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PARECER TECNICO COREN-DF n.° 011/2023

EMENTA: O uso da Matriz de Fibrina Leucoplaquetaria
Autdloga (FLA) ndo transfusional no tratamento de feridas
complexas por Enfermeiros.

DESCRITORES: Feridas cronicas; tecnologias em salde;
fibrina; fibrina leucoplaquetéaria autéloga (L-PRF).

Siglas: L-PRF — Fibrina Rica em Plaquetas e Leucdcitos; PRF — Fibrina Rica em Plaquetas;

FLA — Fibrina Leucoplaquetaria Autologa.

1. DO FATO

Considerando a reunido solicitada e atendida pelo Conselho Regional de Enfermagem
do Distrito Federal (Coren-DF), no dia 16 de fevereiro de 2023, a profissional enfermeira
solicitou Parecer Tecnico sobre o uso da Matriz de Fibrina Leucoplaquetaria (FLA) no
tratamento de feridas complexas e também encaminhamento ao Conselho Federal de
Enfermagem (Cofen) para criagdo de Grupo de Trabalho (GT) com a finalidade de construcao

de Resolucdo sobre a Enfermagem Regenerativa.

2. DA FUNDAMENTACAO E ANALISE

A profissdo de Enfermagem estd regulamentada na Lei n.° 7.498, de 25 de junho de
1986, e pelo Decreto n.° 94.406, de 8 de junho de 198712,

De acordo com o Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, no preAmbulo do
Anexo da Resolucdo Cofen n.° 564, de 6 de novembro de 2017, a Enfermagem esta definida

como.

[...] uma ciéncia, arte e uma pratica social, indispensavel a organizacdo e ao
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funcionamento dos servigos de salde; tem como responsabilidades a promocéo e a
restauracdo da sadde, a prevencao de agravos e doencgas € o alivio do sofrimento;
proporciona cuidados a pessoa, a familia e a coletividade; organiza suas acoes e
inter\gengﬁes de modo autébnomo, ou em colaboracdo com outros profissionais da
area;”.

Esté pautada em principios fundamentais como o comprometimento com a produgdo e
gestdo do cuidado prestado nos diferentes contextos socioambientais e culturais em resposta as
necessidades da pessoa, familia e coletividade, além do principio da atuacéo profissional com
autonomia e em consonancia com 0s preceitos éticos, bioéticos, legais, técnico-cientifico e
tedrico-filosofico®.

Esses principios sobre a atuacdo do Enfermeiro sdo os pilares fundamentais para a
argumentacdo deste Parecer Técnico com 0 proposito que deu causa na elaboragdo deste
documento e que destaca a autonomia desse profissional em consonancia com principios éticos,
bioéticos, legais e técnico-cientifico.

A Lein.°7.498, de 25 de junho de 1986, em seu art. 11, estabelece ao Enfermeiro, além
de participar na elaboracéo, execucéo e avaliacdo dos planos assistenciais de saude, como parte
integrante da equipe de saude, exercer todas as atividades de Enfermagem e ressalta, no inciso

I, como atividade privativa:

c) planejamento, organizacdo, coordenacdo, execucdo e avaliacdo dos servigos da
assisténcia de enfermagem;

[.]
i) consulta de enfermagem;
j) prescricdo da assisténcia de enfermagem;

[.-]

m) cuidados de enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisdes imediatas®.

Este Parecer Técnico esta baseado em sete pontos importantes, que sdo: Propdsito do
Parecer Técnico conforme a ementa; Fases da cicatrizacdo de feridas; Aspectos conceituais das
feridas complexas; Fibrina Autdloga na cicatrizacdo de les6es; Técnica para obtencdo da Matriz

de Fibrina Auto6loga; Evidéncias sobre a eficacia da utilizacdo de concentrados sanguineos no
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tratamento de feridas; e Aspectos da regulamentacdo de novas tecnologias no tratamento de
feridas pelos Enfermeiros.

2.1. Proposito do Parecer Técnico conforme a ementa “O uso da Matriz de Fibrina
Leucoplaquetaria Aut6loga ndo transfusional no tratamento de feridas complexas por
Enfermeiros”

Esclarecemos que a proposta deste Parecer Técnico é apresentar a Fibrina
Leucoplaquetaria Autologa nominando-a como um continnum histogénico ou cobertura
primaria temporaria e substitutiva de Fibrina Aut6loga para melhor entendimento do que sera
apresentado a seguir, revelando sua importante fungdo enquanto arcabouco, ou seja, uma matriz
de grande valor biologico que retne elementos naturais do coagulo sanguineo em concentracgdes

suprafisioldgicas dos elementos sanguineos com papéis preponderantes no reparo dos tecidos.

