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DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram que ndo possuem conflitos de interesse de ordem pessoal, comercial, académica,
politica ou financeira em relagdo a tecnologia demandada.

RESUMO EXECUTIVO

Demandante: Comissdo de padronizacdo de produtos para a saude (CPPS/HC-UFTM)

Populagao-alvo: Pacientes com risco de desenvolver lesdo por pressdo e/ou pacientes que ja
apresentam lesdo por pressao estagios |, Il e lll.

Tecnologia avaliada: Curativo de espuma multicamadas com silicone
Comparadores: Curativo de hidrocoloide, filme transparente de poliuretano e medidas padrao
Desfechos: eficdcia, seguranca e custo-efetividade

Pergunta de pesquisa: O curativo de espuma multicamadas de poliuretano é mais eficaz, seguro e custo-
efetivo em comparacdo ao curativo de hidrocoloide, filme transparente e medidas padrao na prevencao
e tratamento de lesdo por pressdo?

Evidéncias Clinicas: O curativo de espuma multicamadas de poliuretano é eficaz e seguro na prevencao
e tratamento de LP em estdgios |, Il e lll, guando comparado as medidas convencionais de prevencdo e
de tratamento de LP. Por outro lado, hd poucos estudos e ndo ha evidéncias fortes de ensaios clinicos
randomizados que comprovem a superioridade da eficacia do curativo de espuma multicamadas em
relacdo a placa de hidrocoloide e ao filme de poliuretano, assim como a abordagem da seguranca foi um
desfecho pouco estudado.

Evidéncias Economicas: O curativo de espuma multicamadas de poliuretano foi apontado como uma estratégia
custo-efetiva em comparagdo com a aplicagdo de medidas de prevengao padrao isolada. No entanto, as evidéncias
apresentaram baixa validagdao externa para generalizagdo dos dados.

Conclusao: No geral, as estimativas dos efeitos dos curativos sdao incertas e ndo sao ideais em termos de
informar a pratica clinica. E necessaria mais investigacdo de boa qualidade para melhorar a confianca
nas evidéncias.

Recomendagdes quanto ao uso da tecnologia:
(x) Fracamente a Favor

() Afavor

( ) Sem posicionamento/Incerta

( ) Desfavoravel
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1. APRESENTAGCAO

1.1 Demanda

Este Parecer Técnico-Cientifico (PTC) se refere a avaliagdo para a incorpora¢dao da tecnologia
“Curativo de espuma multicamadas de poliuretano” destinado a prevencgao e tratamento de lesGes por
pressao, demandada pela Comissdo de Padroniza¢do de Produtos para a Saude (CPPS) do Hospital de
Clinicas (HC) da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM). Este PTC foi elaborado pelo Nucleo
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do HC-UFTM, com o objetivo de avaliar a eficdcia, a seguranca e
o custo-efetividade do curativo, para a indicacdo solicitada, na perspectiva do sistema hospitalar.

As tecnologias comparadoras selecionadas foram a placa de hidrocoloide, utilizada na prevengao e
tratamento de Lesdo por Pressdo (LP) em estagios iniciais, e o filme transparente de poliuretano,
utilizado na prevencao de LP, ambas ja padronizadas e em uso na instituicdo.

N3o serao abordadas neste PTC, a indicagdao do uso do curativo de espuma multicamadas de
poliuretano para LP ocasionada por dispositivos médicos, nem para outros tipos de lesdes agudas e
cronicas.

1.2 Ficha com a descrigdo técnica da tecnologia avaliada

Quadro 1. Ficha técnica da tecnologia de intervencao

Espuma multicamadas de poliuretano

Indicagao - Protegdo contra lesdes de pele

- Tratamento de feridas em pele integra e/ou aberta sem a moderado exsudato
(feridas agudas e cronicas, especialmente superficiais).

Composigao e E constituido por multiplas camadas sinérgicas: camada externa impermeavel de
filme de poliuretano e adesivo acrilico; almofada multicamadas hidrofilicas
absorventes de poliuretano e uma camada em contato com a pele de silicone adesivo
perfurado. A composicdao e nimero de camadas varia de acordo com a marca.

Apresentagdo Placa estéril, fina, adaptavel, macia, flexivel e autoadesiva apresentadas em varias
medidas a depender da marca (7,5x7,5cm; 8x8 cm; 10 x 10 cm; 15x 15 cm; 5,5x 12
cm e outras).

Beneficios - Amortecimento e redistribuicdao da pressao.

- Adapta ao contorno do corpo;

- Minimizacgdo da dor e trauma durante a troca do curativo (adesividade segura);

- Microaderéncia seletiva que permite a inspe¢do do local e reposicionamento do
curativo;

- Conforto;

- Gerenciamento dinamico da lesdo (controle da umidade, mantendo o meio Umido
da ferida e selamento das bordas impedindo a maceracgdo);

- Absorgao de exsudato;

- Fornece uma barreira impermedvel a contaminantes externos, virus e bactérias;

- Controla a transmissdo do vapor Umido do exsudato absorvido pelo curativo;

- Nao requer troca didria;
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- Nao requer curativo secundario;

- Promove isolamento térmico;

- Estimula a angiogénese e o desbridamento autolitico;
- Acelera o processo de granulagdo tecidual;

- Facil aplicagao.

Mecanismo de Acao

Forma um gel macio e coeso que se molda intimamente a superficie da ferida,
promovendo o gerenciamento dindmico da ferida. A exclusiva espuma em 3D absorve
o exsudato verticalmente e bloqueia o fluido dentro de sua estrutura, embora ainda
deixe a ferida Umida a fim de garantir condi¢cGes ideais para cicatrizacdo de ferida em
meio ambiente Umido.

Contraindicagdo

Feridas infectadas e hipergranuladas.
Feridas secas com tecido desvitalizado ou necrose e queimaduras de 32 grau.

Modo de usar

- Lavar o leito da ferida com jato de SF 0,9% morno;

- Secar a pele ao redor da ferida;

- Aplicar a placa pelo lado adesivo sobrepondo a pele seca circundante em, pelo
menos, 1-5 cm, para protegdo e correta fixagdo;

- Pressionar firmemente as bordas do curativo e massagear a placa para perfeita
aderéncia;.

Periodicidade da
troca

Tempo maximo de uso recomendado é de até sete dias ou, antes, se o exsudado cobrir
mais de 50% da malha central.

Cuidados e
precaugoes

- Ndo utilizar em paciente com sensibilidade conhecida ao curativo ou aos seus
componentes;

- O uso do curativo como parte de uma terapéutica profildtica ndo exclui a
necessidade de continuar a desenvolver e seguir um protocolo de prevengao de LP,
ou seja, superficies de apoio, posicionamento, nutricao, hidratagao, cuidados da
pele e mobilidade;

- Estéril. Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta antes da
utilizacdo. Nao reesterilizar;

- A espuma pode mudar de cor para mais amarela se exposta a luz, ar e / ou calor.
Isso ndo influencia as propriedades do produto.

Efeitos colaterais e
eventos adversos

Nenhum evento adverso documentado pelos fabricantes a partir de estudos.

Observagoes

Em lesOes secas, o curativo pode ser utilizado com combinacgao de géis. Ndo precisa
de fixagdo primaria.

Prazo de validade

Dois a cinco anos, em locais sem umidade e com temperaturas abaixo de 35°C.

