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O uso de compressas quentes e frias em lesdes botropicas e sua eficacia na reducéo de
sinais inflamatorios
Yasmim da Silva Mendes*
Mailma Costa de Almeida®

Jacqueline de Almeida Gongalves Sachett®

Resumo

Objetivo: presente estudo tem como objetivo comparar a evolugédo dos sinais inflamatorios das
vitimas de envenenamentos botropico no local do envenenamento nos grupos com ou sem
intervencdo descrever o perfil clinico-epidemiolédgico dos pacientes. Método: trata-se de um
ensaio clinico randomizado aberto. A populagédo do estudo é constituida de todos os pacientes
que internaram com acidente por envenenamento botropico durante o periodo de realizacdo do
estudo. Os participantes assinaram o termo de consentimento livre esclarecido e foi respondido
um questionario com as caracteristicas sociodemografico e clinico epidemioldgicos. Foi
utilizada uma camera de termografia para avaliar o processo inflamatério dos membros
acometidos. Os dados foram inseridos em um software especifico para ensaios clinicos e foram
analisados conforme a técnica de analise de intencdo de tratamento. Resultados: no terceiro dia
de intervencdo, 44% (n= 19) dos participantes foi classificado como edema leve, sendo 57%
(n=8) nos grupos com abordagem quente e 53% (n= 8) fria, enquanto no grupo controle 21%
(n=3) foram leves. Concluséo: a compressa quente mostrou-se mais efetiva na melhora dos
sinais inflamatorios. NUmero do registro brasileiro de ensaios clinicos: U1111-11691005.

Descritores: Jararaca; Mordeduras de Serpentes; Veneno de Bothrops; Inflamacéo;

Hipertermia Induzida; Crioterapia
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Introducao

Em 2017 a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) incluiu o acidente ofidico como
uma doenca tropical negligenciada. O acidente ofidico € um grave problema de satde publica
em paises tropicais e em desenvolvimento por conta da frequéncia de sua ocorréncia e pela
morbimortalidade que ocasionam ®. A OMS estima que ocorram em nivel mundial 450.000
casos anuais de acidente ofidico, e desses, cerca de 20.000 sio letais®.

Os acidentes por serpentes do género Bothrops Atrox mostram-se com maior
importancia epidemioldgica no Brasil, correspondendo 90% dos casos notificados, pela
composicao do seu veneno possuir agdes proteolitica, coagulante e hemorragica, podendo gerar
grandes agravos evoluindo para manifestacdes locais e sistémicas ). O envenenamento
botropico é uma importante questdo de saude, seja pela expressiva quantidade ou
morbimortalidade que ocasiona e acomete com maior frequéncia adultos durante o trabalho na
zona rural @

A magnitude do problema ap0és a picada da serpente pode levar a emergéncias médicas
e as complicagdes decorrentes a demora no primeiro atendimento médico, podem estar
relacionadas com as locais e sistémicas ©

As complicacdes locais estdo relacionadas ao local da lesdo ofidica, podem apresentar
desde a formagdo de edema, bolhas, abcessos, necrose e infeccdo secundéria, essas
complicagdes podem necessitar de procedimentos médicos como desbridamento, amputagdes e
fasciotomia ©. A mais frequente complicagio local é a infecgdo secundaria que pode vir a
dificultar o processo de cicatrizagéo da lesdo, se ela apresentar necrose ou tecidos desvitalizados
existem a necessidade de desbridamento cirtrgico ou quimico (). As manifestac@es sistémicas

incluem hipotensao arterial, choque, oligoaniria e hemorragias intensas ©.

Os sinais flogisticos causados pelo envenenamento dificultam, em parte, a avaliacdo da

presencga concomitante de infecgdo. O edema, o eritema, a dor e o calor local podem ocorrer



tanto no acidente causado pela inoculacdo do veneno através da atividade inflamatoria
aguda ou pela infeccdo local. Algumas caracteristicas, entretanto, podem orientar o
diagnostico de infeccdo secundaria incipiente: 1. A reativacdo dos sinais inflamatorios em
paciente com quadro local estabilizado ou em regressdo, com ressurgimento da dor e
celulite; 2. O inicio subito de picos febris ou a presenca de febre alta; 3. A acentuacdo do

enfartamento ganglionar regional; 4. A presenca de sinais de flutuacéo & palpacao local.®

Diante do exposto, 0 uso da compressa de gelo e a quente sdo utilizadas em varios
tratamentos como benéfico da reducéo de sinais inflamatorios como edema “. Como no
acidente por envenenamento botropico uma das triades dos sintomas sdo de aspectos
inflamatorios o uso dessas duas terapias podem auxiliar no tratamento ndo farmacoldgico nesses
pacientes acometidos por envenenamento botrdpico.

Visto que o tratamento com compressas de gelo e quente podem auxiliar na melhora
ou como terapia complementar nos sinais flogisticos de lesbes botrdpicas, o presente estudo
busca investigar tal fenémeno afim de desenvolver uma nova estratégia ndo medicamentosa e
de baixo custo para lesbes de acidente botropico, trazendo beneficios por ser um método mais
acessivel tanto para o paciente quando para a instituicdo, aléem de colaborar com o meio
cientifico com o conhecimento referente ao uso dessa terapia complementar no quadro
inflamatorio.

Diante ao exposto o presente estudo tem como objetivo comparar a evolugéo dos sinais
inflamatorios das vitimas de envenenamentos botropico no local do envenenamento nos grupos

com ou sem intervencdo descrever o perfil clinico-epidemiologico dos pacientes referidos.

Método

A pesquisa faz parte de um macroprojeto intitulado “Eficécia da interveng@o no local
do envenenamento botropico por meio de compressa de gelo e quente: ensaio clinico

randomizado aberto”, portanto, na metodologia € um recorte para a realizacdo dela. Trata-se



de um ensaio clinico randomizado aberto com pacientes vitimas de envenenamento botrépico
atendidos na Fundacdo de Medicina Tropical Doutor Heitor Vieira Dourado acometidos por
envenenamento botrépico.

A pesquisa foi realizada na FMT-HVD situada no municipio de Manaus-AM, Av. Pedro
Teixeira, bairro Dom Pedro, CEP 69040-000, sendo considerada centro de referéncia nacional
e mundial para o tratamento de enfermidade tropicais, principalmente aos eventos relacionados
a animais peconhentos.

A populacdo do estudo foi constituida de todos os pacientes que internaram com
acidente por envenenamento botropico durante o periodo de realizacdo do estudo,
correspondentes a demanda espontanea do referido estudo no periodo de junho/2022 a
fevereiro/2023.

Como critério de elegibilidade, para fazer parte da pesquisa o individuo tinha que ter
menos de 24 horas de evolucdo e ter mais de 18 anos de idade e n&o ter realizado nenhuma
compressa no local da picada. A exclusdo da pesquisa se dar através de pacientes que
apresentarem sangramento com repercusséo sistémica e local, bolhas, e infec¢do secundaria.