2.2. Fases da cicatrizacédo de feridas

A reparacdo de tecidos lesionados € uma resultante que ocorre em etapas, sendo elas,
fase exsudativa, fase de granulagéo e fase de remodelamento ou reparativa, com o objetivo de
restaurar a funcéo e as estruturas normais. A fase exsudativa surge no momento da lesdo, pois,
juntamente com o sangramento, chegam a ativacdo das proteases do plasma dos sistemas da
coagulacdo (plaquetas, hemacias e fibrina), que irdo vedar as bordas da ferida, fazendo com que
tenham inicio os processos de adeséo e agregagao celular?.

Um coagulo sera formado como um tampdo hemostatico, ndo havendo mais perda
sanguinea e impermeabilizando a lesdo para evitar contaminagdo®. Acontece também a
liberacdo local de mediadores inflamatdrios (histamina, serotonina e bradicinina), que irdo
promover o surgimento de fendmenos vasculares e desencadear vasodilatacdo e aumento de
fluxo sanguineo local, além de sinais inflamatorios, como o calor e rubor e aumento da
permeabilidade capilar, levando ao extravasamento de liquidos para o espaco extracelular,

gerando um edema®’.
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A resposta inflamatéria decorre durante trés dias, quando, através dos mediadores
bioquimicos, verifica-se a migracdo de células para a ferida, aumentando a permeabilidade
vascular, ocorrendo a exsudagdo plasmatica e passagem de elementos celulares para a area da
ferida. A prostaglandina é um dos mediadores mais importantes no processo de cicatrizacao,
pois favorece a exsudacgdo vascular, estimulando a mitose celular e a quimiotaxia de leucocitos®.

A fase de granulacdo é composta de trés eventos: neoangiogénese, fibroplasia e
epitelizacdo. Essa fase é caracterizada pela presenca de tecido de granulagdo, formado por um
leito capilar, fibroblastos, macréfagos, um arranjo frouxo de colageno, fibronectina e acido
hialurénico®.

E iniciada por volta do 3° dia ap6s a lesdo, permanecendo por 2 a 3 semanas, sendo o
marco inicial da formacgéo da cicatriz. A neoangiogénese é o processo de formacdo de novos
vasos sanguineos, Util para manter o ambiente de cicatrizacdo da ferida. Ja a fibroplasia
acontece apés o trauma, onde células mesenquimais, normalmente quiescentes e esparsas no
tecido normal, sdo transformadas em fibroblastos e atraidas para o local inflamatorio, dividindo-
se e produzindo os componentes da matriz extracelular®.

No entanto, o fibroblasto s6 aparece no sitio da leséo a partir do 3° dia, quando os
leucdcitos polimorfonucleares ja fizeram sua funcdo, higienizando a area traumatizada®. A
principal funcéo dos fibroblastos é sintetizar colageno, ainda na fase celular da inflamacé&o. Por
fim, a epitelizacdo, que se inicia nas primeiras 24 a 36 horas apés a lesdo, cujos fatores de
crescimento epidérmicos estimulam a proliferacdo de células do epitélio. Na pele, os
queratindcitos sdo capazes de sintetizar diversas citocinas que estimulam a cicatrizacdo das
feridas cutaneas®.

Para finalizacdo do processo, acontece a fase de maturacdo, na qual a ferida sofre um
processo de contracdo por meio de um movimento centripeto de toda a espessura da pele
circundante, reduzindo, entdo, a sua quantidade e tamanho®*. E um processo muito importante
aliado da cicatrizacdo das feridas, principalmente nas lesGes abertas. Entretanto, se ocorrer de
forma exagerada e desordenada, causa defeitos cicatriciais importantes devido a diferenciacédo

dos fibroblastos em miofibroblastos, estimulados por fatores de crescimento®°,
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A maturacéo da ferida tem inicio durante a 3% semana e caracteriza-se por um aumento
da resisténcia, sem aumento na quantidade de colageno. H& entdo um equilibrio de producédo e
destruicdo das fibras de colageno neste periodo, por acdo da colagenase®. Ja o desequilibrio
dessa relagdo favorece cicatrizes hipertroficas e queloides!. Essa Gltima fase dura toda a vida
da ferida, embora o aumento da forca ténsil se estabilize, apds um ano, em 70% a 80% da pele

intacta. A inclinacdo da curva de maturacéo é mais aguda durante as primeiras 6 a 8 semanas®2.

