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RESUMO

A cesarea é uma técnica cirdrgica utilizada para retirar o feto do Utero, nota-
se atualmente um aumento dessa cirurgia em todo o mundo. No Brasil,
aproximadamente 40% do total de partos sdo realizados por essa via, estima-se que a
cesariana corresponda a 80% dos partos na assisténcia privada entre 2008 a 2012 . O
diabetes complica a gestacdo, e, a gravidez complica o diabetes, essa combinagédo
aumenta as chances de falhas no processo de cicatrizacdo, 0 que pode acarretar
problemas estéticos, psicologicos e clinicos. O LASER de baixa poténcia (LBP) é um
aliado para o tratamento de uma variedade de ferimentos — acelerando o metabolismo
celular, reduzindo os processos inflamatorio e infeccioso. Esse estudo tem por objetivo
avaliar os efeitos da terapia a LASER AlGalnP (660nm) quanto a qualidade da
cicatrizacdo e da prevencdo de cicatrizes hipertroficas em pacientes com diabetes
gestacional submetidas a cirurgia cesarea. A pesquisa clinica foi realizada no Hospital
das Clinicas da Universidade Federal de Goias - UFG, ap06s aprovacdo do Comité de
Etica (CEP/HC.053/11). Entre novembro de 2011 e maio de 2013 foram avaliadas 90
pacientes divididas em 3 grupos: Grupo A: LASER (3 Joules/cm?), Grupo B: LASER (6
Joules/cm?) e Grupo C (Controle - sem tratamento). A incisdo cesarea foi fotografada
nos tempos: T1 (1dia), T2 (2dias), T3 (3dias), T4 (15dias) e T5 (30dias). As fotos foram
utilizadas para calcular a area média e o desvio padrdo. A area das fotografias foi
analisada e calculada em pixels por meio de programa especifico (Software Image J —
NIH/USA). Mensurando, assim, a contracdo da ferida em percentagem (%). O calculo
foi realizado por meio da reducdo da area da cicatriz cesarea e a percentagem de
contragéo da incisdo em decorrer do tempo para cada grupo. Os resultados da contragédo
(%) em relacdo a area da ferida foram significativos (p<0,05) para todos os grupos
estudados, conforme testes de Kruskal Wallis, Mann-Whitney e Wilcoxon. Os grupos
tratados com LASER (A e B) tiveram maior contracdo das bordas, sendo de 89% de
reducdo da cicatriz para o grupo A (p<0,001) e de 81% para o grupo B (p<0,05), quando
comparados ao grupo controle (73%). Porém, o grupo A demonstrou maior reducdo da
area da ferida, quando comparado ao grupo B, principalmente no periodo entre o 3° e
15° dias do pés-operatorio (p<0,001). Verificou-se que a melhor atuacdo do LASER de
baixa poténcia (AlGalnP) ocorreu no tempo relacionado na literatura como fase
inflamatoria do processo de cicatrizagdo (< 7dias). A redugédo do processo inflamatorio
pode contribuir para reduzir o tempo de cicatrizacdo, aumentando a percentagem de
contracdo da ferida, favorecendo assim, o aspecto estético da incisdo no decorrer de 30
dias de tratamento. Durante o estudo, ndo foi observado ocorréncia de cicatrizes
hipertréficas em nenhum dos grupos experimentais no periodo de até 60dias do pds-
operatdrio.

Palavras-Chave:

(Diabetes Gestacional; Cesarea; Cicatrizacéo; Laser)
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ABSTRACT

Caesarean section is a surgical technique utilized to deliver the fetus from the uterus
and an increase in this surgical procedure can be noted around the world. In Brazil,
approximately 40% of total deliveries occur in this way, it is estimated that caesarean
section corresponds to 80% of deliveries in private assistance between 2008 and
2012. Diabetes complicates gestation and pregnancy complicates diabetes, this
combination increases the possibility of flawed scarring process, which may cause
esthetic, psychological and clinical problems. The Low-Level Laser Therapy (LLLT)
is an ally for the treatment of a number of wounds — accelerating cell metabolism and
reducing inflammatory and infectious processes. The objective of this study was to
evaluate the effects of AlGalnP LASER (660nm) treatment regarding wound healing
quality and hypertrophic scar prevention in patients with gestational diabetes
undergone caesarean section. The clinical study was performed at Hospital das
Clinicas of the Federal University of Goias, after Ethics Committee approval
(CEP/HC.053/11). In the period between November (2011) and May (2013) 90
patients divided into 3 groups were assessed: Group A: LASER (3 Joules/cm?),
Group B: LASER (6 Joules/cm?) and Group C (Control — no treatment). Caesarean
incision was photographed in the periods: T1 (1day), T2 (2days), T3 (3days), T4
(15days) and T5 (30days). Photos were used in order to calculate mean area and
standard deviation. The area of the photographs was analyzed and calculated in
pixels with specific software (Software Image J — NIH/USA), measuring, thus, the
wound contraction in percentage (%). The calculation was performed by the
caesarean scar area reduction and the increase of incision contraction percentage
(recovery) throughout the periods for each group. Contraction results (%) with regard
to wound area were significant (p<0.05) for all groups studied, according to Kruskal
Wallis’, Mann-Whitney’s and Wilcoxon’s tests. Groups treated with LASER (A and
B) presented higher edge contraction, being 89% the scar reduction of Group A
(p<0.001) and 81% of Group B (p<0.05), when compared to control group (73%).
However, Group A demonstrated higher wounded area reduction when compared to
group B, especially in the period between the 3™ and the 15" day from the
postoperative (p<0.001). It was verified that the better performance of Low-power
LASER (AlGalnP) occurred in the time reported in the literature as scarring process
inflammatory stage (<7days). Inflammatory process reduction may have contributed
to reducing scarring time, increasing wound contraction percentage, benefitting, thus,
the incision esthetic aspect throughout 30 days of treatment. During the study,
occurrence of hypertrophic scars was not observed in any of the experimental groups
in the period of 60days from the postoperative.

Keywords:

(Gestational Diabetes; Caesarean section; Wound Healing; Laser)
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1 INTRODUCAO

A cesarea surgiu como uma necessidade médica: um recurso salvador para as
duas vidas, do qual se deve lancar mao para criar uma via de passagem para o feto
(FERRARI, 2010). A cesariana é uma técnica cirdrgica utilizada para retirar o feto
do Utero por meio de uma incisdo transversal ou de uma longitudinal sobre a pele da
gestante (UFMG, 2013). Séo, sucessivamente, abertos os tecidos da epiderme, da
derme, da hipoderme; incisdo da aponeurose dos musculos (reto abdominais) sendo

abertos o peritdnio parietal, o periténio visceral e a parede uterina (CRONJE, 2012).

O aumento do numero de cesarianas vem ocorrendo em todo o mundo
(MARQUEZ-CALDERON et al., 2011). Neste cenério, 40% dos partos realizados
no Brasil sdo cesareas (FILHO et al.,, 2011). Na rede de assisténcia privada, a
prevaléncia aproxima-se de 80%, chegando préximo de 30% no SUS (Sistema Unico
de Salde); enquanto a Organizacdo Mundial da Saude recomenda 15% (FIOCRUZ,

2013).

Cerca de 7% das gestantes no mundo apresentam quadro clinico de diabetes

mellitus gestacional (DMG). Mulheres submetidas a cesariana tiveram o risco de uma

infeccdo pobs-parto aumentado em até cinco vezes, principalmente em pacientes

diabéticas (VILLAR, 2007). No Brasil, estima-se que a prevaléncia esteja entre 2,4% e

7,2%, observada, principalmente, na 20® semana de gravidez. Geralmente, o0 DMG ¢

desencadeado por hormoénios produzidos pela placenta que inibem a liberacdo da

insulina, ou interferem na atuacdo adequada desse hormonio (SBEM, 2008).
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Em gravidas diabéticas, a possibilidade de cesarea é aumentada, devido a
reducdo dos niveis de célcio, o que diminui a forca das contracdes uterinas. Além disso,
essas pacientes, geralmente, apresentam massa muscular reduzida, o que dificulta o

parto normal (SBEM, 2008).

O controle da glicemia durante a gravidez, dietas balanceadas e fracionadas,
exercicios fisicos, medicamentos ou aplicacdo de insulina sdo procedimentos que
podem assegurar uma gravidez com menor incidéncia de complicacGes para a mée e
para o seu filho (AL-QAHTANI et al., 2011). Em cerca de 90% dos casos, o diabetes
mellitus gestacional desaparece apds o parto, necessitando apenas de cuidados clinicos

posteriores (TABORDA, 2013).

O diabetes complica a gestacdo e a gravidez complica o diabetes (SANTOS,
2013). A paciente portadora de diabetes gestacional pode apresentar condigdes clinicas
que, normalmente, ndo ocorrem na mulher sem diabetes (SBD, 2013). Pacientes com
DMG podem ter as fases de cicatrizacdo prejudicadas (PANG et al., 2008). Grandes sdo
0s custos de tratamento das patologias relacionadas a deficiéncia cicatricial
(MENDONCA & COUTINHO NETTO, 2009), o que ressalta a importancia de estudos
em busca de medicamentos, curativos, equipamentos e métodos capazes de interagir

com o tecido lesado para acelerar o processo de cicatrizagdo (LUCAS, 2011).

Apds o ferimento, ocorre o0 processo de cicatrizacdo que se inicia com a
coagulagdo (MANDELBAUM et al., 2003) e a formacdo de um matriz provisoria na
ferida (CURATEC, 2013). Posterior a coagulacao, iniciam-se as fases da cicatrizacdo da
ferida: fase inflamatdria, duragdo de 7 dias; fase de reparacdo/proliferacdo, entre 4 a 14

dias; e fase de maturagcdo/remodelacdo com duracgdo estimada de 7 a 15 dias (ISAAC et

13



al., 2010). Essas fases se sobrepdem e a estabilidade da ferida é, geralmente, alcancada
em torno de 60 dias; porém, o aspecto final da ferida pode ser alterado em um periodo

superior a 6 meses (BROUGHTON et al., 2009).

Quaisquer falhas nessas fases do processo de cicatrizagdo podem alterar o tempo
de recuperacdo, aumentar o risco de infeccdo, e gerar problemas estéticos ou clinicos
(TACON et al., 2011). Desordens da cicatrizacdo podem ocasionar cicatrizes
hipertréficas e queldides. A prevaléncia dessas cicatrizes € aumentada em individuos

afro descendentes em relacao a caucasianos (TACON, SANTOS E CASTRO, 2011).

Na Africa, a prevaléncia de cicatrizes hipertroficas e queldides seguem a
proporcdo de 6:1 e, no Brasil, essas desordens acontecem em diversos tipos de lesdes de
pele (HOCHMAN et al., 2012). Apesar de ndo existirem estatisticas precisas sobre o
assunto, no Brasil, estima-se que 2% dos ferimentos da pele estdo sujeitos a formacao

de cicatrizes hipertroficas (TACON, SANTOS & CASTRO, 2011).

Evidéncias endocrinas apontam um aumento significativo de incidéncia de
problemas de cicatrizacdo na puberdade feminina (TUNER & HODE, 1999; HOPKINS
et al., 2004) e a exacerbacdo de cicatrizes hipertréficas durante a gestacao,

principalmente, em pacientes diabéticas (MARCON & SANFELICE, 2005).