Os pacientes foram abordados inicialmente de acordo com os critérios de inclusdo e a
assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) pelo paciente. Eles também
receberam informagdes sobre todas as duvidas e esclarecimentos em relacéo a pesquisa durante
sua estada na FMT-HVD. Fora utilizado um questionario composto por dados de caracterizacao
dos pacientes que continham varidveis sociodemograficas e clinico-epidemioldgicas. Para
delimitar o local da intervencdo foi utilizada uma camera de termografia para avaliar a
temperatura local e extensdo da &rea inflamada das lesdes ofidicas antes da interven¢do com o
uso das compressas e concomitantemente avaliando a evolucdo dos sinais flogisticos e

complicagdes nos dias avaliados.



A amostra foi selecionada através de todos os pacientes que foram internados na FMT-
HVD com diagnostico de envenenamento botropico durante o periodo de coleta de dados, a
amostra foi composta por trés grupos: o Grupo de Intervencao subdividido em Grupo A e B;
sdo os pacientes que foram acometidos por acidente por envenenamento botropico submetidos
ao tratamento convencional associado a aplicacdo de compressas de gelo grupo A e quente
grupo B e o C Grupo Controle relacionado aos pacientes com acidente por envenenamento
botrépico submetidos ao tratamento convencional.

Por ser um estudo piloto a amostra esta seguindo o tamanho da amostra de um estudo
de ensaio clinico fase Il A (terapéutico), de 30 individuos por grupo, através de uma regra citada
por Browne (11). Seguindo essa regra teremos 90 pacientes distribuidos nos trés grupos. O
calculo amostral definido, para um IC 95%, com a populagdo estimada de 45 pacientes no
periodo de 12 meses, pois 0 estudo ainda esta sendo realizado para atingir os 90 pacientes.

Os dados foram inseridos em banco de dados REDCap, um software especifico para
ensaios clinicos que ja vem sendo utilizado pela FMT-HVD. Para as variaveis quantitativas
foram calculadas frequéncia e proporcdes, foram utilizados testes estatisticos para definir
associacao entre as variaveis por meio do Q-quadrado e Teste Exato de Fisher, através do Epinfo
(2011).

Os dados foram avaliados conforme a técnica de analise de intencéo de tratamento. A
andlise por intencdo de tratamento deve ser utilizada para preservar a distribuicdo aleatéria.
Dessa forma, todos os pacientes que completam o estudo sdo analisados nos grupos em que
foram inicialmente alocados, independentemente do tipo de tratamento que tenham recebido
(12)_

O projeto foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa da Universidade do Estado
do Amazonas, cujo CAAE n° 55959922.1.0000.0005. A pesquisa era iniciada ap6s a assinatura

do Termo de Consentimento Livre e esclarecido (TCLE) pelos voluntarios.



Também foi aprovado pelo registro brasileiro de ensaios clinicos (REBEC) (Apéndice
D), uma plataforma virtual de livre acesso para registro de estudos experimentais ou ndo que

sdo realizadas com seres humanos, cujo nimero é¢ U1111-11691005.

Resultados

Dos 45 pacientes, 14 foram randomizados para 0 grupo que realizaram compressa
quente, 16 para a compressa fria e 15 eram do grupo controle.

Os valores encontrados na Tabela 1, 87% (n=39) dos participantes sdo do sexo
masculino e que 76% dos acidentes ocorrem em zona rural (n=34), seguido de 13% da area
urbana (n=6) e 11% da periurbana (n=5). Os pacientes tinham a média de idade de 38 anos, com
a mediana entre 29 e 52 anos, onde 67% (n= 30) eram procedentes do interior, enquanto 33%
(n=15) eram de Manaus.

Na maioria dos pacientes, 69% (n=31) o local da picada foi no pé, 18% (n=8) nas
penas e 11% (n=5) nas maos. 51% (n=23) dos acidentes eram relacionados ao trabalho,
enquanto 49% (n=22) estavam envolvidos com outros fatores.

Apdbs o acidente, 91% (n=41) ainda andaram, enquanto 8.9% (n=4) ndo. Os que
andaram ap0s a ocorréncia, corresponde a maioria,29% (n=12), andou entre 10 a 29 minutos,
seguido de 20% (n=8) que andou por mais de 60 minutos.

Quando questionados se ja haviam se acidentado por picada de cobra anteriormente,
89% (n=40), dos participantes ndo tinham passado por essa experiéncia, apenas 11% (n=5) ja
tinha sofrido acidente anterior.

Muitos participantes ndo fizeram o uso de nenhuma medicacdo, 76% (n=34), porém
11% (n=5) fez. Quanto ao uso de produtos no local da picada, 67% (n=30) ndo fizeram o uso e
apenas 33% (n=15) dos participantes utilizaram algum produto no local, e em relagdo a condutas
adotadas, 18% (n=8) fizeram o uso de torniquete.

Tabela 1: Caracteristicas clinico-epidemiolégicas dos participantes do estudo. Manaus, AM,
Brasil, 2022-2023



Grupos

Caracteristicas Total,N =45" Quente, N= Frio,N= Controle, N
14* 16! = 15¢
Sexo
Masculino 39 (87%) 13 (93%) 12 (75%) 14 (93%)
Feminino 6 (13%) 1(7.1%) 4 (25%) 1 (6.7%)
Zona de ocorréncia
Rural 34 (76%) 9 (64%) 14 (88%) 11 (73%)
Urbana 6 (13%) 2 (14%) 1 (6.2%) 3 (20%)
Periurbana 5 (11%) 3 (21%) 1 (6.2%) 1 (6.7%)
Idade 38 (29, 52) 38(29,49) 39(34,50) 35(28,56)
Procedéncia
Manaus 15 (33%) 5 (36%) 4 (25%) 6 (40%)
Interior 30 (67%) 9 (64%) 12 (75%) 9 (60%)
Local da picada
Cabeca 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Braco 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Perna 8 (18%) 2 (14%) 1 (6.2%) 5 (33%)
Tronco 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Pescoco 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Maos 5 (11%) 1(7.1%) 2 (12%) 2 (13%)
Coxa 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Antebraco 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Pé 31 (69%) 10 (71%) 12 (75%) 9 (60%)
Outros 2 (4.4%) 1(7.1%) 1 (6.2%) 0 (0%)
Acidente de trabalho
Né&o 22 (49%) 8 (57%) 9 (56%) 5 (33%)
Sim 23 (51%) 6 (43%) 7 (44%) 10 (67%)
Andou ap6s o acidente
Néao 4 (8.9%) 0 (0%) 3 (19%) 1 (6.7%)
Sim 41 (91%) 14 (100%) 13 (81%) 14 (93%)
Se sim, quanto tempo 15 (5, 30) 20 (5, 58) 20 (2, 30) 12 (10, 20)
Tempo (m)
1 a 4 minutos 7 (17%) 2 (14%) 4 (31%) 1 (7.1%)
5a 9 minutos 7 (17%) 3 (21%) 2 (15%) 2 (14%)
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10 a 29 minutos 12 (29%) 3 (21%) 1 (7.7%) 8 (57%)

30 a 59 minutos 7 (17%) 2 (14%) 3 (23%) 2 (14%)
>=60 8 (20%) 4 (29%) 3 (23%) 1(7.1%)
Houve acidente anterior?

