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Resumo

A radiacao no infravermelho longo (FIR) promove efeitos terapéuticos, e pode ser
produzida por diferentes fontes. A nanotecnologia proporcionou a confeccédo de
tecidos funcionalizados através da incorporacdo de material nanoparticulado,
emissor de infravermelho longo no fio téxtil para a confeccdo de roupas termo
excitaveis. Tais materiais ceramicos emitem FIR quando estimulados pela
temperatura corporal. Estudos demonstram melhora significativa em condigdes
fisioldégicas e patoldgicas, tais como em algesias e processos inflamatérios, com a
utilizacdo de téxteis contendo emissores ceramicos. O objetivo do presente estudo
foi investigar se a utilizagdo de meias compressivas incorporadas com
nanoparticulado cerdmico emissor de FIR, confeccionada com fibra sintética
incorporada com a nano ceramica em po, traz beneficios para o controle do edema
dos membros inferiores e sua sintomatologia como sensacdo de peso, dores e
sensacdo de inchaco em pacientes com edema por insuficiéncia venosa. A
populacdo do estudo foi composta por 30 voluntarios de ambos os sexos, com
edema em membros inferiores divididos em dois grupos: tratado e placebo. Os
voluntarios utilizaram as meias incorporadas ou ndo com nanoparticula ceramica
emissora de FIR em ambas as pernas durante pelo menos 8 h/dia durante 28 dias.
A eficacia do tratamento foi quantificada por meio de medidas volumétricas
semanais. O alivio da dor, sensacdo de peso e sensacdo de inchaco foram
avaliadas através da escala visual analdgica (EVA). Os dados foram
estatisticamente analisados comparando-se semanalmente as diferencas de volume
de deslocamento de agua ao longo de 28 dias de tratamento com as meias para 0s
dois grupos de estudo. Os resultados experimentais mostraram uma reducdo no
edema e sua sintomatologia, que pode ser atribuida a um incremento na
microcirculacdo e no fluxo sanguineo periférico. Concluiu-se através das evidéncias
clinicas que a meia incorporada com material nanoparticulado ceramico emissor de
FIR sdo capazes de promover modulacéo biolégica, bem como reduzir o edema e o0s
sintomas associados, em membros inferiores acometidos por edema.

Palavras-chave: Engenharia biomédica, biomateriais, bioceramica, roupas
funcionalizadas, pletismografia de agua.



Abstract

Far-infrared radiation (FIR) promotes therapeutic effects and can be produced by
different types of sources. Nanotechnology allowed the fabrication of functionalized
fabrics through the incorporation of far-infrared emitting nanoparticulate material in
the textile thread for manufacturing of thermo excitable clothes. Such ceramic
materials emit FIR when stimulated by the body temperature. Studies demonstrate a
significant improvement in physiological and pathological conditions, such as pain
and inflammatory processes with the use of garments containing FIR ceramic
emitters. The objective of the present study was to investigate if the use of
compressive socks made with synthetic fiber containing powdered nano ceramic,
could bring benefits to the control of the edema of the lower limbs and its
symptomatology, such as pain and sensation of heaviness and of swelling, in patients
with edema due to venous insufficiency. The study population consisted of 30
volunteers of both sexes, with lower limb edema divided into two groups: treated and
placebo. The volunteers used the socks incorporated with FIR-emitting ceramic
nanoparticle in both legs for at least 8 h / day for 28 days. The treatment efficacy was
quantified weekly by means of volumetric measurements. The relief of pain, of
sensation of heaviness and of swelling were assessed using the visual analog scale
(VAS). The data were statistically analyzed comparing weekly the differences in
water displacement volume along 28 days of treatment with socks for both groups.
The experimental results showed a reduction in edema and its symptomatology,
which can be attributed to an increase in microcirculation and peripheral blood flow. It
was concluded from the clinical evidence that the socks incorporated with
nanoparticulate ceramic material, capable of emitting FIR, can promote biological
modulation, reduce edema, as well as its associated symptoms in lower limbs
affected by edema.

Key words: Biomedical engineering, biomaterials, bioceramics, functionalized clothes,
water plethysmography.
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1 Introducao

As meias compressivas tém importante acdo adjuvante na terapéutica clinica
para o controle do edema dos membros inferiores. Meias com gradiente de
compressao tem sido desenvolvidas, com compressividade maxima na extremidade
inferior e compressividade decrescente na medida em que avangca membro acima,
trabalhando desta forma a favor do fluxo sanguineo no membro.

Meias com fatores de compresséo 10, 20, 30, 40, 50 mmHg séo disponiveis
comercialmente e usualmente prescritas por médicos como parte importante no
manejo da insuficiéncia venosa profunda e superficial dos membros inferiores.
Enquanto os fatores de compressdo menores sao aplicAveis aos casos menos
severos, devido ao seu efeito menos pronunciado, e nem sempre, sdo capazes de
controlar o edema e as inflamacgdes associadas, os fatores compressivos mais fortes
nem sempre sdo bem tolerados pelos pacientes que frequentemente descontinuam
0 uso ou nado fazem uso pelo tempo correto prescrito.

Trabalhos publicados em diversos periddicos cientificos reportam sobre a
capacidade de modulacao biolégica apresentada por dispositivos de uso tépico os
quais incorporam particulas ceramicas. Os achados apontam o uso de luvas feitas
de tecido com ceramica incorporada como auxiliar no tratamento da sindrome de
Raynoud (KO; BERBRAYER, 2002), e a oclusdo corporal com vestuario e tecidos
contendo particulado ceramico como adjuvante no tratamento de hidrolipodistrofia
gindide (CONRADO; MUNIN, 2011, 2013). Reducdo de dor de diferentes origens
também tem sido relatada mediante o uso de tais acessérios (SILVA et al. 2009).

Tem sido preconizado que as particulas ceramicas que sao incorporadas nos

tecidos e outros dispositivos apresentam alto fator de emissividade de radiacéo
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térmica. Incremento na temperatura tecidual local e vasodilatacdo parecem estar
entre os efeitos que sdo atribuidos aos acessérios e vestuarios contendo tais
particulas ceramicas.

O presente trabalho é entdo pautado na hipétese de que o uso de
meias compressivas manufaturadas com tecidos contendo particulas ceramicas com

alta emissividade de radiacédo térmica poderiam trazer beneficios no tratamento de

portadores de edemas de membros inferiores.



15

2 Objetivos

2.1 Objetivos gerais

e Comparar os efeitos terapeuticos de meias com média compressividade
contendo particulas ceramicas com alta emissividade de infravermelho com

meias de igual compressividade sem particulado ceramico, na reducédo de

edemas nos membros inferiores.

2.2 Objetivos especificos

e Quantificar a reducdo de edema em portadores de edema de membros
inferiores através de técnica pletismografica no grupo tratado e no grupo
controle.

e Avaliar a reducdo da dor, sensacdo de peso nas pernas e sensacdo de

inchaco utilizando a escala visual analdgica (EVA) nos dois grupos de estudo.
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3 Revisao de literatura

3.1 Insuficiéncia Venosa Crbnica

A insuficiéncia venosa cronica (IVC) em membros inferiores é uma disfuncao
da funcdo venosa causada por mudangas morfolégicas das vélvulas venosas,
podendo acometer veias superficiais e profundas, é a mais comum das doencas
venosas. A IVC é um problema de saude publica, ocorre em 20% da populacdo
adulta nos paises ocidentais, vem acompanhada de dor e desconforto no membro
acometido, podendo evoluir para uma estase venosa. Os fatores de risco associados

ao desenvolvimento da insuficiéncia venosa incluem hereditariedade, estilo de vida,

uso de medicamentos, idade, sexo e habitos alimentares. (ENGELHORN et al. 2017).

3.2 Bioceramica

Tecidos com incorporacdo de bioceramica tém sido empregados para fins
terapéuticos e promocao de saude. (CIAN et al. 2015).

