILIB com protocolos com comprimento de onda 405 e 632,8nm foi benéfico

no tratamento clinico de pacientes diabéticos tipo 2, independentemente dos espectros azul e
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vermelho dos lasers utilizados (KAZEMIKHOO; ANSARI, 2015). Estudo de Fu e
colaboradores (2022) realizado com protocolo de ILIB de hélio-neon de 632,8nm por um
periodo de 60 minutos resultou em um efeito positivo no controle da dor com doenca
musculoesquelética, avaliados por meio da E.VV.A, como também neste estudo.

Estudo de caso com paciente de 62 anos com diagndéstico de acidente vascular cerebral
teve melhora significativa na forca muscular, diminuicéo do nivel de homocisteina e aumento
do fluxo sanguineo do cérebro direito apds trés sessdes de tratamento com ILIB (LI etal., 2022).

O ILIB foi aplicado em pacientes com mucosite oral com protocolo de 100 mW de
poténcia, 660nm de comprimento de onda e 30 J de energia total, houve reducéo significativa
nos graus de mucosite oral (p=0,0277) e preveniu o aparecimento (SILVA; PINHEIRO, 2021).
Os estudos apresentados e protocolos utilizados no ILBI corroboram com o presente estudo.

Por outro lado, a TLBI tem varios beneficios como a sua capacidade de reabilitacdo no
reparo tecidual, pois contribui com a producdo de colageno que promove a sua deposi¢éo e
remodelacdo, assim aumenta o numero de pontes cruzadas do colageno e a forca de tracdo
destas fibras, de modo a proporcionar beneficios nos enxertos, na vascularizacdo, na
vasodilatacdo, no sistema linfatico e efeitos antimicrobiano (FREITAS et al., 2022).

Um protocolo de TLBI aplicado (comprimento de onda 808nm, poténcia de 100mW, 10
sessOes a cada 72 horas) em idoso foi extremamente Gtil quando associado a um adequado
farmaco no controle da neuralgia trigeminal idiopatica, tanto no resultado imediato quanto a
médio prazo, dessa forma, houve a recuperacdo da qualidade de vida (TANGANELI,
HADDAD; BUSSADORI, 2020).

Outro estudo com protocolo de TLBI aplicado ao redor do nervo acometido pelo
herpesvirus devido dor neuropatica (com comprimento de onda de 654nm, poténcia de 200mW,
20 segundos em cada ponto, energia de 3J/cm2 por ponto em 10 sessdes) foi efetivo e
demonstrou a sua capacidade terapéutica na neuralgia (GOMES et al., 2018).

A TLBI é fornecida em varias densidades de poténcia (W/cm2), duracdes de tempo e
ciclos de trabalho que acumulam energia absorvida ao longo do tempo, chamada fluéncia
(J/em2). Desse modo, existem varios resultados em pesquisas com diferentes parametros de
TLBI, utilizados para estimular varios tecidos e tipos de lesdo. Portanto, ndo existe um
parametro definido na literatura (BOLTON, 2020).

Verificou-se neste estudo que houve melhora entre os cinco momentos e houve diferenca
significativa entre o primeiro momento e o quinto nos individuos com dor neuropatica. Na
avaliacdo da dor neuropética entre 0s momentos, evidenciou-se que entre 0s grupos, somente o

TLBI, possui diferenca estatistica significativa, com base no teste de Friedman (p<0,007).
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Outro estudo clinico experimental, randomizado, controlado com 32 participantes,
constatou que a TLBI realizada isoladamente ou associada ao 6leo de Calendula officinalis, foi
eficaz no alivio da dor e na aceleracdo do processo de reparacdo tecidual do pé diabético
(CARVALHO etal., 2016).

Enfim, o presente estudo teve suas limitacdes por ter uma amostra pequena devido
periodo curto destinado a pesquisa, dificuldades dos participantes de transporte ao servico de
saude, disponibilidade dos participantes e pouco conhecimento do servico oferecido no CAIS.
Apesar das dificuldades, conseguiu-se resultados relevantes que devem subsidiar outros estudos
na area da enfermagem e suas tecnologias em salde. Esse estudo ira contribuir para que outros
discentes da graduagdo e poés-graduacdo em enfermagem sintam-se motivados a dar

continuidade aos vastos estudos e descobertas da laserterapia.
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7. CONCLUSAO

Observou-se neste estudo que os protocolos aplicados dos grupos TLBI e TLBI + ILIB
com seus respectivos parametros foram eficazes para melhora dos sinais e sintomas da dor
neuropatica, bem como melhora da sensibilidade térmica utilizando tubos de ensaio e
termOmetro digital.

Entretanto, os protocolos clinicos deste estudo ndo foram eficazes para melhora da
neuropatia periférica em relacdo a sensibilidade tatil e dolorosa nos pés esquerdo e direito nos
pontos apresentados no estudo.

O grupo TLBI + ILIB apresentou resultados mais eficazes no rastreamento neuropatico
com o Michigan Neuropathy Screening Instrumen em relagdo ao grupo TLBI. O grupo controle
ndo apresentou melhora no rastreamento neuropatico.

Evidenciou-se também que houve melhora entre os cinco momentos avaliados em relagéo
a avaliacdo da dor neuropatica utilizando a escala virtual analogica.