Exemplo Comercial

Foam Lite ™ ConvaTec ® (Registro 80523020053)
Biatain Silicone Lite Coloplast (Registro 10430310064)
Aguacel ® FOAM Pro (Registro 80523020068)

Curatec ® (Registro 80246910014)

Mepilex Border Molnlycke® (Registro 80117580351)
ALLEVYN Life® (Registro 80804050137)

HydroTac Hartmann® (Registro 80170310061)
Proximel Hartmann® (Registro 80170310096)
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2. INTRODUCAO
2.1  Aspectos clinicos e epidemioldgicos da condi¢ao de saude

A Lesdo por Pressdo (LP) é definida como um dano localizado na pele e/ou tecido mole subjacente,
gue ocorre geralmente sobre uma proeminéncia éssea, podendo também estar relacionada ao uso de
dispositivo médico ou artefato. Pode-se apresentar em pele integra ou como uma ulcera aberta. Sua
ocorréncia resulta de intensa e/ou prolongada pressdo isolada ou combinada com cisalhamento, atrito,
calor e umidade da pele (European Pressure Ulcer Advisory Panel - EPUAP, 2019; National Pressure Ulcer
Advisory Panel - NPUAP, 2016).

De um modo geral, a lesdo ocorre quando a pressao intersticial excede a pressao intracapilar, o que
leva a deficiéncia de perfusdo capilar, impedindo o transporte de nutrientes ao tecido. Uma pressao
maior de 32 mmHg por duas horas ja é o suficiente para que ocorra diminuicdo parcial do fluxo
sanguineo da regido e do aporte de oxigénio e nutrientes, favorecendo a hipdxia tecidual. Caso a pressao
exercida ndo seja amenizada, surgirdo sinais isquémicos e o desenvolvimento de necrose (Smart, 2013).

As LP estdo entre as condigdes mais comuns encontradas em pacientes hospitalizados ou aqueles
gue requerem cuidados institucionais de longo prazo (NPUAP, 2016). O desenvolvimento da LP é um
processo complexo e multifatorial que se desenvolve nos pacientes com mobilidade fisica prejudicada
(acamados/cadeirantes), com percepcdo sensorial comprometida, submetidos a procedimentos
cirargicos (tempo de cirurgia; posicdes cirurgicas e tipo de anestesia) e em uso de dispositivos médicos
e outros artefatos (colar cervical; drteses; contensores mecanicos; cateteres; drenos; pronga nasal e
outros), com destaque para o publico de idosos. Pessoas com sensopercepcao preservada e capacidade
de mudar de posicdo redistribuem o seu peso e, dessa forma, ndo desenvolvem a LP que surgiria com
elevadas pressoes de interface.

Os riscos aumentam quando somado aos fatores predisponentes intrinsecos da pessoa (NPUAP -
2016). S3o eles:

e indice de massa corporal (IMC) > 30 Kg/m? ou < 18,5 Kg/m?, anemia, deficiéncia nutricional
proteica; extremos de idade, hipotensdo arterial sistémica, incontinéncia urinaria/fecal,
edema, sudorese, hipertermia, tabagismo, desidratacdo; infeccbes sistémicas ou locais;
comorbidades cronicas (diabetes mellitus; imunossupressdo; doencas renal, cardiovascular,
neuromuscular, gastrointestinal e outras); uso de alguns tipos de medicamentos (corticoides;
sedativos; anestésicos, vasoativas).

Os locais de ocorréncia podem ser nas regides sacrococcigea, occipital, trocantérica, isquiatica,
escapular, maleolar, do joelho, do isquio, do ombro, do cotovelo e do calcdneo, tendo as maiores
incidéncias no sacro e calcaneos (NPUAP, 2016). Os pontos de risco para a instalacdo da LP podem ser
visualizados na figura abaixo.
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luizamarques2015.blogspot.com.br
Figura 2. Pontos de risco para a instalagdo da LP

As LP, de acordo com a definicdo do National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP, 2016) sdo
classificadas em seis estagios por gravidade, no Quadro abaixo:

Quadro 2. Estadiamento e descricdo da Lesdo por Pressao

Estadiamento

Estagio 1

Estagio 2

Estagio 3

Estagio 4

Lesdo por pressao
nao estadiavel

Lesdo por pressao
tissular profunda

Lesdo por pressao
relacionada a
dispositivo médico

v’ pele integra com eritema ndo branqueavel, apds a remocdo de pressdo, ou com
alteragdes na sensac¢do, temperatura ou consisténcia. No cliente de pele escura pode
ser observado a descoloragao da pele.

v perda parcial da espessura da pele com exposicdo da derme. Leito da les3o é vidvel,
rosa ou vermelho, Umida e pode se apresentar como uma flictena com exsudato seroso
intacto ou rompido.

v perda da espessura total da pele com exposicdo de tecido adiposo. O tecido de
granulacdo e a borda despregada estdo frequentemente presentes. Esfacelo e/ou
escara podem ser visiveis.

v perda da espessura total da pele e perda tissular. Possivel comprometimento de
fascia, musculos, ossos, tendGes e/ou nervos. Esfacelo e/ou escara podem ser visiveis.
Bordas despregadas, descolamentos e/ou tunelizacdo ocorrem frequentemente.

v’ perda da pele em sua espessura total e perda tissular n3o visivel, devido a cobertura
densa de esfacelo ou escara.

v pele intacta ou n3o intacta com drea vermelho-escura persistente ndo branqueavel,
descoloragao marrom ou roxa ou separagao da epiderme revelando um leito da lesao
escuro ou com flictena de sangue. Presente dor e altera¢do de temperatura local.

v de hiperemia a lesdes abrasivas mais profundas.
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A LP é um problema de segurancga ao paciente reconhecido internacionalmente e é tida como um
indicador clinico para o padrdao de atendimento prestado, ou seja, embora existam circunstancias
clinicas nas quais a LP se torna inevitavel, de uma maneira geral, é potencialmente prevenida (Mervis;
Phillips, 2019).

Além de seu impacto substancial no bem-estar do paciente no que diz respeito aos aspectos fisicos,
sociais e psicoldgicos, as LP causam um sério 6nus financeiro aos servicos de salde, seja pela maior
incidéncia de mortalidade durante a internagdo, maior tempo de internacdo e maior taxa de
reinternacdo (Moraes et al., 2016; Forni; Searle, 2020).

As taxas de incidéncia e prevaléncia na literatura apresentam variacbes que se devem as
caracteristicas dos pacientes e ao nivel de cuidado, diferenciando-se em cuidados de longa permanéncia,
cuidados agudos e aten¢dao domiciliar (Brasil, 2013).

Segundo dados da NPUAP (2016) e EPUAP (2019), a prevaléncia e incidéncia em hospitais dos
Estados Unidos foi de 15% e 7%, respectivamente, enquanto na Europa, a prevaléncia variou de 3 a 28%.
No Brasil, de acordo com o levantamento de Soares (2019), a incidéncia varia de 20,6% até 62,5%.

Estudos apontam o aparecimento de LP jd nos primeiros trés dias de internacdo na Unidade de
Terapia Intensiva (UTI) (Otto, et al, 2019; Campanili et al, 2015). De acordo com o estudo conduzido em
um hospital publico do estado de Sdo Paulo de grande porte (775 leitos), dos 78 pacientes com LP
acompanhados, 66,7% tinham idade superior a 60 anos, com média de idade igual a 64 anos; as
principais doengas que levaram a hospitalizagdao foram as neurolégicas e neoplasias com 29,5% cada, o
local mais prevalente de LP foi na regido sacral (87,2%), seguida da trocantérica, isquiatica e calcanea
(Blanes et al 2004).