Dentre as técnicas para prevencdo de problemas de cicatrizacdo, o0 LASER tem
sido descrito como grande promissor (LOW & REED, 2001) atuando nos processos
inflamatdrios e infecciosos (WAKI & CRUMLEY, 2009), queimaduras, feridas
cirargicas (BAROLET et al., 2010) e ulceragdes (FURTADO et al., 2012). Assim, esse
estudo tem o objetivo de avaliar o tratamento com LASER e seus efeitos cicatrizantes
em pacientes portadoras de diabetes mellitus gestacional submetidas a cirurgia

cesariana.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 - Cesariana

O indice de cesarianas apresentou um importante aumento nas Gltimas décadas
(FEBRASGO, 2013), ocorrem, no Brasil, cerca de trés milhdes de nascimentos ao ano
(FERRARI, 2010). O Ministério da Saude revelou que cerca de 43% de todos os partos
realizados no pais entre 2008 e 2012 foram cesarianos. Na rede de assisténcia

suplementar, esse numero sobe para 80% (FIOCRUZ, 2013).

As vantagens de um nascimento natural sdo vérias em relagdo a cesariana. Esta é
um procedimento cirurgico (FILHO et al., 2011) que gera custos e coloca a mae e o feto

em situacéo de risco (BOUTSIKOU & MALAMITSI-PUCHNER, 2011).

A deciséo pelo nascimento via cesariana deve ser tomada pelo médico, baseada
em evidéncias e relacionada as condices fetais e as maternas (FEBRASGO, 2013). Em
muitos casos, cerca de 20%, a cesariana € necessaria (TARBODA, 2013). Dentre as
situacOes para que esse procedimento seja tomado, citam-se: sofrimento fetal agudo,
placenta prévia, lesdo por herpes ativa, infeccdo por HIV (Human Infection Virus),
gestacdo gemelar e prolapso de corddo (FEBRASGO, 2004). Ainda, condi¢cdes maternas
como doencas cardiovasculares, psicopatia, tumores e diabetes gestacional podem ser

indicacOes relativas de cesarea (BRASIL, 2011).

15



2.2 - Diabetes Gestacional

O diabetes ¢é a desordem metabdlica mais comum da gestacdo. (MAGANHA &
ZUGAIB, 2005). Aproximadamente, 7% de todas as gestacdes sdo complicadas por essa
doenca (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2010), sendo a DMG (diabetes
mellitus gestacional) a predominante, dependendo da populacéo estudada e dos testes de

diagndstico empregados (SGROTT et al., 2009).

O reconhecimento das gestantes portadoras de DMG deve ser realizado o mais
precocemente  possivel (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2004,
FEBRASGO, 2013). Sua identificacdo visa minimizar os efeitos adversos dessa
desordem metabdlica sobre o binémio: mée-filho (BARTHA & FRESNO, 2003;

BRASIL, 2011).

A DMG, causada pela intolerancia a glicose durante a gravidez, apresenta
diagnostico em mulheres com glicemia de jejum > 92 mg/dL e <126 mg/dL na primeira
visita pré-natal (BRODY et al., 2003). Nota-se pelo menos um resultado anormal no
teste de tolerancia oral a glicose realizado entre 24 e 28 semanas de gestacdo (AYACH
et al., 2005). O principal horménio relacionado com a resisténcia a insulina durante a

gravidez é o lactogénico placentario (NOGUEIRA et al., 2011).

Sabe-se que outros hormdnios como cortisol, estrégeno, progesterona e
prolactina também estdo envolvidos, ocasionando falha no processo de producéo ou
reconhecimento da insulina. Essa condicdo pode ocasionar aumento da glicemia e

também falhas no processo de cicatrizacdo (AL-QAHTANI et al., 2011).

16



Pacientes portadores de diabetes gestacional tém as etapas de cicatrizacao
prejudicadas (BARTHA & FRESNO, 2003). O excesso de acgucar circulante, que nédo
consegue penetrar nas células, e acaba se ligando as proteinas, dentre elas, as que

participam da coagulacdo (BRODY et al., 2003).

As proteinas da coagulagdo ligadas com a glicose contribuem para a formacéo
de coagulos e trombos no organismo, aderindo-se ao endotélio dos vasos capilares,

diminuindo o fluxo sanguineo. (MENDONCA & COUTINHO-NETTO, 2009).

A reducdo da circulagdo sanguinea causa isquemia (NAGY et al., 2008),
contribuindo para o espessamento da membrana basal dos capilares (MARTIN &
LEIBOVICH, 2005), o que ocasiona a falta de nutrientes e moléculas essenciais como o
oxigénio. A falta de oxigenacao dificulta a multiplicacdo celular, prejudicando a fase de
proliferacdo do processo de cicatrizacdo, aumentando o tempo de tratamento, gerando
custos e transtornos clinicos (KIERSZENBAUM et al., 2004; SIMPSON & ROSS,

2009).

Devido aos custos de tratamento das patologias relacionadas a deficiéncia
cicatricial, intensificam-se os estudos em busca de novos métodos e instrumentos
médicos capazes de interagir com o tecido lesado para acelerar o processo de
cicatrizacdo e o fechamento das feridas, com melhora na estética das incis@es cirurgicas

(BORGES, 2008).
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2.3 - Processo de Cicatrizacao

O processo de cicatrizacdo tende a seguir uma cronologia, porém, isso nem
sempre ocorre (MARTIN & LEIBOVICH, 2005). Na realidade, todas as fases de
cicatrizacdo apresentam grande sobreposicdo e interdependéncia; o processo deve ser

considerado como um mosaico (TOWNSEND et al., 2011).

A coagulacéo inicia-se imediatamente ap6s o surgimento do ferimento ou leséo
(MANDELBAUM et al., 2003). Durante a coagulacéo ocorre a liberagdo de substancias
vasoativas, proteinas adesivas, fatores de crescimento e proteases oferecendo uma
matriz provisoria (CURATEC, 2013). Posterior a coagulacdo, iniciam-se as fases da
cicatrizacdo (TOWNSEND et al., 2011): inflamatéria, reparacdo ou proliferativa e
maturacdo ou remodelacdo (MENDONCA & COUTINHO, 2009; GUYURON et al.,

2009).

A fase inflamatéria é a primeira fase da cicatrizacdo, ela ocorre logo apds o
ferimento e sua duracio média é de 7 dias (ISAAC et al., 2010). E caracterizada pela
hemostasia, resultante da formacdo do coagulo de fibrina, e migracdo de leucdcitos

fagocitérios, os quais removerdo as substancias estranhas (LI et al., 2007).

Durante a fase inflamatdria ocorrem dois processos: hemostasia e resposta
inflamatéria aguda (FURTADO, 2011). Ambos os processos objetivando limitar a
extensdo da lesdo tecidual pelo controle da microvascularizagdo, do combate a
contaminagdo por micro-organismos e ao acumulo de debris celulares (FURTADO et

al., 2012).
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A segunda fase é denominada reparagdo ou proliferacdo e inicia-se no 4° dia
apos a lesdo (BARRIENTOS et al., 2008), sobrepondo-se sobre o periodo de
inflamacéo, com duracdo aproximada de 14 dias (BROUGHTON et al., 2009). Ocorre
nessa fase a migracdo e proliferacdo de trés classes celulares: fibroblastos, endotélio e
queratinécitos, além da deposicdo de fibronectina, sendo o fibroblasto o maior

responsavel por estas mudancas estruturais (GUYURON et al., 2009).

A fase de maturacdo/remodelacéo inicia-se no 7° dia, com duragdo aproximada
de 15 dias; porém, a estabilidade final da feriada é alcancada em torno de 3 a 6 meses.
Nessa fase, ocorre a mudanca no padrdo de organizacdo do colageno e de seu tipo
principal, ocorrendo substituicdo de colageno Il por I, o que orienta as linhas da pele,

fendmeno que aumenta a resisténcia da ferida (ISAAC et al., 2010).

A maturacdo da ferida envolve o remodelamento da lesdo (MUSTOE et al.,
2002) e demanda um equilibrio entre a sintese e a degradacao do coldgeno (MUTALIK,
2005), reducdo da vascularizacdo e da infiltracdo de células inflamatorias (COLLINS,
2007). O processo € longo e dura até que a ferida cutanea atinja de 30% a 80% das
condicgdes da pele normal (CHUMA et al., 2009). Nesta fase, ocorre a maior parte da

contracdo da ferida (NAKAMURA & IRIE, 2013).

2.3.1 - Contracdo da Ferida

A contracdo é um dos principais fendmenos da fase de maturacdo e quanto mais
proximo de 100%, melhor serd a cicatrizacdo (NAGY et al., 2008). Durante este
processo, as bordas da ferida sdo aproximadas, pressionando o tecido normal adjacente,
resultando em uma reducdo da quantidade de cicatriz desorganizada e aumento da

percentagem de fechamento da lesdo (NAKAMURA & IRIE, 2013).
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Na maioria dos casos, o fenébmeno de contratilidade é um aliado do cirurgiéo,
permitindo uma cura rapida e uma boa estética da incisdo. Uma das maiores causas no
atraso do processo cicatricial € a infeccdo da ferida operatoria. Ela prolonga a fase
inflamatdria e interfere na epitelizacdo, na contracdo da ferida e na deposicdo de

colageno (RADWANSKI et al., 2010).

A principal citocina envolvida na contracdo da ferida é a TGF-beta (Fator de
Crescimento Transformador), e se encontra presente em todas as fases do processo
cicatricial (CANDIDO, 2001; HANASSONO, 2004). Determinadas isoformas de TGF-
beta podem ser expressas em células de cicatrizes hipertréficas (CARROL et al., 2002).
Os fibroblastos de cicatrizes hipertroficas produzem uma maior quantidade da isoforma-
1 da TGF-beta (MARTIN & LEIBOVICH, 2005), e a sua produgdo excessiva ou
descontrolada estaria envolvida, também, na formacdo de queldides (MENDONCA &

COUTINHO NETTO, 2009).

2.3.2 - Formacdo anormal de Cicatrizes

Os papiros de Edwin Smith, em 1700 a.C., ja faziam menc¢do a formacao
anormal de cicatrizes em decorréncia de falhas no processo de contracdo da ferida
(CARROLL et al., 2002). Estas cicatrizes podem tornar-se elevadas, tensas e confinadas
as margens da lesdo original, chamadas hipertroficas e tendem a regressdo espontanea
(MAGNO et al., 2006). Ja o queldide é um tipo de cicatriz elevada, que cresce de forma
irregular e benigna, ampliando-se, progressivamente, para fora da lesdo inicial

(CARVALHO et al., 2012).
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A cicatriz queldide é de dificil tratamento, e, quando excisadas, tendem a
recorrer (MUTALIK, 2005). A caracteristica principal destas cicatrizes € a sintese
descontrolada e o depdsito excessivo de colageno (HOCHMAN et al., 2012). O
queldide é gerado pela producéo excessiva e degradacdo diminuida do tecido fibrético

cicatricial (CHUMA et al., 2009).

Os tipos mais frequentes de lesdes cutaneas iniciais deflagradoras de cicatrizes
anormais sdo o ferimento acidental, cerca de 50% (ALSTER, 2009); intervencédo
cirdrgica, estimativa de 22,9% (CARVALHO et al., 2012); infeccdo em ferida,
aproximadamente 13,4% (BAROLET et al., 2010); sequela de queimadura (11%); 2,4%

correspondem a outros fatores (CANARY et al., 1990).