As particulas de bioceramica incorporadas nos tecidos séo ultrafinas e
ultrapuras, com granulometria nanométrica (Figura 1), com alta emissividade de
radiacdo infravermelha, sendo composta, basicamente, de alumina, de oOxido de

magnésio e de silica.

Figura 1- Foto da particula nanométrica para incorporacao no fio téxtil. Fonte:
Conrado, 2017.
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A bioceramica nanométrica se apresenta mil vezes menor que uma célula e
um bilhdo de vezes menor que o metro, e, por isso, € capaz de ocupar espacos
muito pequenos dentro das fibras do tecido (Figura 2), sendo dessa forma, possivel
a incorporacdo de um maior numero de nanoparticulas quando da extrusdo dos fios
téxteis poliméricos, incrementando a emissividade de radiacdo infravermelha sem

comprometimento das propriedades mecanicas do fio.

Figura 2 — Foto de microscopia eletronica (MEV) da particula nanométrica para
incorporacdao no fio téxtil. Escalas =1,6 ym. Fonte: Conrado, 2017.

Na primeira geracao de tecidos funcionalizados com ceramicas, as particulas
eram aderidas na superficie do fio téxtil, ficando sujeitas ao desprendimento apo0s

multiplas lavagens. (Figura 3).

Figura 3 — Foto de microscopia eletrébnica (MEV) ampliada 50 X e 500 X do particula
ceramica nanomeétrica impregnada externamente no tecido. Fonte: Conrado, 2017.
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A nova geracado de tecidos incorpora uma inovacao tecnoldgica na qual uma
guantidade de bioceramica nanométrica é incorporada a massa polimérica téxtil
como a poliamida ou nylon, no ato da fusdo do polimero a ser extrudado na forma de
fio, sendo que, apls a extrusdo, as nano particulas ficam no interior do fio téxtil
(Figura 4). Desta forma, podem ser usados na confeccdo de acessorios
terapéuticos, tais como luvas, bermudas, camisetas, meias e outros, 0s quais
poderéo ser tecidos sem costura e com diferentes tipos de fibras na mesma peca. A
grande vantagem desta inovacdo é que o tecido pode ser lavado de maneira

convencional sem o desprendimento de suas particulas, pois que estardo agora no

interior das fibras.

g . | 3

Figura 4 — Foto de microscopia eletrénica (MEV) 500 X de fibras com a bioceramica

nanométrica incorporada no interior do fio téxtil. Fonte: Conrado, 2017.

Os produtos com a bioceramica nanométrica em forma de téxteis podem ser
usados como coadjuvantes em procedimentos estéticos ou pos cirdrgicos, sendo
aliados no controle da inflamacdo, com diminuicdo da dor, promovendo sensivel
melhora na cicatrizacdo e manutencdo dos resultados conseguidos por outras
técnicas, e melhoria da qualidade de vida, com uma vantagem de poder ser lavado
ou mesmo esterilizado sem perder suas propriedades. Com o0 uso de acessorios
terapéuticos contendo a bioceramica nanométrica em forma de artigos téxteis, abre-
se a possibilidade de realizar o tratamento em casa ou no trabalho.

As ceramicas covalentes e alguns derivados de 6xidos ceramicos puros
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destacam-se como potenciais irradiadores de infravermelho. Tecidos incorporados
com ceramicas apresentaram emissividade de até 0,92, para um percentual em
massa no tecido de 1,2%, e emissividades menores para menores concentracoes,
provando que a presenca do constituinte ceramico no tecido tem influéncia efetiva
na emissdo de radiacdo infravermelha (POOLEY et al. 2016). Anderson e
colaboradores, encontraram valores de emissividade consistentes com aqueles
encontrados por Pooley et al. (2016) para tecidos incorporados com ceramica.
(ANDERSON et al 2017).

A grande vantagem da bioceramica nanométrica incorporada ao tecido, € a
facilidade com que se molda a qualquer regido do corpo permitindo mais conforto e
efetividade do produto, além de apresentar uma acdo mecanica de compressao que
impede a distensdo da pele e estimula efeitos fisiolégicos. Na forma de vestimenta,
os tecidos podem ser usados em atividades do dia a dia, com efeitos terapéuticos

(Figura 5).

Figura 5 - Meia de tecido sintético de microfibra de poliamida (nylon) e elastano, com
tecnologia do Acquadry e UVBIlock incorporada com nanoparticula emissora de
infravermelho. Fonte: Conrado, 2017.

Tem sido levantada a hipotese de que a emissao de radiacdo infravermelha

pelo tecido poderia ndo ser a Unica contribuicAo mecanistica para os efeitos
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terapéuticos observados quando do uso de vestuario contendo particulado ceramico
(CONRADO; MUNIN, 2013). Medidas recentes de reflectancia, transmitancia e
absorbéancia em tecidos funcionalizados mostram que o impacto da adicdo de
ceramica nas propriedades Opticas acima concentram-se primordialmente na regido
espectral abaixo de 6 um, regido esta que concentra menos de 5% da poténcia total
irradiada por um corpo negro a 35°C (ANDERSON et al. 2017).

Os acessorios terapéuticos produzidos a partir do artigo téxtil incorporado
com bioceramica nanométrica podem ser usados tanto em repouso como em
atividades fisicas de qualguer magnitude, melhorando a microcirculacdo e
acelerando a drenagem de fluidos carregados de radicais livres e toxinas,
promovendo uma melhora das condicbes do meio extracelular, favorecendo
melhores condi¢cdes de nutricdo celular, minimizacdo do uso de medicamentos,
mantendo os resultados obtidos com o tratamento, além de acelerar etapas de

inflamacé&o e do pos-operatorios. (YU et al. 2006).

3.3 Infravermelho longo

A radiacao infravermelha é uma onda eletromagnética com energia (E)
ndo ionizante que esta compreendida na faixa de comprimentos de onda (A) entre
0,7 a 1000 um do espectro eletromagnético. Pode ser classificada em infravermelho
proximo, 0,7 a 3 ym, infravermelho médio, 3 a 6 um e infravermelho longo, 6 a 1000
pm (DOVER; PHILLIPS; ARNDT, 1989; KITCHEN; PARTRIDGE, 1991).

Enquanto o raio-X ioniza a&tomos, o UV induz reacdes fotoquimicas, a
radiacdo infravermelha induz vibracées moleculares que se manifestam por aumento
na temperatura (DOVER; PHILLIPS; ARNDT, 1989).

A radiacao infravermelha tem sido utilizada como recurso terapéutico para
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tratamento de varias doencas (LAl et al. 2017; TSAIl;, HAMBLIN, 2017,
VATANSEVER; HAMBLIN 2012), associada no tratamento para a cicatrizacdo de
ferida (TOYOKAWA et al. 2003) e recuperagao apos o exercicio fisico (LOTURCO et

al. 2016).

3.4 Efeitos fisiologicos da radiacao infravermelha

Os efeitos da radiagdo luminosa ja sdo bastante conhecidos na area da saude
por meio da acdo da radiacdo laser de baixa intensidade através da luz visivel
(vermelha) e invisivel (infravermelha). Sua aplicacdo diretamente na pele promove
efeitos biologicos e alteracBes metabdlicas locais, ocasionando o que se denomina
na literatura de biomodulacdo (KARU, 1987).

O infravermelho médio e longinquo estimula os modos moleculares
vibracionais. De particular interesse para as aplicacdes biolégicas temos as
moléculas de agua devido a abundancia desta nos tecidos biolégicos. A radiacéo
dispara uma sequéncia de reacdes que estimula mediadores quimicos, como o0
oxido nitrico, promovendo a vaso dilatacao, facilitando o mecanismo de drenagem,
controlando o edema, propiciando o retorno de fluidos para os vasos linfaticos, onde
serdo filtrados e eliminados pelos rins ou metabolizados novamente
(HAGENDOORN et al. 2005).