Para reduzir os altos indices de prevaléncia e incidéncia de LP no cenario mundial, organiza¢des tém
elaborado diretrizes clinicas voltadas a prevencdo e tratamento desse agravo. No Brasil, a prevencao da
LP nas instituicGes hospitalares passou a ter maior destaque a partir da publicacdo da Portaria 529 de 1
de abril de 2013 pelo Ministério da Saude. Esta Portaria instituiu o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente, tem por objetivo reduzir, ao minimo aceitavel, o risco de dado associado ao cuidado de saude
e explicita que a LP é considerada como evento adverso de notificacdo compulsdria mensal (Brasil,
2013).

E apontado em um estudo de revisdo que os custos direto e indireto com o tratamento da LP s3o
mais onerosos que a prevencao, e a diferenca aumenta conforme o estadiamento da lesdo (Bastos et al.
2021), e ac¢es judiciais (WUWHS, 2016).

A adocdo preventiva de boas praticas clinicas, o monitoramento didrio para identificacdo precoce
de eritema ndo branqueavel da pele sobre proeminéncias dsseas, assim como a gestdo do tratamento
da LP identificada em estadiamento inicial, para antes que se torne uma lesdao mais grave, devem ser
implementadas a todos os individuos vulnerdveis que se encontrem em ambiente hospitalar
independentemente de seu diagndstico ou das necessidades de cuidados de saude (Brasil, 2013).

Sendo assim, torna-se importante avaliar quais tecnologias sao eficazes na prevengao e tratamento
das LP em seus estagios iniciais, para contribuir para a construgdao de melhores praticas.
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2.2 Medidas preventivas recomendadas para a condigcao de satude

As atuais diretrizes recomendam medidas preventivas e de monitoramento para a manutengdo da
integridade da pele de pacientes restritos no leito por meio da adogao de medidas padrao relativamente
simples e universais (Brasil, 2013).

Sdo eles, os cuidados padrao:

v' |dentificar e classificar os clientes com risco para LP no momento da admissdo e diariamente.

v Implementar acdes preventivas nos clientes com risco para LP, tais como: inspec3o didria da pele,
manejo da umidade, otimizacdo da nutricdo e hidratacdo e minimizar as forcas de pressao,
cisalhamento e friccdo sobre as proeminéncias dsseas e

v' Identificar precocemente LP em estdgios iniciais.

De acordo com a exposicdo dos pacientes aos fatores de risco (extrinsecos e intrinsecos), existem
diferentes chances de desenvolvimento de LP. As medidas preventivas sdo direcionadas aos pacientes
com risco para LP (Brasil, 2013).

Existem escalas preditivas de risco de LP disponiveis, dentre elas, a de Braden que é a mais utilizada
no Brasil e mundo. A escala de Braden, além de predizer o risco, colabora na individualizacdo das
intervencdes (Jansen; Silva; Moura, 2020).

As intervencdes preventivas estardo direcionadas para a identificacdo e avaliacdo das alteracdes no
estado clinico do cliente quanto a:

Percepcdo sensorial (capacidade de reacao significativa ao desconforto);

Umidade (nivel de exposicdo da pele a umidade);

Atividade (nivel de atividade fisica);

Mobilidade (capacidade de alterar e controlar a posi¢ao do corpo);

Nutricdo (alimentagdo habitual);

Friccdo e cisalhamento (retrata a dependéncia do cliente para a mobilizacdo e posicionamento
e sobre o estado de espasticidade, contratura e agitacdo que podem levar a constante fric¢ao).

AN NE N NENEN

De acordo com a escala de Braden (adultos) e Braden Q (criangas 29 dias a 13 anos), os escores e
classificacdo sao:

Escore <9 = risco muito alto

Escore 10 a 12 =risco alto w v’ Escore <16 em risco
Escore 13 e 14 = risco moderado v Escore > 16 sem risco
Escore 15 a 18 =risco leve

Escore 2 19 = sem risco

AN
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As recomendag¢des das medidas preventivas conforme a classificagao de risco sao (Brasil, 2013):

Risco leve

- Cronograma de mudanga de decubito; otimizagdo da mobilizagdo; manutencdo do
calcanhar afastado da superficie da cama; manejo da umidade, nutricdo, friccdo e
cisalhamento, bem como uso de superficies de redistribuicao de pressao.

Risco moderado

- Continuar as intervencoes do risco baixo.
- Mudanca de decubito com posicionamento a 30°.

Risco alto

- Continuar com as intervengdes do risco moderado.
- Mudanca de decubito frequente.
- Utilizagao de coxins de espuma para facilitar a lateralizacdo a 30°.

Risco muito alto

- Continuar as intervencgdes do risco alto.
- Utilizacdo de superficies de apoio dinamico com pequena perda de ar, se possivel.
- Manejo da dor.

Adicionalmente aos cuidados padrdao, os curativos preventivos possuem a fungdao de
amortecimento mecanico, reducdao das cargas de cisalhamento nos tecidos moles, controle do
microclima e redugao do coeficiente de atrito entre a pele e a superficie de apoio, como opc¢des para
proteger as proeminéncias dsseas. Existem variados tipos de curativos no mercado, destacando o
curativo de espuma de poliuretano multicamadas, a placa de hidrocoloide extrafina e o filme
transparente de poliuretano.

Segundo o guia de consulta rapida produzido pela NPUAP, EPUAP, PPPIA (2014), a escolha de uma
tecnologia para prevencao de LP deve levar em consideragao:

a) Capacidade de controlar a umidade e microclimas, principalmente quando utilizado um

dispositivo médico que possa estar em contato com fluidos corporais/drenagem;

b) Facilidade de aplicacdo e remocao;

c) Capacidade de avaliar regularmente a condicao da pele.

Também, de acordo com consenso produzido pela World Union of Wound Healing Societies
(WUWHS, 2016), as coberturas devem:

d) Reduzir as forcas de pressao, atrito e cisalhamento transmitidas para a pele;
e) Cobrir a pele além da margem de risco;

f) Ser suficientemente aderente a pele;

g) Poder ser utilizado por varios dias;

h) Possuir diversos tamanhos e formas;

i) Poder ser identificados;

j) Ser confortavel;

11
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k) Ser hipoalergénico;
[) Rapida e facil aplicagdo da equipe;
m) Custo-efetiva.

No mercado, estdo disponiveis diferentes apresenta¢des de dispositivos preventivos de LP,
destacando o filme de poliuretano, a placa de hidrocoloide e a espuma de poliuretano.

2.3 Tratamento recomendado para a condi¢do de saude

Apesar das boas praticas clinicas, como a identificacdo dos pacientes com risco de desenvolver LP,
o uso de colchdes de apoio, o reposicionamento regular, a manutenc¢ao da pele limpa, seca e hidratada,
a manutencao de calcaneos elevados, a nutricdo adequada do paciente e o manejo da incontinéncia
sendo implementadas, as LP ainda podem surgir, especialmente entre pacientes com comprometimento
neurolégico e mobilidade restrita (Brasil, 2013).

Nesta perspectiva, faz-se necessario a identificacdo precoce e a gestdo do tratamento da LP em seu
estdgio inicial para antes que se torne uma lesdo mais grave.