2.3. Aspectos conceituais das feridas complexas

Ferida é o rompimento da integridade cutanea causado por trauma ou alguma doenca.
O termo “feridas cronicas”, embora frequentemente utilizado, significa que um tempo maior
para cicatrizagdo da ferida foi necessario, mas ndo caracteriza a complexidade do problema da
ferida em si®3.

O National Institute for Health Research (NIHR), 6rgdo de pesquisa vinculado ao
National Health System (NHS) do Reino Unido, define “feridas complexas” como as feridas
que tém perda parcial ou total da espessura da pele e que estdo cicatrizando por segunda
intencdo. Aponta também que as feridas que cicatrizam por segunda intencédo sao aquelas que
ficam abertas para granular e que os tecidos crescem de baixo para cima, diferentemente de
quando se faz uso de formas de aproximacao das bordas, ou seja, suturas, colas ou clips®.

Assim, as feridas complexas podem ser agudas ou crénicas, apresentam dificil resolucéo
e associam-se a perda cutanea extensa, infec¢es importantes, comprometimento da viabilidade
dos tecidos (com isquemia e/ou necrose de tecidos) e/ou associacdo com doengas sistémicas

que prejudicam os processos normais de cicatrizagdo**°.

2.4. Fibrina Autdloga na cicatrizacdo de lesdes

A Fibrina Aut6loga é um concentrado sanguineo que surgiu como evolucédo
metodologica de outros dois concentrados sanguineos que lhe antecederam. O primeiro,
denominado de adesivo de fibrina, possui ampla aplicacdo metodolégica em abordagens

cirargicas, podendo ser de origem humana alogénica ou xenogénica, obtida por fracionamento
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industrial, comercializada e devidamente anuida pelas autoridades sanitarias nacional e
internacionais. O segundo é o Plasma Rico em Plaquetas (PRP), que relne meramente uma
concentracdo suprafisiologica de fatores de crescimento plaquetérios que podem atuar in situ
como agentes para inducao tissular®-18,

A Fibrina Autologa, conhecida e referenciada na literatura internacional como Fibrina
Rica em Plaguetas e Leucdcitos (Leukocyte-Platelet-Rich Fibrin), recebeu tal denominagcdo em
portugués para ser autoexplicativa sobre sua real composicao (leucoplaquetéria sem indicacdo
de enriquecimento suprafisiolégico), onde o principal constituinte terapéutico € a propria matriz
de fibrina obtida por fracionamento seletivo dos elementos sanguineos em processamento
minimo, e autéloga (que define a sua origem e sua utilizacdo terapéutica exclusiva). Essa
nomenclatura diz mais do que a mencéo de enriquecimento leucocitario ou plaquetario, pois,
na realidade, os métodos eleitos de baixa centrifugacdo ndo sdo suficientes para recuperar o
total conteudo de leucécitos de plaguetas do volume sanguineo processado, contudo,
concentram sobremaneira as fibras e fibrilas de fibrina, constituindo-se um meio fibrilar
mimético a uma matriz extracelular®.

Frente as dificuldades terapéuticas associadas a cicatrizacdo/reparacdo de lesdes
cuténeas, ha uma busca por formas de tratamento que proporcionem a reparagao tecidual com
maior rapidez, a reconstituicdo dos tecidos lesados, menores taxas de contaminacdo do sitio
lesado por patdgenos, bem como um retorno precoce a fisiologia do 6rgao atingido?%2.,

Desta forma, concentrados sanguineos autélogos se apresentam como grandes
perspectivas de potencial terapéutico no tratamento de feridas. A Fibrina Autoéloga ndo se
limita, conceitualmente, a um agregado plaquetario tal como o PRP. E importante distinguir
esse produto do PRP e ressaltar o valor biolégico e terapéutico da propria matriz que forma
uma matriz densa de fibrina com alto conteido adesivo de glicoproteinas plasmaticas e que
ancoram e protegem fatores de crescimento desprendidos de leucdcitos mononucleares e
plaquetas, mantendo-os aderidos no leito da ferida onde ocorre a interacdo com células advindas
do leito tissular aplicado!®22,

