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PARECER ABRAFIDEF N° 02 DE 29 DE FEVEREIRO DE 2024

Escopo: Trata-se de parecer técnico-cientifico,
sobre o uso do taping no reparo tecidual,
particularmente do produto com nome comercial
REA TAPE PROTECT®, solicitado pelo egrégio
Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia
Ocupacional (COFFITO) a Associacdo Brasileira

de Fisioterapia Dermatofuncional.

FUNDAMENTAGCAO TEORICA

1. Quanto a legislagao profissional

A Fisioterapia € uma profissdo de nivel superior regulamentada desde 1969
pelo Decreto-Lei 638 de 13 de outubro de 1969, onde no seu artigo 2° menciona
que ¢é “atividade privativa do fisioterapeuta executar métodos e técnicas
fisioterapicos com a finalidade de restaurar, desenvolver e conservar a capacidade
fisica do cliente”.

A Lei 6316/75 em seu artigo 5°, inciso Il, determina que € competéncia do
Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO) “exercer
funcédo normativa, baixar atos necessarios a interpretacao e execugéo do disposto
nesta Lei e a fiscalizacdo do exercicio profissional, adotando providéncias
indispensaveis a realizagcdo dos objetivos institucionais.”

Com base nesta prerrogativa, o COFFITO baixa a Resolugao n° 80 de 9 de

maio de 1987, segundo a qual considera que a
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Fisioterapia é uma ciéncia aplicada, cujo
objeto de estudos é o movimento humano em
todas as suas formas de expressdo e
potencialidades, quer nas suas alteracbes
patoldgicas, quer nas suas repercussoes
psiquicas e organicas, com objetivos de
preservar, manter, desenvolver ou restaurar a

integridade de 6rgéo, sistema ou fungéo.

E que, baseando-se nas condigdes psicofisico-sociais, utiliza conhecimentos
€ recursos proprios do processo terapéutico, buscando promover, aperfeicoar ou
adaptar o individuo a uma melhor qualidade de vida. Também menciona que, para
atingir os objetivos propostos, utiliza a agao isolada ou conjugada de fontes
geradoras  termoterapicas, crioterapicas, fototerapicas, eletroterapicas,
sonidoterapicas e aeroterapicas, bem como, agentes cinésio-mecano-terapicos, e
outros, decorrentes da evolugao e produgao cientifica nesta area.

O planejamento, a programacgao, a ordenagao, a coordenagao, a execugao
e a supervisao de métodos e técnicas fisioterapicos nos diferentes niveis de
atencdo a saude — prevengao primaria, secundaria e terciaria; bem como, a
avaliagao, reavaliacao e alta do cliente submetido a fisioterapia sao atos privativos
do Fisioterapeuta, conforme Resolugdao COFFITO n° 8 de 1978 e a Resolugao
COFFITO 424 de 2013.

O Cadigo de Etica e Deontologia da Fisioterapia (Resolugdo COFFITO
424/2013) preconiza que o Fisioterapeuta deve prestar a assisténcia em qualquer
ambito obedecendo sempre as normas regulamentadoras vigentes.

A Resolucdo COFFITO 362/2009, que reconhece a Fisioterapia
Dermatofuncional como especialidade do profissional Fisioterapeuta, foi criada pela

necessidade de “prover, por meio de uma assisténcia profissional adequada e
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especifica, as exigéncias clinico-cinesiolégico-funcionais dos individuos com
alteragbées nas fungbes da pele e estruturas relacionadas.”
Posteriormente, a Resolugao COFFITO 394/2011, no seu artigo 5° descreve

que,
para efeito de registro das areas de atuagdo
desta especialidade, sdo reconhecidas as
seqguintes: | — Fisioterapia Dermatofuncional
no Pré e Pos-operatorio de Cirurgia Plastica;
Il — Fisioterapia Dermatofuncional no Pré e
Pdés-operatorio de Cirurgia Bariatrica;

entre outras areas.

Ja em seu artigo 3°, inciso XllI, define que uma das grandes areas de
competéncia do Fisioterapeuta Dermatofuncional &

prevenir, promover e realizar a recuperagdo

do sistema tegumentar no que se refere aos

disturbios endocrino, metabdlico,

dermatologico, linfatico, circulatorio,

osteomioarticular e neurolégico como as

disfungcbes de queimaduras, hanseniase,

dermatoses, psoriase, vitiligo, piodermites,

acne, cicatrizes aderentes, cicalrizes

hipertroficas, cicatrizes queloideanas,

cicatrizes deiscéncias, ulceras cutaneas, ....;

bem como, ao Fisioterapeuta Dermatofuncional, para o exercicio da especialidade

€ necessario o dominio na prescri¢do, confecgdo, gerenciamento de Orteses e

proteses e tecnologia assistiva.
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A bandagem elastica, também conhecida como tape ou taping, na atual
utilizacdo pelo Fisioterapeuta, pode ser considerado um dispositivo de uso
provisorio com o objetivo terapéutico de alinhar, corrigir ou regular partes do corpo,

sendo assim, considerado uma ortese.