As coberturas visam o processo de cicatrizacdo e a melhor escolha dependerd das caracteristicas da
ferida. A literatura refere que os curativos sdo parte essencial do tratamento de feridas, no entanto, as
complicagdes associadas aos curativos podem dificultar ainda mais a cicatrizagdo, bem como causar
sofrimento desnecessdrio ao paciente (Smaniotto et al., 2012).

Problemas relacionados ao curativo incluem equilibrio de umidade abaixo do ideal, aderéncia da
ferida, estresse mecanico, presenca de corpos estranhos, temperatura abaixo do ideal e desequilibrio
guimico. Além desses fatores, o trauma relacionado ao curativo na ferida pode levar a um aumento no
tamanho da ferida, exacerbar a dor e retardar a cicatrizacao (WUWHS, 2016).

Na literatura, existem varias opg¢des ao tratamento das LP em seus estagios iniciais, | e I, na forma
de placas, filmes, géis, 6leos ou pomadas, tais como curativo de espuma multicamadas de poliuretano,
placa de hidrocoloide, filme transparente de poliuretano, colagenase, sulfadiazina de prata, acido graxo
essencial e gazes simples ndo aderentes e ndo impregnadas ou aderentes impregnadas (Toma et al.,
2017).

Importante considerar que o sucesso no tratamento da LP estda condicionado a
aplicacdo/manutencdo das medidas preventivas.

12
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24 Tecnologia da intervengao (curativo de espuma multicamadas de poliuretano com adesivo
de silicone)

O curativo de espuma multicamadas de poliuretano tem indicacdo para a prevencdo de LP ou para
o tratamento de lesdes superficiais com cicatrizacdo por segunda intencdo. Na prevencdo, atua
reduzindo as forgas de pressao, de friccdo e de cisalhamento e controlando a umidade local, e no
tratamento, atua na capacidade em manter o equilibrio entre absorcdo de exsudatos e a manutencao
da hidratacdo da lesdo e em controlar o microclima, favorecendo a epitelizacao, a formacao de tecido
de granulagdo e a cicatrizagao.

E um curativo adesivo autoaderente com multiplas camadas. A camada externa a prova d'dgua
protege a ferida contra sujidades e microorganismos e auxilia no isolamento térmico; as camadas
intermediarias absorvem grande quantidade de exsudato e a camada em contato com a lesao
proporciona microaderéncia seletiva. A depender da marca do produto, tém variagcbes quanto ao
numero de camadas e quanto a tecnologia adesiva.

Dentre as suas ac¢Oes destacam-se: minimizacdo da dor e trauma nos tecidos recém-formados
durante a troca do curativo; permite a inspec¢do do local com reposicionamento do curativo e controle
dindmico da umidade e selamento das bordas impedindo a maceracdo. Estdo disponiveis no mercado,
diversas marcas dessa tecnologia. Dentre as mais estudadas sdo Mepilex® e ALLEVYN Life Sacrum®.

Ressalta-se que podem ser encontrados curativos de espuma de poliuretano multicamadas com
componentes ativos como ibuprofeno, prata e outros, na apresentacdo com e sem borda de silicone. A
borda de silicone permite melhor ajuste da placa a pele, diminuindo os riscos de vazamento de
maceracado. A troca é recomendada até sete dias.

Segundo alguns estudos, o uso deste dispositivo diminui a incidéncia e/ou retarda o aparecimento
das LP, o que impactaria na redugdo dos custos diretos e indiretos no tratamento da lesdo estabelecida,
e que determinar o grupo e as areas de risco no paciente pode auxiliar a determinar as prioridades para
0 uso, minimizando impactos nos custos a incorporagdo dessa tecnologia (Walker et al., 2017; Westby
et al.,, 2017).

2.5 Tecnologia comparadora (curativos hidrocoloides)

Quadro 3 — Caracterizacdo da placa de hidrocoloide

Indicacao 1. Protecdo/Prevencdo contra leses de pele

2. Tratamento de feridas em pele integra ou aberta vitalizada sem ou com baixo a
moderado exsudato (feridas agudas e crénicas especialmente superficiais)
Composicdo Estéril, fino, adaptavel, flexivel. E constituido por duas camadas:

-Camada externa: filme de poliuretano permeavel a gases e vapores de agua e com
barreira oclusiva a liquidos e micro-organismos

-Camada interna: autoadesiva hipoalérgica de gelatina, pectina e carboxitetilcelulose
Apresentacao Placa autoadesiva para prevencdo de 10 x 10 cm (extra-fino);

Placa autoadesiva para tratamento de 10 x 10 cm; 15 x 15 cm; 15 x 20 cm; 20 x 20
cme 15 x 18cm

Outras medidas a depender da marca.
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Beneficios - Prote¢do mecanica;

- Absorgdo de exsudatos;

- Mantém ambiente umido;

- Permite a troca gasosa entre a lesdo e o meio ambiente;
- Impermeavel a dgua e bactérias;

- Estimula a angiogénese e o desbridamento autolitico;

- Acelera o processo de granulacado tecidual;

- Nao requer troca didria - Pode ser usado em associacao de AGE;
- Protege terminacdes nervosas, reduzindo a dor;

- Nao requer curativo secundario;

- Promove isolamento térmico;

- Facil aplicacdo e recortavel.

Mecanismo de Acdo

As particulas de celulose se expandem ao absorver liquidos e criam um ambiente
Umido, que permite as células do microambiente da lesdo fornecer um
desbridamento autolitico. Esta condicdo estimula a angiogénese, tecido de
granulacdo e protege as terminacbes nervosas. Ele mantém o ambiente Umido,
enquanto protege as células de traumas, da contamina¢do bacteriana, e mantém
também o isolamento térmico.

Tipo de feridas

- Feridas abertas ndo infectadas, com leve a moderada exsudacdo
- Prevencado ou tratamento de Ulceras de pressdo nao infectadas

Contraindicagao

- Feridas infectadas ou cobertas por escara e esfacelos

- Queimaduras de 32 grau

- LP em regido sacral em caso de incontinéncia fecal e urinaria
- Feridas cavitdrias

- Feridas muito exsudativas

Modo de usar

- Lavar o leito da ferida com jato de SF 0,9% morno

- Secar a pele ao redor da ferida

- Aplicar a placa pelo lado adesivo sobrepondo a pele seca circundante em, pelo
menos, 1-5 cm, para protegdo e correta fixagdo.

- Pressionar firmemente as bordas do curativo e massagear a placa para perfeita
aderéncia.

- Datar a placa.

Periodicidade da troca

De 3 a 5 dias ou, antes, quando saturado. Na presenca de esfacelos, recomendado a
troca a cada trés dias.

Observacgdes

-A interagdo do exsudato com o hidrocoloide produz um gel amarelo (semelhante a
uma secrec¢do purulenta) e, nas primeiras trocas, podera ocorrer odor desagradavel
devido a remocao de tecidos desvitalizados.

- Pode ser utilizado como curativo secunddrio associado a outros produtos.

- Adere fortemente a pele.

- Necessita de trocas frequentes, a depender do quantitativo de exsudato.