A Fibrina Autéloga ¢ um concentrado sanguineo fibrilar com concentracdes
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suprafisioldgicas de plaquetas e leucdcitos mononucleares?, sendo obtida em sistema estéril
fechado e por centrifugacio em baixa rotagéo para um fracionamento sanguineo seletivo?. Seu
uso esta bem consolidado na Odontologia?, na precocidade da resposta reparativa associada a
enxertias Gsseas e elevagdes do seio maxilar?*, no preenchimento alveolar®, no tratamento de
osteonecrose, nas aplicacdes adjuvantes em enxertias gengivais?®?’, como agente hemostatico
topico. Dentre as potenciais aplicacdes médicas, incluem-se a cobertura biolégica ativa em
feridas cronicas e queimaduras?®, injecOes intradérmicas para estimulo & colagenogénese e
rejuvenescimento facial®® e na injecdo intra-articular para reparo de cartilagem3:3t,

Apesar de ter sido referenciado que o percentual de FLA alcanca a concentracao de até
500% no sangue, esse percentual é contestado em algumas literaturas, pois, na maioria dos
métodos de eleicdo, poucas vezes se ultrapassam 100% da concentracdo basal fisioldgica no
sangue total®®.

Outras aplicacdes terapéuticas da Fibrina Autologa, que enaltecem o seu papel positivo
como uma tecnologia para a aceleracéo e fechamento de feridas, foram evidenciadas em estudos
sobre a regeneracdo da membrana timpéanica, usando a fibrina rica em plaguetas em uma revisdo
sistematica e meta-analise®?; o aumento da vascularizagdo durante a cicatrizagio precoce apos
aumento biolégico no reparo de lesdes crénicas do manguito rotador, usando fibrina rica em
leucocitos e plagquetas autdloga (L-PRF) em um estudo piloto prospectivo randomizado
controlado®; a avaliacio do efeito da fibrina rica em plaquetas na cicatrizagio de feridas em
locais doadores de enxerto de pele34; e em um ensaio clinico sobre concentrados sélidos de
plaquetas de segunda geracdo no manejo da osteomielite cronica em cirurgias biorregenerativas
avancadas®®.

O uso aut6logo com o objetivo de promover a hemostasia e a cicatrizacdo minimiza os
riscos de doencas infecciosas e reacdes imunes, além de ser biocompativel, e ndo induz a
inflamac&o, necrose tissular ou fibrose extensa®®. Assim, a Fibrina Autéloga tem reconhecido
papel anti-inflamatério em outra evidéncia cientifica que indica resultados com efeito na

polarizacdo e mudangas imunofenotipicas dos macréfagos®’.
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Acredita-se que o uso da Fibrina Autdloga proporciona resposta clinica favoravel, com
maior precocidade no reparo tecidual. Nessa perspectiva, seu uso apresenta uma nova
abordagem terapéutica utilizando concentrados sanguineos obtidos por fracionamento seletivo
e por centrifugacdo do sangue do paciente que possibilitam tratamentos autélogos com
potencial para ampliar a estimulagdo do processo fisiolégico da cicatrizacdo e auxiliar na
regeneracéo de diversos tecidos®.

Dessa forma, a utilizacdo desse bioproduto autélogo proporciona a migracdo de células
fagocitarias e reparadoras para o local afetado pela liberacdo de citocinas, inducdo da
diferenciagdo celular para neoformagdo dos tecidos a serem regenerados com indugdo dos
fatores de crescimentos (PDGF, VEGF, TGFp, FGF, EGF, IGF-1 e trombospondina), de forma
continua e gradativa durante 7 a 14 dias, pois trata-se de uma malha de fibrina exercendo acao
imunomoduladora pelos leucécitos presentes, sobretudo, por ser uma estrutura tridimensional
para ancoragem das novas células que vao organizar os tecidos neoformados, fator necessario
para a cicatrizacio®.

Em estudos clinicos, na area médica, a aplicacdo de Fibrina Autdloga promoveu

reducéo no tamanho*° e aumento de cicatrizacio e fechamento das feridas em tlceras cronicas®.