A irradiacdo infravermelha sobre o tecido pode gerar ligeira elevacdo da
temperatura com notado aumento da atividade celular (TOYOKAWA et al. 2003).
Atua no aumento da permeabilidade da membrana, aumenta a concentracdo de
Célcio na membrana e no citoplasma celular, promove bioestimulacdo celular,
favorecendo as trocas de metabdlitos com o meio extracelular, atua também sobre
as mitocondrias promovendo sintese de ATP utilizada na contragdo muscular

(TOYOKAWA et al. 2003).
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Estudos recentes demonstram que 0s acessoOrios emissores de radiacao
infravermelha estimulam a liberagdo de substancias vasodilatadoras como a
histamina e o 6xido nitrico, favorecendo a drenagem da area inflamada, bem como a
ativacdo da enzima superoxido-dismutase, que controla a agdo dos superoxidos,
estabiliza o pH, diminui a adesividade plaquetéaria e estimula a microcirculacdo. Com
a estabilizacdo do meio extracelular a radiagdo promove um aumento na
permeabilidade da membrana celular e um aumento da funcdo mitocondrial,
favorecendo a melhora do metabolismo celular, proporcionando ao tecido lesionado
condicbes de autorregeneracdo, acelerando etapas da inflamacdo (DOVER et al.
1989, TOYOKAWA et al. 2003).

Estudos demonstraram que luvas impregnadas com bioceramica puderam
controlar sintomas da sindrome de Raynaud’s, proporcionando uma melhora da
irrigacdo sanguinea em areas isquémicas dos dedos das maos de pacientes
tratados (KO; BERBRAYER, 2002).

Os efeitos descritos da radiacdo infravermelha sdo: melhoria da circulagao,
aumento da imunidade, reparacdo e regeneracdo dos tecidos e regulacdo dos
liguidos do corpo (sistema humoral), assim como o aumento da mobilidade dos

fluidos corporais pelo aumento na temperatura do corpo. (INOUE ; KABAYA, 1989).

A radiacdo infravermelha é usada na terapia médica jA ha décadas,
notadamente no tratamento de reumatismos, artrites e sinusites. As radiagdes na
faixa de comprimentos de onda de 3 a 6 um tem a propriedade de penetrar
profundamente, estimula localmente a circulacdo e o metabolismo (TOYOKAWA et

al. 2003).

A imagem termografica € um método ndo invasivo, rapido, de mensurar

vasodilatagdo ou mudancas de fluxo sanguineo cuténeo através da monitoracéo de
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mudancas de temperatura de uma determinada area de interesse. Estudos feitos
com imagens térmicas permitiram avaliar os efeitos da perfusdo sanguinea, em
tecidos normais e inflamados, apés tratamento realizado com os tecidos
incorporados com a bioceramica. O acumulo de gordura e o acometimento do
sistema micro circulatério causam heterogeneidades caracteristicas na distribuicao
do calor na pele. O acompanhamento de um tratamento utilizando a imagem
infravermelha permite determinar a eficAcia de um produto avaliando micro
alteragcOes de temperatura em regiées anatdomicas, as quais devem apresentar maior

temperatura ao final de um tratamento eficaz. (Figura 6). (BRIOSCHI et al. 2007).

Figura 6 - Detalhe da microcirculacdo por imagem infravermelha. Fonte: Brioschi et al.
2007.

3.5 Mecanismo de formacédo do edema

O edema ¢é definido como acumulo de liquido no espaco intersticial. Pode
apresentar-se em pequenas dimensfes na extremidade de um membro ou em
grandes edemas promovido por patologias diversas. Ocorre quando existe um
desequilibrio nos mecanismos que controlam a distribuicdo do liquido do espaco

intersticial (COELHO, 2004; DUDLEY, 1992).
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A desregulacédo pode envolver fatores que influenciam o fluxo dos fluidos no
leito capilar e promover edema localizado, ou, ainda, edema generalizado causado
pela alteragcdo nos mecanismos de controle do volume nos compartimentos
extracelular e liquido intersticial (COELHO, 2004).

O sistema venoso superficial é responsavel por 15% da drenagem dos
liguidos intersticiais, enquanto o sistema venoso profundo e perfurante drena 85%
do sangue das extremidades. Os vasos linfaticos drenam os liquidos intersticiais. O
edema de membros inferiores é dividido em trés tipos; edema venoso causado pela
insuficiéncia venosa; edema linfatico ou linfedema causado pela insuficiéncia do
sistema linfatico e o edema misto causado pela insuficiéncia de ambos os sistemas
(COELHO, 2004; DUDLEY, 1992)

O sistema sanguineo e linfatico possui valvulas que permitem a passagem do
sangue da superficie para a profundidade e apds para o coracdo. A contracdo dos
musculos da panturrilha comprime as veias profundas e as valvulas integras
orientam a coluna sanguinea centripetamente. (Figura 7) A insuficiéncia das valvulas

do sistema sanguineo promove o edema (SOMERVILLE et al. 1974).

Valvula aberta Valvula fechada Musculo da panturrilha

Figura 7 - Valvula de retencéo das veias. Fonte: Autor, 2018.

As forcas fisiolégicas que controlam a movimentacdo dos fluidos ao longo
do leito capilar foram descritas por Starling, 1896, quando ocorre o desequilibrio

gerao edema. A permeabilidade da parede capilar que controla o fluxo dos
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fluidos é definida pela constante Kf, e pela diferenca entre as variacdes das
pressdes hidrostaticas (Pc) e da pressédo oncotica (c) ao longo do leito capilar.
Assim: Fluxo = Kf. (Pc - ¢)

Em condi¢des fisiolégicas normais a pressdo hidrostética, na extremidade
arteriolar do leito capilar, € maior que a pressdo oncética do plasma, promovendo
um gradiente de pressao que faz com que haja fluxo de fluido do compartimento
intravascular para o intersticio. A pressao hidrostatica reduz significativamente ao
longo do capilar. A concentracdo de proteinas intracapilares se elevam em
decorréncia da saida do fluido intravascular elevando a pressao oncotica. Estes
fatores associados resultam na inversdo do gradiente de pressdo na extremidade
venosa da rede capilar, ou seja, a pressao oncotica tornar-se-a maior que a pressao
hidrostatica (SOMERVILLE et al. 1974). Perturbacbes nas variaveis que regem o
equilibrio de Starling poderdo ocasionar edema que quando ocorre em um capilar
restrito promove o edema localizado, quando ocorre o desequilibrio nos mecanismos
de controle do volume extracelular resultara em edema e alteracdes sistémicas mais

complexas (Figura 8).

Presséo Press3o
Hidrostatica Normal Colodoismética
e L
\({‘, ) Proteinas plasmaticas
v Sy R O e
Vazamentos de fluidos
Aumento da pressio = ’-—“:‘—\ G Diminui¢do da pressad osmética coloidal
hidrostatica fe =y ) ( diminuig&o da sintese proteica)
Vazamentos de fluidusr Proteinas plasmaticas

GZ;EQ Vosodistagio s ctae

Aumento dos espagos interendoteliais
(permitindo a passagem das proteinas plasmiética para o meio extracelular)

Figura 8 - Leis de Starling. Fonte: autor adaptac&o de Kumar et al 2009.

O aumento do volume do fluido intersticial pode ser identificado pela formagao

do sinal do cacifo ou sinal de Godet (Figura 10), avaliado através de pressao digital
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no membro inferior sobre a regido afetada pelo edema por pelo menos cinco
segundos. Sera considerado positivo pelo tempo que a depressédo formada néo se
desfizer imediatamente ap6s a descompressao. A quantificacdo do edema podera
ser em funcdo do tempo de retorno da pele apds a descompressao e a profundidade
do sinal do cacifo. Sintomas de distlrbios venosos mesmo sem quaisquer sinais de
doenca séo frequentes em trabalhadores, cujas fungdes conferem a permanéncia na
posicdo sentada ou ereta durante longos periodos acometendo até 65% (PSAILA,;

MELHUISH, 1989).