Né&o 40 (89%) 12 (86%) 16 (100%) 12 (80%)
Sim 5 (11%) 2 (14%) 0 (0%) 3 (20%)
Houve uso de medicamento

Né&o 34 (76%) 13 (93%) 12 (75%) 9 (60%)
Sim 11 (24%) 1(7.1%) 4 (25%) 6 (40%)
Houve uso de produtos

Né&o 30 (67%) 8 (57%) 11 (69%) 11 (73%)
Sim 15 (33%) 6 (43%) 5 (31%) 4 (27%)

Condutas apéds o acidente

(torniquete) 8 (18%) 4 (29%) 3 (19%) 1 (6.7%)

De acordo com a tabela 2. Relacionada as caracteristicas dos sinais inflamatorios, 49%
(n=22) dos participantes foram classificados no primeiro dia como edema moderado
prevalecendo no grupo controle, no qual 60% (n=9), obtiveram esta classificacdo. No segundo
dia, 38% (n= 17) dos participantes ainda tinham o edema classificado como moderado, porem,
35% (n= 16) foi classificado como leve. No terceiro e ultimo dia de intervencao, 42% (n=19) o
edema era leve, prevalecendo no grupo de intervencdo quente, onde 57% (n=8) obtiveram esta
classificacéo.

Com base na extensdao do edema no membro acometido, todos os participantes tiveram
uma media 43 cm, com uma mediana entre 25 e 60 cm de extensdo no primeiro dia, onde o
grupo controle obteve a maior média de extensdao, com 49 cm. No segundo dia, a extensdo era
de 46 cm, com mediana entre 29 e 66 cm, onde o grupo de intervencdo quente obteve a maior
média, com 47 cm. No terceiro dia, a media era de 40 cm com mediana entre 25 e 67 cm, com

0 grupo controle tendo a maior média, de 54cm.
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No primeiro dia de intervencdo, o delta da temperatura, que é a diferenca entre a
temperatura do membro acometido e a do membro contralateral, foi de 0.8 °C, onde o grupo
que fez o uso da compressa de gelo, obteve um delta mais alto, com o valor de 1.25 °C e com a
diferenca de temperatura entre os membros variando de 0.75 e 3.60. No segundo dia, o delta da
temperatura foi de 1.10°C, onde o grupo controle teve a temperatura mais alta, de 1.50°C,
variando entre 0.72 e 3.70°C. No terceiro dia, 0 delta da temperatura foi de 1.50°C, tendo o
grupo de compressa quente o mais alto, de 1.60 variando de 0.70 e 4.10°C.

Com relacdo ao delta da extensdo do edema, que é a diferenca da circunferéncia entre
o lado acometido e o contralateral, no primeiro dia os participantes tinham a média de 3.00 cm
com mediana entre 2.00 e 4.00 cm, onde o0s grupos de compressa gelada e controle tinham a
média de 3 cm. No segundo dia, o delta permanecia com média de 3.00 cm, porém o grupo
controle teve a média do delta mais alto, com 4.00 cm. No terceiro dia, o delta da extensdo do
edema tinha média de 2.50 cm, com mediana entre 1.75 e 3.50 cm, onde os grupos de
intervencéo gelada e controle obtiveram o delta mais alto, de 3.00 cm.

Em relacdo a temperatura captada na termografia, no primeiro dia, todos tinham uma
média de 34.3°C, sendo o grupo controle teve a média mais alta, de 34.6°C. No segundo dia, a
média da temperatura foi de 34.4°C, onde o grupo controle teve a maior média de 34.55°C. No
terceiro dia a média da temperatura captada pela termografia foi de 34.3°C, sendo o grupo
controle com a média mais alta, de 35.1°C.

Tabela 2: Caracteristicas dos sinais inflamatérios. Manaus, AM, Brasil, 2022-2023

Grupos
Dia Caracteristicas Total,N = 45! Quente, N = Frio, N = Controle, N =
141 161 151
Edema
Leve 19 (42%) 6 (43%) 8 (50%) 5 (33%)
Dy Moderado 22 (49%) 8 (57%) 5 (31%) 9 (60%)
Grave 4 (8.9%) 0 (0%) 3 (19%) 1 (6.7%)
Extensdo do 43 (25, 60) 40 (27, 53) 42 (23, 52) 49 (26, 71)

edema (cm)
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Delta da

temperatura 080 (0.40,2.90) 2220324 55075 360) 0.60 (0.25, 2.25)

¢0) 1.38)

Delta da 2.00 (1.25,

extensdo (cm) 300 (200, 4.00) 3.00) 3.00 (2.00, 3.25)  3.00 (2.00, 4.00)

Ie‘armf’)errztf‘ga 3430 (32.70,  33.55(32.55,  34.40 (3327,  34.60 (32.45,

0 g 35.10) 34.70) 35.40) 35.05)
Quente, N = Frio, N = Controle, N =

Total,N = 45 141 161 151

Edema

Leve 16 (35%) 6 (43%) 7 (44%) 3 (20%)

Moderado 17 (38%) 7 (50%) 5 (31%) 5 (33%)

Grave 12 (27%) 1(7.1%) 4 (25%) 7 (47%)

eEé‘etfr:‘;ao do 46 (29, 66) 47 (28, 54) 37 (28, 66) 46 (35, 73)

D2

Delta da 0.95 (0.55,

temperatura 110 (0:60,2.57) 1 45) 1.10 (0.63, 2.67) 1.50 (0.62, 3.70)

Delta da 2.25 (2.00,

oxtensio 3.00 (2.00, 4.00) 3.00) 2.50 (2.00, 4.12)  4.00 (3.00, 4.75)

Temperatura 34.40 (33.40, 34.00 (32.65, 34.60 (33.17, 34.55 (34.25,

termografia 34.95) 34.32) 34.97) 35.10)
Quente, N = Frio, N = Controle, N =

Total,N = 45 141 161 151

Edema

Leve 19 (42%) 8 (57%) 8 (53%) 3 (20%)

Moderado 17 (38%) 4 (29%) 6 (40%) 7 (47%)

Grave 8 (18%) 2 (14%) 1 (6.7%) 5 (33%)

Eé‘tensao do 40 (25, 67) 36 (21, 63) 34 (23, 54) 54 (36, 83)