2.5. Técnica para obtencdo da Matriz de Fibrina Autologa
A Fibrina Autologa é, na realidade, um tecido humano de natureza estrutural fibrilar
adesiva com presenca de células aut6logas, plaquetas e fatores de crescimento que interagem
funcionalmente com o leito tissular e o proprio arcabougo da matriz. Essa matriz é temporaria
e por fibrindlise substitutiva cede espaco e volume tridimensional a uma nova matriz, que se
constroi em seu proprio leito por células progenitoras advindas do leito tecidual®®.
A matriz de fibrina é produzida a partir de uma pequena amostra de sangue periférico
(9-10 mL por tubo), que é imediatamente centrifugada sem qualquer agente quimico
adicionado. A coagulacdo comeca durante a centrifugacéo e rapidamente formam-se trés partes
no tubo: o sedimento de eritrocitos, o plasma acelular e a fibrina na porcéo sobrenadante, sendo
este Ultimo, uma matriz de fibrina com alta concentracdo e densidade de fibrilas e fibras de
8
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fibrina, plaquetas e leucdcitos. Essa matriz pode ser transformada em uma membrana, com
cerca de 1 mm de espessura, por compressdo e técnica cuidadosal’.

Além disso, as membranas de Fibrina Aut6loga permanecem intactas durante mais de
7 dias in vitro (mesmo mais de 28 dias em cultura)*, devido a uma polimerizagdo e arquitetura
especificas da matriz*?, e possuem alguns efeitos antibacterianos®. In vitro, a Fibrina
Autdloga mostrou uma estimulacdo muito forte da proliferacdo de todas as linhas celulares
testadas*, particularmente fibroblastos e pré-queratindcitos durante mais de 28 dias*!.

Deste modo, a Fibrina Auto6loga surgiu como um biomaterial cicatrizante muito
interessante para ser utilizado na cobertura de feridas cutaneas, e os resultados preliminares
mostraram o seu efeito positivo em feridas de Glceras cronicas®?24,

Um estudo de intervencgdo e série de casos, que conceitua a fibrina rica em plaquetas
autologa na fase monomérica como um produto matricelular obtido a partir da separacédo
seletiva de elementos no sangue por centrifugacao, com forca centrifuga relativa muito baixa e
que surge como uma possivel alternativa no tratamento de lesdes musculares-lesdes tendineas
causadas por concentrado de moléculas terapeuticamente funcionais, objetivou verificar a
concentracdo obtida de leucocitos e plaquetas na matriz de acordo com o método de
centrifugacdo proposto (protocolo de fibrina) e correlaciona-la com a condicdo clinica
funcional em pacientes submetidos a aplicacdo dessa matriz. Na fase laboratorial, conforme
protocolo de aquisicdo, foi realizada hemocitometria com amostras de sangue anticoagulado
de cinco pacientes recrutados do universo amostral de 14 participantes, onde a concentracdo

plaquetaria de 119,35% foi superior & observada no sangue total*®.

2.6. Evidéncias sobre a eficacia da utilizacdo de concentrados sanguineos no tratamento
de feridas

O trabalho de Carvalho, Fernandes e Souza*’ teve como objetivo determinar a eficacia

da Fibrina Auto6loga no tratamento de feridas de diferentes etiologias por meio de reviséo

sistematica de ensaios clinicos randomizados, guiados pelas recomenda¢fes da Colaboracao

Cochrane, usando as seguintes bases de dados: Pubmed/Medline, Embase, Web of Science e

9
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Central. Suas principais observacdes corroboram com o efeito promissor da matriz biolégica
de fibrina, apesar de ndo apontar, de forma reprodutivel na concluséo dos trabalhos analisados,
os excelentes resultados clinicos ja experimentados em varios estudos clinicos prospectivos.
Certamente, essa pesquisa tem seu valor, mas necessita ser confrontada, especialmente com
outros estudos clinicos que, apesar da heterogeneidade mencionada, corroboram com uma
prética sanitariamente segura, ndo maleficente, e com altos indices de sucesso terapéutico
apresentados em relatos de caso, séries de caso e até mesmo em ensaios clinicos?23646,

Outros argumentos podem ser elencados para fundamentar o uso da matriz de fibrina
nos seguintes pontos:

a) € autologo obtido por processamento minimo para uso exclusivamente autélogo;

b) tem grande potencial terapéutico baseado na sua composicao estrutural e bioquimica
autologa;

c) é beneficente e ndo maleficente, o que fundamenta o principio ético da terapia.

