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INTRODUCAO

O pé diabético pode ser definido como processo infeccioso, Ulcera ou destruicdo de tecidos pro-
fundos do pé em associagao a neuropatia e/ou doenca arterial periférica na extremidade inferior de
pacientes com diabetes mellitus. Esses pacientes tém risco elevado de amputacao de membros
inferiores e morte.

O tratamento desses pacientes inclui o controle da glicemia, antibioticoterapia, se necessario me-
didas de revascularizagao de membros inferiores, desbridamento cirdrgico e curativos adjuvantes
com diferentes aplicacGes tépicas.

Atualmente, entre as propostas de tratamento esta a terapia de feridas por pressdo negativa (cura-
tivo ou fechamento a vacuo ou assistido a vacuo), que inclui dispositivos que selam firmemente a
ferida e criam um ambiente quase hermético ao qual o vicuo estd conectado.

Esses dispositivos tém componentes como espuma ou gaze, preenchendo a ferida e facilitando a
transmissao da pressao negativa, entre -50 e -150 mmHg.

Modos diferentes podem ser utilizados como continua, intermitente ou varidvel.

A acao da terapia a vacuo tem como propodsitos a producao de deformacgdes teciduais em niveis
macro e microscopicos favorecendo a contracao da ferida e influenciando os estdgios iniciais da
cicatrizacao das feridas, além de reduzir os indices de contaminacao ou proliferacao bacteriana.
Além do pé diabético, a terapia de feridas por pressao negativa tem sido proposta para queimaduras,
em feridas cirdrgicas limpas ou contaminadas, em ferimentos pés-traumaticos e em feridas crénicas
como Ulceras de pressao ou vasculares.

OBIJETIVO
O objetivo desta avaliacao € identificar o beneficio da terapia por pressao negativa em pacientes
com pé diabético, em comparacao ao tratamento convencional.
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METODO

A duvida clinica é: “Os dispositivos de tratamento de ferida sob press3do negativa (curativo a vacuo)

produzem maior cicatrizacdo das Ulceras ou feridas em pacientes com pé diabético, em comparacao

aos cuidados convencionais”?

Os elementos de elegibilidade dos estudos sao:

1. Paciente adulto diabético com ulcera ou ferida em pé ou membro inferior;

2. Tratamento de ferida por pressao negativa comparado ao tratamento convencional;

3. Desfecho de cicatrizagao da lesdo;

4. Excluido desfechos intermediarios, como: tempo de cicatrizagao, melhora da lesao, reducao no
diametro, profundidade ou satisfacdao com o tratamento;

5. Ensaio clinico randomizado;

6. Sem limite de periodo ou idioma;

7. Texto completo disponivel para acesso.

A busca por evidéncia serd realizada na base de informacao cientifica virtual Medline utilizando-se

a seguinte estratégia de busca: (Negative Pressure Wound Therapy OR Negative Pressure Dressing*

OR Vacuum Assisted Closure) AND Random*.

Dos estudos serao extraidos os seguintes dados: nome do autor e ano de publicagao, populagao

estudada, métodos de intervencao e de comparacao, nimero absoluto de eventos de cicatrizagao,

tempo de seguimento.

Os ensaios clinicos randomizados terao seu risco de vieses analisados segundo os seguintes critérios:

randomizacdo, alocacdo vendada, duplo cegamento, perdas, caracteristicas progndsticas, presenca

do desfecho que importa, tempo para o desfecho, método de medida do desfecho, calculo amostral,

interrupcao precoce, presenca de outros vieses.

Os resultados serao expressos pela diferenca do risco de ndo cicatrizagao das Ulceras ou feridas

entre a terapia sob pressao negativa e o tratamento convencional. O nivel de confianca utilizado

sera de 95%.

Os resultados dos estudos incluidos serao agregados e meta-analisados por meio do software

RevMan 5.3, sendo a diferenca de risco global a medida final utilizada para sustentar a sintese da

evidéncia que responderd a duvida clinica desta avaliacao.
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Além disso, a qualidade da evidéncia serd graduada em forte, moderada, baixa ou muito baixa pelo
instrumento GRADE, levando-se em consideracao o risco de vieses, a presenca de inconsisténcia,
imprecisdao ou evidéncia indireta na meta-analise do desfecho de cicatrizacdo e da presenca de viés
de publicacao.

RESULTADOS

Na busca da evidéncia foram recuperados 514 trabalhos, sendo selecionados pelo titulo e resumo
87 estudos de terapia de feridas por pressao negativa, dos quais foram acessados por atenderem
aos critérios de elegibilidade 10 estudos para andlise do texto completo. Dos 10 estudos foram
selecionados para suportar esta avaliacdo apenas 3, pois os demais nao informaram o nimero de
pacientes que obtiveram cicatrizacdo no periodo de seguimento (Figura 1).