Pessoas que apresentam queldide sdo mais suscetiveis a desenvolverem
novamente essa cicatriz, no caso de um novo ferimento (GUIRRO, 2002). E
fundamental a busca de métodos para prevencao dessas cicatrizes, destacando produtos
qgue melhorem a contracdo da ferida, como o silicone gel, cremes dermatol6gicos,
pomadas cicatrizantes e técnicas de laserterapia (CHUANGSUWANICH, 2000;

TACON, SANTOS & CASTRO, 2011).
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2.4 - Uso da Laserterapia para Tratamento e Prevencao de Cicatrizes

Para uso médico, os equipamentos LASERS foram desenvolvidos na década
de 60 e 70 (SILVA et al., 1998), e ficaram conhecidos na medicina como “Sindrome da
Luz Vermelha” (RODRIGUES & GUIMARAES, 1998). Estes equipamentos foram
utilizados, principalmente, por Finsen, considerado o pai da fototerapia contemporanea

(ORTIZ et al., 2001).

O LASER de baixa potencia (LBP) € um recurso fisico bastante utilizado como
coadjuvante em processos de reparacao tecidual (CARVALHO, 2009). O LASER figura
dentre as técnicas para prevencdo (BOURGYIGNON et al., 2005) e também para o

tratamento de problemas de cicatrizacdo (SANTUZZI et al., 2011).

O LASER é um forte aliado no tratamento de uma variedade de feridas da pele
(TY HOPKINS et al., 2004). A laserterapia é utilizada para tratamento de feridas,
gueimaduras, incisbes cirdrgicas (MARCON & SANFELICE, 2005) e ulceras de

pressdo em pacientes acamados (BORTOT, 2005).

O LASER (LBP) demonstrou menor tempo de cicatrizagdo em animais
irradiados, ocasionado pela reducdo do processo inflamatorio e infeccioso (TACON et
al., 2011) demonstrando, também, bons resultados para tratamento de feridas e

queimaduras em animais diabéticos (MORAES et al., 2012).
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A dose do LASER de baixa poténcia (atérmico e indolor) pode variar de
1 a 3 Joule por cm? para efeito anti-inflamatério e 3 a 6 joules para efeito

cicatrizante (BAXTER, 1997).

Para um tratamento abrangente, a irradiacdo deve ser aplicada em dois
estagios: o primeiro, usando a técnica de contato convencional em torno das
margens da ferida (RODRIGUES & GUIMARAES, 1998) e o segundo, tratando o
leito da ferida com a técnica de nédo contato (LOW & REED, 2001). Para evitar
a somacao de estimulos e a reducdo da efetividade, devem-se intercalar as aplicacdes do

LASER em intervalos de 24 horas (ALBERTINI et al., 2002).

O funcionamento do laser semicondutor é similar ao funcionamento
dodiodo (KITCHEN, 2003); a diferenca esta na geracdo dos fotons
(BANIANDRES et al., 2003), que, para o caso do diodo, tem origem na emissdo
espontanea, e 0 LASER semicondutor tem origem na emissao estimulada (OLIVEIRA

et al., 2000).

A irradiacdo com LASER semicondutor (AlGalnP), com oferta de 3 a 6
Jlcm?, influenciou na viabilidade de retalhos cutaneos em ratos (BAYAT et al., 2008),
demonstrando, também, bons resultados para tratamentos de feridas em humanos

(BAROLET & BOUGHER, 2010; TACON, SANTOS & CASTRO; 2011).

O tempo de exposicdo da aplicagdo foi calculado multiplicando a
energia (Joules) pela area a ser tratada (cm?), dividido pela poténcia do

aparelho em Watts (TACON et al., 2011; BALDAN et al., 2012).
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O LASER semicondutor de baixa poténcia apresenta efeitos bioguimicos,
bioelétricos (LOW & REED, 2001) e bioenergéticos (SILVA et al., 1998). No efeito
bioquimico, ocorre a liberacdo de mediadores (serotonina, bradicinina, histamina e
citocinas) e fatores (FDGF, TGF, FGF, EGF e VEGF) que auxiliam na cicatrizacéo,
agindo na fase inflamatoria (LANGE et al., 2003), na acéo fibrinolitica, na angiogénese

(formac&o de novos vasos sanguineos) e na prevencdo de infeccdo (GAL et al., 2006).

O efeito bioelétrico potencializa a bomba de sodio/potassio, aumentando a
producdo de ATP (BAYAT et al., 2008). O efeito bioenergético consiste na existéncia
de uma energia (féton) que auxilia na ativacdo e proliferacdo celular, maturacdo das
fibras de colageno e orquestracdo da restauracao tecidual das cicatrizes (SANTUZZI et

al., 2011).

A laserterapia de baixa poténcia é um instrumento promissor para tratamento de
lesOes e feridas em animais, (TACON et al., 2011), queimaduras (MORAES et al.,
2012) e também para o tratamento de cicatrizes causadas por incisdo cirdrgica,
diminuindo o tempo de cicatrizacdo, proporcionando bons resultados estéticos e clinicos
(FURTADO et al., 2012); o que pode reduzir as chances de defeitos no processo de
cicatrizacdo em incisdo cirurgica (CARVALHO et al., 2012), prevenir cicatrizes
hipertréficas (TACON, SANTOS & CASTRO, 2011) e queléides (HOCHMAN et al.,

2012).

Como o diabetes complica a gestacdo, e a gravidez complica o diabetes, essa
combinacdo pode aumentar a possibilidade de falhas no processo de cicatrizagdo. Esse
estudo tem por objetivo avaliar, entdo, os efeitos da terapia a LASER AlGalnP (660nm)
nas doses de 3 e 6 joules quanto a cicatrizacdo em pacientes portadoras de diabetes
gestacional submetidas & cirurgia cesarea, avaliando seus efeitos em relacdo ao grupo

ndo tratado.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Avaliar os efeitos da terapia LASER AlGalnP (660nm) na cicatrizagdo em

pacientes submetidas a cirurgia cesariana portadoras de diabetes mellitus gestacional.

3.2 Objetivos Especificos

- Avaliar o efeito do Laser nas doses de 3 joules/cm? e 6 joules/cm?® quanto &
cicatrizagdo, comparando ao ndo uso de LASER (Controle) na contracdo da inciséo

cesariana em relacéo aos tempos de avaliacao.

- Comparar a dose de 3 joules'cm? & de 6 Joules/cm? em relacdo a
cicatrizacdo referente a reducdo da é&rea da incisdo cesariana e da percentagem de

contragéo da ferida no decorrer de 30 dias de tratamento.
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4 METODOLOGIA

4.1 — A Pesquisa

A pesquisa trata-se de um ensaio clinico, sistematizado e prospectivo em
que foram recrutadas gestantes diabéticas, DMG - tipo 2, submetidas a cirurgia
cesariana no Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias, durante o
periodo de novembro de 2011 a maio de 2013. O periodo de tratamento e de

observacao dessas gestantes foi de um ano e seis meses.

4.2 — Amostragem e Grupos de Estudo

O célculo amostral foi realizado pelo Centro Integrado de Ensino,
Consultoria e Pesquisa Estatistica (CIEPE®) utilizando-se do software Office

Excel®, 2007.

A amostragem foi calculada por meio de um estudo prévio (pré-
amostragem), com selecdo de 15 (quinze) pacientes. Elas foram recrutadas, por
sistematizacdo, de acordo com os critérios de aceitacdo da pesquisa, sendo
incluidos os 5 (cinco) primeiros pacientes para o grupo A (Laser 3J/cm?); os
proximos 5 pacientes foram incluidos para o grupo B (Laser 6J/cm?) e o0s cinco

restantes para o Grupo C (sem tratamento - controle).

Para o calculo amostral, foi considerada a area média obtida na pré-
amostragem, por meio de fotografias da incisdo cesariana (24h do pos-operatorio),

dos grupos A, B e C. A éarea foi calculada por meio do software Image J (NIH,
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2013) e encontrou-se o valor medio de 73,34 pixels. Calculou-se a margem de
erro (6,5%) da area média e obteve-se o valor de 4,8%. Calculou-se a variancia
geral (537,77) e, com 0 uso da tabela normal padrdo, obtevem-se os valores da
significancia (1,96), conforme calculo por meio da formula 1, e obteve-se a

amostragem (MARTINS & DOMINGUES, 2011).

Férmula 1: Célculo da amostragem.

2 2
S Xz 2
= _21 N 537,77 x21,96 _89.7
e 4,8

Onde:

n - Amostragem

S? - Variancia;

Z% - Valor Critico de Z que corresponde ao nivel de significancia (5%) e poder de
teste (80%);

e - Margem de Erro (6,5%).

Ap6s o calculo do n (90), realizou-se a admissdo dos individuos na
pesquisa, por meio de sistematizacdo (5 em 5) até o recrutamento de 30 pacientes
por grupo experimental (A, B e C), totalizando 90 pacientes. A selecdo ocorreu
conforme parametros de prontudrios médicos, informacdo de intervencdo e

critérios de aceitacdo, conforme amostragem e sistematizacéo, figura 1.

Tratamento A Resultados
Populacao

deinteresse [ amostra |:ll>‘ Sistematizagﬁul | Grupo Controle |—* Resuitados

populacdo
Tratamento B Resultados

Figura 1: Amostragem e sistematizacdo da pesquisa

Fonte: MARTINS & DOMINGUES, 2011.
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Os sujeitos da pesquisa foram divididos por sistematizacdo em trés
grupos experimentais: Grupo A: tratamento LASER (3 J/icm?); Grupo B:
tratamento LASER (6J/cm®) e Grupo C: controle (grupo sem tratamento),

FIGURA 2.

Divisdo dos grupos de estudo (A,Be C)

N o (e
| | | - 1l 1 -

. GRUPO & . GRUPOB ~. GRUPOC
\\._‘_____,o) \‘H.__'_‘, \"“\-_.____.
LASER 3 J,"CMz LASER & J,"illl"l.l'l2 GRUPO CONTROLE

FIGURA 2: Divisao dos Grupos Experimentais (A, B e C).
Fonte: Arquivo pessoal.

4.3 — Critérios de Inclusao

- Pacientes portadoras de diabetes mellitus gestacional (DMG) - tipo 2;
- Pacientes submetidas a parto cesariano — inciséo transversal;

- Uso de sutura intradérmica, sutura sintética absorvivel — monocryl;

- Pacientes primiparas ou com parturi¢do anterior por via vaginal;

- Idade entre 18 a 35 anos;

- Idade gestacional entre 34 e 39 semanas.



4.4 — Critérios de Exclusao

- Gestantes tabagistas ou usuarias de drogas ilicitas;
- Gestagdo multipla (exemplo: gemelar);
- Grupos vulneraveis (indios, presidiarios e pessoas com necessidades especiais),

de acordo com Resolugéo 196/96.

4.5 —Equipamento LASER

Para a pesquisa, foi utilizado o equipamento movel, nome comercial
Laserpulse, da marca Ibramed®, acompanhado de 6culos de protecdo e de caneta
de aplicacdo (660nm), com valor estimado em 2013, de R$ 6.000,00 (seis mil

reais).

O aparelho Laserpulse trabalha com poténcia de 30 mW (miliwatts)
que emite luz vermelha (infravermelho) fortemente monocromatica, coerente,

com polarizacéo e direcdo bem definidas.

Trata-se de um LASER semicondutor AlGalnP (comprimento de onda
660nm), inodor e atérmico, aplicado de modo continuo nas doses de 3 e de 6
Joules/cm® — que produzem efeitos bioquimicos, bioelétricos e bioenergéticos,

conforme Figura 3.
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Figura 3: Equipamento Laserpulse® de baixa poténcia — LASER semicondutor

AlGalnP - 660nm (IBRAMED, 2013).