Ainda que ndo exista, no momento, abundancia de trabalhos que lhe confiram alto nivel
de evidéncia, seu beneficio € inequivoco e ja atestado em outras areas da saude, como a
Odontologia (ciéncia pioneira e que enriquece a literatura do tema ha mais de 20 anos),

evidenciando sua seguranca bioldgica de utilizacao.

2.7. Aspectos da regulamentacdo de novas tecnologias no tratamento de feridas pelos
Enfermeiros

A Resolucdo do Cofen n° 567, de 2018, que regulamenta a atuacdo do Enfermeiro no
cuidado aos pacientes com feridas, destaca em seu Anexo, entre outras, as seguintes

competéncias:

[.-]

g) Participar da escolha de materiais, medicamentos e equipamentos necessarios a
prevencdo e cuidado aos pacientes com feridas.

[.-]

k) Participar de programas de educacdo permanente para incorporacdo de novas
técnicas e tecnologias.

I) Utilizar novas técnicas e tecnologias, tais como, laser e LED, terapia por pressdo
negativa, eletroterapia, hidrozonioterapia, entre outros, mediante capacitacao.
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0) Coordenar e/ou participar de pesquisas clinicas relacionadas a produtos,
medicamentos e tecnologias a serem utilizados na prevencéo e tratamento de feridas,
respeitando os preceitos éticos e legais da profissdo.

s) Utilizar materiais, equipamentos, medicamentos e novas tecnologias aprovados e
que venham a ser aprovados pela Anvisa, para a prevencao e cuidado as pessoas com
feridas.

\[/;/.).]Participar e solicitar parecer técnico das Comissdes de Curativos*®,

O Parecer de Camara Técnica do Cofen n° 11, de 10 de fevereiro de 2022, destaca que
outro concentrado sanguineo, denominado PRP, é um procedimento ainda experimental, tendo
poucos artigos cientificos publicados, e, portanto, poucas evidéncias foram detectadas em
ensaios clinicos®.

Por outro lado, nota-se que o referido Parecer comenta que existem poucos artigos
cientificos publicados, resultado de desconhecimento das pesquisas realizadas nas bases de
dados. Notam-se na literatura evidéncias cientificas relatadas sobre o PRP (PubMed): 690
apenas de RevisOes Sistematicas; 369 apenas de Metanalises; 982 ensaios clinicos
randomizados; 1.338 ensaios clinicos ndo randomizados e também 1.563 incluindo as demais
categorias de artigos. Desta forma, observa-se vasta literatura disponivel de trabalhos
publicados e datados desde 1954, sendo 1.447 somente no ano de 2022 e, em 2023, com 690
artigos. Cabe referenciar que o PRP é um produto cuja metodologia é cientificamente inferior
a obtencdo da matriz de Fibrina Autologa, por tratar-se apenas de um concentrado de fatores
de crescimento autdélogos.

No Brasil, o0 Conselho Federal de Odontologia, por meio da Resolucdo n° 158, de 8 de
junho de 2015, regulamentou e autorizou o uso dos agregados plaquetarios PRP e PRF na
pratica odontoldgica, regulamentando a venopuncéo pelo cirurgido-dentista ou profissional de
salde devidamente habilitado em conjunto e corresponsabilidade com o cirurgido-dentista,

podendo ser realizados em Centro Cirdrgico ou consultorio odontolégico.
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3. CONCLUSAO

Diante da solicitagdo de Parecer Técnico com a ementa “O uso da Matriz de Fibrina
Leucoplaquetaria Autéloga ndo transfusional no tratamento de feridas complexas por
Enfermeiros”, a Camara Técnica de Assisténcia (CTA) do Coren-DF recomenda e conclui que:

A nova tecnologia da Fibrina Autdloga ndo transfusional demonstra-se uma alternativa
no tratamento de feridas com elevado padréo clinico de cicatrizagdo para pessoas que sofrem
com as complicacdes advindas das lesdes de dificil cicatrizagdo e com tempo prolongado de
tratamento. Esse produto € um coagulo sanguineo seletivamente fracionado por processamento
minimo e que ndo se classifica como produto de terapia celular avancada, sendo uma matriz
autdloga que cumpre localmente a funcdo de coagulo (adesivo, hemostatico, meio de
continuidade e ambiente ou meio isogénico autdlogo para ancoragem celular fisiologica).