2. Quanto a docéncia

O artigo V, inciso Il, do Decreto Lei n° 938/1969, que regulamentou a
profissao, prové que o fisioterapeuta podera exercer o magistério nas disciplinas de
formacéao basica ou profissional, de nivel superior ou médio.

As Diretrizes Curriculares Nacionais para os Cursos de Fisioterapia
(Resolugcado CNE 04/02) mencionam no seu artigo 6° que os conteudos devem estar
relacionados com todo o processo saude-doenga do cidadido, da familia e da
comunidade, integrado a realidade epidemioldgica e profissional, proporcionando a
integralidade das ag¢des do cuidar em fisioterapia. Portanto devem contemplar,
entre outros conhecimentos, os conhecimentos biotecnologicos ‘utilizados nas
acbes fisioterapéuticas que permitam incorporar as inovagbes tecnolégicas
inerentes a pesquisa e a pratica clinica fisioterapéutica”, bem como
fisioterapéuticos, que compreende a “aquisicdo de amplos conhecimentos na area
de formagéo especifica da Fisioterapia”, como a:

“cinesiologia, cinesiopatologia,
cinesioterapia, recursos semiologicos,
diagnosticos, preventivos e terapéuticos que
instrumentalizam a acéo fisioterapéutica nas
diferentes areas de atuagao e nos diferentes
niveis de atengao’.

Também menciona em seu artigo 5° que a formacgao do Fisioterapeuta deve
ter como objetivo dotar o profissional dos conhecimentos necessarios para
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VIII - exercer sua profissGo de forma
articulada ao contexto social, entendendo-a
como uma forma de participagcdo e
contribuigdo social;

IX - desempenhar  atividades de
planejamento, organizacdo e gestdo de
servigos de saude publicos ou privados, além
de assessorar, prestar consultorias e
auditorias no ambito de sua competéncia
profissional;

A Resolugcdo COFFITO 424/2013, menciona em seu artigo 41 que o exercicio
das atividades de ensino, pesquisa e extensdo devem ser norteados pelos
“principios deontologicos, éticos e bioéticos da profissdo e da vida humana”, sendo
proibido, “sob qualquer forma a transmissdo de conhecimento, do ensino de
procedimentos proprios da Fisioterapia visando a formacéo profissional de outrem,

exceto académicos e profissionais de Fisioterapia.”

3. Quanto a fundamentagao cientifica

A bandagem elastica terapéutica, também conhecido como taping, foi
desenvolvido pelo Dr. Kenso Kase na década de 70. Inicialmente, o produto foi
desenvolvido com o objetivo de auxiliar musculos e outros tecidos na busca por
homeostase. Ja se sabia que bandagens, adesivos e faixas apresentavam
beneficios através do suporte externo que esses produtos geravam aos tecidos.
Diante disso, Dr. Kase iniciou uma pesquisa para desenvolver um material que
possibilitasse aplicagbes sem restringir os movimentos, que pudessem ser
mantidas na pele por um periodo e ndo gerassem reacdes dérmicas adversas
graves. Apds alguns anos de pesquisa um modelo de bandagem elastica foi

apresentado internacionalmente nas Olimpiadas de Seul em 1988, entretanto,
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somente em 1995 foi apresentada ao Ocidente. S&o varios os beneficios descritos,
dentre eles podemos destacar a redugao do quadro algico por estimulo sensorial
cutaneo, alinhamento dos tecidos moles, como pele e aponeuroses, melhora da
circulacao de fluidos e otimizacdo da reparagdo de lesbes teciduais (KASE;
LEMOS; DIAS, 2013).

Para que os efeitos mencionados sejam alcangados, diferentes cortes
podem ser realizados, bem como, diferentes tensées podem ser aplicadas a fita
antes dela ser aderida a pele (KASE; LEMOS; DIAS, 2013).

O taping é composto algoddo e elastano, em geral apresenta uma
composicédo de 96% de algodao e 4% de elastano, e sé pode ser distendida no
sentido longitudinal da fita (KASE, 2013).