O ILIB é uma proposta terapéutica coadjuvante promissora podendo ser utilizado em
diversas areas, entretanto sdo necessarias mais pesquisas para o estabelecimento de protocolos

e avaliar a real eficacia diante de sua vasta aplicacéo.
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APENDICE A - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE DA INTEGRAGAO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA AFRO-

BRASILEIRA

INSTITUTO DE CIENCIAS DA SAUDE
MESTRADO EM ENFERMAGEM

PERFIL SOCIODEMOGRAFICO

Participante

Grupo

Idade;:

Género

() Masculino () Feminino

Altura:

Peso:

Estado civil

( ) Solteiro ( ) Casado ( ) Divorciado
( ) Viavo

Cor da pele

( ) Branca

( ) Parda

( ) Negra

( ) Amarela

( )Vermelha (indigena)

Procedéncia

Cidade:
Estado:

Escolaridade

) Analfabeto

) Ensino Fundamental incompleto
) Ensino Fundamental Completo
) Ensino médio incompleto

) Ensino Médio Completo

) Ensino Superior incompleto

) Ensino Superior completo

Renda Familiar

) < um salario minimo
) de um a 3 salarios minimos
) acima de 3 salarios minimos

N AN AN PN AN AN A A S

PERFIL CLINICO

Ja teve os pés avaliados alguma vez?

Sim ( )Nao ()

Se sim, por qual profissional avaliou?

( ) Enfermeiro da Atencéo Basica
( ) Médico da Atencdo Basica
( ) Enfermeiro especialista
( ) Médico especialista
outro

Tempo de diagndstico

Menor que um ano

de 5a 10 anos
Acima de 10 anos

Histdria de complicagbes micro e
macrovasculares

()

()

( ) deumabanos
()

@)

(

) Infarto agudo do miocérdio
() Acidente vascular encefalico
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) Doenca arterial periférica
) Insuficiéncia venosa

) Retinopatia

) Nefropatia diabética

) Outros

Histdria de Ulceras em membros ) Sim () Néo

Histdria de tabagismo ) Sim () Néo

Acuidade visual ) Preservada
) Prejudicada
) Ausente

Cuidados de higiene e protecao dos pés: ) Satisfatério () Insatisfatério

(
(
(
(
E
Histdria de amputac6es em membros ( )Sim ( )Néo
(
(
(
(
(
(

Possui alguma limitacdo em realizar atividades
da vida diaria?

) Sim () N&o

Deambulacgéo ( ) Deambula sem ajuda
( ) Deambula com auxilio
() Uso de cadeira de rodas

EXAME FISICO: INTEGRIDADE DE UNHAS E PELE

() Hiperqueratoses ( ) Distrofias ungueais | ( ) Lesdes esfoliativas, umidas, nos
(alteragbes do aspecto, | espagos interdigitais (tinea pedis,
forma, cor e/ou espessura | intertrigo micotico)

da unha, com ou sem
perda da integridade,

onicomicose, corte

inadequado, unhas

quebradicas)
(_ ) Bolhas de Atrito () Ulcera (_ ) Mal perfurante plantar
() Areas de eritema ( ) Xerodermia (pele | ( ) Fissuras

ressecada)
( ) Edema Inicial: Final:
( )NOA

RASTREAMENTO DE NEUROPATIA

1 Dorméncia nos pés nos Ultimos dias? Sim | Néo
2 Dor em queimacdo nas pernas e/ou pés nos ultimos dias? Sim | Ndo
3 Pontadas nas pernas ou pés nos ultimos dias? Sim | Ndo
4 Céibras nas pernas e/ou pés nos ultimos dias? Sim | Ndo
5 Sente fraqueza muscular a maior parte do tempo? Sim | Ndo
6 A pele do seus pés € seca a ponto de rachar? Sim | Ndo
7 Consegue sentir 0s pés quando caminha? Sim | Nao
8 Se tiver sintomas nos pés, 0s sintomas se agravam a noite ou dia? Sim | Ndo

FONTE: Michigan Neuropathy Screening Instrument




RELATORIO DE ACOMPANHAMENTO A CADA 3 SESSOES
(5 MOMENTOS DE AVALIACAO)

AVALIACAO DA DOR NEUROPATICA

ODERADZ

F )

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA
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TESTE DE SENSIBILIDADE DOLOROSA

Pé direito Pé esquerdo

()leven®
( ) moderado n®____
() Intensan®

()leven_
( ) moderado n®___
() Intensan®___

Teste com palito rombo

SENSIBILIDADE TERMICA

| \ 1. Nervo Sural
Jiik ‘\ 2. Nervo Fibutar Superticial
! 3. Nervo Safeno
1 - .
L g s 4. Nervo Fibufar Profundo.
P T~ et \
Bl el o
]t
! | | ,l
f'll l. ‘\ / ’1
{3 1% B i il
’
H f | o e
v -\ M ———- o
| Bt Bt e ——\__,__/‘
1 ;.‘\'
it
ty {
A
q

Pé direito ‘ Pé esquerdo

( ) Com alteragéo - Pontos:

( ) Com alteragéo - Pontos:
( ) Sem alteracéo

( ) Sem alteracao
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AVALIACAO NEUROLOGICA

Teste de sensibilidade com
monofilamento de 10g

Pé direito

Pé esquerdo

() Com alteracéo

() Com alteracéo

Avaliacdo de temperatura

Pontos: Pontos:

( ) Sem alteracao ( ) Sem alteracéo
Direito Esquerdo

1 — Preservada 1 — Preservada

2 — Alterada 2 — Alterada

Locais para avaliacdo do teste com monofilamento de Semmes-Weinstem:

I

Fontes: Boulten et al., 2008
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APENDICE B - PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

MINISTERIO DA EDUCACAO

UNIVERSIDADE DA INTEGRACAO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA AFRO-

BRASILEIRA
INSTITUTO DE CIENCIAS DA SAUDE
MESTRADO EM ENFERMAGEM

Quadro 1 - Procedimentos operacionais. Redencéo, CE, 2023.