Os resultados das pesquisas levantadas para elaborar as recomendagdes técnicas e éetico-
legais desta competéncia profissional fornecem evidéncias para apoiar o uso terapéutico e
clinico dos curativos da Fibrina Autologa pelos Enfermeiros, caracterizando-se como terapia
complementar ao cuidados classicos do tratamento de feridas, como o adequado preparo do
leito da leséo, associacGes medicamentosas, realizacdo de diagnostico e terapia multidisciplinar,
eleicdo e aplicacdo de coberturas primarias e secundarias e alternancia entre terapias indutivas
de reparo tecidual para aceleracdo da cicatrizacéo de feridas.

Ressalta-se que a literatura internacional ja descreve o uso terapéutico da Fibrina
Autodloga desde 0 ano de 1909. A inovacéo é a producdo da matriz autéloga por mecanismos
sanitariamente seguros e terapeuticamente efetivos. Assim, a Enfermagem podera avangar com
a utilizacdo desta inovacdo terapéutica, inclusive atribuindo-lhe a autonomia para gerir e aplicar
tal modalidade de tratamento em seus cenarios de cuidados. Acredita-se que a Enfermagem
podera seguir um caminho de simplificacdo metodoldgica, legislativa e terapéutica e atuar
pioneiramente na aplicacdo dessa terapia a pessoas que necessitam de cuidados em feridas e,
através dessa iniciativa, obter o reconhecimento profissional e prestigio social que Ihes sdo
devidos, fundamentando-se em fontes atualizadas na literatura, bem como casuisticas clinicas

que corroborem com tal proposito.
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A Fibrina Autologa é um produto autélogo derivado do sangue e resultado de uma
técnica minimamente invasiva, sem contraindicagdes, que pode ser obtida de forma rapida, com
baixo custo e uma promissora terapéutica para tratamento de pessoas com leses, com ampla e
possivel aplicabilidade clinica pelo Enfermeiro, pois, com seu mecanismo de recrutamento
celular, obtém-se a revitalizagdo e a recuperacdo dos tecidos acometidos principalmente em
feridas complexas. Essa matriz é considerada um coagulo sanguineo otimizado, sendo um
tratamento com técnica simples, sem qualquer risco para o doente.

A literatura sobre a aplicacdo da Fibrina Autéloga na area odontoldgica ja fornece
dados preciosos sobre seus efeitos em osteonecroses, osteomielites e enxertias dsseas, bem
como resultados clinicos sobre suas bases bioldgicas que descrevem profundamente seus efeitos
hemostatico, antimicrobiano, modulador inflamatorio, antioxidante, meio de continuidade
tissular angiogénico, como também a sua seguranca sanitaria na obtencao do produto. Trata-se
de um coagulo que, porventura, tambem adiciona e otimiza o papel biolégico dos fatores de
crescimento, mas nao limita sua atividade somente a essa funcéo. O arcabouco fibrilar da matriz
de fibrina é o principal elemento deste produto, que pode instrumentalizar a Enfermagem a
utilizar essa tecnologia com autonomia, racionalidade, responsabilidade, apropriacdo de
conhecimento e ética, aumentando, assim, a atuacdo dessa categoria profissional de forma
cientifica, terapéutica, politica e social.

A utilizacdo da matriz de Fibrina Autéloga, por meio de técnica adequada e protocolos
bem definidos de preparo e de aplicacdo, pode reduzir o tempo de recuperacdo dos pacientes e
da cicatrizacdo de lesbes, e também os custos do tratamento, quando comparada com a
aplicacdo das coberturas tradicionalmente utilizadas nos servicos de salde.

A fundamentacdo deste Parecer Técnico identificou resultados positivos para a
utilizacdo da Fibrina Auto6loga no tratamento de feridas por Enfermeiros, além de que os
equipamentos e insumos para o preparo do produto sdo de baixo custo para os profissionais.
Recomenda-se igualmente ser necessaria e imperativa a capacitacdo especifica do Enfermeiro
guanto ao método da producdo da Fibrina Autéloga para garantir preparo e aplicacdo

adequados, assim como a seguranca do paciente relacionada ao alto potencial terapéutico do
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produto. E necessario, também, estimular pesquisas sobre a aplicacdo do produto em pessoas
com feridas em unidades de saude que possuem servicos especializados no tratamento de lesdes.
Desta forma, defende-se o uso da fibrina com apropriacdo do conhecimento para além da
técnica de execucdo do tratamento de feridas. Essa metodologia e abordagem leva o Enfermeiro
a outro avanco profissional por meio do seu envolvimento com a engenharia tecidual,
referenciando a Enfermagem Regenerativa, na qual ele é o protagonista do processo de sua
aplicacdo, devido a sua autonomia e notdrio saber suportado por regulamentacdo amparadora.