4.6 - Coleta de dados

Para a coleta de dados, foi realizado o tratamento das pacientes,
iniciado 24h do pds-operatorio (apds a retirada do curativo) para 0S grupos
experimentais A e B. O terceiro grupo (grupo C) determinou-se como grupo

controle (sem tratamento).

A coleta de dados realizou-se conforme a analise das fotografias da
evolucéo da cicatriz cesariana em decorrer do tempo de 0 a 30 dias. As pacientes
foram atendidas, fotografadas e observadas durante o periodo de internacéo
(recuperacdo), por trés dias consecutivos (1° 2° e 3° dia/PO) dentro da
Maternidade do Hospital das Clinicas (UFG). Posteriormente, foram atendidas,

fotografadas e observadas no 15° dia/PO e 30° dia/PO no local onde moravam
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(residéncia). Apos os 30 dias de tratamento, foram mantidos contatos com as
pacientes por mais 30 dias (contatos: pessoalmente, por meio de telefone e e-mail)
para verificar a ocorréncia de quaisquer anormalidades relacionadas ao

tratamento.

4.7 — Etapa Clinica
4.7.1 — ldentificacdo das pacientes

As pacientes incluidas nos grupos de estudo foram identificadas no
momento do tratamento e realizagdo das fotografias, conforme descri¢do: grupo A
(LASER 3J/cm?): pacientes de 0 a 30, grupo B (LASER 6J/cm?): pacientes de 31
a 60 e grupo C (Controle): pacientes de 61 a 90, utilizando-se a metodologia do

QUADRO 1.

QUADRO 1: Identificacdo das pacientes conforme o grupo e o tempo de

tratamento.
IDENTIFICAQAO DAS PACIENTES
Grupo Tratamento Identificacéo
A LASER 3j/cm® | P (Paciente), n° (1 a 30), Tempo T (1-2-3-4-5)
Ex: P1-T1; P1-T2; P1-T3; P1-T4; P1-T5.
B LASER 6 j/cm® | P (Paciente), n° (31 a 60), Tempo T (1-2-3-4-5)
Ex: P31-T1; P31-T2; P31-T3; P31-T4; P31-T5.
C Controle P (Paciente), n° (61 a 90), Tempo T (1-2-3-4-5)
(sem tratamento) | Ex: P61-T1;P61-T2; P61-T3; P61-T4; P61-T5.
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4.7.2 - Tratamento Clinico

O tratamento clinico consiste na prevencao primaria, iniciado no pés-
parto (24h - PO), no qual sera realizado um trabalho de irradiacdo LASER da
lesdo causada pela incisdo cesariana por até 30 dias. Esse procedimento se baseia
na avaliacdo dos efeitos cicatrizantes do LASER semicondutor AlGalnP 660nm
(LBP) - LASER de Baixa Poténcia, comparado ao grupo controle (sem

tratamento).

4.7.2.1 — Aplicacdo do LASER (Grupos A e B).

A aplicacdo do LASER foi iniciada 24h/PO, apds a retirada do
curativo cirargico, por meio de LASER semicondutor (AlGalnP) e comprimento

de ondas de 660nm.

A aplicagdo do LASER foi realizada, de modo continuo, para cada
tempo de tratamento (Ty, Ty, T3, T4 € Ts). A aplicacdo ocorreu sobre toda a ferida
cirlrgica, nas doses de 3 e de 6 Joulesicm? nos tempos: T1: 1dia/PO; T2:

2dias/PO; T3: 3dias/PO; T4: 15dias/PO; T5: 30dias/PO.

O tempo de aplicacdo foi baseado no manual técnico do aparelho
LASER, por meio dos célculos da densidade de energia (dose para produzir o
efeito desejado na leséo a ser tratada), da poténcia atil do equipamento (Watts) e
da area de secgdo transversal em técnica de varredura (BAXTER, 1997;

BANIANDRES et al., 2003).
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A aplicacdo do laser foi calculada pela area de extensdo da lesdo
(cm?), incisdo cesariana, sendo a &rea média da ferida cirGrgica de 10 cm?. A
densidade de energia (taxa de energia aplicada no tecido bioldgico) para as doses
de 3 e de 6 joulesicm? e o tempo de exposicdo (min.) foram calculados pelo
programa do equipamento (software), conforme formulas 2 e 3 (TURNER &

HODE, 1999; MENDEZ et al., 2004).

Formula 2: Calculo da densidade de energia do LASER.

E_PxT
A

Onde: DE: Densidade de energia (J/cm?); P: Poténcia (W); T: Tempo

(min.) e A: Area (cm?).

Férmula 3: Célculo do tempo de exposicao ao LASER

_DEXA
P

TE

Onde: TE: Tempo de Exposicdo (min.); DE: Densidade de energia

(J/cm?); A: Area (cm?); e P: Poténcia (W).

A duracdo média da aplicacdo do LASER foi de 13 min. (£3,1
min.) por paciente (dependendo da &rea da incisdo) e foi utilizado o
angulo de contato de 90° (graus) e a distancia aproximada de 1 cm entre a

caneta aplicadora do LASER e a pele da paciente.

Apds os tratamentos dos grupos A e B, a ferida foi fotografada, sendo

que a area da ferida foi calculada, mensurada e analisada em pixels, por meio do
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software Image J® (BURGER & BURGER, 2008; NIH, 2013). Calculou-se a
percentagem (%) da contracdo da ferida, para os grupos A e B, em decorrer dos
tempos de tratamento: Ty (1 dia), T, (2 dias), T3 (3 dias), T4 (15 dias) e Ts (30
dias).

A contracdo da ferida (CF) foi calculada em percentagem (%), por meio
da equacdo matematica, utilizando as areas obtidas para cada grupo experimental
conforme formula 4 (OLIVEIRA et al.,2000; BAYAT et al.,2008; TACON et al.,

2011; LIMA et al., 2011; MORAES et al., 2012).

FORMULA 4: Célculo da contracdo da ferida (%) em decorrer do tempo.

ATO _ AT1;2;3;4- ous
CF = T x 100

Onde: CF: Contragdo da Ferida (%); A: Area (cm?); TO: Tempo Inicial (PO); T =

T, (1°dia/PO), T, (2°dia/PO), T; (3°dia/PO), T, (15°dia/PO) e Ts (30°dia/PO).

4.7.2.2 — Grupo Controle (Grupo C)

Para o grupo controle (grupo C), ndo foi realizada a aplicacdo do
LASER. Foram realizados somente a observacdo e o acompanhamento dessas
pacientes. Essa avaliacdo foi iniciada 24h/PO, apds a retirada do curativo. Foram
realizados os mesmos cuidados e procedimentos dos grupos experimentais A e B;
porém, ndo foi realizado qualquer tipo de aplicagio LASER ou produto que
simulasse esse equipamento (Placebo). As pacientes do grupo C (Controle) foram

fotografadas, seguindo os mesmos procedimentos (pos-cirargicos) dos grupos
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experimentais nos tempos: Ti: 1dia/PO; T,: 2dias/PO; Ts: 3dias/PO; Ty

15dias/PO; Ts: 30dias/PO.

4.8 — Obtencdo dos Resultados (Fotografias e Programa Image J®)

Apo6s cada avaliagdo e tratamento, foram realizadas fotografias da
incisdo cirdrgica para calcular a area media e desvio padrdo. Utilizou-se de
maquina fotogréfica digital Kodac—EasyShare® M530 (12 megapixels), com
flash automaético, mantendo-se a distancia de 30 cm (tripé fotogréfico) da incisdo

cesariana, conforme Figura 4.

FIGURA 4: Maquina Fotografica Kodac EasyShare - M 530 e Tripé de 30 cm.

Fonte: KODAK, 2013.

As fotografias foram digitalizadas e analisadas para calcular a area das
feridas (pixels), conforme tempos de tratamento, por meio do programa Software

Image J®, versdo 1.3.1.

O programa Image J® foi desenvolvido pelo norte-americano Wayne
Rasband do National Institutes of Health, Bethesda (NIH, 2013). O image J € um
programa referendado (versdo 64 bits) de processamento digital de imagens de
dominio publico, gratuito, de uso consolidado pela comunidade cientifica,

principalmente na area de microscopia (RASBAND, 2013).
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O programa consiste em um aplicativo Java que pode ser executado na
maioria dos sistemas operacionais, permitindo viabilizar a aplicacdo do método de
calculo das imagens por meio da selecdo automatica e da analise quantitativa de
areas marcadas digitalmente (COLLINS, 2007; BURGER & BURGER, 2008;

RIEE, 2010).

Com este software € possivel exibir, editar, analisar, processar, salvar
e imprimir imagens de 8, 16, 32 e 64 bits. Permite-se, também, o processamento
de diversos formatos de imagem como TIFF, GIF, JPEG, BMP, DICOM e FITS.
Além disso, a leitura de um arquivo de imagem pode ser feita, paralelamente, a
outras operagdes, permitindo, também, calculos diversos, como area de fotografias

(RASBAND, 2013).

A janela contendo os resultados (area, perimetro e orientacdo) permite
que esses sejam exportados para um arquivo, como por exemplo, no formato XLS
(Microsoft Excel). No Image J®, o calculo das areas é feito pela contagem de
pixels das regides selecionadas pelo usuario ou por um algoritmo especifico

(RASBAND, 2013).

O software Image J® permitiu calcular as areas da incisdo cesariana e a
percentagem da contracdo das feridas em decorrer do tempo de tratamento e

observacdo, conforme metodologia descrita na FIGURA 5.
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METODO DE ANALISE DAS FOTOGRAFIAS

SOFTWARE IMAGE J
CALCULO DA AREA (Pixels) & CONTRAGAQ DA FERIDA (%)
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Figura 5: Método de analise das Fotografias - obtencio das areas - Programa ImageJ® -

versdo 1.3.1 (NIH, 2013).

4.9 — Andlises Estatisticas

Os dados e os resultados obtidos nessa pesquisa foram tabulados no
software Microsoft Office, 2007. A andlise estatistica dos resultados foi elaborada
e calculada pela empresa CIEPE®, por meio do programa SPSS for Windows,
versdo 15.0, para o nivel de significancia (p<0,05), valor de 5%. O software
Image J® foi utilizado para calcular a 4rea média das fotografias (pixels), desvio e

os valores da contracao da ferida (%).

Para a comparacdo da contracdo da ferida, em decorrer do tempo de

tratamento, foi utilizado o teste de analise de variancia. Para a distribuicdo nédo
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normal, utilizou-se o teste ndo paramétrico de Kruskall Wallis. Em razdo da
diferenca significativa (p<0,05) foi utilizado o teste de Mann Whitney para a
comparacdo dois a dois dos grupos experimentais (MARTINS & DOMINGUES,

2011).

Para comparar a evolucdo da contracdo, no decorrer do tempo, entre

dois periodos sequenciais, foi utilizado o teste de Wilcoxon.

4.10 — Consideracdes Eticas

O projeto foi submetido & apreciacdo do Comité de Etica e Pesquisa
em Seres Humanos do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias e
aprovado (CEP/HC/UFG 053/11), area tematica Ill, conforme Resolugdo 196/96

do CONEP.

A pesquisa foi autorizada pelo Departamento de Ginecologia e
Obstetricia (Memo.147/11), pela Diretoria Técnica do Hospital das Clinicas
(Memo.835/11), incluindo manuseio de prontuarios, triagem das pacientes,

observacdo, avaliacdo, parte préatica e tratamento clinico.