SEQUENCIA PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

1 Recepcdo do paciente.

2 Estar em ambiente tranquilo e confortavel, com o minimo de interferéncia
externa.

3 Chegar por meio do prontuario e em conversa se 0 paciente entra nos
critérios de incluséo

4 Explicar a pesquisa ao paciente, riscos, beneficios e assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido

5 Sortear em qual grupo o paciente permanecera, se grupo controle, TLBI ou
TLBI + ILIB.
Preencher o formulario com perfil sociodemografico: iniciais do paciente,

6 grupo, idade, género, altura, peso, estado civil, cor da pele, procedéncia,
escolaridade e renda familiar.
Preencher o formulario com perfil clinico: avaliacdo dos pés, profissional
que avaliou os pés, tempo de diagnostico de DM, historia de complicacdes

7 micro e macrovasculares, historia de Ulceras em membros, historia de
amputacdo em membros, histéria de tabagismo, acuidade visual, cuidados
de higiene e protecdo dos pés, limitacfes da vida diaria e deambulacéo.

3 Preencher o formulario com exame fisico de unhas e pele dos pés:
hipergueratoses, bolhas de atrito, areas de eritema e ndo se aplica

9 Preencher rastreamento do pé neuropatico de acordo com Michigan
Neuropathy Screening Instrument

10 Aplicar a escala de dor — Escala Visual Anal6gica: pontuar se a dor é leve,
moderada ou intensa em uma escala de 1 a 10.

11 Preencher avaliagdo neuroldgica do pé diabético: testes de sensibilidade
térmica, tatil e dolorosa.

12 Iniciar a aplicacdo com teste de sensibilidade termica. Paciente em decubito
dorsal na mesa de exame fisico.
Com o paciente de olhos abertos, deve-se tocar inicialmente areas de pele

13 sem lesOes alternadamente com os tubos de ensaio e mostrar ao paciente as
diferentes temperaturas.
A seguir, com o paciente de olhos fechados, repetir o mesmo procedimento

14 também em areas ndo acometidas e questionar quando o paciente sente o
quente e quando sente o frio, assim se certifica que o paciente compreendeu
0 teste.

15 Solicitar gue o paciente identifique a area testada

16 Aplicar o teste de sensibilidade tatil. O teste deve ser aplicado em ambiente

calmo e relaxante. Paciente em decubito dorsal na mesa de exame fisico.
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Inicialmente, aplica-se 0 monofilamento na méo, de modo que ele saiba o

17 que sera testado, o paciente ndo deve ver quando o examinador aplica o
monofilamento.
Aplicar o monofilamento perpendicular a superficie da pele com forca
18 suficiente para encurvar o monofilamento quando apoiado na area de
interesse. A duracdo do procedimento ndo deve exceder 2 segundos
Pressionar o monofilamento sobre a pele e perguntar ao paciente se ele sente
19 a pressdo aplicada (sim) ou (ndo) e onde a pressdo esta sendo aplicada (pé
direito ou pé esquerdo)
Repetir a aplicagdo duas vezes no mesmo local, alternando-se depois com,
20 pelo menos, uma aplicagdo simulada, na qual o monofilamento nédo é
aplicado.
21 Realizar trés perguntas por local de aplicacdo
A sensacgdo protetora estara presente se 0 paciente responder corretamente
22 a duas das trés aplicacbes em cada local. A sensacdo sera considerada
ausente diante de duas das trés respostas incorretas.
23 Iniciar a aplicacdo com teste de sensibilidade dolorosa. Paciente deitado em
mesa de exame fisico.
Com auxilio de agulha de insulina estéril, deve-se tocar pontos da regido
24 plantar e dorso de maneira alternada com a ponta e o cabo da agulha, sendo
que o paciente deve ser capaz de identificar adequadamente qual parte esta
em contato com a sua pele.
25 Solicitar que o paciente identifique a area testada
26 Realizar a marcagdo dos dias que o paciente comparecera no CAIS para
iniciar o tratamento dos grupos controle, TLBI e TLBI + ILIB.
27 Grupo controle: Aplicacdo de TLBI placebo.
28 Paciente ficard em uma sala privativa e calma em decubito dorsal em mesa
de exame fisico.
O paciente serd orientado quanto ao procedimento de TLBI, a ponteira
29 sera protegida com filme de PVC e uma borracha preta ocluindo a
passagem da luz de laser, depois sera colocado 6culos no paciente para
protecdo ocular.
O local de irradiacdo serd o pé nos pontos do primeiro, terceiro e quinto
30 metatarsos, primeiro e terceiro tarsos e regido dorsal do pé. Aplicacéao a
cada 48 horas.
31 A cada 03 sessOes de TLBI sera aplicado os testes de sensibilidade
térmica, tatil, dolorosa e aplicacdo da escala de dor - EVA
32 Grupo TLBI: protocolo clinico
33 Paciente ficard em uma sala privativa e calma em decubito dorsal em mesa
de exame fisico.
O paciente sera orientado quanto ao procedimento de TLBI, a ponta da
34 caneta sera protegida com filme de PVC e depois sera colocado 6culos no
paciente para protecdo ocular.
O local de irradiacdo sera o pé nos pontos do primeiro, terceiro e quinto
35 metatarsos, primeiro e terceiro tarsos e regido dorsal do pé. Aplicacdo a cada
48 horas.
A cada 03sessOes de TLBI sera aplicado os testes de sensibilidade térmica,
36 e A
tatil, dolorosa e aplicacédo da escala de dor - EVA
37 Grupo TLBI + ILIB: Aplicacdo do protocolo clinico
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38

Paciente ficard em uma sala privativa e calma em decubito dorsal em mesa
de exame fisico.