D3 € (imad (

Delta da 1.60 (0.70,

temperatura 150 (0.70,3.25) 4.10) 1.50 (1.00, 2.90) 1.35 (0.55, 2.90)

Delta da 2.00 (1.25,

o tensio 2.50 (1.75, 3.50) 2.86) 3.00 (1.50, 3.75)  3.00 (2.00, 4.75)

Temperatura 34.30 (32.90,  33.85(32.50,  33.90(32.80,  35.10(34.17,

termografia 35.20) 34.58) 35.05) 35.40)

Discussao

Os acidentes com serpentes botrépicas ocorrem no mundo inteiro, estudos apontam

que acometem mais individuos do sexo masculino em relagdo ao feminino, mais prevalentes

em areas rurais, onde a faixa etaria predominante é a adulta, com média entre 20 e 85 anos. **-

17)

. Dados estes que corroboram com os resultados desta pesquisa, onde foi constatado que a

13



maioria dos participantes eram do sexo masculino, com ocorréncia da zona rural e tinham a
média de idade de 38 anos. Tais estudos, com base na epidemiologia, afirmam que os acidentes
envolvendo serpentes geralmente ocorrem por conta das alteragfes climéaticas e o aumento de
atividade humana no trabalho de campo, como trabalhadores de campo (agricultores ou
pecuaristas), trabalhadores de construcéo, entre outros e geralmente os membros mais afetados
s&0s 0s pés, pernas e maos respectivamente 51618 situacio que se assemelha no presente
estudo, onde a maioria dos pacientes tiveram relagdo com o ambiente de trabalho e tiveram o
pé como 0 membro mais acometido por mordedura de cobra em 69% dos casos, seguido das
pernas e maos.

Muitos individuos quando sdo picados por serpentes costumam utilizar terapias
alternativas incluindo uso fitoterapicos e produtos nos locais de envenenamento com o intuito
de amenizar o efeito do veneno, sejam eles a medicina tradicional, uso de pomadas,
medicamentos, torniquete, succdo do local da mordida ou realizar incisdes na regido afim de
retirar 0 veneno. Essas terapias sdo geralmente realizadas antes do atendimento médico
necessario em uma unidade de saude capacitada para a administragdo do antiveneno 4. A
pesquisa enfatiza esses aspectos clinico-epidemioldgicos de nossa regido por ser cultural o uso
desses produtos, dados esses encontrados nesta pesquisa pela prevaléncia de uso de produtos
no local do acidente e uso de torniquete. Sabe-se que 0 uso dessas terapias pode levar a possiveis
complicagdes locais, como infeccdo secundaria, sindrome compartimental, formacao de bolhas,
abcesso, perda de funcéo e até mesmo amputacdo do membro acometido 9.

Diante os grupos de intervengdo com uso de compressa de gelo e quente a evolugéo
dos sinais inflamatorios teve melhora com os dias de aplicacdo das terapias térmicas no local
do envenenamento. No grupo que fez compressa quente no primeiro dia foi verificado maior
intensidade desses sinais inflamatorios, de acordo com estudos a compressa quente promove a

vasodilatacdo, fazendo com que aumente o fluxo sanguineo no local, favorecendo a migragéo
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de células de defesa, jA os estimulos frios, ocorre a vasoconstricdo, diminuindo o fluxo
sanguineo %29,

No primeiro dia de intervencdo, foi observado que um numero expressivo dos
participantes fora classificado com o edema moderado, o que pode ser explicado por conta das
toxinas presentes no veneno da Bothrops atrox (jararaca). O veneno possui acdo proteolitica,
coagulante e hemorragica. A agdo proteolitica € a responsdvel por causar as manifestacdes
locais, pois causa uma resposta inflamatdria decorrente do dano tecidual, e da acdo das toxinas
que ocasiona o aumento do fluxo sanguineo no local, o que facilita a migracdo das celulas de
defesa, além de causar também a exsudacdo de proteinas®). Os pardmetros citados
anteriormente, irdo causar as manifestacoes locais de dor, calor, edema e rubor, por isso ocorreu
uma diferenca entre a temperatura e circunferéncia dos membros acometidos e contralaterais
dos pacientes.

Outro fator que pode ter determinado o aumento da circunferéncia e edema do
membro, foi o torniquete, onde diversos estudos apontam que o seu uso pode maximizar o efeito
proteolitico do veneno ja que impede que ele se espalhe para o restante do corpo, evitando a
circulacdo do oxigénio e podendo causar diversos tipos de complicagcbes como a necrose e
amputacdo %),

Sabendo que a picada pela serpente desencadeia um processo inflamatorio,
aumentando a temperatura local %2, foi possivel utilizar a cdmara de termografia para medir a
radiacdo térmica emitida pelo local da lesdo, onde foi possivel perceber que grupo controle teve
um aumento crescente da temperatura durante os trés dias de intervencao, diferente dos grupos
que fizeram compressa quente ou fria, onde a temperatura diminuiu, o que pode ser explicado
pelos mecanismos que estas termoterapias causam nos vasos sanguineos.

As termoterapias com a utilizacdo de compressas, estudos relatam que o uso dessas

termoterapias, tanto as compressas quentes quanto as geladas, geram um efeito diferente no
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organismo. Por meio do estimulo quente, ocorre a vasodilatacdo, fazendo com que aumente o
fluxo sanguineo no local %, favorecendo a migracao de células de defesa, j& os estimulos frios,
ocorre a vasoconstricdo, diminuindo o fluxo sanguineo “°29. Nos grupos que fizeram a
intervencdo quente e fria, houve uma significativa evolugdo clinica com a melhora da
classificacdo do edema em relagdo ao grupo controle, onde o grupo que obteve o resultado mais
positivo foi o que realizou a intervencdo de compressa quente. Uma pesquisa de ensaio clinico
realizada com ratos, corroboram com os resultados deste estudo no qual mostrou que o uso de
compressas de gelo melhorou significativamente o edema das lesdes tratadas causada por
envenenamento, diminuindo o fluxo de células inflamatdrias no local 192,

Uma pesquisa usando os dois tipos de terapias usadas neste mesmo estudo, aponta que
0 uso de compressa fria tem uma melhor evolugio do edema comparada com a quente®®,
porém, o presente estudo, constatou que tanto a compressa quente quando a gelada melhora o
quadro do edema local, sendo a compressa quente mostrou-se efetivo nesse quadro. O estudo
teve como limitagdo outras pesquisas que corroborassem com os resultados desta para os efeitos
do uso da termoterapia nos acidentes cometidos por envenenamento ofidicos.

No entanto, apesar das limitacBes, o estudo conseguiu alcangar um bom numero
amostral, podendo avaliar com eficécia o0 uso das compressas no desenvolvimento do quadro
inflamatorio, poderdo melhorar os aspectos inflamatérios causados pelo envenenamento
botrépico, levando a um avanco cientifico a cerca do uso dessas terapias no ambiente hospitalar

como terapias coadjuvantes ao tratamento especifico nesses pacientes.