Apbs a aprovacdo da pesquisa, a primeira etapa consistiu em
selecionar as pacientes, de acordo com o perfil da amostra (sistematizacdo),
atendendo os critérios de inclusdo e de exclusdo. Os sujeitos foram convidados a
participar da pesquisa, conforme Termo Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

O TCLE foi explicado e aplicado, individualmente, a cada paciente,
conforme os objetivos da pesquisa. ApOs 0 aceite do paciente em participar da

pesquisa, foi assinado o termo de compromisso.
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5 RESULTADOS
5.1 — Area da Incisdo Cesariana

Os resultados obtidos pelo software Image-J® em comparagdo dos
trés grupos e analisados pelo programa estatistico SPSS® por meio do teste de
Kruskal Wallis (distribuicdo ndo normal - ndo paramétrica) foram significativos

(p<0,05).

Os resultados demonstraram que a area da ferida causada pela incisdo
cesariana foi reduzida para todos o0s grupos experimentais (A, B e C) nos

seguintes tempos de tratamento: 1, 2, 3, 15 e 30 dias, conforme Tabela 1.

Tabela 1: Redugdo da &rea da incisdo (pixels) para os grupos (A, B e C) em
relacdo aos tempos: Ty (10 dia), T2 (2 dia)s 13 (3° dia)s 14 (15° dia) € T5 (30° dia)), HC/UFG,

novembro (2011) a maio (2013).

Grupos Experimentais Tempo de Tratamento / Area da Incisdo Cesariana
T1 T2 T3 T4 T5
74,74 57,02 30,30 18,79 9,37
68,12 50,57 33,69 20,60 11,62
70,67 60,79 48,83 31,93 19,64
3,34 517 9,87 7,12 5,40

O grupo A (3J/cm?) apresentou menor é&rea de cicatriz (9,37 pixels) ao
final dos 30 dias de tratamento quando comparado ao grupo B (6J/cm?), area de

11,62 pixels e ao grupo Controle, &rea de 19,64 pixels, conforme Gréfico 1.
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Gréfico 1:

Reducdo da Area Média por Grupo Experimental (A, B e C).

Area Média por Grupo Experimental no Decorrer do Tempo de Tratamento
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Os grupos A e B demonstram reducdo significativa (p<0,05) da area

da incisdo em todos os tempos analisados quando comparados ao grupo C (sem

tratamento), comparacdo pareada entre os diferentes tempos em todos 0s grupos

(Teste de Wilcoxon).

O grupo A, no detalhamento da comparacédo ao grupo B (Teste Mann-

Whitney), demonstrou maior reducdo na area cesariana de 46,86% (p<0,001)

entre os tempos T, a T3 (2° e 3° dias de tratamento) e reducéo de 50,13% (p<0,05)

entre os tempos T4 a Ts (15° e 30° dias de tratamento) - demonstrando melhor

acdo da dose de 3 joules/cm? nas fases da cicatrizago, tabela 2 e grafico 2.

Tabela 2: Reducéo da area (%) por grupo experimental em determinado espago

de tratamento, realizado no HC/UFG - novembro (2011) a maio (2013)

Grupo A
Grupo B
Grupo C

Reducgdo da area (%) em decorréncia do tempo

t1-t2 t2-t3 t3-t4 t4-t5
23,71 46,86 37,99 50,13
25,76 33,38 38,85 43,59
13,98 19,67 34,61 38,49

p<0,001



Gréafico 2: Reducdo da Area (%) nos determinados tempos de tratamento e de

observagdo (T1a Ty ToaTs; TzaTse T4a Ts).

Reducéo da Area (%) por Grupo Experimental por Tempo de Tratamento
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5.2 — Contracao da Cicatriz Cesariana

O Grupo A (LASER 3J/cm?) apresentou maior contracdo (%) da cicatriz

cesariana (88,86%- p<0,05) ao final de 30 dias de tratamento; conforme resultados da

Tabela 3.

Tabela 3: Contracdo da Ferida (%) observada nos grupos (A, B e C) para os tempos:

T1, T2, T3, T4 e T5 (Teste de Kruskal Wallis) - pesquisa realizada no Hospital das

Clinicas da Universidade Federal de Goias, de novembro de 2011 a maio de 2013

Percentagem de contracdo da inciséo cesariana
Grupos (A, B e C) em relacdo ao tempo

Tempo Grupo A Grupo B Grupo C p
T, . 1°dia 7,99% 6,27% 5,64%
T,.2%ia 31,83% 31,37% 17,55% 0,001
T;.3%ia 63,46% 52,03% 32,93% <0,001
T,.15%ia 77,34% 67,01% 55,58% 0,004
Ts.30%ia 88,865 82,58% 72,24% <0,001

Na comparagédo dos grupos A e B com o grupo C foram encontradas

diferencas significativas (p<0,05) para os tempos de tratamento (Ty, T, T3, T4 €

Ts), demonstrando maior percentagem de contracdo da ferida dos grupos A e B

em relacdo ao grupo sem tratamento.

Quando comparado o grupo A com o grupo B, verificou-se que o

grupo A apresentou significativa contracdo da cicatriz a entre 0 2° e 0 3° dia de

tratamento (p<0,001). Essa diferengca manteve-se (p<0,05) nos 15° e 30° dia de
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tratamento, demonstrando que a dose de 3 joules foi melhor que a dose de 6
joules, Tabela 4.

Tabela 4: Detalhamento da comparacdo da contragdo do grupo experimental em
relacéo ao tempo (Teste U Mann-Whitney); realizado no HC/UFG - maio 2011 a

novembro 2013.

Detalhamento dos p
Grupos T2 T3 T4 T5
Grupo Grupo
A C 0,003 <0,001 0,003 <0,001

0,004 0,001 <0,05 0,001

0,993 <0,05 <0,05 <0,05

A dose do LASER 3J/cm? proporcionou melhor aspecto estético a
incisdo cesariana no final de 30 dias de tratamento, conforme representado pela

paciente (P13T5), Figura 6.

P13-TS

Ocm 1 2 3 4 5 6 g4 8 9 10

Figura 6: Aspecto estético do efeito cicatrizante da laserterapia (3J/cm?) na
incisdo cesariana apds 30 dias de tratamento - paciente com diabetes gestacional -

fotografia realizada na maternidade do Hospital da Clinicas, maio, 2012,
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Os grupos tratados com Laser (A e B) tiveram maior contracdo das bordas
da ferida, sendo de 89% para o grupo A e 81% para o grupo B, demonstrando
maior percentual de reducdo da cicatriz e melhora do aspecto estético da lesao
quando comparado ao grupo controle (73%) ao final de 30 dias/PO (p<0,05),

conforme GRAFICO 3.

GRAFICO 3: Evolugio da contracdo da ferida (%) em relagdo aos tempos de

tratamento (To-Ts), para 0s grupos experimentais (A, B e C)

Grafico: Evelugdo da contragdoe (%0)no decomer dotempo para cada grupeo.
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Todas as pacientes foram acompanhadas e avaliadas, por um periodo
de 60 dias apds a cirurgia cesariana, e ndo foi observada a ocorréncia de cicatrizes

hipertréficas e queldides durante esse estudo.

As incisdes cirurgicas cesarianas tiveram sua evolugdo fotografada,

demonstrando bons resultados de cicatrizagdo, tanto para a laserterapia quanto
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para o grupo sem tratamento. Porém, verificou-se a melhor atuacdo do LASER em
relacdo ao grupo nao tratado, acelerando o processo de cicatrizacdo, ocasionando
maior contracdo da ferida (%) e melhor aspecto estéetico ao final dos 30 dias de

tratamento (Figura 7).

Grupo A

Figura 7: Representacdo fotografica da incisdo cesariana por grupo experimental ao

decorrer dos tempos de tratamento, acompanhamento e avaliagdo. As fotografias foram

realizados no HC/UFG, periodo de novembro de 2011a maio de 2013
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6 DISCUSSAO

As lesdes de pele provocam repercussdes fisicas e psicoemocionais, alterando a
qualidade de vida e o convivio social do paciente (OLIVEIRA, 2000;
HANASSOMONO; 2004; GIORGI et al., 2009; LIMA et al., 2011). O cuidado com
feridas estd, constantemente, presente no cotidiano dos profissionais de salde, e cada
individuo possui uma especificidade (FREITAS, 2008; BORGES et al., 2008;

SANTOS).

A cirurgia cesariana, principalmente em pacientes diabéticas, pode apresentar
complicacdes de cicatrizacdo (BRODY et al., 2003; GILBERT et al., 2008; BRASIL,
2011) ressaltando a importancia de avaliar novos métodos como a laserterapia. O
tratamento LASER AlGalnP (660nm) empregado nesse estudo demonstrou efeitos
significativos (p<0,05), quanto a melhora da cicatrizacdo, aumentando a contragédo e
reduzindo a area da ferida em pacientes submetidas a cirurgia cesariana com quadro
clinico de diabetes mellitus gestacional, o que pode reduzir a ocorréncia de infeccdo e
inflamacdo na ferida cirdrgica, e ser importante para evitar o uso de medicamentos anti-

inflamatodrios e antibidticos.

O LASER semicondutor AlGalnP foi escolhido para este estudo, pois
compreende uma poténcia de saida de 30 mW, comprimento de onda de 660nm,
atingindo até 2cm de profundidade, permitindo, também, a padronizacdo das doses de
tratamento (3 e 6 joules) e a promocdo de um menor tempo de aplicacdo
(aproximadamente 11 minutos) quando comparado a outros lasers como por exemplo

Hélio Nednio e Arseneto de Galio (LANGE et al., 2003; GUIRRO & GUIRRO 2004).
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Estudos descrevem o uso do LASER de baixa poténcia para prevencdo de
defeitos de cicatrizacdo e demonstram resultados positivos para tratamentos de feridas
cutaneas, queimaduras, ferimentos de pele e incisfes cirdrgicas (SILVA et al., 1998;
BAYAT et al., 2008; CARVALHO, 2009; TACON et al., 2011; SANTUZZI et al.,
2011; MORAES et al., 2012; BALDAN et al., 2012). Os resultados desta pesquisa
estdo de acordo com estes estudos, pois demonstraram que as doses de laserterapia de 3
joules e 6 joules apresentaram maior percentual de contracdo da ferida cirdrgica cesarea

quando comparado ao grupo sem tratamento (Controle).

Alguns estudos indicam a laserterapia como método de prevencao e tratamento
de cicatrizes hipertroficas e queldides (BERMAN & BIELEY, 2003; TACON et al.,
2011; HOCHMAN et al., 2012). Porém, em nosso estudo, nao foi possivel comprovar
os efeitos da laserterapia para prevencdo de fatores associados ao surgimento das
cicatrizes hipertroficas e queldide, uma vez que se trata de uma patologia rara em
pacientes submetidas a cirurgia cesarea, necessitando de uma amostragem e tempo de

pesquisa maior.

Em outros estudos, também ndo foram observados sinais clinicos de infeccédo
ou a formacéo de crostas na ferida, o que houve também nesse estudo. A presenca de
crostas nos ferimentos evita total ou parcialmente a penetracdo da irradiacdo de laser,
dificultando sua agéo, o que pode interferir nos efeitos da laserterapia (LOW & REED,

2001; MORAES et al., 2012).