39

O paciente sera orientado quanto ao procedimento de TLBI + ILIB, a ponta
da caneta sera protegida com filme de PVC e depois sera colocado 6culos
no paciente para protecdo ocular.

40

A TLBI sera irradiada no pé nos pontos do primeiro, terceiro e quinto
metatarsos, primeiro e terceiro tarsos e regido dorsal do pé. Aplicacdo a cada
48 horas.

41

Depois sera aplicacdo com ILIB de forma continua e direta do laser
vermelho com comprimento de onda de 660nm na regido da artéria radial
com uma pulseira no punho esquerdo do antebraco. Tempo 20 minutos.

42

A cada 03 sessOes de TLBI + ILIB seré aplicado os testes de sensibilidade
térmica, tatil, dolorosa e aplicacdo da escala de dor - EVA

43

No ultimo dia (23° dia) de aplicacdo dos protocolos clinicos, sera realizado
os testes de sensibilidade térmica, tatil, dolorosa, aplicacao da escala de dor
— EVA e rastreamento neuropatico.

Fonte: Dados da pesquisa.

Referéncias:

SILVA; SOUZA; SOUZA. Monofilamento: Conhecimento sobre sua Utilizacdo. Estima,
v.15,n.2, p. 74-81, 2017.

BRASIL. Ministério da Salude. Secretaria de atencdo a saide. Manual do pé diabético:
estratégias para o cuidado da pessoa com doenga cronica. Brasilia, 2016.
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APENDICE C - ACOMPANHAMENTO DE DIAS

MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE DA INTEGRACAO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA AFRO-
BRASILEIRA
INSTITUTO DE CIENCIAS DA SAUDE
MESTRADO EM ENFERMAGEM

Quadro 2 - Acompanhamento de dias de aplicacdo da intervencdo TLBI e ILIB nos grupos.
Redencéo, CE, 2023.

DIAS PROCEDIMENTOS A CADA 48 HORAS
1 Testes iniciais + aplicacdo
2
3 aplicacdo
4
5 aplicacdo
6
7 testes iniciais + aplicacao
8
9 aplicacdo
10
11 aplicacdo
12
13 testes iniciais + aplicacdo
14
15 aplicacdo
16
17 aplicacéo
18
19 testes iniciais + aplicacdo
20
21 aplicacdo
22
23 Aplicacdo + testes iniciais

Fonte: Dados da pesquisa.
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APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE DA INTEGRACAO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA
AFROBRASILEIRA - UNILAB
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
INSTITUTO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: EFICACIA DA TERAPIA A LASER DE BAIXA INTENSIDADE NA
PREVENCAO DE COMPLICACOES EM MEMBROS INFERIORES DE PESSOAS COM
DIABETES.

Pesquisador responsavel: Joelita de Alencar Fonseca Santos

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

Pesquisadores participantes: Joelita de Alencar Fonseca Santos e professor Dr Thiago Moura
de Aradjo

Prezado participante,

O (A) Sr. (a) esta 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 complicacGes 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 é relevante por utilizar as tecnologias em satde em beneficio da prevencéo
das complicacBes neurolégicas dos pés em diabéticos e assim a enfermagem nos paises
lus6fonos terd a oportunidade de conhecer novas habilidades e procedimentos de atuacdo da
profissdo de enfermagem. O estudo trard implicagdes préaticas para 0s servi¢os de saude dos
paises afro-luso-brasileiro.

Para este estudo adotaremos 0s seguintes procedimentos: 0s participantes seréo
recebidos no servico de salde e por meio de conversa e registros em prontuarios serdo
selecionados com os critérios pré-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
neurolégica do pé diabético, rastreamento do pé neuropatico.

Apds preenchimento do formulério ocorrera aplicacdo da escala de dor chamada de
Escala Visual Analdgica — E.V.A, aplicacdo dos testes de sensibilidade térmica com tubos de
ensaio, de sensibilidade ao tato com monofilamentos Semmes-Weinstein, do palito rombo para
avaliar a sensibilidade dolorosa e indice tornozelo braquial. No primeiro dia de intervengéo no
pé neuropatico, o participante da pesquisa tera sua marcacdo dos dias que comparecera no
servigo de saude para dar prosseguimento ao tratamento. O grupo utilizard o comprimento de
onda de 660 nm; 100 mW de poténcia, tempo de aplicacdo 13 s, area do feixe 0,06 cmz, 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
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aplicacdes 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 aplicagdes com intervalo de
48 horas entre uma aplicacao e outra. Apods aplicacdo dos testes, as alteracGes 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 ap6és o término do tratamento com o grupo controle, 0s
participantes serdo convocados a retornar no servico de salde para avaliagdo do pé neuropatico
com aplicagdo dos mesmos testes de sensibilidade e indice tornozelo braquial para comparacgéo
dos dados antes, durante e ao final da intervencéo do protocolo clinico.