Apesar do criador do produto relatar que as reacdes adversas na pele sdo
baixas, € fundamental que a aplicacao seja feita por um profissional que tenha
formagdo para o uso do recurso. Também € recomendado que somente seja
aplicado em pacientes que nao apresentem irritacdes ou lesdes de pele pré-
existentes. As reagdes como dermatite de contato, reagdes alérgicas e irritagédo
mecanica podem acontecer quando se utiliza bandagens aderidas a pele e deve
ser uma preocupacao do profissional que utiliza deste recurso o dominio de como
prevenir essas reagdes ou até mesmo trata-las caso ocorram (PEGORARE, 2021).

O Brasil é o pais que mais realiza cirurgias plasticas no mundo (ISAPS,
2019). Diante disso, proporcionar aos pacientes resultados melhores, qualidade de
vida, minimizar as intercorréncias e complicagcdes pos-operatorias, e
consequentemente, otimizar a recuperacgéo tem sido o objetivo do uso do taping em
centro cirurgico (CHI, 2018).

Evidéncias mostram que as interacdes célula-matriz no reparo tecidual sédo
reguladas mecanicamente, respondendo de diferentes maneiras a varios tipos de

forcas mecanicas, como compressdo, estiramento, cisalhamento e gravidade
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(AGHA et al., 2011). Dentre essas diferentes formas de aplicagdo de forga mecanica
extrinseca, o taping.

Os efeitos do taping em pés-operatério tem sido objeto de estudo apds
cirurgias de extragao do terceiro molar, cirurgias ortognaticas, cirurgias ortopédicas,
cirurgias plasticas, cirurgias oncoldgicas e linfedema (KALRON; BAR-SELA, 2013;
CHI et al., 2018; JARON et al., 2021; KIM; KIM, 2020; RISTOW et al., 2014;
TANTAWY et al., 2019, TATLI et al., 2020).

Um estudo publicado em 2021 mostrou que o uso do taping aplicado ao
término de lipoaspiracao foi responsavel pela reducdao da equimose e do quadro
algico no pos-operatorio (CHI; MARQUETTI; DIAS; 2021).

Cicatrizes também tem sido objeto de estudo e o uso de taping sobre
cicatrizes esternais de pacientes pediatricos mostrou ser positivo na melhora da
mobilidade e do aspecto da cicatriz. Também foi relatado que nao foi observado
reagdes adversas, bem como, desconforto com as aplicagées (HARVEY, 2022).

WUNDERLICH et al (2021) demonstraram que o taping, devido a
deformagao no tecido que ele produz, reduz significativamente a area cicatricial,
aumenta a densidade vascular do tecido cicatricial, além do predominio de fibras
colageno tipo Ill e reducdo das fibras do tipo I, influenciando no processo de
cicatrizacdo, modulando a arquitetura e funcao tecidual.

Quanto a fita, comercialmente, denominada Rea Tape Protect® é uma fuséo
do taping classico reforcado por hexagonos de espuma de alta densidade que

absorvem energia do impacto durante a pratica esportiva (https://www.vita-

orthopaedics.gr/rea-tape-protect-2).

Levantamento bibliografico sobre o Rea Tape Protect®, realizado nas bases
de dados cientificas, como Pubmed, Bireme, Cochrane, PEDro nao foi possivel
encontrar nenhum artigo especifico.

Encontramos apenas o artigo de Ashforth, Morgner e VanHoose (2011) que

trata do JoViPitPak® que, por sua composi¢do, podemos inferir que haja algum
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efeito semelhante a aplicagdo do Rea Tape Protect®. O JoViPitPak® (JoviPack
Corporation) consiste em carogos de cereja comercialmente limpos e secos,
tratados de maneira que ndo podem germinar, acolchoados entre duas camadas
de tecido. Sao fabricados em tamanhos, formatos e espessuras padronizados e
personalizados, dependendo da parte do corpo tratada.

Segundo Ashforth, Morgner e VanHoose (2011), as almofadas de
compressao de carogo de cereja foram introduzidas devido a sua taxa de sucesso
no tratamento rapido da fibrose. Durante anos, a clinica utilizou rotineiramente
roupas de compressao compostas por espuma entre duas camadas de tecido e
observou resultados favoraveis tanto com edema quanto com fibrose. Observou-se
que os efeitos sobre o edema das roupas de espuma ocorrem rapidamente — em
dias e semanas — mas as alteragdes no tecido fibrético demoram muito mais tempo
— semanas ou até meses. Desta forma, buscou-se um tratamento mais agressivo e
as almofadas de carogo de cereja foram escolhidas devido a sua textura mais dura,
pois foi observado que densidades mais duras ps foram mais eficazes do que as
mais macias no amolecimento do tecido fibrético.