Figura 9 - Depressao apresentada quando se aplica pressdo com o polegar para
identificacdo do edema, denominada Cacifo. Fonte: Autor, 2019.

3.6 Métodos de mensuracao de edema

Um dos métodos mais utilizados para a mensuracdo do edema é atraves da
perimetria com a utilizagdo de fita métrica, pois € um método barato, pratico,
confiavel e valido, ndo possibilita medir o volume da regido a ser mensurada em
unidades cubicas (BERARD et al.1998; BERARD; ZUCCARELLI, 2000; OLIVEIRA et
al. 2006). O método Leg-O-meter utiliza uma plataforma com uma haste com uma
fita métrica na extremidade para medir a variagdo perimétrica. O tempo médio gasto

para realizar quatro medidas sdo trés minutos (BERARD et al. 1998). Para gerar

uma unidade de volume, métodos matematicos podem ser aplicados as medidas de
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perimetria (LENNIHAN; MACKERETH, 1973). A analise através da bioimpedancia
utilizando multiplas frequéncias sdo eficientes, mais sensiveis e confiaveis quando
comparado a perimetria na deteccéo precoce de linfedemas (CORNISH et al. 2001).

O ultrassom diagnéstico (US), a ressonancia magnética (RM) e a tomografia
computadorizada (TC), sdo métodos de medida de edema, porém sdo pouco
utilizados para esta finalidade pela desvantagem do alto custo na execugao
(YANAGISAWA et al. 2003).

O membro contralateral sem acometimento, pode ser utilizado como
comparacao para a mensuracao do volume de um membro. O deslocador de agua é
considerado o0 método “padrao ouro” para a mensuracdo de edema, utilizando como
fundamento o principio de que o volume do liquido deslocado é igual ao volume do
corpo imerso, o método é, portanto, valido e confiavel com um erro de
aproximadamente 1% ou 10 mL em medidas de tornozelo/pé (KARGES et al. 2003;

OLIVEIRA et al. 2006).

3.7 Efeito daterapia compressiva

A terapia compressiva pode ser realizada com o uso de meias de compresséao
ou bandagens, sendo um recurso para o tratamento de edemas e de problemas de
microcirculagdo, pois constitui medida de controle da hipertensdo venosa. A
intensidade da compressao externa aplicada nos membros inferiores deve decrescer
no sentido do tornozelo para o joelho, a fim de reverter o efeito produzido pelo
ortostatismo prolongado: aumento da pressdo hidrostatica intravascular
(FIGUEIREDO; FILHO; CABRAL, 2004).

A elastocompressdo diminui o volume do sistema venoso superficial e o

diametro da veia dilatada, restaurando temporariamente a competéncia valvular,
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impedindo o refluxo venoso através das perfurantes incompetentes. A compressao
aumenta a contracdo dos musculos da panturrilha, esvaziando as veias profundas
desde que o fluxo arterial se mantenha inalterado (IBEGBUNA et al.2003;
NOOTHET!I et al.2009).

A terapia da compressao elastica ameniza o edema, diminui o volume do
sistema venoso superficial, aprimora a fracdo de ejecdo da panturrilha, reduz o
diametro das veias e restaura a competéncia valvular (IBEGBUNA et al.2003;

MOSTI; MATTALIANO; PARTSCH, 2008; NOOTHETI et al. 2009).

3.8 Pletismografia de agua

A pletismografia de agua, também denominada de volumetria por
deslocamento de agua, foi introduzida na medicina por Glisson, em 1622. Para
mensurar a formac&o do edema, a volumetria por deslocamento de agua tem como
principal vantagem o fato de ser um método seguro, de baixo custo, facilmente
executavel, passivel de repeticdo e nio-invasivo. E considerado ainda hoje como o
método “gold standard” para afericdio de edema dos membros inferiores
(STRANDEN, 1981).

O equipamento geralmente é fabricado de vidro ou acrilico, onde 0 membro
de estudo € imerso e o volume de agua descolado e coletado em outro recipiente é
medido por béqueres ou provetas graduadas em volume. Sao equipamentos simples,
porém demandam mais tempo para a realizacdo da coleta das medidas para a
mensuracdo do edema, também apresentam a necessidade do cuidado no
manuseio pois pode ocorrer a formacdo de ondas e o menisco na superficie do
liguido no momento da imersdo do membro na agua (BELCZAK et al. 2004;

KARGES et al.2003).
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4 Materiais e métodos

4.1 ldentificacao do material utilizado (produtos avaliados)

O produto avaliado foi uma meia compressiva fabricada de tecido sintético de
microfibra de poliamida (nylon) e elastano, com tecnologia do Acquadry e UVBIlock,
incorporada com bioceramica nanométrica (silica, alumina e 6xido de magnésio)
emissora de infravermelho (BC) ou n&o incorporada para utilizagdo no grupo

controle (placebo).

4.2 Painel de Voluntarios

4.2.1 Generalidades

O estudo foi realizado na clinica particular Vale Saude em Sao José dos
Campos. A citacdo dos voluntérios participantes foi feita por meio do cédigo atribuido
a estes no estudo e as iniciais dos nomes, de forma a manter a confidencialidade

das informac0des pessoais.

4.2.2 Aspectos Eticos

O estudo foi planejado e conduzido atendendo as determinagcbes da
Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude sobre Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, aprovado pelo CEP n°

H42/CEP2010.
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4.2.3 Selecao dos Voluntarios

A) Critérios de inclusao:

Foram selecionados pacientes indicados por médicos vasculares, perfazendo
um total de 30 individuos, do sexo feminino e masculino, com idade entre 30 a 70
anos, acometidos por edema de extremidade de origem venosa superficial e

profundo, com sintomatologia crénica diagnosticada a mais de 1 ano.

B) Critérios de excluséo:

Individuos portadores de problemas vasculares de ordem arterial, gravidez,
feridas como Ulceras varicosas, pé diabético, problemas enddcrinos ou hormonais e
estar realizando tratamentos de controle de edema.

Todos os itens citados acima, envolvendo a saude dos sujeitos deste estudo,
foram verificados por um médico no momento da anamnese imediatamente antes da
coleta dos dados.

Os individuos participantes da pesquisa foram devidamente orientados e
esclarecidos sobre 0s objetivos e método do estudo, e assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, cujo modelo encontra-se anexo. Receberam
também as instrucbes quanto ao uso do produto e agenda de retorno. Todos o0s
individuos que participaram do estudo foram voluntarios e atenderam os critérios de

inclusao e exclusao.

4.2.4 Preparo do Painel

Os individuos participantes da pesquisa foram instruidos a suspender o uso
de quaisquer cosméticos de aplicacao topica no membro inferior 48 horas antes do

inicio do teste e ndo receber nenhum tipo de massagem ou drenagem linfatica local.
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4.2.5 Desenho experimental

Os individuos participantes da pesquisa foram aleatoriamente divididos de
forma randomizada em 2 grupos de estudo com 15 individuos cada grupo: o grupo
tratado (BC) utilizou as meias compressivas com a incorporacdo da bioceramica e o
grupo placebo utilizou as meias compressivas sem a incorporacao da bioceramica.

Os 30 individuos da pesquisa apresentaram 48 membros diagnosticados com
edema para serem tratados sendo divididos da seguinte forma:

Grupo tratado BC e grupo placebo, cada grupo com 24 membros tratados, sendo, 9
pacientes com edema bilateral e 6 pacientes com edema unilateral, igualmente para
cada grupo.

Os individuos da pesquisa de ambos os grupos receberam 2 pares de meias Scala
Bio Fir com fator de compressdo 20 mmHg de tecido composto por poliamida e

elastano contendo bioceramica ou ndo, do tamanho apropriado.