Os materiais e os dados obtidos ao final da pesquisa serdo arquivados em envelopes no
departamento do curso de p6s-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
tipo de gradacgéo diferente. Os possiveis riscos da pesquisa séo o psicoldgico (medo e ansiedade
do resultado do procedimento e transmissdo da covid-19), fisicos (contaminacdo do
procedimento e dor no momento da execucao do procedimento). Para minimizar os riscos, seréo
tomadas as seguintes medidas como no risco psicologico: 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 0 pesquisador e o participante da pesquisa. Devido a pandemia da covid-19 serdo
realizadas todas as medidas de biosseguranca do ambiente de coleta de dados, dessa forma o
risco de contaminagdo sera minimizado. Risco fisico: na prevencdo da contaminacdo serdo
rigorosamente obedecidos 0s principios de biosseguranca, 0 uso dos equipamentos de protecdo
individual como mascara, gorro, 6culos de protecao, jaleco e luvas e produtos utilizados com o
prazo de validade. Para minimizar o risco baixo de dor serd 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 terd 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 € que o (a) Sr. (a) se enquadra nos critérios de inclusao: Os
critérios de inclusdo da pesquisa: pacientes diagnosticados com DM tipo | e tipo Il com
neuropatia periférica diabética, pacientes com alteragcdes 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 maximo 3 aplicacdes. O (A) Sr. (a) podera deixar de
participar da pesquisa nos casos em que forem observados 0s seguintes critérios de exclusdo:
pés com ulceragcdo, pacientes com complicacbes graves da DM, outras deficiéncias
neuroldgicas que nédo é diabetes, disfuncbes da tiredide, gravidez, implante metélico, abuso de
drogas, cancer e cadeirantes.

Para participar deste estudo o (a) Sr. (a) ndo tera 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 participacdo a qualquer momento. A sua participacdo € voluntaria e a recusa
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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 duividas sobre aspectos
éticos 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 os
materiais ficardo sob a propriedade do pesquisador responsavel. Seu home ou o material que
indique sua participacdo ndo sera liberado sem a sua permissdo. O (A) Sr. (a) ndo serad
identificado (@) em nenhuma publicacdo cientifica que possa resultar deste estudo. Os
resultados da pesquisa estardo a sua disposicdo 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 assumira a responsabilidade pelo ressarcimento e pela
indenizacéo.

*k*k
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
prevencdo de complicagdes 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 informacgdes 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 informacgdes 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 duvidas:

Se os participantes tiverem davidas com relacéo 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
Moura de Aradjo, 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 enderego: Avenida da Aboli¢do, 3, Centro. Redencdo/ Ceara
Telefone: (85)33321204.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: EFICACIA DA TERAPIA A LASER DE BAIXA INTENSIDADE NA
PREVENCAO DE COMPLICACOES EM MEMBROS INFERIORES DE PESSOAS COM
DIABETES.

Pesquisador responsavel: Joelita de Alencar Fonseca Santos

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

Pesquisadores participantes: Joelita de Alencar Fonseca Santos e professor Dr Thiago Moura
de Araujo

Prezado participante,

O (A) Sr. (a) esta 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 complicacbes em membros inferiores de pessoas com
diabetes” que tem como objetivo geral: Avaliar a eficicia de TLBI e ILBI (aparelhos a laser)
nos aspectos quanto a sensibilidade tatil, dolorosa e térmica em pés de pacientes diabéticos. A
presente pesquisa é relevante por utilizar as tecnologias em satde em beneficio da prevencéo
das complicacBes neurolégicas dos pés em diabéticos e assim a enfermagem nos paises
lus6fonos terd a oportunidade de conhecer novas habilidades e procedimentos de atuacdo da
profissdo de enfermagem. O estudo trard implicagdes préaticas para os servi¢os de saude dos
paises afro-luso-brasileiro.

Para este estudo adotaremos 0s seguintes procedimentos: os participantes serdo
recebidos no servico de salude e por meio de conversa e registros em prontuarios serdo
selecionados com os critérios pré-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.

Apds preenchimento do formulério ocorrerd aplicacdo da escala de dor chamada de
Escala Visual Analdgica — E.V.A, aplicacdo dos testes de sensibilidade térmica com tubos de
ensaio, de sensibilidade ao tato com monofilamentos Semmes-Weinstein, do palito rombo para
avaliar a sensibilidade dolorosa e indice tornozelo braquial.

No primeiro dia de intervengdo no pé neuropatico, o participante da pesquisa tera sua
marcacdo dos dias que comparecera no servigo de salde para dar prosseguimento ao tratamento.
O grupo utilizara o sistema laser de comprimento de onda de 660 nm; 100 mW de poténcia,
tempo de aplicacdo 13 s, area do feixe 0,06 cmz2, dose de 6J/cm2. Depois sera aplicacdo com
ILIB com protocolo estabelecido pelo fabricante de forma continua e direta do laser vermelho
com comprimento de onda de 660nm na regido da artéria radial com tempo de 20 minutos de
aplicacdo. A cada 04 aplicacdes 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
aplicacdes 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.
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Ao final de 10 a 12 dias apés o término do tratamento com o grupo controle, 0s
participantes serdo convocados a retornar no servico de salde para avaliagdo do pé neuropético
com aplicagdo dos mesmos testes de sensibilidade e indice tornozelo braquial para comparagéo
dos dados antes, durante e ao final da intervencdo do protocolo clinico.