4. Quanto as normas da Anvisa quanto a classificagcao de riscos.

Todos os produtos utilizados por profissionais da area da saude devem ter
seu registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, o que assegura
a qualidade, eficacia, eficiéncia e confirma a qualidade de todo processo de
producio, do armazenamento e distribui¢ao.

Para obtenc¢ao do devido registro existem regras a serem seguidas, cabendo
a empresa seguir as normas de seguranga para produgdo, armazenamento e
distribuicdo do produto.

No Acordao n° 293, de 16 de junho de 2012, do Conselho Federal de
Fisioterapia e Terapia Ocupacional - COFFITO, consta a definicdo de risco dada
pela ANVISA:
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"..risco € a probabilidade de um efeito
adverso a saude causado por um perigo ou
perigos existentes, sendo o perigo o
componente que tem potencial de oferecer
risco, sendo assim, a segurangca do
paciente/cliente consiste em reduzir o risco
de danos desnecessario-evitaveis
relacionados aos cuidados de saude a um
minimo aceitavel."

Também no mesmo Acérdao o Biothics Thesaurus ressalta que risco € a
possibilidade de um evento desfavoravel acorrer, e o define como: "...0 perigo
potencial de ocorrer uma reagcdo adversa a saude. Engloba uma variedade de
probabilidades incluindo aquelas baseadas em dados estatisticos ou em
Julgamentos subjetivos.”

A RDC n° 665, de 31 de marco de 2022, do Ministério da Saude - MS e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, trata das Boas Praticas para
fabricagdo de produtos médicos e dos produtos de diagndstico de uso In Vitro.

Em seu artigo 1° estipula os requisitos para os métodos e controles usados
no projeto, compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem armazenamento,
distribuicao, instalacdo e assisténcia técnica aplicaveis a fabricacdo de produtos
médicos e produtos para diagnéstico de uso in vitro.

O artigo 2° estabelece que a presente Resolugdo se aplica a fabricantes,
distribuidores, armazenadores e importadores de produtos médicos e produtos para
diagndstico de uso in vitro que sejam comercializados no Brasil. Pode ser produzido
fora do Brasil, mas se comercializado aqui esta submetido as regras do pais.

O artigo 18 é expresso quando diz:

"Art. 18 - Cada fabricante deve estabelecer e

manter um  processo  continuo  de
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gerenciamento de risco que envolva todo o
ciclo de vida de um produto médico ou
produto para diagnostico de uso in vitro, da
concepgdo a sua descontinuagdo, para: | -
identificar os perigos associados;

Il - estimar e avaliar os riscos envolvidos; Il -
controlar os riscos associados; e IV - avaliar
a efetividade dos controles estabelecidos.

A RDC n° 751, de 21 de setembro de 2022, Ministério da Saude - MS e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, disp&e sobre a classificacéo de
risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de dispositivos médicos.

Em seu artigo primeiro:

"define as regras de classificacao de risco

de dispositivos médicos, os requisitos de
rotulagem e de instrugbes de uso, e os
procedimentos para notificagdo, registro,
alteragdo, revalidagdo e cancelamento de
notificacdo ou registro de dispositivos
meédicos." (negrito e sublinhado nosso).
No Capitulo I, Secéo lll, o artigo 4° menciona todas as definigdes e no inciso
X define o dispositivo médico como qualquer instrumento, aparelho, equipamento,

implante, dispositivo médico para diagndstico in vitro, software, material ou outro

artigo, destinado pelo fabricante para ser utilizado de forma isolado ou

conjuntamente, em seres humanos, para propdsitos médicos especificos, e que

a acao pretendida n&o seja alcangada por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabdlicos no corpo humano, mas que auxilie na acao pretendida por tais
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meios: diagndstico, prevengao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma

doenca. (negrito e sublinhado nosso).

No Capitulo Il, Secéo |, o artigo 5° trata da classificagdo dos dispositivos
médicos segundo o risco intrinseco que podem causar a saude do paciente,
usuario, operador ou terceiro envolvido, assim sendo: "I - Classe I: baixo risco; Il -
Classe II: médio risco; Ill - Classe llI: alto risco; e IV - Classe IV: maximo risco."
Para isto devem ser seguidas as regras de classificagao estabelecidas na RDC n°
751 e em seu no Anexo .