Estudos que utilizaram a laserterapia em animais com feridas induzidas

demonstraram os efeitos antiinflamatorios, efeitos na proliferacdo celular e acdo de
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remodelagio provocada pelo uso do LASER (GAL et al., 2006; CARVALHO, 2009;

BALDAN et al., 2012).

Outros estudos descreveram a cura da ferida cutanea com tratamento LASER
(TACON et al, 2011; MORAES et al., 2012). Esses estudos observaram as
caracteristicas microscépicas da fase inflamatoria e as caracteristicas macroscopicas da
fase proliferativa (GUIRRO & GUIRRO, 2004; BALDAN, 2012), na qual ocorreu a
formacdo do tecido de granulacdo e a presenca de fibroblastos, colageno e vasos
sanguineos essenciais para a regeneracdo de tecidos. Essas caracteristicas ndo foram
observadas nessa pesquisa. Justifica-se esse fato por se tratar de um estudo clinico
realizado em pacientes humanos, puérperas e de dificil homogeneizagdo, com a
impossibilidade de realizacdo de bidpsias e outros procedimentos considerados

invasivos para a avaliacdo citologica.

Nesse trabalho, foram encontrados efeitos terapéuticos do LASER na melhora
do aspecto da lesdo, aumento da velocidade de cicatrizacdo, melhora da estética da
incisdo, além de outras vantagens do equipamento: indolor, rapido, de facil aplicacdo. O
uso dessa técnica demonstrou ser eficaz para o tratamento de cicatriz cesariana em
animais com diabetes (ALTHABE et al., 2006). Estudos demonstraram que a
laserterapia foi um instrumento de tratamento eficaz para queimaduras em animais
diabéticos (DAMANTE, 2003; ALSTER, 2003; TACON, SANTOS & CASTRO, 2011)
e ndo diabéticos (HOPKINS, 2004; Meirelles, 2005; TACON et al, 2011; BALDAN,
2012; HOCHMAN et al., 2012). Esses estudos reforgcam os resultados significativos do

LASER para o tratamento de cicatrizes e contracdo da ferida.

O uso do LASER como ferramenta médica pode proporcionar uma melhora da

cicatrizacdo em pacientes com diabetes mellitus gestacional, uma vez que essas
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pacientes possuem dificuldades de cicatrizacdo (CORREA & GOMES, 2004; FREITAS
et al., 2008). O LASER pode ajudar clinicamente, sendo um importante catalisador no
processo de cicatrizacdo (DAMANTE, 2003; BORTOT, 2005), evitando, assim,
transtornos no poés-operatorio e facilitando, também, a retirada dos pontos e estética

final da incisdo cesariana.

Verificou-se que a melhor atuacdo do LASER semicondutor de baixa poténcia
(AlGalnP - 660 nm) ocorreu nos tempos de fase inflamatoria (3° - 15° dia) e na fase de
remodelacdo aproximadamente no 30° dia/PO, auxiliando clinicamente no fechamento
da ferida cirurgica e potencializando o processo de cicatrizacdo conforme resultados

encontrados em outros estudos (BOURGUIGNON et al., 2005; BAYAT et al., 2008).

As doses de laserterapia (LBP) 3 joules e 6 joules apresentaram maior
percentual de contracdo da ferida cirdrgica (cesarea) quando comparado ao grupo sem
tratamento (Controle). Entretanto, a dose de 3 J/cm2 ocasionou maior contracdo da
ferida (%) resultando em melhor aspecto estético da incisdo cesariana no decorrer dos

30 dias de tratamento.
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7 CONCLUSAO

O LASER AlGalnP (660nm) demonstrou, nesse estudo, eficacia no
processo de cicatrizacdo, reduzindo a area da incisdo cesariana e aumentando a
percentagem de contracdo das feridas, em relacdo ao tempo, quando comparado ao
grupo sem tratamento, em pacientes submetidas a cirurgia cesdrea portadoras de

diabetes mellitus gestacional.

A dose de 3 joules/cm? quando comparada & dose de 6 joules/cm?,
demonstrou ser mais efetiva para a percentagem da contragcdo da incisdo cesariana em
relacdo aos 30 dias de avaliacdo, devendo, assim, ser a dose escolhida para o tratamento de

cicatriz cesarea em pacientes portadoras de DMG.
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9 ANEXOS

9.1 — Autorizacao da Pesquisa - Diretoria Técnica do HC - UFG

MINISTERIO DA EDUCACAD
I.K UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
HOSPITAL DAS CLINICAS
Hospital das Clinicas DIRETORIA TECNICA  mmovein gt
UFG CUNWECTRENTE STRPAE FAFEENTE
Memorande N.° 835/11 DTVHC - UFG Golfinia, 20 de abril de 2011
Da Diretoria Téenica HOUFG

Para: Comité de Etica em Pesquisa Médica Humana e Animal do HC/UFG

Senhor Coordenador,

Estamos autorizando o pesquisador Dr. Hugo Campos Oliveira Santos 2 mamusear
prontudrios médicos desta Instilnicio para realizagio do projeto de pesquiza, intitulado:
"EFEITOS DA TERAPIA IASER 660mm N4 PREVENCAQ DE CICATRIZES
EM PACIENTES SUBMETIDAS A4 CIRURGIA CESAREA™, sob odentagio do Prof.
Dr. Waldemar Maves do Amaral,

Vale ressaltar ao pesquisador o compromisso de utilizar os dados coletados apenes
para esta pesquisa, bem como a garantia do sigilo dos nomes dos pacientes.

Atencicsamente,

Dr. [z Arantes Resende
Diretor Téenico do HOUFG

PRIMETRA AVENIDA S/N - SETOR LESTE UNIVERSITARIO
CEP, 74 605 050 - FONE - &TEZ} F2oR-B49T
GOIANTA — GOIAS

“Promaer asnisfnel Barianinads ¢ de excelincto 4 podde & eidadTe buegrends.se ds politicar pidioar e sotde, Seevinde e carpa
mmodpng ¢ sVedeize pers easno, peegalis ¢ exipario,

“dar reanmhoii oo Haspied de roferdnela o Asendiugio il d Sadd com Ercelinsia Taessbigrcs o Honans, =




9.2 — Autorizacdo da Pesquisa - Departamento de Ginecologia e Obstetricia

‘ MINISTERIO DA EDUCACAO
UFG UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
FACULDADE DE MEDICINA

Departamento de Ginecologia e Obstetricia

Memo.147/2011-FM-HC-UFG

Goiania, 23 de novembro de 2011.

Do Departamento de Ginecologia e Obstetricia da FM-HC-UFG
Para os servigos de ambulatério de baixo e alto risco, maternidade do HC-UFG

Assunto: Autorizagao

O chefe do departamento de Ginecologia e Obstetricia da Faculdade de
Medicina, “Dr. Waldemar Naves do Amaral’, autoriza os alunos doutorado HUGO
CAMPOS OLIVEIRA SANTOS e KELLY CRISTINA BORGES TACON, a realizar a
parte pratica da pesquisa referente a tese de doutorado do aluno HUGO C. O.
SANTOS. A realizagdo da pesquisa engloba a avaliagao e triagem das gravidas
de alto risco do ambulatério de ginecologia e tratamento no pods-operatério
utiizando laserterapia no local da cirurgia das pacientes com diabetes
submetidas ao parto cesariana, da maternidade do Hospital das Clinicas, durante o
periodo de intemacéo e retirada de pontos. Sendo reavaliadas entre 0 1°, 3° e 6 °©
més do pds-operatério. No periodo integral de novembro de 2011 a dezembro de
2013. Conforme previamente autorizado pelo comité de ética deste hospital.

Atenciosamente,

,(_/I’:'/ AN f 'L»*‘f* 3 %mevt(
of Br Waldemar Naves do Amlahl
Chefe do departamento de Ginecologia e Obstetricia da FM-HC-UFG

1% Avenida, /n - Setor Universitdrio — Goidnia — Goids ~ CEP: 74605-050— Fone: (62) 3209-6156
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9.3 — Aprovacio da Pesquisa - Comité de Etica CEP-HC-UFG

P

14

"" 4.;' K
MINISTERIO DA EDUCAGAO ’ UF ‘G { &
UNIVERSIDADE F EDERAL DE GOIAS nedless viri g e+
HOSPITAL DAS CLINICAS '
i Comité de Erice ef Pesquica
PROTOCOLO CEPHCIUFG N°® 05312011 Goldnia, 06/07/2011

INVESTIGADOR RESPONSAVEL: Furm, Hugo Campos Oliveira Saros
ORIENTADOR: Prg LoD, Waldemar Naves do Amara) © ’
PESQUISADORA PARTICIPANTE: Dra._Kelly Criszina Borges Tacon

Ti'l'ULO:; Efeitos da_terapia a laser 660NM na prevencho de gicatrizes pm paclentes
Jubmetidas a cirurgia cesgrea,

Area Tematica: Grupo IIf

Local de realizayio; Depariamento de Ginecologia HC/UF

Instituigio Proponente: HCUFG :

Informamos qué 0 Comité de Etica cm Pesquisa do Hospital das Clinicas da Universidade
Federal de Goids, analisoy € aprovou o projeto de pesquisa acima referido, juntamente
com os documentos apresentados e © mesmo foi considerado em acordo com 08 principios
¢ticos vigentes, Todas as exigéncias deste CEP foram devidamente atendidas,

Informamos que pdo hd  necessidade de aguardar o parecer da CONEP- Comissio
Nacional de Ftica em Pesquisa para iniciar a pesouisy,

O pesquisador responsivel  deverf  encaminhar a0 CEP/HC/UFG, relatérios

semestrais  do  andamento  dg pesquisa,  encerramento, conclusiio(des) e
publicagio(dcs).

G CEPHOUFG pode, a qualguer inomcnlo, fazer escolha sgleatdria de estudo em
desenvolvimento para avaliagio e verificagio do cumprimento das normas da Resolugio
196/96 (Manual Operacional Para Comités de Etica em Pesquisa — Item 13).

= i -
Farm, imrio Coclb}Morars
Coordenador do CEP/HCIUFG
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9.4 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esté sendo convidado (a) para participar, como voluntario, em uma pesquisa.
Meu nome é Hugo Campos Oliveira Santos, CRF/GO: 3990, sou o pesquisador
responsavel e minha area de atuacdo é Ciéncias da Saude, possuo graduagdo em
Farmacia Industrial, Especializacdo em Controle de Qualidade de Medicamentos,
Cosmecéuticos e Correlatos, Especializagdo em Tecnologia Farmacéutica,
Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas e sou pesquisador do Programa de Ciéncias
da Salde, da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Goias — UFG.
Apbs ler com atencdo este documento ser esclarecido (a) sobre as informacdes a
seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento,
que esta em duas vias. Uma delas € sua e a outra é do pesquisador responsavel.
Em caso de duvida sobre a pesquisa, vocé poderd entrar em contato com 0s
pesquisadores responsaveis, Professor, Médico Ginecologista e Obstetra: Dr.
Waldemar Naves do Amaral e Farmacéutico: Ms Hugo Campos Oliveira Santos,
nos telefones: (62) 3218 1200 / (62) 8242 6945 ou pelo email:
hugosantosfarma@gmail.com.

Pesquisador Participante:Co-Responsavel: Kelly Cristina Borges Tacon,
fisioterapeuta, doutoranda do Programa de Ciéncias da Saude (Faculdade de
Medicina — UFG). Responsavel por executar o tratamento, 0 acompanhamento e
andlise dos dados. Atender os pacientes e prestar esclarecimentos sobre a pesquisa
e efeitos da aplicacdo da laserterapia.