Os materiais e os 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
tipo de gradagdo diferente. Os possiveis riscos da pesquisa séo o psicoldgico (medo e ansiedade
do resultado do procedimento e transmissdao da covid-19), fisicos (contaminagdo do
procedimento e dor no momento da execucao do procedimento). Para minimizar os riscos, seréo
tomadas as seguintes medidas como no risco psicologico: 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 serdo
realizadas todas as medidas de biosseguranca do ambiente de coleta de dados, dessa forma o
risco de contaminagdo sera minimizado. Risco fisico: na prevencdo da contaminacdo serdo
rigorosamente obedecidos 0s principios de biosseguranca, 0 uso dos equipamentos de protecdo
individual como mascara, gorro, 6culos de protecao, jaleco e luvas e produtos utilizados com o
prazo de validade. Para minimizar o risco baixo de dor serd 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 € 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 alteraces sensoriais, dor em queimacdo com
formigamento em uma ou ambas as extremidades inferiores, faixa etéaria entre 30 - 70 anos com
neuropatias DM e descontinuidade de no maximo 3 aplica¢des. 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 nédo ¢ diabetes, disfuncdes da tiredide, gravidez, implante metélico, abuso de
drogas, cancer e cadeirantes.

Para participar deste estudo o (a) Sr. (a) ndo tera 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 participacdo a qualquer momento. A sua participacao € voluntaria e a recusa
em participar ndo acarretard qualquer penalidade ou modificacdo na forma em que é atendido
pelo pesquisador. O Comité de Etica pode ser consultado para esclarecer dividas sobre aspectos
éticos 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 os
materiais ficardo sob a propriedade do pesquisador responsavel. Seu home ou o material que
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indique sua participacdo ndo sera liberado sem a sua permissdo. O (A) Sr. (a) ndo serad
identificado () em nenhuma publicacdo cientifica que possa resultar deste estudo. Os
resultados da pesquisa estardo a sua disposicdo quando finalizada.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma sera
arquivada pelo pesquisador responsavel, na Universidade da Integragdo 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 assumira a responsabilidade pelo ressarcimento e pela
indenizacéo.

*k*
Eu, , portador do CPF
, hascido (a) em / / , residente na cidade de
, Estado , podendo ser contatado (a) pelo nimero
telefénico () e e-mail fui informado (a) dos

objetivos do estudo, intitulado: “Eficacia da terapia a laser de baixa intensidade na
prevencdo de complicagoes em membros inferiores de pessoas com diabetes” de maneira
clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Concordo em participar do estudo e concordo que
0s materiais e as informacgdes 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 informacgdes 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.

*k*

CIDADE/ESTADO, de de

Assinatura do participante Assinatura do pesquisador

Contato para duvidas:

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-PI, CEP: 64049610, telefone celular: (86) 9 9414-4449 ou professor Dr. Thiago
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 enderego: Avenida da Aboli¢do, 3, Centro. Redencdo/ Ceara
Telefone: (85)33321204.
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UNIVERSIDADE DA INTEGRACAO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA
AFROBRASILEIRA - UNILAB
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
INSTITUTO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: EFICACIA DA TERAPIA A LASER DE BAIXA INTENSIDADE NA
PREVENCAO DE COMPLICACOES EM MEMBROS INFERIORES DE PESSOAS COM
DIABETES.

Pesquisador responsavel: Joelita de Alencar Fonseca Santos

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

Pesquisadores participantes: Joelita de Alencar Fonseca Santos e professor Dr Thiago
Moura de Araujo

Prezado participante,

O (A) Sr. (a) esta 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 complicacbes 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 é relevante por utilizar as tecnologias em satde em beneficio da prevencéo
das complicacBes neurolégicas dos pés em diabéticos e assim a enfermagem nos paises
lus6fonos terd a oportunidade de conhecer novas habilidades e procedimentos de atuacdo da
profissdo de enfermagem. O estudo trard implicagdes préaticas para 0s servi¢os de saude dos
paises afro-luso-brasileiro.

Para este estudo adotaremos 0s seguintes procedimentos: os participantes serdo
recebidos no servico de salde e por meio de conversa e registros em prontuarios serdo
selecionados com os critérios pré-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 serad
aplicado um formulario com perfil sociodemografico, perfil clinico, exame fisico, avaliacdo
neuroldgica do pé diabético, rastreamento do pé neuropatico.

Apds preenchimento do formulério ocorrerd aplicacdo da escala de dor chamada de
Escala Visual Analdgica — E.V.A, aplicacdo dos testes de sensibilidade térmica com tubos de
ensaio, 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
marcacao dos dias que comparecera no servigo de salde para dar prosseguimento ao tratamento.
No grupo controle a aplicacdo sera a cada 48 horas com o equipamento da TLBI ligado em 1
J/icm2, A cada 03 aplicagbes 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 sdo 12
aplicacdes com intervalo de 48 horas entre uma aplicagéo e outra. Apds aplicacao dos testes, as
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alteracdes encontradas de sensibilidade de cada participante serdo anotadas em formularios e
iniciardo as aplicagdes no grupo Controle com o protocolo clinico estabelecido.