Conclusao

Acredita-se que ambas as intervengdes melhoram o quadro inflamatorio local
comparado com o grupo que ndo fez nenhum tipo de intervengdo, porém a compressa quente

mostrou-se mais efetiva. A classificacdo nos trés dias melhorou consecutivamente a evolugao
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do quadro inflamatério, em relacdo ao grupo que nado fez intervencao relacionado ao grupo
controle.

Apesar de obter os resultados no ponto de vista cientifico positivos, é necessario que
ocorra uma pesquisa com um ndmero maior de participantes para concluir qual das duas
intervencdes lida melhor com o quadro de inflamacdo local dos individuos que sofreram

envenenamento pela Bothrops atrox.
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APENDICE A - FORMULARIO DE REGISTRO CLINICO

FORMULARIO DE REGISTRO CLINICO

Critérios de Nao Inclusao

L. Tem mais de 24 horas apos o Acidente O sim N&o
2. Tem menos de 18 anos O sim N&o
3 Bolhas O sim N&o
4. Possui abscesso ou infeccdo claramente definida O sim N&o
5. Faz uso de antiinflamatorio O sim N&o
6. Sangramento com repercusséo sistémica O sim Nao
7. Usado compressa de gelo ou quente antes O sim Naio
8. Incapacidade ou falta de vontade de assinar 0 consentimento O sim Nuao
informado (paciente / representante legal) !
9 Indisponibilidade antecipada para  acompanhamento/retorno no O sim Naio

sétimo dia ap6s o Acidente

PARA SELECAO DO INDIVIDUO, TODAS AS RESPOSTAS DEVEM SER “NAO

1. Dados do paciente
1.1 Contato telefonico: ( ) ( )

1.2 Endereco:

Bairro:

1.3 Municipio:

1.4 Sexo: 1-Masculino 2-Feminino

1.5 Data de nascimento / /

1.6 ldade:

2. Dados do acidente ofidico

2.1 Procedéncia: 1-Manaus 2-Interior Qual?

2.2 Data do Acidente: / /

2.3 Hora Aproximada do Acidente:
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2.3 Data da internacdo na FMT-HVD:

/ / 2.5 Hora da Admissao:

2.4 Data da saida na FMT-HVD:

/

/

2.5 Motivo: L 1-Alta  2-Obito  3-Transferéncia

2.6 Zona de Ocorréncia: L 1-Rural

2-Urbana 3-Periurbana

9-Ignorado
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2.7 Local da picada: L 1-Cabeca 2-Braco  3-Perna  4-tronco

5-Pescoco 6-Mao 7-Coxa 8-Antebraco 9-Pé  10-Outro (Espec.):

2.8 Lado do corpo afetado: L 1-Direito 2-Esquerdo 3-Central

2.9 Andou ou caminhou ap0s acidente: L 1-Néo 2-Sim. Quanto tempo? min.
2.10 Acidente relacionado ao trabalho: [ 1-Néo 2-Sim

2.11 Houve acidente anterior: L 1-Nao 2-Sim. Quantos?

Data do ultimo: / (més/ano)

Assinatura e Carimbo:

3.Soroterapia — Classificacdo do Acidente ofidico3.1-
Tipo do acidente U 1-Botropico
3.2 Classificacdo do acidente (vide tabela abaixo): Ll 1-Leve 2-Moderado 3-Grave

Classificacdo do Acidente e Soroterapia (*antes de iniciar soroterapia coletar sangueconforme POP —

coleta sanguinea):

Botropico

Leve: quadro local discreto (edema local de até 2 segmentos),
sangramento em pele ou mucosas; pode haverapenas distirbio na
coagulagéo. 2 a 4ampolas

Soro: Antibotrépico (SAB)

Moderado: edema (edema local de 3 a 4 segmentos) e equimose
evidentes, sangramento sem comprometimento do estado geral; pode
haver distarbio na coagulag&o.

Soro: Antibotrépico (SAB) 5 a 8ampolas

Grave: alteragdes locais intensas (edema local de 5segmentos),

hemorragia grave, hipotensao, anuria. 12

Soro: Antibotrépico (SAB) ampolas

3.3- Hora da Soroterapia:

Assinatura e Carimbo:




4 Histérico — Dia 1 (0-12 hor

4.1 Houve medicamentos orais/injetaveis anteriores a internacdo: L 1-Nao 2-Sim(Espec.):
4.2 Houve uso de produtos no local do acidente: 1-Ndo _2-Sim

0
(Espec.):
4.3 Condutas adotadas apds o acidente 1-N&o 2-Sim Ll Torniguete/garrote LI Suc¢do Labial
Outro:

Dados clinicos do paciente

5.1 Data da avaliagdo: | | | O 5.2 Hora:

5.3 Pressao arterial | | I | | mmHg 5.4 Pulso [ 1 | |pormin

5.3. Temp.l_”_ | I°C 5.4 Freq. Resp.| | Irpm
5.5 Doencas, Tratamentos ou Queixas concomitantes 1-N&o 2-Sim

1 Doengas Hematol6gicas Uso de anticoncepcional

I Uso de anticoagulante Oufro:

5.6- Manifestac6es Locais: 1-Nao 2-Sim

5.6.1- Sangramento L sangramento em pele ou mucosas

T equimose evidentes
I sangramento sem comprometimento do estado geral

5.6.2- Edema Leve - edema local de até 2 segmentos

I1  Moderado - edema local de 3 a4 segmentos
T Grave - edema local de 5 segmentos
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5.6.3- Circunferéncia da regido acometida (Centimetros)

Lado direito: cm Lado esquerdo: cm regido impar: cm

Extensdo do edema: cm*

* marcar na figura o edema tanto no sentido distal quanto proximal do local da picada (marcar
com P - local da picada)

5.6.4 Linfonodos Y ausente L presente Tamanho (cm):

Consisténcia LI elastica L pétrea L amolecida LSensibilide
doloroso (] indolor || Mobilidade L aderido a planos profundos U nédo aderido
(mdvel)

5.6.5 Dor - classificagdo numérica na escala de 0 — 10

Valor*: L Ausente: 0 Leve: 1-3 Moderado: 4-7 Grave: 8-10

5.6.6- Usou algum analgésico: ( ) sim ( ) ndo Expecificar horario

Qual
5.6.7 Tonalidade Perilesional: 1-Nao 2-Sim
normal-! Uviolacia Hvermelhido Unecroética (enegrecida)

©.6.8- Imagem de Termoqrafia Infravermelha

5.6.8.1- Temperatura da imagem: °C
5.6.8.2- Paleta de cores: Y Branca

5.6.9- Caracteristicas da Pele: 1-Néo 2-Sim
bfuimose Upolhas secrecéo serosa sokente a marca da presa 5.6.9.1-
Temperatura: Area acometida °C 5.6.9.2 Area contralateral °C