Exemplo Comercial

Comfeel® Coloplast (Registro 10430310014)

Duoderm® Convatec (Registro 80523020014 - extra fino)
Hydrocoll® Hartmann (Registro 80170310004)

Curatec® Hidrocoloide (Registro 80246910002)

Casex Curactive (Registro 10222320014)

14



_..\ UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO EB ER
. ~ | S
SUS ‘-‘ ,_ =101 HOSPITAL DE CLINICAS HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
Tipo do PARECER TECNICO-CIENTIFICO PTC 06/2023
Documento
Titulo do EFICACIA E SEGURANGA DO CURATIVO DE ESPUMA MULTICAMADAS COM | 05/12/2023
Documento SILICONE NA PREVENGAO E TRATAMENTO DE LESAO POR PRESSAO
2.6 Tecnologia comparadora (filme transparente de poliuretano)
Indicacdo 1. Protecdo contra lesGes de pele (ndo estéril)
2. Tratamento de lesGes abertas, superficiais, vitalizadas e sem exsudato (estéril)
Composicao Membrana de poliuretano feito por fundicdo ou extrusdo de uma camada de
polimero de poliuretano sobre um substrato ou material de suporte adesivo.
Apresentacao Rolo. E um material plastico fino, transparente, resistente, eldstico, flexivel e com
forte adesdo (ndo estéril) -100 OU 200 M POR 5, 7 E 10 centimetros.
Beneficios - Alta resisténcia a tracdo, umidade, produtos quimicos e abrasao.

- Permeabilidade seletiva: semipermedvel a vapores, permitindo trocas gasosas, e
impermedvel a dgua e micro-organismo, como barreira de protecao.

- Protege as feridas de fatores externos, como umidade, friccdo e micro-organismos.
- Possui sistema de troca gasosa.

- Material elastico e resistente as forcas de cisalhamento e pressao.

- Mantém o meio Umido.

- Ndo requer troca didria. - Facil aplicacdo. - Hipoalergénico.

- Facilita a visualizacdo direta, sem necessidade de remover o curativo.

- Pode ser recortado.

Contraindicacao Aplicacdo direta em feridas abertas (Filmes ndo estéreis).
LesBes exsudativas, infectadas; queimaduras de 32 graus e pele em torno da ferida
macerada

Modo de usar 1. Promover a limpeza da pele antes da aplicagdo, deixando-a sem residuos e

oleosidade, conforme os procedimentos padronizados ou de acordo com as
instrugdes do profissional de saude;
2. Selecione o tamanho apropriado ao local de aplicagdo e recorte na demarcagao
desejada;
Retire o papel protetor da aba menor para expor a parte adesiva do filme;
Aplicar sobre o local desejado sem estica-lo;
Retirar a aba maior de papel para fixa-lo totalmente no local desejado;
Retirar as abas de protecdo de pldstico externas a partir do centro para total
transparéncia do filme;
7. Para remover o curativo, segure a pele e puxe cuidadosamente o curativo
paralelamente ao local aplicado até a perda da aderéncia.

oukWw

Periodicidade da troca | Recomendado a troca na pele a cada 7 dias, ou antes se bordas soltas.

Prazo de validade de 2 anos.

O produto deve ser armazenado e transportado em condi¢des de temperatura
ambiente (15-30°C), ao abrigo da luz e umidade, e mantendo-o na embalagem
original e intacta.

Observacgdes Precaucdes: remocdo delicada em pele fragil e/ou sensivel.
O filme ndo adere a superficie Umida da pele.
Exemplo Comercial Vital Derme PHARMAPLAST (Registro 10379860233)

Curatec (Registro 80246910020)
M-Tec (Registro 80003300030)
Cremer (Registro 80245210143)

Vita Medical (Registro 80691910009)
[.M. FARMA (Registro 80246910020)
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2.7 Vantagens e desvantagens do curativo de espuma multicamadas de poliuretano em
relagdo aos comparadores

Ambas as tecnologias, curativo de espuma multicamadas de poliuretano, placa de hidrocoloide e
filme transparente de poliuretano, podem ser utilizadas para prevencao e tratamento de LP.

As vantagens do curativo de espuma multicamadas de poliuretano apresentada por fabricantes
em relacdo as outras tecnologias mencionadas sdo a superioridade no(a): amortecimento e
redistribuicdo da pressdo; minimizacdo da dor e trauma durante a troca do curativo (adesividade
segura); microaderéncia seletiva que permite a inspec¢do do local e reposicionamento do curativo; maior
conforto; maior durabilidade, gerenciamento dindmico da lesdo (controle da umidade, mantendo o
meio Umido da ferida e selamento das bordas impedindo a maceragao), melhor controle de exsudatos
e maior flexibilidade. Em contrapartida, possuem um custo superior.

2.8 Indicadores Institucional

De acordo com o levantamento institucional feito de janeiro a julho de 2023, foram notificados
211 LP, sendo 73 (34,6%) lesdes comunitdrias sem danos, 31 (14,7%) com danos leves, 76 (36%), com
danos moderados e 31 (14,7%) com danos graves.

2.9 Descri¢ao de custos das tecnologias avaliadas

Os precos variam consideravelmente de acordo com a marca, quantidade e tamanho da placa.

Foi verificado o preco médio praticado nos pregdes de hospitais no Brasil, sendo observado que o
curativo com borda de silicone teve uma média de preco apresentada de R$46,50 (mediana R$45,00) a
unidade, no tamanho 15x15 centimetros (cm). Ao avaliar a placa de hidrocoloide, observou-se um valor
médio de RS: 11,23 cada, com tamanho padrdo de 10x10cm.

Em consulta pela referéncia CATMAT 484833. EBS02325. P. I. "39" AGHU 502378, a placa de
hidocoloide 10x10cm foi de RS8,82, enquanto o filme transparente em rolo 10cmX10m (CATMAT
484805. EBS00509. P. I. "39" AGHU 502418) o valor homologado foi de R$42,00.

No Banco de Precos em Saude, por meio do registro de compras do ano base 2022, o custo do
curativo multicamadas de poliuretano no formato sacral e tamanho G, e na apresentacao 15X15 cm foi
de $54,19 e $47,00 reais a unidade, respectivamente, e o da placa de hidrocoloide com borda, com as
apresentac¢des de 10X10 cm e 15X15 cm, foram de R$4,88 e RS$9,90 reais, respectivamente. Nao foi
encontrado o custo do filme transparente nao estéril em rolo.
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3. OBJETIVOS DO DOCUMENTO TECNICO-CIENTIFICO

Avaliar a eficdcia, a seguranca e a relagao custo-efetividade do curativo de espuma multicamadas
de poliuretano com a placa de hidrocoloide, filme transparente de poliuretano e com o cuidado padrao
na prevengao e no tratamento de LP estagios I, Il e lll.

4. METODO

4.1 Pergunta de pesquisa e critérios de elegibilidade

Para elaboracdo das estratégias de recuperacdo das evidéncias, foi elaborado uma pergunta
estruturada, descrita no quadro abaixo, com base no acrénimo PICOS.

Quadro 4. Acronimo PICOS

Populagao (P) Pacientes com risco de desenvolver LP e/ou pacientes que ja apresentam LP estagios |,
Il ou lll.

Intervengao (I) Curativo de espuma multicamadas de poliuretano

Comparagao (C) Placa de hidrocoloide, filme transparente e/ou cuidado padréo

Outcome (O) Prevencdo

- desfecho Desfechos primarios: eficacia (incidéncia de LP) e seguranga (eventos adversos)
Tratamento

Desfechos primarios: eficacia (cicatrizagdo; diminuicdo do didametro da ferida) e
seguranca (dor, infecgdes, traumas)

Prevengao e Tratamento
Desfechos secunddrios: custo-efetividade

Study (S) Revisbes sistematicas com ou sem metanalise e
- Delineamento dos | estudos de avaliagdo econ6mica com analise completa
estudos

Os critérios de inclusdo foram: revisdes sistematicas, metandlises e estudos de avaliacdo econdmica,
sem recorte temporal, publicados nos idiomas inglés, portugués e espanhol, que compararam o uso do
curativo de espuma multicamadas de silicone com a placa de hidrocoloide, filme transparente ou
cuidado padrdo na prevencao e tratamento das LP.