4.3 Registro e Realizacao das Avaliacdes

4.3.1 Generalidades:

No inicio da pesquisa os individuos de ambos os grupos de estudo realizaram
avaliacdes clinicas iniciais através de:
e Preenchimento de fixa de anamnese
e Preenchimento de questionario de sintomas e variaveis, indicando em Escala
Visual Analdgica (EVA) o indice de sensibilidade para sensacdo de dor,
sensacdo de inchaco e sensacdo de peso nas pernas. Estes questionarios
foram realizados no inicio e final do tratamento.

O estudo teve duracdo de 28 dias. Durante o periodo do estudo os individuos
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da pesquisa foram instruidos a ndo mudarem seus habitos diarios e nao utilizarem
quaisquer outros métodos de tratamento para reducdo de edemas que ndo o
correspondente ao grupo de estudo.

As meias com a incorporacdo da biocerdmica tinham uma identificagdo na
regido interna. (Figura 10). Os individuos da pesquisa foram instruidos a utilizar as
meias por 8 horas diarias, durante os 28 dias. Os dados foram coletados através da

técnica de pletismografia de 4gua e avaliados estatisticamente.

Figura 10 - Identificacdo da meia com incorporacao da bioceramica. Fonte: Autor 2017.

4.4 Método de avaliagao

4.4.1 Anamnese

Foi realizada no inicio do estudo por meio de aplicacdo de um questionario para o
mapeamento dos habitos e caracteristicas do grupo de estudo e ao final para avaliar

os relatos com o uso dos produtos.

4.4.2 Avaliacdo analdgica de sintomatologia

Os individuos da pesquisa, foram submetidos a testes de avaliacdo de

sintomatologia pela Escala Visual Analdgica (EVA). (anexo)
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4.4.3 Avaliacéo por pletismografia de agua

O pletismégrafo que foi construido para este trabalho esta mostrado na figura
11. Consiste em um recipiente no formato de uma bota confeccionada com fibra de
vidro com uma torneira de escape. Um volume de 2.500 mL de agua foi colocado
inicialmente dentro da bota, de forma padronizada, para todos os individuos da
pesquisa. Com a torneira fechada, o volume de 2500 mL de agua foi colocado, e o
paciente sentado em uma cadeira mergulhou a perna acometida com edema dentro
da bota. Aguardou-se até a estabilizacdo da agua no interior da bota. Apos a
estabilizacdo do volume de agua deslocado dentro do recipiente, a torneira de
drenagem foi aberta e o volume de agua deslocado foi recolhido em uma proveta
graduada em mililitros. Cessando o gotejamento na torneira de escape a mesma era
fechada e o pé retirado da bota. O volume de agua em mL recolhido na proveta
corresponde ao volume de interesse, relativo ao membro mensurado. As coletas
foram realizadas com um intervalo de 7 dias apds o inicio da pesquisa, sempre no
mesmo horario. A diferenca volumétrica em mL inicial e final corresponde a
variacdes nos niveis de edema. Os dados coletados foram estatisticamente tratados.
A diferenca do deslocamento da agua inicial e final corresponde a variagdo de

volume do edema.



34

Figura 11 - Bota em fibra de vidro usada no presente trabalho para avaliacdo de
volumetria de edemas. Fonte: Autor.

4.5 Analise estatistica

Os dados foram estatisticamente analisados comparando — se as diferencas
de volume de deslocamento de agua no inicio do tratamento com as meias e ap0s
28 dias para ambos os grupos: BC ou placebo. Foram utilizados os testes de Tukey

para as comparac¢fes multiplas e o teste t com correcdo de Welch.
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5- Resultados

A evolucao do edema ao longo do periodo de tratamento esta expressa pela
diferenca volumétrica (V-Vo), onde V € o volume medido nos diferentes tempos
experimentais e Vo € 0 volume medido antes de iniciar o tratamento. Pode ser
observado que, em valor absoluto, as variagdes volumétricas sdo mais expressivas
para o grupo gque fez uso de meias funcionalizadas. Adicionalmente, as duas curvas
tém taxas de caimento diferentes, sendo mais suave para 0 grupo placebo e

caimento mais forte para o grupo BC.

-20 —=&— Placebo 4
—a—BC
)
=
= 404 |
>|°
>
-60 4 -
-804 4
T T T T
1 2 3 4

Tempo de tratamento (Semana)

Figura 12 - Dinamica de reducgdo de edema para o grupo que fez uso de meias compressivas
convencionais (placebo) e para o grupo que fez uso de meias funcionalizadas com particulas

ceramicas BC. As barras de erro correspondem ao erro padrdo da média.

As comparacgOes estatisticas intragrupos e intergrupos estdo mostradas nas

tabelas 1, 2 e 3.

Tabela 1: Comparac¢des estatisticas intragrupos: grupo placebo (teste de Tukey para
comparacdes multiplas).

Grupo placebo

Semana 2 3 4
1 ns ns ns
2 ns ns
3 ns

ns: p>0,05
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Tabela 2: Comparacdes estatisticas intragrupos: grupo BC (teste de Tukey para comparagdes

multiplas).
Grupo BC
Semana 2 3 4
1 ns ns 0,035
2 ns ns
3 ns
ns: p>0,05

Tabela 3: Comparacdes estatisticas intergrupos (teste t com correcéo de Welch).

Grupo Placebo
Semana 1 2 3 4

p=0,26

1

2 p=0.088
3 p=0,042
4

Grupo BC

p=0,0033

A excelente consisténcia dos dados experimentais para os dois grupos de
estudo fica evidente se normalizarmos as medidas para cada sujeito da pesquisa em
relacdo ao volume observado antes de iniciar cada tratamento. A figura 13 mostra o
gréfico com os dados promediados ap6s a normalizacdo dos dados de cada
individuo da pesquisa. As variacdes percentuais que sao observadas na figura 13,
de ~4% e ~6% no periodo de estudo para o grupo placebo SB e grupo tratado BC,
respectivamente, sdo variacbes que em primeiro momento parecem pequenas.
Devem, entretanto, ser interpretadas com base no fato de que os valores mostrados
foram obtidos a partir dos dados brutos correspondentes a soma do volume natural
do membro medido mais o volume do edema, diferentemente do que é mostrado na
figura 12 que sédo valores diferenciais. Nos valores mostrados na figura 12, ao se
fazer a diferenca, o volume basal do membro é eliminado e o que se observa é a
reducdo volumétrica efetiva do edema. Na figura 13, os valores numeéricos foram
normalizados a partir do volume integral, sem a subtracdo do volume basal do

membro, cuja determinacdo para cada sujeito da pesquisa ndo era possivel com a
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técnica utilizada.
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Figura 13 - Dindmica de reducdo de edema para ambos os grupos estudados, com 0s
dados normalizados em relagcdo ao tempo experimental zero. As barras de erro
correspondem ao erro padrdo da média. As linhas correspondem ao ajuste de curvas
segundo modelo de decaimento exponencial simples.

A normalizagdo dos dados remove a variabilidade estatistica decorrente
principalmente das diferencas fisicas (diferentes tamanhos de pernas) dos sujeitos
da pesquisa, fazendo com que as variacdes volumétricas devido ao edema se
revelem com menor ruido. Os dados normalizados foram ajustados ao modelo de
decaimento exponencial simples:

t
VN = Vb + Aet
Onde:
Vn € 0 volume normalizado para cada periodo experimental
Vp € 0 nivel basal assintético da fungao
t € o tempo experimental (semana)
A é um fator de amplitude e T € a constante de decaimento (semana).

A tabela 4 mostra os valores obtidos para os parametros de ajuste ao modelo.

Tabela 4: Valores dos parametros de ajuste de curva do modelo de decaimento
exponencial simples aos dados normalizados.

Parametro Placebo BC

7 (semana) 1,753 2,612
A (u.a.) 0,045 0,084
Vi (u.a). 0,955 0,915

R2 0,999 0,997
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A figura 14 mostra a variacdo volumétrica medida ao longo do periodo
experimental de 4 semanas em funcdo da volumetria obtida por ocasido da
primeira avaliagcdo dos sujeitos desta pesquisa.