Desta forma, a Resolucdo n° 567, de 2018, considera que o Enfermeiro deve realizar
pesquisas clinicas em relagdo a novas técnicas e tecnologias de cuidados de pessoas com feridas
e utilizad-las mediante capacitagcdo técnica no preparo e aplicacdo da Fibrina Autéloga em
lesbes e no contexto do Processo de Enfermagem, além de coordenar e/ou participar de
pesquisas clinicas relacionadas a produtos, medicamentos e tecnologias a serem utilizadas na
prevencdo e tratamento de feridas, respeitando-se 0s preceitos éticos e legais da profissao.
Consequentemente, as pesquisas sempre serdo demandadas e apresentardo inovacoes
metodologicas mais efetivas para esta técnica. Contudo, 0 que as evidéncias atuais e as
correlacdes com outras areas da saude nos asseguram € que € um método efetivo e que, adjunto
as terapias classicas, otimiza processos cicatriciais, bem como apresenta seguranca sanitaria e
ndo maleficéncia.

Observou-se nesta pesquisa a existéncia de literatura abundante que apresenta
evidéncias em relacdo a aplicacdo da Fibrina Autdéloga na regeneracdo tecidual, e a maioria
das pesquisas cientificas recomendam a utilizacdo desse produto no tratamento de feridas
quando se compara o grupo de individuos que foram submetidos a esta intervencdo com o grupo
controle.

Ressalta-se, também, que os protocolos-padrdo para obtencdo da fibrina sdo baseados
em seguranca sanitaria, uso exclusivamente autélogo, preparo por processamento minimo no
proprio local de emprego terapéutico, uso exclusivamente a fresco, sem transporte ou
armazenamento. Os protocolos de aplicacdo terapéutica seguem a ldgica da fisiologia do

coagulo sanguineo natural e da fibrindlise, aplicacbes em intervalos de 7 ou 15 dias,
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dependendo da extenséo e profundidade da lesdo, podendo ser intercalado com outras terapias
regenerativas ja em uso na Enfermagem, como o0z6nio, laser e/ou bioativos terapéuticos. Apesar
da literatura, ainda ndo muito abrangente, uma nova resolucdo deve descrever a metodologia
fundamentando-se na abordagem integrativa da pessoa com ferida e gerenciamento adequado
da les@o para receber a matriz de fibrina como mais uma alternativa terapéutica adjuvante que
agird em sinergismo ao amplo e complexo contexto do tratamento de feridas.

Desta forma, recomenda-se a utilizacdo de protocolos-padréo para o preparo e aplicacao
da Fibrina Autbloga em feridas com o objetivo de motivar e enriquecer a ciéncia que, apesar
de nova, apresenta vantagens inequivocas ao usuario, ao profissional e, especialmente, a
sociedade, e também se torna necessario o incentivo e continuidade de pesquisas sobre o
produto, atendendo ao Sistema do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e Comiss&o Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep).

Por fim, sugere-se o encaminhamento deste Parecer Técnico ao Cofen para opinar
sobre a possibilidade de criacdo para GT sobre a Enfermagem Regenerativa a fim de
discutir a utilizacdo de novas tecnologias no cuidado as pessoas com feridas, assim como
para a implantacdo de postos de trabalho nas areas de assisténcia, como clinicas locais para
tratamentos de feridas gerenciadas de modo autdénomo por Enfermeiros capacitados para esse
cuidado. Ao debatermos sobre o contexto deste tema para a Enfermagem brasileira, cabe a
intrepidez de avancar na ciéncia estabelecendo critérios valorosos para a formacéo/capacitacédo
dos Enfermeiros quanto ao método e uso clinico desta valiosa matriz bioldgica. Ha ainda que
se considerar o ganho social da Enfermagem pela estimulacdo de seus profissionais ao
empreendedorismo e a assisténcia personalizada que este método disponibiliza quando

associado a outras importantes terapias do tratamento de feridas.

E o Parecer.

Brasilia, 28 de julho de 2023.
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