Para a busca dos artigos, a pergunta formulada foi: O uso do curativo de espuma multicamadas de
poliuretano é eficaz, seguro e custo-efetivo para a prevencao e tratamento das LP?

4.2 Fonte de informacao e estratégias de busca

Com base na pergunta PICO estruturada, foram construidas estratégias de busca, utilizando
palavras-chave, descritores e sinGnimos para cada plataforma de busca especificamente. As buscas
foram realizadas em margo de 2023, por dois revisores independentes, sendo estes, portadores de titulo
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de doutor, por meio dos descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), Medical Subject Headings (MeSH),
Cinahl Heading e Emtree do Embase Index: pressure Ulcer e multi-layer foam dressing.

Foram realizadas buscas nas seguintes bases de dados: Medical Literature Analysis and Retrieval
System Online (MEDLINE) por meio do motor de busca US National Library of Medicine National
Institutes of Health (PubMed), na Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS)
por meio da Biblioteca Virtual em Saude (BVS), Cochrane Library, Web of Science, Scopus e Embase.
Adicionalmente, foi realizada a busca manual das referéncias junto aos artigos levantados, em websites
de agéncias de Avaliagdo de Tecnologias em Saude e outras ferramentas online (Google®,
Epistemonikos®).

As estratégias de busca para cada base de dados consultada foram elaboradas pela combinacdo de
descritores provenientes de tesauros especificos para cada base de termos livres, extraidos da literatura
médica sobre o tema, com o uso dos operadores booleanos AND para ocorréncia simultdnea de
assuntos, e OR para ocorréncia de um ou outro assunto. A estratégia de busca estd apresentada no
APENDICE A.

4.3 Seleg¢ao dos estudos e extragao dos dados

O processo de selecdo dos estudos recuperados, bem como a extracao dos dados, foi realizado em
pares, de modo independente. As divergéncias foram resolvidas por consenso entre os revisores. Este
processo foi realizado utilizando a ferramenta Rayyan®.

Os titulos e resumos foram rastreados para avaliacao de acordo com os critérios de inclusao. O texto
completo dos estudos selecionados foi recuperado e avaliado em detalhes, utilizando-se os mesmos
critérios e as informacgdes extraidas para tabelas e quadros.

4.4 Avaliagao do risco de viés

A ferramenta AMSTAR-2 (SHEA et al., 2017), composta por 16 itens, foi utilizada na avaliacdo da
gualidade metodoldgica das revisdes sistematicas.

5 RESULTADOS

5.1 Estudos selecionados
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O processo de sele¢do dos estudos recuperados em banco de dados esta apresentado conforme

figura 1.
M
Registros identificados (1024): ] ) )
= Registros removidos antes da triagem:
O
é Cochrane (n=120) —> ) duolicad id _
B Pubmed/Medline (n =244) Registros duplicados removidos (n = 461)
3 Embase (n=283)
Web of Science (n=7)
— SCOPUS (n=364)
LILACS (n = 6‘
Resictros <elecionados: Registros excluidos (n = 546):
(n = 563) > N3o abordavam o tema/questio de
PR revisdo
v
§
E Registros procurados para — 5 | Registros ndo recuperados: (n = 0)
= recuperacado: (n =17)
-/ ¢
Registros avaliados para | Registros excluidos (n = 3):
elegibilidade: (n = 17) Uma avaliagdo econdmica de custo eficacia
gue nao atendeu aos critérios
l estabelecidos em relagao aos desfechos.
Duas revisdes sistematicas em idioma
o chinés.
‘g Estudos inclusos na revisao:
Té (n=14)

Figura. 1: Fluxograma PRISMA de elegibilidade da amostra

Dos 14 estudos incluidos nesse PTC, sete foram revisoes sistematicas com ou sem metanalise e
seis pesquisas de avaliacdo econOmica. Das revisGes sistematicas, quatro foram direcionados ao uso do
curativo de espuma para tratamento de LP e trés, para prevencao. Dos estudos de avaliagdo econémica,
dois avaliaram o uso no tratamento e cinco, na prevencao.

5.2 Sintese das revisoes sistematicas com ou sem metanalise

A sintese das revisOes sistematicas com ou sem metanalise estdo apresentadas nos Quadros 5.
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Quadro 5 — Sintese das revisoes sistemdaticas com ou sem metanalise
Autor/Ano/Pais | Objetivo Delineamento/populagdo | Intervengdo e Desfechos Principais resultados e conclusao
comparador
Walker et al., Avaliar Delineamento: revisao Interveng¢ao: qualquer Tratamento Dentre os estudos, quatro foram incluidos
2018 a eficdcia clinica e sistemdatica com nove curativo de espuma para | - Incidéncia de lesdes para andlise neste PTC por atenderem os
de custo dos ensaios clinicos o tratamento de LP de por pressao critérios de inclusdo. Estes tiveram um total
curativos de randomizados e oito estdgio Il ou superior. cicatrizadas (proporcdo | de 230 participantes e compararam o
espuma para metanalises. Comparador: outros de participantes em curativo de espuma com o de hidrocoloide.
Australia cicatrizacdo de Populagdo: pacientes com | curativos, tratamentos gue uma lesdo por Os resultados foram inconclusivos devido
lesdes por LP de estagio Il ou superior | ativos ou nenhum pressdo cicatrizou); baixa certeza de evidéncia para avaliar a
pressdo em pessoas | em qualquer ambiente de | tratamento. - Tempo para incidéncia em relagdo ao tempo de uso (RR
com lesdes por atendimento. completar a 0,85 (95% ClI 0,54-1,34) e aos eventos
pressao existentes cicatrizacgao; adversos RR 0,85 (95% Cl 0,54-1,34).
em qualquer - Eventos adversos Conclusao: N3o ficou claro se os curativos de
ambiente de (como ferida e/ou espuma levaram a redugdo no tamanho da
atendimento. infeccdo sistematica). lesdo por pressdo em comparacdo com o0s
curativos hidrocoloides.
Furuya- Comparar o efeito Delineamento: revisdo Intervengdo: qualquer Tratamento Dentre os estudos, oito utilizaram o curativo

Kanamori et al.,
2019

Australia

de varios
tratamentos
tépicos e identificar
a(s) melhor(s)
escolha(s) de
tratamento para a
cura de lesdo por
pressao.

sistematica e metanalise
de rede com 44 ensaios
clinicos randomizados.
Populagdo: 1757
participantes LP de estdgio
Il ou superior.

curativo de espuma para
o tratamento de LP de

estdgio Il ou superior

Comparador: curativo
basico (materiais inertes

como gaze salina),
curativo hidroativo

(hidrocoloide, hidrogel,
curativos de retengdo de
umidade), curativo ativo

(colageno, fatores de

- Cura completa da
lesdo por pressao;
. - Tempo para
completar a

cicatrizacdao completa.

de espuma para tratamento tépico da LP,
destes, quatro compararam com curativo
hidrocoloide e trés com curativos bdsicos. O
curativo de espuma se  mostrou
estatisticamente significativamente melhor
no tratamento das lesdes.