50 I . . . " ® Placebo
= BC
Ajuste linear - Placebo

0 S Ajuste linear - BC
—~
-l
E  s0]
o
. -100-
K]
=
> -150 -

n
[]
-200 - n —

T T T T
800 1000 1200 1400 1600
Volumetria antes (mL)

Figura 14 - Variacao volumétrica durante 4 semanas de acompanhamento dos sujeitos
da pesquisa em funcdo da volumetria obtida antes do inicio do tratamento (Placebo:
meias compressivas convencionais. BC: meias compressivas funcionalizadas com
bioceramica).

E interessante notar que, para o grupo placebo (SB), o ajuste linear retorna
um coeficiente angular igual a — 0,0577, com p= 0,156 apontando que o coeficiente
angular da reta nao difere de zero de forma estatisticamente significante. Entretanto,
0 ajuste linear para o grupo que fez uso de meias funcionalizadas retorna um
coeficiente angular igual a — 0,174, com p=0,00619 apontando que o coeficiente
angular da reta difere de zero de forma extremamente significante do ponto de vista
estatistico. Este resultado indica que a meia com tecido funcionalizado com
bioceramica produziu um resultado expressivamente superior no tratamento do
edema.

O gréfico de caixa mostrado na figura 15 exibe a distribuicédo estatistica dos

dados obtidos no presente trabalho para a variacdo de volume de edema. A variacao
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volumétrica média apdés 4 semanas de acompanhamento dos sujeitos da pesquisa
foi de —41,3 mL para o grupo que fez uso de meias compressivas convencionais e -

78,9 mL para o grupo que fez uso de meias funcionalizadas com bioceramica.
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Figura 15 - Distribuicdo estatistica das medidas de reducdo de edema, durante 4
semanas, para 0 grupo que usou meias compressivas convencionais (Placebo) e o
grupo que usou meias compressivas funcionalizadas com bioceramica (BC). A

diferenca entre as médias € estatisticamente significante (p = 0.0033 / teste-t néo
pareado com correcdo de Welch).

As tabelas 5 e 6 mostram as médias das medidas volumétricas durante as 4
semanas de acompanhamento dos sujeitos da pesquisa para os individuos do grupo
tratado (BC) e placebo, respectivamente.

Tabela 5: Média, desvio padréo e erro padrdo das medidas volumétricas durante as 4
semanas de acompanhamento dos sujeitos da pesquisa para os individuos do grupo
tratado (BC).

Inicial | 1° semana | 2° semana | 3° semana | 4° semana

Média | 1131,7 1097,0 1079,2 1065,5 1052,8

SD 161,0 153,7 146,9 152,0 139,9

SE 33,5 32,0 30,6 31,7 29,2
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Tabela 6: Média, desvio padrédo e erro padrao das medidas volumétricas durante as 4
semanas de acompanhamento dos sujeitos da pesquisa para os individuos do grupo
placebo.

Inicial  1°semana 2°semana 3°semana 4°semana

Média 1017,8 997,6 987,6 979,5 976,5
SD 140,1 140,8 140,5 137,6 134,5
SE 29,2 29,4 29,3 28,7 28,0

As figuras 16, 17 e 18 mostram os resultados obtidos para a avaliacdo da dor,
segundo a escala visual analdgica (AVE), e as percepcfes de peso e de inchaco
avaliadas também por meio de escala analdgica, antes e ap6s o periodo
experimental.

Os dados do presente estudo mostram uma reducdo da dor para ambos os
grupos: 3,3 £0,2 (placebo) vs. 7,0 £0,2 (BC), na escala EVA de 0 a 10. A reducéo da
dor para o grupo BC é estatisticamente maior quando comparada ao grupo placebo
(p = 0,0005).

Nivel de dor
/7

Antes Depois Antes Depois
Placebo BC

Figura 16 - Avaliacdo da dor, segundo a escala visual analdgica (EVA). As barras de
erro correspondem ao erro padrao da média.
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Sensacao de peso
4

Anltes De;l)ois Anltes De;laois
Placebo BC
Figura 17 - Avaliacdo da sensacao de peso no grupo BC e no grupo placebo SB. As

barras de erro correspondem ao erro padrédo da média (p= 0.0001).

Percepcao de inchaco
> 4

T T T
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Figura 18 - Avaliacdo da percepcgdo de inchago no grupo BC e no grupo placebo SB As barras

de erro correspondem ao erro padréo da média (p= 0.0001).
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5 Discussao

O presente estudo teve como objetivo comparar o efeito da meia com média
compressividade com fator de 20 mmHg incorporada com particulado nanoceramico
emissor de infravermelho e uma meia compressiva com média compressividade
fator 20 mmHg sem particulado nanoceramico, na reducéo de edemas nos membros
inferiores em pacientes com insuficiencia venosa profunda e superficial ou mista e
0s sintomas associados ao edema como dor, percepcao do inchaco e sensacao de
peso.

Este estudo permitiu observar através da avaliacédo clinica da sintomalogia
associada ao edema que as meias contendo o nanoparticulado ceramico foram mais
efetivas na reducdo dos sintomas. O estudo incluiu a avaliacdo clinica que, apesar
de subjetiva, € a mais utilizada, fundamentando-se no depoimento do paciente para
relatar a melhora da sintomatologia, uma vez que o edema ou aumento volumétrico
do membro inferior quase sempre vem acompanhado de um processo inflamatorio,
gerando dor e desconforto nos membros afetados. (ENGELHORN, et al. 2017;
TOYOKAWA et al. 2003).

Na comparacdo intragrupos, para o grupo tratado observou-se resultado
estatisticamente significante na comparacéo entre a primeira e quarta semana dos
periodos experimentais. Pode-se, portanto, concluir que a meia com a mesma
compressao incorporada com a bioceramica foi efetiva no controle e reducdo do
edema em membros inferiores. Para o grupo placebo né&o foram observados os
mesmos resultados significativos. Sugere-se, neste caso, que a compressao de 20
mmHg das meias da pesquisa ndo foi suficiente para promover a compressao
muscular necessaria para auxiliar na reducdo do edema. Usualmente, no tratamento

convencional indica-se fatores de compressao de 30 a 40 mmHg, para tratamento
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em pacientes com insuficiéncia venosa superficial e profunda (FIGUEIREDO, 2009),
compressividades estas que séo prescritas por médicos na tentativa de melhorar a
insuficiéncia venosa profunda e superficial dos membros inferiores (HILBERT et al.
2008; MARTINEZ-ZAPATA et al. 2016; MOSTI et al. 2008). Entretanto, nem sempre
séo capazes de controlar o edema e as inflamacdes associadas, e muitas vezes os
fatores compressivos mais fortes ndo sao bem tolerados por pacientes que as
deixam de usar ou ndo fazem uso por um tempo correto prescrito.

Quando analisada a variacdo volumétrica do grupo tratado e grupo placebo
pode-se observar que, em valor absoluto, as variacdes volumétricas sdo mais
expressivas para o grupo que fez uso de meias funcionalizadas, pois a curva de
caimento foi mais forte no grupo tratado. Sugere-se que os efeitos terapéuticos
observados sejam devidos a conversdo da energia interna do corpo em radiacéo
infravermelha que é emitida pela ceramica, promovendo reacdes bioquimicas que
estimulam a vasodilatacdo, elevacdo da temperatura local e acdo analgésica e anti-
inflamatéria. (LIN et al. 2008; TAO et al. 2018). A vasodilatacdo facilita o retorno
venoso. (SILVA et al 2009).