Ao final de 10 a 12 dias ap6és o término do tratamento com o grupo controle, os
participantes serdo convocados a retornar no servico de salde para avaliagdo do pé neuropético
com aplicacdo dos mesmos testes de sensibilidade e indice tornozelo braquial para comparacao
dos dados antes, durante e ao final da intervengédo 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 seré responsavel
pelo descarte dos materiais e dados apds 05 anos. O descarte serda em embalagens de residuos
solidos.

Como disposto na resolucdo 466/12 do CNS do MS, toda pesquisa envolve riscos em
tipo de gradacdo diferente. Os possiveis riscos da pesquisa sdo o psicolégico (medo e ansiedade
do resultado do procedimento e transmissdo da covid-19), fisicos (contaminacdo 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 sera 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 serdo
realizadas todas as medidas de biosseguranca do ambiente de coleta de dados, dessa forma o
risco de contaminagdo sera minimizado. Risco fisico: na prevencdo da contaminacdo serdo
rigorosamente obedecidos os principios de biosseguranca, 0 uso dos equipamentos de protecdo
individual como mascara, gorro, 6culos de protecdo, jaleco e luvas e produtos utilizados com o
prazo de validade. Para minimizar o risco baixo de dor serd explicado aos voluntéarios que 0s
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 terd 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 alteragcdes sensoriais, dor em queimacao com
parestesia em uma ou ambas as extremidades inferiores, faixa etaria entre 30 - 70 anos com
neuropatias DM e descontinuidade de no maximo 3 aplicac¢des. O (A) Sr. (a) podera deixar de
participar da pesquisa nos casos em que forem observados 0s seguintes critérios de excluséo:
pés com ulceragdo, pacientes com complicacbes graves da DM, outras deficiéncias
neuroldgicas que nao ¢ diabetes, disfuncbes da tiredide, gravidez, implante metalico, abuso de
drogas, cancer e cadeirantes.

Para participar deste estudo o (a) Sr. (a) ndo tera nenhum custo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. O (A) Sr. (a) seré 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 participacdo a qualquer momento. A sua participacao € 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
éticos da pesquisa.
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O pesquisador ira tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo e
privacidade, sendo que em caso de obtencdo de fotografias, videos ou gravagdes de voz os
materiais ficardo sob a propriedade do pesquisador responsavel. Seu home ou o material que
indique sua participagdo ndo sera liberado sem a sua permissdo. O (A) Sr. (a) ndo serad
identificado (@) 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 Integragdo 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 assumira a responsabilidade pelo ressarcimento e pela
indenizacéo.

*k*

Eu, , portador do CPF

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

, Estado , podendo ser contatado (a) pelo numero

telefénico () e e-mail fui informado (a) dos

objetivos do estudo, intitulado: “Eficacia da terapia a laser de baixa intensidade na
prevencao 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 informagdes obtidas relacionadas a minha pessoa poderdo ser utilizados em
atividades de natureza académico-cientifica, desde que assegurada a preservagdo de minha
identidade. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informacgdes 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 duvidas:

Se os participantes tiverem davidas com relacéo 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
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 enderego: Avenida da Aboli¢do, 3, Centro. Redencdo/ Ceara
Telefone: (85)33321204.
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ANEXO A

PARECER DO COMITE DE ETICA DA UNILAB

UNIVERSIDADE DA

INTEGRACAO QQW«M mo
INTERNACIONAL DA
LUSOFONIA AFRO-

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFICACIA DA TERAPIA A LASER DE BAIXA INTENSIDADE NA PREVENGAO DE
COMPLICACOES EM MEMBROS INFERIORES DE PESSOAS COM DIABETES

Pesquisador: Joelita de Alencar Fonseca Santos

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 58279422.5.0000.5576

Instituicao Proponente: UNIVERSIDADE DA INTEGRACAO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA AFRO-
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.468.569

Apresentacao do Projeto:
Estudo clinico de método experimental, prospectivo de abordagem quantitativa que visa avaliar a eficacia de
TLBI e ILBI nos aspectos quanto a sensibilidade tatil, dolorosa e térmica em pés de pacientes diabéticos.

Objetivo da Pesquisa:

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

Objetivo Secundario:

* Realizar os testes de sensibilidade tatil em pé diabético neuropatico no inicio do protocolo clinico de TLBI e
ILBI

+ Aplicar estimulo doloroso no inicio da aplicagéo do protocolo clinico de TLBI em pé diabético neuropatico e
ILBI na artéria radial.

* Aplicar teste de sensibilidade térmica no inicio da aplicagao do protocolo clinico de TLBI em pé diabético
neuropatico e ILBI na artéria radial..

» Comparar do ITB no inicio e ao final da aplicagéo do protocolo clinico de TLBI e ILBI na artéria radial.

Enderego: Sala 13A, Bloco Administrativo Il, Campus da Liberdade, Avenida da Aboligéo, n° 3, Centro

Bairro: Centro, Redencéo CEP: 62.790-000
UF: CE Municipio: REDENCAO
Telefone: (85)3332-6190 E-mail: cep@unilab.edu.br
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Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Foi feita a descricdo/andlise critica dos riscos e beneficios (individuais e coletivos) e das medidas destinadas
a reducédo de possiveis desconfortos e de protecéo de risco.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

-Na introducéo constam referéncias relevantes sobre o objeto. Incluindo dados atualizados sobre a tematica
no decorrer do referencial tedrico.

-Ha justificativa plausivel para a realizagdo do estudo.

-Os objetivos estdo adequados a proposta.