5.6.9.3- Infeccdo secundéria L

25



5.10 Manifestagdes Sistémicas: 1-Néo 2-Sim, marcar um X

T Anlria 0 Cefaleia LI Choque LI Cdlicas abdominiais 0 Convulséo
T Diarreia O Enterorragia(melena e hematoquesia) O Epistaxe

T Equimose  OGengivorragia LI Hematémese L) Hematdria

U Hemoptise L1Hemorragia conjuntival [IHipermenorragia L1 Nauseas

T Oliguria LI Otorragia LI Petéquias LI Sudorese L' Vomito

T Qutras:

5.11 Interrupcéo da intervengdo 1- Ndo 2- Sim, marcar um X especificar horério

Infeccdo ( celulite ou abscesso) ( ) Bolhas () Hematomas ( ) Equimose (
Aumento da dor durante a intervengdo ( ) Outros( )

5.12. Dor-classificacdo numérica na escala de 0 — 10 (antes da intervencao)

Ausente: 0 Leve: 1-3 Moderado: 4-7 Grave: 8-1
Hora Valor da Usou algum analgésico: ( ) sim ( ) ndo. SE SIM expecificar
Classificagéo horario do ultimo analgésico

5.13 Controle das Temperaturas

Hora T° C corporal T°C do ambiente T°C do Local da
lesdo
5.14. Aplicacdo da compressa
Hora Inicio da compressa Término da compressa

5.15. Durante a aplicacdo da compressa

Hora

Tempo de intervencéo da T°C do Local do acidente 'T°C da compressa

compressa

TO

T1

T05

T10

T15

T20
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a) DURANTE A APLICACAO — Descrever o comportamento do paciente- Especificar horario

b) O que vocé sentiu durante a aplicacdo da compressa? Especificar horério.

qual foi utilizada.

compressa -Hora
opinido (5)

compressa -Hora
opinido (5)

L U

muito bom (1)  bom (2)
L U

muito bom (1)  bom (2)

c) Qual a sua opinido sobre a aplicacio da compressade gelo () ou quente (

U U

)? Expecifique

ruim (3)  péssimo  (4)

L U

ruim (3) péssimo  (4)

N

sem
L

sem

5.16 Avaliacdo da Dor

Tempo

Escala numérica da dorde 0-10

permanece igual

Sua dor: melhorou, piorouou

Hora: Hora:

Hora:

Hora:

imediatamente
apos

aplicacdo

20 min depois

40 min depois

(40 minutos ap0s a aplicacdo da compressa). Especificar horario.

5.17. APOS A APLICACAO - Descreva a experiéncia do paciente
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Assinatura e Carimbo:
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

“O uso de compressas quentes ¢ frias em lesdes botropicas e sua eficacia na

redugdo de sinais inflamatérios”

Nome do Voluntario:

Vocé procurou e serd atendido para o acompanhamento do acidente envolvendo
serpente (cobra) da Fundacdo de Medicina Tropical e sera internado. Por isso estd sendo
convidado a participar, de um estudo ensaio clinico randomizado aberto que envolve a evolugdo
da dor decorrente da picada da serpente e seus sinais e sintomas.

Esta pesquisa € para saber se 0 uso da compressa de gelo e quente no perineo com 20
minutos reduz os sinais inflamatdrios da lesdo causada pela picada da serpente.

Para que vocé possa decidir se quer participar ou ndo deste estudo, precisa conhecer
seus beneficios, riscos e implicagdes.

OBJETIVO DO ESTUDO

Comparar a evolucgdo dos sinais inflamatdrios das vitimas de envenenamentos botropico
das compressas de gelo e quente no local do acidente nos grupos com ou sem intervencgao.

RISCOS

O seu tratamento serd exatamente 0 mesmo, caso vocé participe ou nao deste estudo.
Os riscos relacionados aos desconfortos e constrangimentos podem acontecer durante a
intervencdo e entrevista, mas tera a liberdade de interromper se assim desejar, além disso,
estaremos a disposi¢cdo para conversarmos sobre o assunto. Para minimiza-los, o pesquisador

solicitara o profissional da psicologia, caso o participante necessite desse servigco garantindo o
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seu bem-estar fisico e emocional, de acordo com a Resolugdo 466 de 2012, que “dispde sobre a
pesquisa envolvendo seres humanos”.

BENEFICIOS

A sua participacdo neste estudo ird contribuir para a criacdo de um protocolo de

controle e tratamento da inflamacdo, em individuos apo6s os acidentes com serpentes, além de
maior resolutividade das necessidades de saude da populacdo na Regido Amazénica, e,
consequentemente, redugdo de gastos publicos nas complicagdes de eventos desta natureza.

Além disso, terd auxilio significativo no direcionamento de politicas publicas de salde,
visando a prevencdo de eventos adversos a intervencdo no local das lesdes e, controle e
tratamento da inflamacdo, decorrentes de acidentes ofidicos.

ACOMPANHAMENTO, ASSISTENCIA E RESPONSAVEIS

Vocé sera acompanhado por profissionais especialistas da Fundacdo Medicina Tropical
Dr Heitor Vieira Dourado (FMT-HVD) e tera toda a assisténcia disponivel na FMT-HVD para
seu cuidado. Durante os dias de internagéo, ou seja, durante a participacdo neste estudo, sempre
tera como referéncia os responsaveis pela pesquisa, listados neste Termo de Consentimento.

CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS

Além da equipe de saude que cuidara de vocé, seus registros médicos poderdo ser
consultados pelo Comité de Etica da FMT-HVD e equipe de pesquisadores envolvidos. Seu
nome ndo sera revelado ainda que informacgdes de seu registro médico sejam utilizadas para
propositos educativos ou de publicacdo, que ocorrerdo independentemente dos resultados
obtidos.

TRATAMENTO MEDICO EM CASO DE DANOS

Todo e qualquer dano decorrente do desenvolvimento deste projeto de pesquisa, e que
necessite de atendimento médico, ficard a cargo da FMT-HVD. Seu tratamento e

acompanhamento médico, ocorrerdo independentemente de sua participacdo neste estudo.
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CUSTOS

Né&o havera qualquer custo ou forma de pagamento para o paciente pela sua participacao
no estudo.