A populacdo incluida é de 838 pacientes diabéticos com Ulceras em pé de graus entre 2 e 3 (classifi-
cacao de Wagner) e diametro > 2cm?, submetidos a terapia por pressao negativa (n=418) comparada
a curativos Umido ou padrdo (n=420) e seguidos para medir o desfecho cicatrizacdo durante 12 a
16 semanas (Tabela 1).

Terapia de feridas por pressao negativa

Descri¢do estudos incluidos - desfecho cicatrizacdo

ESTUDO POPULAGAO DIABE- INTERVENGCAO COMPARACAO TEMPO
TICA

Sajid MT 2015 Ulceras (2-3 Wagner Pressao Negativa Curativo Umido 112 dias

>2cm?2) (n=172) (n=169)
Driver VR 2014 Ulceras (2-3 Wagner Pressdao Negativa Curativo imido 12 semanas

>2cm?2) (n=169) (n=166)

Armstrong DG 2005 | Ulceras (2-3 Wagner) Pressao Negativa Curativo padrao 112 dias
+ Amputacao parcial (n=77) (n=85)

Tabela 1 - Descrigdo dos estudos incluidos
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Em relacdo ao risco de vieses dos 3 estudos incluidos, como era esperado nenhum deles é duplo
cego, 2 tem perdas = 20%, em 1 as caracteristicas prognosticas sao diferentes entre os dois grupos
de comparacao, apenas 1 estudo calculou a amostra e fez a andlise por intencdo de tratamento,
podendo esse risco global dos estudos ser considerado grave (Tabela 2).

TERAPIA DE FERIDAS POR PRESSAO NEGATIVA

RISCO DE VIESES ESTUDOS INCLUIDOS

RANDOM | ALOCAGAO | CEGO | PERDA | PROGNOS | DESFECHO | AMOSTRA | AIT | IPRECOCE |

ESTUDO
Sajid MT 2015
Driver VR 2014

Armstrong DG
2005

Tabela 2 - Descricdo dos vieses dos estudos incluidos (vermelho = presenca; verde = auséncia)

O indice simples (ndo ponderado) de cicatrizacdo foi de 438% e 29,8% nos grupos da pressdo ne-
gativa e do curativo padrao, respectivamente (Tabela 3).

Terapia de feridas por pressao negativa

Descri¢do estudos incluidos - desfecho cicatrizacdo

ESTUDO PRESSAO NEGATIVA (EVENTOS/N) CURATIVO PADRAQ (EVENTOS/N)
Sajid MT 2015 73/172 48/169
Driver VR 2014 67/169 44/166
Armstrong DG 2005 43/77 33/85
TOTAL CICATRIZADO 183/418 (43,8%) 125/420 (29,8%)
TOTAL NAO CICATRIZADO 235/418 (56,2%) 295/420 (70,2%)

Tabela 3 - indice de cicatrizacdo nos grupos comparados de tratamento
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Na meta-andlise dos resultados dos 3 estudos agregados obtém-se uma diferenca significativa de
cicatrizagdo, em 12 a 16 semanas de seguimento, de 14% (IC95% 8% a 21%) favordvel ao tratamento
com pressdo negativa (Figura 2).

CURATIVO A VACUO CONVENCIONAL Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Armstrong DG 2005 43 77 33 B5 18.3% 0.17 [0.02, 0.32]
Driver VR 2014 67 169 44 166 40.0% 0.13 [0.03, 0.23] - &
SaJkl MT 2015 73 172 L1 160 40.7% 0.14 [0.04, 0.24] —a—
Total (95% CI) 418 420 100.0% 0.14 [0.08, 0.21] i
Totl events 183 125
Heterogenehy: ChE = (.18, df = 2 (P = 0.02); F = X —d z -d 1 ) 011 0:2

Test for overall effect: Z = 4.35 (P < 0.0001) Favours [CONVENCIONAL] Favours [VACUOI

Figura 2 - diferenca de cicatrizagio entre os dois grupos (Revilian 5.3)!

A QUALIDADE DESSA EVIDENCIA E MODERADA (TABELA 4).
Pergunta: CURATIVO A VACUO comparado a CONVENCIONAL para PE DIABETICO

Avaliacao da certeza De pacientes Efeito

N° Deline- In- Outras Im-

dos amento zlsco con- . consi- Curativo Conven- Rgesli'/t':’o Certeza por-
estu- do (95% Ic) tancia

e sis- dera- avacuo cional
viés a . -
dos estudo téncia ¢oes

CICATRIZACAO
ensaios RR1.48 13”;8'8
clinicos - - - (1.23 p o0 | IM-
3 do- gra- | nao nao nao ne- 183/418 | 125/420 (de7 MODE- | POR-
rando ve? rave rave | grave |nhum |(43.8%) |(29.8%) para mais
miza- 8 § g £ ©%)1178) RADA | TANTE
dos para 23
mais)

Tabela 4 - Andlise da qualidade da evidéncia (GRADE pro)?
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