Orientador da Pesquisa: Dr. Waldemar Naves do Amaral, médico, pesquisador
e professor da Universidade Federal de Goias, faculdade de medicina; atual chefe
do Departamento de Ginecologia e Obstetricia. Responsavel pelas diretrizes,
normas, orientacdes e responsavel pelo projeto.

Em caso de davidas sobre os seus direitos como participante nesta pesquisa, vocé
podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Goiés, nos telefones: (62) 3269 83 38 ou (62)
3269 84 26.

INFORMACOES IMPORTANTES QUE VOCE PRECISA SABER SOBRE
A PESQUISA

- Titulo: “Efeitos da Terapia Laser 660 nm na Prevenc¢io Cicatrizes em
Pacientes Submetidas a Cirurgia Cesarea”.

- Informacgbes sobre quem estd aplicando o termo de consentimento: Hugo
Campos Oliveira Santos, CRF/GO: 3990, Farmacéutico e Doutorando em
Ciéncias da Saude.

- Objetivos da pesquisa:Avaliar os efeitos da terapia LASERAIGalnP (660nm),
quanto a qualidade da cicatrizacdo (cura) e da prevencdo de cicatrizes em
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pacientes submetidas a cirurgia cesariana com quadro clinico de diabetes mellitus
gestacional.

- Detalhamento dos procedimentos: Aplicacdo de Laserterapia (luz vermelha) de
forma topica (local da cirurgia) e indolor (sem dor ou calor).

- Forma de acompanhamento e tratamento: Estudo clinico, diario, dividido em
trés grupos experimentais: Grupo A: Laser dose antiinflamatoria (3 joules); Grupo
B: Laser dose cicatrizante (6 joules) e Grupo C (sem tratamento — apenas
acompanhamento). A pesquisa ocorrerd por meio da aplicacdo de laserterapia (luz
vermelha). Serdo realizadas fotografias da incisdo cesarea para acompanhar a
regressdo da lesdo (ferida). As fotos serdo tiradas no hospital (durante a
internacdo) e apos a alta das pacientes: as fotos serdo tiradas em residéncia, apos
autorizacdo e sem nenhum custo. Datas das Fotos: no primeiro dia da cirurgia, no
segundo dia, no terceiro dia, 15 dias e 30 dias apds cada tratamento e ou
acompanhamento. As fotografias serdo utilizadas para a pesquisa e em momento
algum serdo divulgados nomes ou dados das pacientes.

- Informacédo sobre a possibilidade de inclusdo em grupo controle, porém, para
esse grupo nao seré aplicado nenhum tipo de produto ou tratamento.

- Aplicacéo de Questionarios: Poderdo ser aplicados questionarios para avaliar a
dor, inflamacéo e cicatrizacdo da ferida cirdrgica cesariana. O pesquisador podera
manipular a ferida para fotografar, avaliar, medir e monitorar a evolucdo dos
tratamentos por um periodo compreendido entre o primeiro dia apds a operacdo
até 60 dias apds ter iniciado os tratamentos ou acompanhamentos.

- Beneficios da Pesquisa: Trata-se de um estudo para avaliar os efeitos do
LASER para tratamento e prevencdo de problemas na cicatriz causada pela
operacdo cesariana. Estudos indicam que o laser melhora o aspecto estético e a
qualidade da cicatrizacdo. O que pode facilitar e acelerar o processo de
recuperacdo da cicatriz, podendo evitar inflamacdo e infec¢do no locar do corte.
Pode-se também, tentar reduzir o uso de medicamentos para dor e proporcionar
melhoras da ferida causada pela cesarea. Outros estudos dizem que o LASER
pode ajudar a prevenir cicatrizes mal formadas e grandes como queldides,
auxiliando na prevencdo e tratamento destes defeitos de cicatrizacdo. Espera-se
gue nesta pesquisa possa provar que os efeitos da laserterapia ajudem a reduzir o
tempo de retirada dos pontos, melhore a estética final da ferida e reduza o tempo
de cicatrizacao.

- Riscos e Desconfortos: o LASER néo aquece ou queima a pele, ndo causa dor,
porém, existe o desconforto da aplicacdo local da luz que dura em torno de 11
minutos, em casos raros pode acontecer alergia. Mesmo com o tratamento correto,
podem ocorrer problemas de cicatrizagdo, como inchaco, inflamacao, infeccéo e
até mesmo o aparecimento indesejado de queldides ou cicatrizes mal formadas.

- As pacientes ndo tem o direito de pleitear indenizacdo em caso de danos
decorrentes de sua participacdo na pesquisa. Porém, os pesquisadores irdo prestar
suporte e atendimento para quaisquer alergias ou reagdes comprovadas de origem
do estudo.
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Outras Informacdes:

- Informamos que nesta pesquisa 0s pacientes ndo terdo custos alguns e nem
despesas pela sua participacao.

N&o havera nenhum tipo de pagamento ou gratificacdo financeira pela
participacdo dos sujeitos nesta pesquisa.
- Garantimos o sigilo da participacdo nesta pesquisa.
- Apresentamos a garantia expressa de liberdade de ndo aceitagdo, bem como de
retirar 0 consentimento, sem qualquer prejuizo da continuidade do
acompanhamento/tratamento usual a qualquer momento do estudo.
- Garantimos que os dados coletados serdo utilizados apenas para esta pesquisa e
n&o serdo armazenados para estudos futuros.

Nome e Assinatura do pesquisador

Hugo Campos Oliveira Santos
CRF/GO: 3990
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9.5 — Consentimento da Participacao da Pessoa como Sujeito da Pesquisa

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA

PESQUISA
Eu, , RG:
CPF: n°® de  prontuario:
n° de matricula: abaixo

assinado, concordo em participar do estudo: “Efeitos da Terapia Laser 660 nm na
Prevenciao Cicatrizes em Pacientes Submetidas a Cirurgia Cesarea” sob a
responsabilidade do pesquisador: Hugo Campos Oliveira Santos, como sujeito
voluntario. Fui devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador sobre a pesquisa,
os procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios
decorrentes de minha participagdo. Foi me garantido que posso retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou
interrupgdo de meu acompanhamento, assisténcia e tratamento.

Local e data

Nome e Assinatura do sujeito ou responsavel:

Assinatura Dactiloscopica:

Nome e assinatura do Pesquisador Responsavel

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimento sobre a pesquisa e aceite
do sujeito em participar.

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome:

Assinatura:

Nome:

Assinatura:

-Observagdes complementares:
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Abstract

Caesarean section is a surgical technique
utilized to deliver the fetus from the uterus
and an increase in this surgical procedure
can be noted around the world. In Brazil,
approximately 40% of total deliveries
occur in this way, it is estimated that
caesarean section corresponds to 80% of
deliveries in private assistance between
2008 and 2012. Diabetes complicates
gestation and pregnancy complicates

diabetes, this combination increases the
possibility of flawed scarring process,
which may cause esthetic, psychological
and clinical problems. The Low-Level
Laser Therapy (LLLT) is an ally for the
treatment of a number of wounds —
accelerating cell metabolism and reducing
inflammatory and infectious processes.
The objective of this study was to evaluate
the effects of AlGalnP LASER (660nm)
treatment regarding wound healing quality
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and hypertrophic scar prevention in
patients  with  gestational  diabetes
undergone caesarean section. The clinical
study was performed at Hospital das
Clinicas of the Federal University of
Goias, after Ethics Committee approval
(CEP/HC.053/11). In the period between
November (2011) and May (2013) 90
patients divided into 3 groups were
assessed: Group A: LASER (3 Joules/cm?),
Group B: LASER (6 Joules/cm?) and
Group C (Control — no treatment).
Caesarean incision was photographed in
the periods: T1 (lday), T2 (2days), T3
(3days), T4 (15days) and T5 (30days).
Photos were used in order to calculate
mean area and standard deviation. The area
of the photographs was analyzed and
calculated in pixels with specific software
(Software Image J), measuring, thus, the
wound contraction in percentage (%). The
calculation was performed by the
caesarean scar area reduction and the
increase of incision contraction percentage
(recovery) throughout the periods for each
group. Contraction results (%) with regard
to wound area were significant (p<0.05)
for all groups studied, according to
Kruskal Wallis’, Mann-Whitney’s and
Wilcoxon’s tests. Groups treated with
LASER (A and B) presented higher edge
contraction, being 89% the scar reduction
of Group A (p<0.001) and 81% of Group
B (p<0.05), when compared to control
group (73%). However, Group A
demonstrated  higher wounded area
reduction when compared to group B,
especially in the period between the 3 and
the 15" day from the postoperative
(p<0.001). It was verified that the better
performance of Low-power LASER
(AlGalnP) occurred in the time reported in
the literature as scarring  process
inflammatory stage (<7days).
Inflammatory process reduction may have
contributed to reducing scarring time,
increasing wound contraction percentage,
benefitting, thus, the incision esthetic
aspect throughout 30 days of treatment.
During the study, occurrence of

hypertrophic scars was not observed in any
of the experimental groups in the period of
60days from the postoperative.

Introduction

Caesarean incision has emerged as
a medical necessity [1]. A rescuing
resource, utilized to remove the fetus from
the uterus [2], through a transversal or
longitudinal incision in the pregnant
woman’s skin [3]. Successively, epidermal,
dermal, hypodermal tissues are open;
muscular aponeurosis incision (abdominal
rectus) being the parietal peritoneum, the
visceral peritoneum and the uterine wall
open [4]. Brazil is currently one of the
countries with the highest occurrence of
this procedure (40%) [5], whereas the
World Health Organization recommends
15% [6].

The benefits of normal childbirth
are numerous and widely published [1].
Nevertheless, caesarean incision is often
required, approximately 20% of gestations
are in risky circumstances [7]. Maternal
conditions such as cardiovascular diseases,
psychopathy, tumors and diabetes may be
relative  indications  of  caesarean
surgery[8].

In diabetic pregnant women, the
possibility of caesarean incision is
increased due to low calcium levels, which
reduce the strength of uterine contractions
[9]. Moreover, these patients generally
present reduced muscular mass [10], which
hampers normal birth [11]. Patients with
Gestational Diabetes Mellitus (GDM) may
have impaired healing stages [12],
generating costs and pathological problems
regarding healing deficiency [13].

The wound healing process
consists in  the following stages:
inflammatory (<7days), recovery (4-
15days) and maturation (>7days) . Any
flaws in this process may increase recovery
time, risk of infection, inflammation, cause
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esthetic or psychological problems,
hypertrophic scars and keloids [14].

Endocrine evidence demonstrate a
significant increase of healing problems
incidence in female puberty [15] and the
exacerbation of problems related to scars
during gestation [16], chiefly diabetes [17].

Among techniques for healing
problems prevention, LASER is promising
—acting in the inflammatory process, in the
proliferative phase, in angiogenesis, in
collagen  synthesis and in  the
remodeling/maturation of scars. The Low-
Level Laser Therapy presents biochemical,
bioelectrical and bioenergetic effects.
These effects accelerate ATP production,
increasing cellular energy production,
which facilitates the closing of the wound
and assists in infection prevention.
Therefore, this study had the objective of
evaluating LASER treatment and its
healing effects on patients with gestational
diabetes mellitus submitted to caesarean
incision.