BASES DA PARTICIPACAO

E importante que vocé saiba que a sua participacdo neste estudo é completamente
voluntaria e que vocé pode recusar-se a participar ou interromper sua participacao a qualquer
momento sem penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito. Em caso de vocé
decidir interromper sua participagdo no estudo, a equipe assistente deve ser comunicada e a
intervencdo sera imediatamente interrompida. O médico responsavel por sua internacdo pode
interromper sua participagdo no estudo a qualquer momento, mesmo sem a sua autorizacéo.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

Nos estimulamos a vocé ou seus familiares a fazer perguntas a qualquer momento do
estudo. Neste caso, por favor, ligue para a Mestre Mailma Costa de Almeida ou para mim
Yasmim da Silva Mendes (92) 984666434. Se vocé tiver perguntas com relacdo a seus direitos
como participante do estudo clinico, também pode contar com outra forma de esclarecimento
com Comité de Etica Fundacio de Medicina Tropical, pelo telefone (92) 2127-3572 ou e-mail:
cep@fmt.am.gov.br

DECLARAC}AO DE CONSENTIMENTO E ASSINATURA

Li as informacdes acima e entendi o propdsito deste estudo assim como os beneficios e
riscos potenciais da participagdo no mesmo. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas
foram respondidas. Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar
neste estudo.

Entendo que poderei ser submetido a intervengdo de compressa de gelo ou quente no
local da lesdo para a reducdo dos meus sinais inflamatérios e ndo receberei compensacédo

monetaria por minha participacdo neste estudo.
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Eu recebi uma copia assinada deste formulario de consentimento.

(Assinatura do Paciente) dia més ano

(Assinatura de Testemunha, se necessario) dia més ano

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes deste estudo ao

paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo paciente.

/ /

(Assinatura da pessoa gque obteve o consentimento) dia més ano
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ANEXO 1 - PARECER CONUBSTANCIADO DO CEP

FUNDACAO DE MEDICINA
TROPICAL "DOUTOR HEITOR W e
VIEIRA DOURADO"

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFICACIA DA INTERVENGAO NO LOCAL DO EVENENAMENTO BOTROPICO POR
MEIO DE COMPRESSA DE GELO E QUENTE: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
ABERTO

Pesquisador: Jacqueline de Alimeida Gongalves Sachett

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 55959922.1.0000.0005

Instituigao Proponente: Diretoria de Ensino e Pesquisa - DENPE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.312.617

Apresentacgao do Projeto:

Trata-se do EFICACIA DA INTERVENGAO NO LOCAL DO EVENENAMENTO BOTROPICO POR MEIO
DE COMPRESSA DE GELO E QUENTE: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO ABERTO

Pesquisador Responsavel: Jacqueline de Aimeida Gongalves Sachett

Versédo: 2

Objetivo da Pesquisa:

Resposta as Pendéncias apresentadas na Primeira Avaliagao

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Resposta as Pendéncias apresentadas na Primeira Avaliagdo

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O Pesquisador apresentou Resposta elaborada e aceita a todas as pendéncia apresentadas , de acordo
com a Resolugdo CNS 466/2012

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Carta Resposta

Numero do Parecer: 5.272.790

Prezada Comiss3o de Etica em Pesquisa da Universidade do Estado do Amazonas,

Venho por meio desta apresentar as respostas as pendéncias solicitadas:

Endereco: Av. Pedro Teixeira, 25

Bairro: D. Pedro | CEP: 69.040-000
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)2127-3572 Fax: (92)2127-3572 E-mail: cep@fmt.am.gov.br
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FUNDACAO DE MEDICINA
TROPICAL "DOUTOR HEITOR W "
VIEIRA DOURADO"

Continuagdo do Parecer: 5.312.617

1) Corregéo do TCLE na frase: Esta pesquisa é para saber se o uso da compressa de gelo

e quente no perineo, posto que na metodologia ndo se evidenciou tal procedimento

Resposta: Os critérios foram adicionados na plataforma e consta abaixo: Esta pesquisa

& para saber se o uso da compressa de gelo e quente no local da leséo ofidica no periodo

de 20 minutos alivia a dor na lesdo causada pela picada da serpente.

CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS

Além da equipe de saude que cuidara de vocé, seus registros médicos poderao ser

consultados pelo Comité de Etica da FMT-HVD, posto que o Comité de Etica em

Pesquisa néo realiza consulta em Prontuarios dos participantes das pesquisas.

Resposta: em relagéo ao carater confidencial dos registros serdo: Além da equipe de

saude que cuidara de vocé, seus registros médicos poderao ser consultados pela equipe

de pesquisadores envolvidos. Seu nome ndo sera revelado ainda que informagdes de seu

registro médico sejam utilizadas para propésitos educativos ou de publicagédo, que

ocorrerdo independentemente dos resultados obtidos.

2- Incluséo do Termo de Anuéncia da Diretoria de Assisténcia Médica -DAM onde os

pacientes serdo atendidos por todo o corpo médico aos quis sdo subordinados. O Termo

de anuéncia apresentado foi o da Diretoria de Ensino e Pesquisa, por tratar-se de pesquisa

prospectiva em pacientes em atendimento pela Diretoria de Assisténcia Médica esta deve

serincluida

Resposta: a anuéncia da Diretoria de Assisténcia Medica- DAM, foi anexada conforme

arecomendagédo do CEP, foi ajustada e anexada

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Por considerar todos as pendéncias paresentadas por esse CEP , atendidadas , de acordo com a Carta
Resposta Anexada , considero o Projeto

SMJ

Aprovado

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O presente protocolo de pesquisa estd APROVADO e os interessados ficam informados de apresentar a
este CEP os relatérios, parciais e o final, do estudo conforme prevé a Resolugdo CNS n° 466/2012,
utilizando o formulario de Roteiro para Relatério Parcial/Final de estudos clinicos Unicéntricos e
Multicéntricos, proposto pela CONEP em nossa home page.

Endereco: Av. Pedro Teixeira, 25

Bairro: D. Pedro| CEP: 69.040-000
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)2127-3572 Fax: (92)2127-3572 E-mail: cep@fmt.am.gov.br
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FUNDACAO DE MEDICINA

Platafor
TROPICAL "DOUTOR HEITOR %o,' -
VIEIRA DOURADOQO"
Continuagdo do Parecer: 5.312.617
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1877765.pdf 13:06:04
Outros Anuencia.pdf 15/03/2022 | Mailma Costa de Aceito

13:03:32__ | Almeida
Outros Resposta.pdf 15/03/2022 | Mailma Costa de Aceito
13:01:27 | Almeida
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 14/02/2022 | Mailma Costa de Aceito
Brochura 15:39:45 |Almeida
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE.docx 14/02/2022 |Mailma Costa de Aceito
Assentimento / 15:11:28 |Almeida
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRosto_Mailma.pdf 25/01/2022 |Jacqueline de Aceito
12:23:49 | Almeida Gongalves
Sachett
Projeto Detalhado / |projeto.pdf 29/12/2021 |Mailma Costa de Aceito
Brochura 01:19:14 | Almeida
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 29/12/2021 |[Mailma Costa de Aceito
Assentimento / 01:16:13 |Almeida
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