Conclusao: a analise sugere a
descontinuac¢do dos curativos basicos e que
0 uso de espuma ou curativos ativos podem
ser mais eficazes no tratamento das LP.
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crescimento) e outros
curativos
(antimicrobiano,
colageno, filme)
Huang et al., Determinar a Delineamento: Meta- Intervengao: Prevengao Dos estudos, 17 compararam o uso de
2015 eficacia do material | analise com ensaios comparacdo entre curativo hidrocoléide com tratamento

de curativo na
prevencao de
Ulceras por pressao

clinicos randomizados e
guase randomizados que
foram projetados para
comparar o uso de
qualquer

aplicacdo tépica de
curativos ou preparagao
de pele para prevenc¢do de
lesdo por pressao.
Populagao: 5.401
participantes com 18 anos
ou mais, em quaisquer
ambientes de cuidados.

diferentes formas de
prevencao de lesdo por
pressdo, utilizando
cuidados padrao, filme
transparente,
hidrocoloide, curativo
espuma, curativo com
pelicula e Corpitolinol.

padrdo; oito estudos que compararam
curativos de espuma com cuidados padrao;
trés estudos compararam curativos de filme
com tratamento padrdo e quatro estudos
avaliaram o uso de curativos de espuma e
curativos hidrocoloides. As comparacdes
evidenciaram que o uso de uma variedade

de hidrocoloides,
espumas e peliculas é mais eficaz do que o
cuidado padrdo na prevenc¢ao

da LP em uma variedade de pacientes
hospitalizados. Curativos de espuma sdo

mais eficazes do que curativos
hidrocoloides. Para pacientes  que
necessitavam ventilagdo mecanica,

hidrocoloide e curativos de espuma foram
mais eficazes em prevencao do que cuidados
de enfermagem de rotina.

Conclusao: curativos hidrocoloide, espuma
e filme sdo eficazes na prevencdo de LP.
Aplicagdo precoce de curativos pode
proteger dreas vulneraveis.
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Sillmon et al., Identificar e avaliar | Delineamento: revisao Intervengao: Curativos Prevencdo. Todos os 14 artigos sugeriram que o curativo
2021 o uso de curativos sistematica com 14 de espuma. de espuma possui potencial para reduzir as
profilaticos de estudos. Comparador: cuidados LP sacrais e dois mencionaram a reducdo de
espuma para Populagdo: pacientes de padrdo. LP na regido calcanea. Trés fizeram
Estados Unidos | prevencdo de unidade de terapia declarac¢Oes especificas relativas ao uso de
lesBes por pressdao | intensiva acima de 18 curativos preventivos de espuma, além das
adquiridas em anos. praticas atuais de cuidados com a pele,
hospitais. como manter a pele limpa e seca, virar os
pacientes a cada duas horas e garantir uma
nutricdo adequada.
Conclusdo: Os resultados sugerem que os
curativos profilaticos de espuma diminuem
as ocorréncias de lesdes sacral em pacientes
em cuidados intensivos.
Rahman- Avaliar a eficacia Delineamento: revisao Intervengao: Curativos Prevencgado. Dentre os 11 estudos, oito foram ensaios

Synthia et al.,
2023

preventiva do
curativos de
silicone entre
pacientes
admitidos

em unidades de
terapia intensiva e
unidades de
cuidados nao
intensivos.

sistematica e

metanalise com 11
estudos.

Populagdo: 3410 pacientes

de espuma.
Comparador: cuidados
padrao.

clinicos randomizados. No geral, o curativo
de silicone reduziu o risco de desenvolver
lesBes por pressdo. O curativo de silicone
reduziu o risco de desenvolver lesGes por
pressao em unidades de terapia intensiva,
bem como em ambientes de cuidados nao
intensivos. Em analises de subgrupos por
admissao na UTI, design do ensaio e tipo de
curativo de silicone, encontrou-se
resultados consistentes, indicando
confiabilidade e estabilidade do curativo de
silicone em comparagdo com os cuidados
usuais.
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Conclusdao: os resultados do estudo
mostraram que o uso profildtico de curativos
de silicone é essencial para reduzir a
incidéncia de lesGes por pressdo, em
ambientes criticos e ndo criticos. O uso de
curativos de espuma de silicone como uma
barreira contra a irrigacdo e a pressao
constante na pele deve ser utilizado para a
prevencado de lesGes por pressao.

Pott et al., 2014

Brasil

Avaliar a
efetividade do
hidrocoloide na
cicatrizagdo de
Ulcera por pressao
em pacientes
adultos e idosos.

Delineamento: revisao
sistematica com
metanalise.
Populagao:

Revisdo sistematica: 639
participantes adultos e
idosos com LP,
hospitalizados ou nado,
submetidos ao tratamento

com curativos de
hidrocoloide e que
apresentaram como

desfecho cura/cicatrizagéo
da LP. Destes, 239 foram
submetidos a metanalise.

Tratamento:
- Cura/cicatrizacdo

Intervengao: curativo de
hidrocoloide.
Comparador: curativo de
espuma, membrana de
copolimero de
aminoacidos,
hidropolimero,
hidrocelular, colagenase
pomada, colageno
tépico, fenitoina e
curativo simples (gaze).

Dos estudos, quatro compararam o curativo
de hidrocoloide com o de espuma. Em dois o
curativo de espuma se destacou no niumero
de cicatrizagdes (1,65 [0,46,5.95] p=0,44;
1.50[0.42-5.24]p=0,525), em um foi igual ao
hidrocoloide (0.92[0.26, 329]p=0,89) e em
outro foi inferior (1.94 [0.78,
4.84]p=0,0763).

Quanto ao desfecho cicatrizacdo, ao utilizar
um modelo de efeito fixo, evidenciou-se
auséncia de diferenca estatisticamente
significativa entre os curativos de espuma e
de hidrocoloide (p=0,84; OR 1.06, IC 95%
0.61-1.86). Observou-se que o curativo de
poliuretano aumenta a possibilidade de
cicatrizacdo em comparacdo ao grupo
hidrocoloide.

Conclusao: considerou-se discreta
superioridade da espuma de poliuretano na
cicatrizacdo das LP, conforme evidenciado
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pela metanalise. Como nao houve diferenga
significativa na taxa de cicatrizacdo das LP, a
pesquisa apoia o uso dos dois tipos de
curativo, espuma e hidrocoloide, sendo
superiores, quanto a eficacia em relacdo ao
cuidado padrao.
Toma et al, Analisar as | Delineamento: revisdo de | Intervengao: filme, | Prevencao -Em trés revisGes sistematicas sobre
2017 evidéncias revisées sistematicas | hidrocoloide ou espuma | tratamento medidas preventivas em LP, foram
cientificas sobre | (overview) e metanalise Comparador: nenhuma identificados 29 estudos primarios, dos
eficacia e seguranga intervengdo ou outros quais 9 foram incluidos na metanalise,
Brasil do uso de trés tipos | Populagdo: 11 revisbes curativos/cuidado mostrando um resultado favoravel ao uso de

de coberturas: filme
transparente de
poliuretano, placa
de hidrocoloide e

espuma de
poliuretano, na
prevencao e
tratamento de

lesGes por pressao.

convencional

filme, hidrocoloide e espuma na prevencao
de LP e uma heterogeneidade moderada
entre os estudos (RR=0,32; 1C95% 0,19-0,54;
12=61%).