Methodology

The research consists of a clinical
study performed in the maternity section of
Hospital das  Clinicas  (HC/UFG).
Recruiting period was three months and
treatment interval was between November
2011 and May 2013. The project was
submitted to the Ethics and Human
Research Committee for appreciation (CEP
n°®053/11). The first stage consisted of
selecting patients (systematic sampling)
according to the sample profile: age
between 18-35, first childbirth, GDM and
intradermal suture. Subjects were invited to
participate in the study according to the
Clarified and Free Consent Term.
Gestational age was between 34 and 39
weeks, determined according to medical
chart. Treatment was initiated 24h from the
caesarean incision’s postoperative, after
bandage removal. It was selected the total

of 90 patients, divided into three groups
with 30 patients as shown in Figure 1.

.._I__.
I I
. . ‘gl
L] ] 4 &
e b (e
-~ ‘1) - i}: .y CJ

LASER 3 oM ® LASER & Jicm®

FIGURE 1: Division of Study Groups

CONTROL

The AlGalnP—Diode continuum
laser (Ibramed®) was used with the
following specifications: wavelength of 660
nm, power density of 35 mW, medium
output power of 30 mW, beam spot of
0.035 cm2, and selection of the continuum
mode. Groups A and B were treated with
LASER therapy in different dosages. It was
applied in the dosages of 3 J/cm? for group
A and of 6 Jicm? for group B. Mean
application time was 13  minutes,
continuously, keeping the minimum
distance of 1 cm from the caesarean
incision. LASER application occurred
directly on the patient’s bed and the edges
of the surgical incision. Group C was
determined as the control group, for which
observations and  follow-up  were
performed, not being applied any type of
treatment.

Patients were attended,
photographed and  observed  during
admission period (recovery), for three

consecutive days (1%, 2" and 3" day - after
the post-operative) inside the maternity
section of Hospital das Clinicas.
Subsequently, they  were  attended,
photographed and observed on the 15"
day/PO and the 30" day, in the location
where they lived (residence). The return of
the patients was scheduled 60 days after
caesarean surgery to analyze and assess the
occurrence of hypertrophic scars.

67



For the analysis of the contraction of
the wound, all lesions were photographed
with a digital camera attached to a tripod at
30 cm distance from the lesion, and
afterwards, the images were analyzed with
the Image J (NIH) version 1.3.1 software.
In the image, the area of the wound was
circled using the above software by a
researcher without knowing which group
was being analyzed [18, 19, 20, 21, 22, 23].
The wvalues were calculated by the
following formula:

CL = areaT® — area T X treatment period

x 100
areaT?®

Where CL= contraction level (%), TO 0 day
of the caesarean incision, and T®
Treatment period: T* (1day), T (2days), T°
(3days), T* (15days) and T° (30days) after
the caesarean incision.

Data were statistically analyzed
with Microsoft ® Excel (2007) and SPSS®
for Windows®, version 15.0, with
significance level of 5% (p<0.05).

Results

Caesarean Incision Area

Representative graph of caesarean area (pixels) reduction,
comparaing groups (A, B and C).

Area - Pixels (Software Image J)
5o 4 m EroupA

30
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B Standard Deviation

T3 T4

GRAPH 1: Representative graph of
caesarean area (pixels) reduction (p<0.05)
comparing groups (A, B and C).

Caesarean Scar Contraction

Group A — 3 Jlcm? presented
higher caesarean scar contraction (88.86%,
p<0.05) at the end of 30 days of treatment;
as shown in Table 1.

TABLE 1: Wound Contraction (%) -
Comparison of three groups together
regarding time, demonstrating significant
result (p<0.05) for times: T2, T3, T4 and T5
(Kruskal Wallis’ test).

Percentage of contraction of cesarean incision
Groups [A, B, C} in relation to time

. Time - Periods | Group A | Group B Group C
The results obtained from Image- Ti (1day) ;':991;»;. 5:311;»;. 5:541;;; 7
J® and SPSS® software were significant ?Elivsi L8 31575 35% Q000
. ) 3 (3days 3.46% | 32.03% 32.93% <0,
p<0.05(Wilcoxon’s tests) and demonstrated T4 (13days) 1734% | 67.01% 55.58% 0,004
that the wound caused by caesarean T5 (30days) 88,865 | 82.38% 7224%  <0,001

incision was reduced for all experimental
groups (A, B and C) during treatment
times: 1, 2, 3, 15 and 30 days. Group A
(3J/cm?) showed higher healing power,
since it presented a smaller scar area
(9.37+6.1 pixels) at the end of 30 days
when compared to group B (6J/cm?), area
of 11.62+7.3 pixels and to the control
group, area of 19.64+8.8 pixels, Graph 1.

Detail and comparison (of the
contraction) between experimental groups
(AxC), (BxC) and (AxB) demonstrated
that:

- In the comparison between group A and
group C, significant differences (p<0.05)
were found for treatment times (T2, T3, T4
and T5), showing higher wound contraction
power in group A in relation to the
untreated group.

- In the comparison of group B with group
C, significant differences (p<0.05) were
found for treatment times (T2, T3, T4 and
T5), showing higher wound contraction
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power in group B in relation to the
untreated group.
- When group A and B were compared, no
significant differences (p=0.993) were
found on the first and second days of
treatment. However, group A, presented
significant improvement in scar contraction
(%) from the 3" day of treatment onwards
(p<0.05), this difference remained
significant p<0.05 (Mann-Whitney’s test)
after 15 to 30 days of treatment,
demonstrating that the dosage of 3 joules
presented better results and higher wound
contraction  throughout time  when
compared to the 6-joule dosage, Table 2.

TABLE 2- Detail of experimental group

contraction comparison regarding time
(Mann-Whitney’s U test).
Groups detail P
T2 T3 T4 T3

Group A GroupC  0.003  <0.001 0.003 <0.001

B C 0004 0001 <0.03 0,001
0993 <003 <0.05 <.05

These results demonstrate that 3
Jlcm?® LASER dosage (group A) was better
than 6 J/cm? (group B) as it presented better
wound contraction during the proliferative-
inflammatory stage (15 first days) and at
the final time of the treatment (30" day),
the remodeling stage.

LASER dosage of 3 Jicm?
provided excellent esthetic aspect to
caesarean incision at the end of 30 days of
treatment, as represented by the patient
(P13T5) in Figure 2.

Oem 1 2 3 4 5 6 T 8 9 10

FIGURE 2: Esthetic aspect of LASER
therapy (3 J/cm?) healing effect on

caesarean incision after 30 days of
treatment — patient with gestational diabetes
mellitus.

Groups treated with LASER (A
and B) presented higher wound edge
contraction, being 89% for group A and
81% for group B, demonstrating higher scar
reduction percentage and esthetic aspect
improvement when compared to the control
group (73%) at the end of 30 days/PO
(p<0.05), according to Graph 2.

Evolution of wound healing contraction (%)

-
0 1day 2days sdays 1sdays sodays

=#=Control  =f=Laser6) =—r—Laser3)

All patients were followed and
assessed for a 60-day period after the
caesarean surgery and the occurrence of
hypertrophic scars and keloids was not
observed in this study. Caesarean surgical
incisions had their evolution photographed
presenting good healing results both for
LASER therapy as well as for the untreated
group. Nevertheless, it was verified better
LASER action, accelerating the healing
process, causing higher wound contraction
and better esthetic aspect at the end of 30
days of treatment.

Discussion

Skin lesions cause physical and
psycho-emotional repercussions, altering
patients’ quality of life and social living
[25, 26, 27]. Caution with wounds is
frequently present in the daily routine of
health professionals and each individual
presents their own specificity [26].
Caesarean surgery mainly in diabetic
patients may present healing complications
[28, 29, 30] stressing the importance of
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evaluating new methods such as LASER
therapy. AlGalnP LASER  (660nm)
treatment employed in this study has
demonstrated significant effects (p<0.05)
regarding healing improvement, increasing
contraction and reducing wound area in
patients submitted to caesarean surgery
with a clinical condition of gestational
diabetes mellitus, which may reduce the
occurrence of infection and inflammation in
the surgical wound and be important in
order to avoid the use of anti-inflammatory
and antibiotic medication.

AlGalnP semiconductor LASER
was chosen for this study, once it presents a
30 mW output power, 660nm wavelength
reaching as far as 2cm deep, allowing also
the standardization of treatment dosages (3
and 6 joules) and the promotion of reduced
application time  (approximately 13
minutes) when compared to other LASERS,
for instance HeNe and AsGa [31,32, 33,34].

Studies describe the utilization of
low-power LASER for the prevention of
healing flaws and demonstrate positive
results for the treatment of cutaneous
wounds, burns, skin wounds and surgical
incisions [18, 35,36] The results of this
study are in accordance with these studies,
since it demonstrated that 3 and 6-joule
LASER therapy dosages presented higher
percentage of caesarean surgery wound
contraction when compared to the untreated
group (Control).

Some studies recommend LASER
therapy as prevention and treatment method
for hypertrophic scars and keloids [36,37].
However, it was not possible to prove, in
this study, the effects of LASER therapy for
the prevention of factors associated with the
occurrence of hypertrophic scars and
keloids, once it consists of a rare disease in
patients submitted to caesarean surgery.

In other studies, infection or crust
formation clinical evidence was also not
observed in the wound, which may
demonstrate higher efficacy of the LASER

equipment used in this study. The presence
of crusts in wounds blocks totally or
partially the penetration of LASER
irradiation [38,39].

Studies that utilized LASER
therapy in animals with induced wounds
have demonstrated anti-inflammatory,
cellular proliferation and remodeling effects
caused by its use [18, 36,40].

Other studies described the cure of
cutaneous wound with LASER treatment
[36,41,42]. These studies observed
microscopic  characteristics  of  the
inflammatory stage and macroscopic
characteristics of the proliferative stage
[18,36,38] on which the formation of
granulation tissue and the presence of
fibroblasts, collagen and essential blood
vessels for regeneration occurred. These
characteristics were not observed in this
study. This is justified due to the
performance of this study on human
subjects, who have just given birth and of
difficult homogenization, not allowing the
accomplishment of biopsies and other
procedures considered invasive for the
cytological evaluation.

Nevertheless, in  our study,
therapeutic effects of LASER were found to
improve lesion aspect, increase healing
speed, improve incision esthetic as well as
other benefits of the equipment: pain-free,
fast, easy to apply. The use of this
technique has proven effective in the
treatment of caesarean scars in diabetic
animals [40]. Studies have demonstrated
that LASER therapy was an efficient
treatment instrument for diabetic and non-
diabetic animals’ burns [33,40]. These
studies reinforce the significant results of
LASER for scar and wound contraction
treatment.

The utilization of LASER as a
medical tool can provide safe healing in
patients with gestational diabetes mellitus,
as these patients have healing difficulties
[43,44,45,46]. LASER can help clinically,
being an important catalyzer in the healing
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process, avoiding, thus, postoperative
problems and facilitating, also, the removal
of stitches improving the final esthetic of
caesarean incision.

Conclusion

It was verified that the best low-
power semiconductor LASER performance
(AlGalnP - 660 nm) occurred during the
inflammatory stage times (3" - 15™ day)
and during the remodeling stage,
approximately on the 30" day/PO,
clinically assisting in the closing of the
surgical wound and improving the healing
process.

LASER therapy dosages of 3 and 6
joules presented higher percentage of
surgical wound contraction (caesarean),
when compared to the untreated group
(control). Nevertheless, 3 J/cm2 dosage
caused higher wound contraction (%)
resulting in better caesarean incision
esthetic aspect throughout 30 days of
treatment.
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