No Capitulo Il - Segao I, o artigo 13, inciso Il, determina que a empresa que
ira comercializar o produto deve ter uma declaracdo do fabricante legal,
consularizada ou apostilada nas linguas portuguesa, inglesa ou espanhola ou
devidamente traduzida por tradutor juramentado, autorizando a representagao no
Brasil.

O Anexo | estabelece as regras para classificagado dos dispositivos médicos
a saber:

"Dispositivos Nao Invasivos

Regra 1

Todos os dispositivos ndo invasivos sé&o
classificados na classe I, a ndo ser que se
aplique uma das sequintes regras.

Regra 2

Todos o0s dispositivos ndo invasivos
destinados a condugdo ou ao
armazenamento de sangue, fluidos, células
ou tecidos corporais, liquidos ou gases com
vistas a eventual perfusdo, administragdo ou
infrodugdo no corpo séo classificados na

classe II:"
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Rea Tape Protect®

A Associacao Brasileira de Fisioterapia Dermatofuncional - ABRAFIDEF,
solicitou a ANVISA, por contato telefénico, pedido que foi protocolado sob n°
2023016309, informagao quanto ao produto da empresa Rea Tape Protect®.

O Rea Tape Protect® tem seu registro na ANVISA sob n° 81504790064 e,
conforme resposta da ANVISA, o produto foi registrado com grau de risco |.

Justifica ainda a ANVISA, em sua resposta, que nao foram apresentados
artigos cientificos que comprovem a sua eficacia por se tratar de dispositivo de

baixo risco, tendo cumprido todas as exigéncias, conforme explicado acima.

CONCLUSAO

Pelo exposto em epigrafe, depreende-se, indubitavelmente, que o
profissional fisioterapeuta é clinico de primeiro contato com plenas prerrogativas
cientificamente amparadas, internacionalmente reconhecidas, socialmente
respaldadas e historicamente aceitas, que o habilitam a autbnoma e independente
prescri¢cao, orientagdo acerca do auto-manejo e uso diario, controle adequado de
eventos adversos e complicagdes, bem como as privativas aplicacdo ou, quando
apropriado, decisdo da cessacao do uso do produto denominado REA TAPE
PROTECT®, outrossim de quaisquer outras bandagens e tapings com registro
aprovado pela ANVISA, quer sejam para efeito linfatico, compressivo ou contensivo,
em seus diversos ambitos de atuagdo em geral, e na area de Fisioterapia
Dermatofuncional no Pré e Pds-operatério de Cirurgia Plastica, em particular.

Fisioterapeutas da area estdo plenamente aptos a ministrar palestras e
videoconferéncias, tanto de cunho académico, quanto de cunho exclusivamente

comercial (em sendo o responsavel técnico contratado para tal) visando a
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divulgacdo do uso do REA TAPE PROTECT®, bem como de quaisquer outras
bandagens e tapings para aplicagdo em cicatrizes poés-cirurgia plastica,
recomendando ou sugerindo que outros colegas o fagam, desde que balizados por
critérios éticos da declaracdo de seus conflitos de interesse e também por
evidéncias cientificas atualizadas.

Existem evidéncias cientificas que sugerem efeitos positivos de oOrteses
compressivas semelhantes ao REA TAPE PROTECT® para aplicagdo em cicatrizes
pos cirurgia plastica, porém nenhuma relacionada a esse modelo e marca
especificos.

A ABRAFIDEF néo identificou, até o presente, a existéncia de nenhuma
recomendagao, orientagdo ou parecer emanado por este egrégio COFFITO, ou
mesmo oriundos de outras entidades da Fisioterapia, no sentido de se indicar ou
aprovar a utilizacdo do REA TAPE PROTECT® para aplicagdo em cicatrizes pos
cirurgia plastica.

N&o foram encontrados na literatura estudos que avaliaram perigos ou riscos
a saude associados ao uso do produto REA TAPE PROTECT®, muito embora a
classificagao da ANVISA para o mesmo seja classe | (baixo risco).

Em se tratando de um recurso fisico do tipo 6rtese compressiva, pode-se
ainda concluir que o taping esta perfeitamente alinhado ao escopo de abordagens
funcionais especificas do profissional fisioterapeuta, cujo bacharelado encontra-se
lastreado em ementas que abordam a tematica desde os primeiros periodos até os
estagios supervisionados correlatos, nos mais diversos cenarios de sua atuacgao,
seja na promogao, prevengao, reabilitagdo, recuperagéo ou cura das condi¢des de

saude.
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