MANAUS, 25 de Margo de 2022

Assinado por:
Marilaine Martins

(Coordenador(a))
Endereco: Av. Pedro Teixeira, 25
Bairro: D.Pedro | CEP: 69.040-000
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)2127-3572 Fax: (92)2127-3572 E-mail: cep@fmt.am.gov.br
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ANEXO 2 - REGISTRO DE ENSAIO CLINICO

10/01/202316:13 REBEC

BRASIL

Go to main content [1] Go to main menu [2] Enable hight contrast 3]

(@ReBEC

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

# Record View

Search on trials

Public trial

RBR-9zn76ph Effectiveness of ice pack and hot pack on the snakebite site
Date of registration: 01/10/2023 (mm/dd/yyyy)

Last approval date : 01/10/2023 (m™/dd/yyyy)

Study type:

Interventional

Scientific title:
en pt-br es
Effectiveness of intervention Eficicia da intervencdo no Effectiveness of intervention
at the site of botropic local do evenenamento at the site of botropic
poisoning by means of ice botrépico por meio de poisoning by means of ice
and hot compresses: open Compressa de Gelo e and hot compresses: open
randomized clinical trial Quente:  ensaio  clinico randomized clinical trial

randomizado aberto

Trial identification

¢ UTNcode: U1111-1169-1005

* Public title:
en pt-br
Effectiveness of ice pack Eficécia da Bolsa de Gelo e
and hot pack on the Bolsa Quente no local da
snakebite site picada da cobra

* Scientific acronym:

¢ Public acronym:

¢ | Secondariesidentifiers:
o 55959922.1.0000.0005
Issuing authority: Plataforma Brasil
o 5.312.617

Issuing authority: Comité de Etica em Pesquisa da Fundacio de Medicina Tropical

Sponsors

* Primary sponsor: Universidade do Estado do Amazonas

« | Secondary sponsor:

o Institution: Fundacao de Medicina Tropical Dr. Heitor Vieira Dourado

* | Supporting source:
o Institution: Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - CAPES

Health conditions

hitps //ensaiosclinicos gov. br/rg/RBR-9z076ph 14
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* Health conditions:

en
Snakebite

pt-br

Acidente ofidico

« General descriptors for health conditions:

en

X20 Contact with
venomous  snakes and
lizards

« Specificdescriptors:

en
C26.176.724 Snake Bites

Interventions

« Interventions:

en

The study has 3 arms with
30 patients each being
randomly randomized by
draw, controlled, parallel.
The first arm will be the
control group (no
compress), the second arm
will be the ice pack group
and the third arm will be
the hot pack group. The
compress will be applied to
the site of poisoning for 3
consecutive days of 12/12
hours for a period of 20
minutes. All patient groups
will  receive  standard
antivenom treatment and
institutional protocol for
medications and
envenomation evaluation.
There will be no masking, it
will be an open study.

« Descriptors:

en
E02.258 Cryotherapy

en
E02.565  Hyperthermia,
Induced

Recruitment

« Study status: Recruiting

pt-br

X20 Contato com
serpentes e  lagartos
venenosos

pt-br
C26.176.724 Acidente
Ofidico

pt-br
O estudo possui 3 bragos
com 30 pacientes cada um

sendo randomizado
aleatoriamente por
sorteio, controlado,

paralelo. o primeiro braco
sera o grupo controle (sem
uso de compressa), o
segundo brago serd o
grupo da compressa de
gelo e o terceiro brago sera
o grupo de compressa
quente. A compressa sera
aplicada no local do
envenenamento por 3 dias
consecutivos de 12/12
horas pelo periodo de 20
minutos. Todos os grupos
de pacientes receberdo o
tratamento padrdao com
antiveneno e o protocolo

institucional para
medicagoes e avaliagao do
envenenamento. Nao
havera mascaramento, sera
um estudo aberto.

pt-br

E02.258 Crioterapia
pt-br

E02.565 Hipertermia
Induzida

REBEC

o | Countries
o Brazil

« Date first enrollment: 02/07/2022 (mm/dd/yyyy)

Target sample size: Gender: Minimumage: Maximum age:

90 = 18Y

* Inclusion criteria:

en

hitps //ensaiosclinicos gov br/rg/RBR-9zn76ph
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Patients of both sexes with
Bothropic snake
envenomation within a
maximum of 24 hours of
evolution; age greater than
18 years

* Exclusion criteria:

en
Patient with bleeding with
systemic and local

repercussions at the time
of recruitment; patients
who used ice or hot packs
before arriving at the
hospital

Study type

o Study design:

en

Expanded access program Purpose

Pacientes de ambos os
sex0s com envenenamento
por serpente botrépica até
no maximo 24 horas de
evolucao; idade maior que
18 anos

pt-br

Paciente com sangramento
com repercussao sistémica
e local no momento do
recrutamento;  pacientes
que utilizaram compressa
de gelo ou quente antes de
chegar ao hospital

Intervention assignment Number of arms Masking type Allocation

Treatment Parallel 3
Outcomes
* Primary outcomes:
en pt-br

It is expected that the
group that used the ice
pack is more effective for
the treatment of pain than
the group that used hot or
the control group.

« Secondary outcomes:

Espera-se que o grupo que
utilizou a compressa de
gelo seja mais eficaz para o
tratamento da dor do que
no grupo que utilizou
quente ao o grupo
controle.

REBEC

Open

Study phase

Randomized-controlled N/A

en pt-br
Secondary outcomes are Nao sao esperados
not expected. desfechos secundarios.
Contacts
¢ | Publiccontact

o Full name: Jacqueline Almeida Gongalves Sachett
o = Address: Av. Carvalho Leal 1777
= City: Manaus / Brazil
= Zip code: 69065-001
o Phone: +55 (92) 81518086
o Email: jac.sachett@gmail.com

o Affiliation: Universidade do Estado do Amazonas

Scientific contact

o Full name: Jacqueline Almeida Gongalves Sachett
° = Address: Av. Carvalho Leal 1777
= City: Manaus / Brazil
= Zip code: 69065-001
o Phone: +55 (92) 81518086
o Email: jac.sachett@gmail.com
o Affiliation: Universidade do Estado do Amazonas

e | Site contact

hitps //ensaiosclinicos gov br/rg/RBR-9z076ph
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o Full name: Jacqueline Almeida Gongalves Sachett
o = Address: Av. Carvalho Leal 1777
= City: Manaus / Brazil
= Zip code: 69065-001
o Phone: +55 (92) 81518086
o Email: jac.sachett@gmail.com
o Affiliation: Universidade do Estado do Amazonas

REBEC

Additional links:

* Download in ICTRP format

Ensaios Clinicos 12587 cadastre um novo usuaric
5950 ensaic > trado st contato
3480 ensaios clinicos recrutandc equipe
8 ensaios clinicos emana
120! 153105 (¢ ) T U |l )Ssa
i :.h e | nSTERG0A ﬁmlgﬁ
BIREME OPAS OMS Loos L L i sl b ds

br/re/RBR-92076ph
gov. 6ph
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