-Quanto a hipétese de pesquisa, sdo apresentadas: A terapia a laser de baixa intensidade e ILIB aliviardo os
sintomas clinicos nos membros inferiores e melhorara a fungdo nervosa em pacientes com neuropatia
diabética periférica.

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

-Esta claro o local de realizagdo da(s etapas) pesquisa e qual a infraestrutura necessaria.: Centro de
Atencao Integral em Saude (CAIS) na UNILAB.

-Esta claro Qual a populagéo e o nimero de participantes — justificado e com um plano de recrutamento.: A
populagdo é composta por individuos que convivem com DM e frequentam assiduamente o servigo para
consultas. Iremos informar nos servicos de saude situados na sede sobre a pesquisa e para a busca ativa
de sujeitos, assim o estudo e seus objetivos serdo explicados. A amostra sera ocasional de acordo com a
aceitacdo dos participantes no estudo, classificados conforme critérios pré-estabelecidos na presente
pesquisa. Apos aceitar a participacdo da pesquisa, o paciente assinara o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE.

-Ha critérios de inclusdo e excluséo.

-Estao [claros] os tépicos relativos a como se dara a coleta dos dados (procedimentos) / O instrumento de
coleta de dados esta anexo ao projeto e é adequado a proposta.

-A forma de tratamento dos dados coletados: Para as analises de dados, associa¢des e comparagdes serdo
utilizados os testes Mann-Whitney e teste de Friedman, respectivamente, para as variaveis ordinais e as

variaveis categoéricas da pesquisa e utilizara o nivel de significancia de 5% com nivel de

Endereco: Sala 13A, Bloco Administrativo Il, Campus da Liberdade, Avenida da Aboli¢éo, n° 3, Centro

Bairro: Centro, Redencgéo CEP: 62.790-000
UF: CE Municipio: REDENCAO
Telefone: (85)3332-6190 E-mail: cep@unilab.edu.br
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confianca de 95%.

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

-O projeto possui cronograma adequado a proposta apresentada, sendo o mesmo cronograma langado na
plataforma Brasil, no projeto e no anexo, respeitando o periodo de tramitagéo do protocolo no CEP/UNILAB.
-0 orgamento esta presente e esclarece o responsavel pelas despesas e/ou a fonte de financiamento da
pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
- Todos os Termos de apresentacdo obrigatéria foram anexados corretamente.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Sem pendéncias ou inadequacgdes éticas.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

1- O CEP precisa deixa-los cientes da necessidade futura de postar na Plataforma Brasil, o relatério de
pesquisa Parciais e final (Res. 466/12, conforme a qual 11.19 - relatdrio final - € aquele apresentado apds o
encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados; 11.20 - relatério parcial - € aquele apresentado
durante a pesquisa demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;) ou
apenas o relatério final (Resolugdo 510/2016, conforme a qual o pesquisador deve apresentar no relatério
final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanga ou
interrupcao).

2- Salienta-se que todas estas exigéncias estdo respaldadas nas recomendacgdes que a Comissao Nacional
de ética em Pesquisa fornece aos CEPs locais.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1935435.pdf 21:16:42
Qutros termo_de_fiel_depositario.pdf 24/05/2022 |Joelita de Alencar Aceito
21:14:06 | Fonseca Santos

Outros declaracaodeonuss.docx 23/05/2022 | Joelita de Alencar Aceito
22:11:58 | Fonseca Santos

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

Endereco: Sala 13A, Bloco Administrativo Il, Campus da Liberdade, Avenida da Aboli¢éo, n° 3, Centro

Bairro: Centro, Redencgéo CEP: 62.790-000
UF: CE Municipio: REDENCAO
Telefone: (85)3332-6190 E-mail: cep@unilab.edu.br
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/ Brochura Projeto_ DE_PESQUISAs.docx 22:09:31 Fonseca Santos Aceito

| Investigador

Qutros termos_de_consentimentoo.pdf 23/05/2022 |Joelita de Alencar Aceito
22:05:08 | Fonseca Santos

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

TCLE / Termos de  |termos_de_consentimento.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito

Assentimento / 11:41:35 |[Fonseca Santos

Justificativa de

Auséncia

Qutros termo_de_anuencia.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
11:40:17 | Fonseca Santos

Qutros carta_de_compromisso.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:44:50 | Fonseca Santos

Qutros termo_de_confidencialidade.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:38:52 | Fonseca Santos

Qutros carta_de_encaminhamento.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:32:11 | Fonseca Santos

Qutros curriculo2.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:23:07 | Fonseca Santos

Qutros curriculos1.pdf 29/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
09:21:30 | Fonseca Santos

Orgamento orcamento.docx 28/04/2022 |Joelita de Alencar Aceito
19:58:25 [Fonseca Santos

Cronograma cronograma.docx 28/04/2022 | Joelita de Alencar Aceito
19:50:29 [Fonseca Santos

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 28/04/2022 | Joelita de Alencar Aceito
16:45:37 | Fonseca Santos

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
REDENCAQO, 14 de Junho de 2022
Assinado por:
EMANUELLA SILVA JOVENTINO MELO
(Coordenador(a))
Endereco: Sala 13A, Bloco Administrativo Il, Campus da Liberdade, Avenida da Aboli¢éo, n° 3, Centro
Bairro: Centro, Redencgéo CEP: 62.790-000
UF: CE Municipio: REDENCAO
Telefone: (85)3332-6190 E-mail: cep@unilab.edu.br
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