A variacao volumétrica média nos membros inferiores acometidos por edema,
apos 4 semanas de acompanhamento dos sujeitos da pesquisa, foi de — 78,9 mL
para o grupo que fez uso de meias funcionalizadas com bioceramica e de — 41,3 mL
para o grupo que fez uso de meias nao funcionalizadas. Desta forma, o0 presente
trabalho mostra que os efeitos terapéuticos produzidos pelos tecidos funcionalizados
tém magnitude suficiente para serem mensuraveis de forma objetiva, isto €,
instrumentalmente.

Os resultados observados podem ser decorrentes de uma melhoria na
perfusdo sanguinea e estimulagdo na drenagem linfatica, que pode ser

consequéncia, em grande parte, de um aumento na temperatura tecidual local. De
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fato, os trabalhos publicados relatam um aumento na temperatura induzido pelo uso
tépico de pdés emissores de infravermelho. Yoo et al. 2002 prepararam cremes de
emulsdo contendo ou nao bioceramica. Tais cremes foram aplicados na face da
paciente de forma que, em um lado da face foi aplicado o creme contendo o pd de
bioceramica, e no outro lado da face o creme controle que nao continha a
bioceramica. Utilizando imagem térmica, aqueles autores observaram um aumento
de 1°C na temperatura no lado da face que recebeu o creme contendo a
bioceramica. A elevacdo na temperatura da pele promove o0 aumento da
microcirculacdo periférica. Essa hipotese ganha forca através do trabalho relatado
por Ko e Berbrayer, 2002, que realizaram experiéncias com luvas impregnadas com
ceramica em pacientes com sindrome de Raynaud. Essa conclusao foi
documentada por medi¢cbes subjetivas de dor e desconforto, bem como por
medicOes objetivas de temperatura. Constatou-se uma elevacdo de 1°C na
temperatura média no dorso do dedo das pacientes que fizeram uso das luvas ativas.
Conrado; Munin, 2011, 2013 estudaram a reducdo de medidas corporais, bem
como a redugdo no quadro de Lipodistrofia ginoide, mediante o uso de bermudas
contendo particulas ceramicas e relataram que o0 uso das vestimentas
funcionalizadas com bioceramica foram efetivas.
No presente trabalho quando se comparou os efeitos das meias BC e placebo
SB, os resultados na reducdo de edema foram estatisticamente significativos no
grupo que utilizou a meia incorporada com BC quando comparado ao grupo placebo.
O efeito compressivo das meias elasticas tem a funcdo de impedir a
dilatacdo dos tecidos e comprimir as paredes dos vasos sanguineos e de permitir
um melhor funcionamento das suas valvulas, impedindo a éxtase de liquidos para o
meio extracelular, mas ndo apresentam uma acdo anti-inflamatéria. Tem sido

relatado na literatura que os tecidos contendo bioceramica com alta emissividade no
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infravermelho sdo capazes de estimular a formacgéo de éxido nitrico, importante vaso
dilatador e assim estimular a angiogénese, favorecendo a drenagem linfatica
(AKASAKI et al. 2006; LEUNG et al. 2009; TOYOKAWA et al. 2003). Acredita-se
gue este fator associado a acdo anti-inflamatoria atribuida a radiacéo infravermelha
seja responsavel pela reducdo de volume dos membros tratados, quando
comparado ao grupo controle, o que se confirma também quando se avalia a
sintomatologia relatada pelos pacientes. (TAO et al. 2018).

A insuficiéncia venosa geralmente vem acompanhada de varizes e processos
inflamatérios gerando sintomatologias variaveis como dor, queimacéo sensacdo de
peso nas pernas, sensa¢ao de inchagco. (ENGELHORN et al. 2017).

As sintomatologias associadas ao edema de MMII relatadas pelos individuos
da pesquisa como: dor, sensacdo de edema e sensacdo de peso nas pernas,
tiveram uma diminuicdo mais expressiva no grupo tratado BC, comparativamente ao
grupo placebo SB.

Vale a pena notar que embora a dor meédia inicial do tratamento seja
ligeiramente maior para o grupo BC em comparagao com o placebo (8,1 = 0,3 vs 6,9
+ 0,4), essa diferenca € fortemente revertida apos o tratamento. Os resultados
obtidos estdo em concordancia com estudos publicados anterioremente por outros
pesquisadores que utilizaram a escala EVA. York et al.2009, estudaram o efeito de
Celliant ™ utilizando meias para tratamento da dor crénica no pé, encontrando alivio
de 45% da dor no grupo tratado com o particulado ceramico quando comparado ao
placebo.

Ao analisarmos estatisticamente os dados dos dois grupo tratados podemos
observar que a reducdo de edema do grupo BC foi bastante significativa quando
comparada com o grupo placebo SB, podendo-se concluir que as meias com

bioceramica nanométrica incorporada em seu fio apresentou um efeito fisioldgico
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com acdo anti-inflamatéria e ndo somente o efeito compressivo das meias, em
concordancia com o que tem sido relatado por outros autores da literatura (AKASAKI
et al. 2006; CONRADO; MUNIN, 2013; KO; BERBRAYER, 2002; LIN et al. 2008;
TOYOKAWA et al. 2003).

Os mecanismos envolvidos no efeito da meia com nanoparticulado emissor
de FIR ainda nao estao elucidados. Os dados demonstram resultados significativos
no grupo tratado em comparacdo ao grupo placebo SB. Recentemente o FDA dos
Estados Unidos da América regulamentou a utilizacdo de roupas contendo
nanoparticulado para utilizacdo médica e promocdo de bem-estar. (http: //
www.medicaldevices-business-review.com/news/fda-determinescelliant-produtos-atender-
critérios-como-medical-devices-260717-5882229), incentivando futuros testes clinicos
como complemento no tratamento de véarias doencas (WASHINGTON et al. 2018).

A possibilidade da prescricdo médica para o uso de meias com fatores
compressivos associados aos efeitos da bioceramica emissora de infravermelho
podera vir a ser uma excelente alternativa de tratamento de edemas associados a

processos inflamatorios.
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6 Conclusao

e As meias compressivas confecionadas com poliamida e fibras de elastano
incorporadas com nanoparticulado ceramico emissor de infravermelho
promoveram efeitos biomoduladores demonstrados em voluntarios com edema

em membros inferiores.

¢ As medidas pletismograficas indicaram que as meias compressivas contendo
particulas ceramicas foram efetivas mais na reducéo e controle do edema de
MMII nos pacientes com insuficiéncia venosa superficial e profunda no grupo

tratado (BC) quando comparado ao grupo placebo.

¢ As medidas realizadas através da Escala Visual Analdgica (EVA) demonstrou
melhores resultados em relacdo ao alivio da dor, sensacao de peso e sensacao

de inchaco.

e As meias compressivas contendo nanoparticulado ceramico demonstraram ser
importante recurso terapéutico no tratamento da insuficiéncia venosa superficial

e profunda pelo conforto proporcionado ao paciente.

Estudos futuros sé@o necessarios para elucidar os mecanismos de acéo
envolvidos no processo da interacdo da radiagdo infravermelha com o tecido
biolégico e os processos de bioestimulacéo induzidos por ceramicas emissoras de
infravermelho que promovem a redugdo do edema em membros inferiores

apresentados por pacientes com insuficiencia venosa superficial e profunda.
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Anexos

R il op

DE ENSING UMNVRSIOADE DOYALE DO PATLGA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNIVERSIDADE DO VALE DO PARAIBA
UNIVAP

CERTIFICADO

Certificamos que o Protocolo n.° H42/CEP2010. sobre “Efeito do
uso de meias terapeuticas com biocerimica namométrica emissora de
infravermelho longo na redugiio do edema de extremidade™, sob a responsabilidade
do Prof. Dr. Luis Augusto Lupato Conrado, foi avaliado em reunido do Comité de
Ftica em Pesquisa da Univap. Apés analise, concluimos que o projeto foi considerado
aprovado por este Comité, de acordo com os Principios Fticos definidos nas Diretrizes
e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos. conforme

Resolucio n.” 196/96 do Conselho Nacional de Saude.

Sio José dos Campos, 25 de agosto de 2010.

Y B s/
?; feeetac! fﬁ«,
Prof Do i m%ma Prof Dr. Paula Vilhena Carnevale Vianna
Presidente - Comité dg Etjca em Pesquisa Avaliador - Comité de Etica em Pesquisa

Universidade do Vale do Paraiba — Univap Universidade do Vale do Paraiba — Univap
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: “Efeito do uso de meias contendo nanoparticulado ceramico no

controle de edema de membros inferiores”

Vocé esta sendo convidado(a) para participar, como voluntario, de uma pesquisa
de estudo de caso. A pesquisa trata de avaliacdo da reducdo de edemas com meias
com bioceramica. O uso de bioceramica emissora de infravermelho longo € isento
de qualquer risco, ndo implica em nenhuma radiacdo, alergia ou dor a pessoa
durante ou apds o0 seu uso. Espera-se que esta pesquisa possa trazer 0S mesmos
beneficios no tratamento de pessoas em condicbes de edema ou dor. Todas as
informac0des fornecidas por vocé serdo mantidas em sigilo profissional, protegidas de
terceiros ndo autorizados, resguardando sua identidade. As fichas clinicas e outros
documentos submetidos ao patrocinador deste estudo ser&o identificados pelo nome,
mas por um codigo. Também vocé tera o direito de em qualguer momento da
pesquisa esclarecer davidas que tiver e/ou retirar o consentimento de participagéo,
sem qualquer prejuizo da continuidade do seu acompanhamento e/ou tratamento
usual.

PARTICIPACAO VOLUNTARIA:

7

Sua decisdo em participar deste estudo é voluntaria. Vocé pode decidir néo
participar no estudo. Uma vez que vocé decidiu participar do estudo, vocé pode
retirar seu consentimento e participacdo a qualquer momento. Se vocé decidir ndo
continuar no estudo e retirar sua participacdo, vocé ndo serd punido ou perdera
gualquer beneficio ao qual vocé tem direito.

CUSTOS
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N&o havera nenhum custo a vocé relacionado aos procedimentos previstos no
estudo.

PAGAMENTO PELA PARTICIPACAO

Sua participagdo € voluntaria, portanto, vocé ndo sera pago por sua participagdo
neste estudo.

PERMISSAO PARA REVISAO DE_REGISTROS, CONFIDENCIALIDADE E

ACESSO AOS REGISTROS:

O Investigador responséavel pelo estudo e equipe irdo coletar informacdes sobre
vocé. Em todos esses registros um codigo substituira seu nome. Todos os dados
coletados serdao mantidos de forma confidencial. Os dados coletados serdo usados
para a avaliagcdo do estudo, membros das Autoridades de Saude ou do Comité de
Etica, podem revisar os dados fornecidos. Os dados também podem ser usados em
publicacdes cientificas sobre o assunto pesquisado. Porém, sua identidade ndo sera
revelada em qualquer circunstancia.
Vocé tem direito de acesso aos seus dados. Vocé pode discutir esta questdo mais
adiante com seu médico do estudo.
Vocé recebera 1 par de meias poliamida e se comprometera a fazer uso por 8 horas
diarias, durante todo o més enquanto durar o estudo, ndo devera alterar seus habito
alimentares e suas atividades fisicas cotidianas e nado fazer uso de nenhum
medicamento durante o periodo do estudo.

Caso haja qualquer intercorréncia que saia desta rotina comunicar
imediatamente o pesquisador responsavel.

CONTATO PARA PERGUNTAS

Se vocé ou seus parentes tiver (em) alguma davida com relacdo ao estudo, direitos
do paciente, ou no caso de danos relacionados ao estudo, vocé deve contatar o

Investigador do estudo ou sua equipe Dr Luis Augusto L. Conrado nos telefones 12
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3923 7668 ou 12 9717 1836 ou no local onde tiver sido realizado o estudo.

Rua Major Antdénio Domingues, 159 Centro — Sao José dos Campos.

TERMO DE CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DO ESTUDO

Eu,

RG: CPF:

Abaixo assinado, concordo em patrticipar do estudo como sujeito. Fui devidamente
informado e esclarecido pelo pesquisador responsavel sobre a pesquisa, 0S
procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios
decorrentes de minha participacdo. O signatario da autorizacdo ndo se opde a
divulgacdo da imagem de seu diagnéstico perante profissionais da area médica
durante o evento, e que esta ciente da gratuidade do uso de sua imagem, nao
podendo exigir qualquer reparacdo pecuniaria em decorréncia do uso de sua
imagem. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrupcdo de meu
acompanhamento / assisténcia / tratamento.

Eu li e discuti com o investigador responsavel pelo presente estudo o0s
detalhes descritos neste documento. Entendo que eu sou livre para aceitar ou
recusar, e que eu posso interromper minha participacdo a qualquer momento sem
dar uma razéo. Eu concordo que os dados coletados para o estudo sejam usados
para o propdsito acima descrito.

Eu entendi a informacédo apresentada neste termo de consentimento. Eu tive
a oportunidade para fazer perguntas e todas as minhas perguntas foram
respondidas.

Eu receberei uma coOpia assinada e datada deste Documento de
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Consentimento Informado.

Assinatura do voluntario

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: AsSInatura; ------------=--m=zm-mmzmemuu-

Nome: Y Y {1 LT £ e ———




Ficha de Anamnese

Dados Pessoais

Nome:
Endereco:
Bairro: Cidade: CEP:
Data Nasc: / / Idade: Sexo: |:| F I:I M
Fones: Res: Comercial:
Profisséo: Est. Civil:
E-mail:

Historico
Costuma permanecer muito tempo sentada? S |:| N |:|
Antecedentes cirargicos? S |:| N |:| Quais?
Antecedentes alérgicos? S |:| N |:| Quais?
Pratica atividade fisica? S |:| N |:| Quais?
E fumante? S |:| N |:|
Ingere liquidos com frequéncia? S I:I N I:I Quanto?
E gestante? S |:| N |:| Filhos? S|:| N |:| Quantos?
Tem algum problema ortopédico? S |:| N |:| Qual?
Faz algum tratamento médico? S|:| N |:| Qual?
Antecedentes oncologicos? S |:| N |:| Qual?
Ciclo menstrual regular? S |:| N |:| Obs.:
Usa meétodo anticoncepcional? S |:| N |:| Qual?

Lesdes em MMII? S| |

N |:| Quais?
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Hipertenséo? S |:| N |:| Hipotensao? S |:|
Diabetes? S |:| N |:|

Alteracédo Vascular

Edema em MMII |:| Varizes |:| Telangiestasia |:|
Peso em MMII [ | Dores em MMII [ ]

Hematomas frequentes |:|

Termo de Responsabilidade

Estou ciente e de acordo com todas as informacdes acima relacionadas.

Local e Data

Assinatura do voluntario (a)

v
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QUESTIONARIO DOS SINTOMAS E VARIAVEIS

NOME:

Endereco

Idade: Tel: Prof Data

Escala

(®lelgglelelsrzinlelaiezll Dor ausente ou sem dor
(EC)Nota zero

Nota trés
_ A dor ndo é esquecida, mas ndao impede
Nota seis o . o
exercer atividades da vida diaria

A dor ndo é esquecida, e atrapalha todas
Nota oito

A dor persiste mesmo em repouso, esta
Nota dez presente e nao pode ser ignorada, sendo o

repouso imperativo

Como vocé avalia

Dor presente, havendo periodos em que €

esquecida

as atividades da vida diaria, exceto
alimentagéo e higiene

Antes O 1

N
w
SN
&
o
~
(e
©

DepoisO___ 1 2 3 4 5 6 7 8 9




Tem sensacao de peso nas pernas?

Antes O

1

Sem

Depois O

1

Sente inchago nas pernas?

Antes O

1

Sem

Depois 0

1

10

10

10

10
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