-Em duas revisbGes sistemdticas que
analisaram o tratamento da LP com curativo
de espuma, uma concluiu superioridade da
espuma comparada ao curativo padrdo de
gazes e resultado favoravel a espuma
comparado a placa de hidrocoloide, porém
estatisticamente nao significante (RR=1,11;
IC 95% 0,60-20,5; Q=4,84, P=0,08898), e a
outra revisdo ndo mostrou diferenca
estatisticamente  significante entre a
espuma e o tratamento convencional
(OR=2,62; 1C95% 0,58-11,89).

- As analises isoladas de cada uma dessas
tecnologias mostraram que, quando
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comparados a cuidados convencionais, o
filme, o hidrocoloide e a espuma reduziram
a incidéncia de lesdes por pressdao em 50%,
70% e 87%, respectivamente.

Apenas duas revisdes sistematicas abordam
eventos adversos, indicando que as
complicacbes mais comuns sdo irritacado,
inflamacdo e maceracao da pele.
Conclusdo: o curativo multicamadas
contribui na prevencdo de LP, mas os
resultados sdo insuficientes para apontar
superioridade do curativo em comparacao
aos curativos convencionais e outras
coberturas.
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5.4 Sintese dos estudos de avaliacdo economica
Quadro 6 — Sintese dos estudos de avaliacdo econGmica
Autor/Ano Objetivo Populagdo/Delineamento/Método Intervengao e Desfechos Principais resultados e conclusiao
comparador
Forni; Searle, | Determinar se o uso | Populagdo: 359 idosos com fraturas de | Intervengao: Prevengao A andlise de liminar indicou que o custo
2020 de um curativo de | quadril, proveniente de um ensaio | curativo de espuma | - Estimava do custo e | incremental é zero. A interven¢do com
espuma de | pragmatico, randomizado controlado | multicamadas junto | as consequéncias | curativo de espuma foi considerada
poliuretano adesivo | (FORNI; D’ALESSANDRO; GALLERANI et | com a prevencgdo | clinicas. econdmica e mais eficaz do que a
Itdlia de silicone | al, 2018). padrdo. prevencdo padrdo na Itdlia e nos EUA,
multicamada Delineamento/Método: Estudo de | Comparador: Tratamento reduzindo o custo por paciente do

(ALLEVYN LIFE, Smith
& Nephew, Reino
Unido) juntamente
com a prevengdo
padrdo para a
prevencdao de LP em
pacientes idosos com
fraturas de quadril é
uma estratégia
custo-efetiva em
comparagdao com a
prevencdo  padrdo
isolada.

custo-efetividade para célculo da razao
de custo incremental nas perspectivas
dos sistemas hospitalares italiano e
norte-americano. Utilizado modelo
analitico de arvore de decisdao com dois
bragos: estimativas de custo e
efetividade para uma coorte de
pacientes recebendo prevengao padrao,
e um segundo com adi¢do da aplicagao
do curativo de espuma. Horizonte
temporal para identificagdo de LP foi de
8 dias de internac¢do. Realizado andlise
de sensibilidade unidirecional e
probabilistica. Custo unitario do
tratamento estimado até no maximo
180 dias, derivado de um estudo de
andlise de pacientes com LP na ltalia
(POSNETT, GOTTRUP, LUNDGREN et al,

prevencdo padrao
sozinha.

- Estimativa de custo
com o tratamento da
LP incidente (ambos os
grupos)

tratamento de LP em 37-69% e 36-
68%, respectivamente. Aplicando o
modelo a uma coorte de 100 pacientes,
estima-se que 11 LP seriam evitadas,
com uma redugdo de custo global. As
anadlises de sensibilidade unidirecional
e probabilistica demonstram que a
estratégia permanece dominante
sobre uma faixa de valores das
variaveis de entrada. No diagrama de
tornado, a incidéncia de LP e o custo
para tratamento foram os mais
sensiveis.

Conclusao: a intervengao com curativo
de espuma é uma estratégia custo-
efetiva em comparagdo com a
prevencdo padrao isolada para
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2009) e de um grande banco de dados prevenir LP sacral em pacientes idosos
hospitalar do EUA. Utilizado a incidéncia com fratura de quadril.
de LP de 15,4% recebendo o cuidado Limitagbes do estudo: Utilizaram
padrdo e de 4,5% recebendo a adicao do calculos de custos para cuidados
curativo de espuma (FORNI; intensivos, o que pode subestimar o
D’ALESSANDRO; GALLERANI et al, 2018). verdadeiro impacto econdmico.
O custo da intervencdo foi composto Consideram somente os custos com
pelo valor do curativo e materiais prevengao de LP na regidao sacral.
auxiliares e pelo tempo de enfermagem Calcularam um numero de 1,8
na aplicagdo do curativo (consideraram curativos de espuma por paciente.
1,8 curativos/paciente e 15 minutos para Utilizaram um horizonte temporal
aplicac¢do). longo para estimativas de custos com o
tratamento e curto para a prevengao.
*Estudo com potencial conflito de
interesse, pois um dos autores é da
Smith-Nephew. A eficacia relativa do
curativo de espuma e da prevengao
padrdo foi obtida de apenas um ensaio
clinico pragmatico.
El Genedy et | Avaliar o  custo- | Populagdo: 422 pacientes maiores de 18 | Intervengao: Prevencao: Resultados: Dentre os 422 pacientes
al, 2020 efetividade do uso de | anos hospitalizados na UTI com alto ou | curativo de espuma | -incidéncia cumulativa | analisados, 212 (50,24%) foram
curativos muito alto risco para o desenvolvimento | multicamadas junto | de LP de categorias Il, | alocados no grupo intervencdo. A
Alemanha multicamadas de | de LP proveniente do estudo (HAHNELet | com a prevencdo | I, IV e ndo estagidveis. | incidéncia de LP no grupo intervencao
espuma de silicone | al, 2019). padrao. - Estimativa de custos | foi de 6 casos e no grupo controle de
para prevencdo de LP | Delineamento/Método: Estudo de | Comparador: com a prevencgao. 22, especialmente na regido sacral
(Mepilex Border | custo-efetividade para cdlculo da razdo | prevengdo padrdo (89% do total). A média de
Heel, Mepilex Border | de custo-efetividade incremental | sozinha. Tratamento: hospitalizacao foi de 12 dias
Sacrum) baseado no estudo pragmatico - Estimativa de custo | Os custos diretos totais do tratamento
randomizado controlado de analise de com o tratamento da | da LP no grupo controle foram 4,2
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eficacia entre dois curativos de silicone
para prevencdo de LP (HAHNEL et al,
2019) na perspectiva hospitalar.

Estudo conduzido com um grupo
controle que recebeu cuidados padrao
para prevencdo de LP e um grupo de
intervengdo com a adi¢cdo de curativos
de espuma multicamadas com aplicacao
nos calcanhares e sacro.

Os custos diretos foram calculados para
0s curativos preventivos no grupo
intervencgao e os custos para tratamento
de LP incidentes em ambos os grupos.
Os recursos para cdlculo de custos
incluiram curativos preventivos,
consultas com especialista, tempo de
enfermagem (avaliagdo de feridas,
documentacdo, tratamento de feridas,
aplicacdo/troca do curativo preventivo),
curativos para tratamento de feridas em
caso de LP recém-desenvolvidas em
calcanhares ef/ou sacro e produtos
complementares.

Utilizado uma abordagem de
microcusteio. O horizonte de tempo de
anadlise foi baseado na média tempo de
internacdo do paciente. Foi utilizado a
anadlise de sensibilidade univariada.

LP incidente (ambos os
grupos).

vezes maiores do que no grupo
intervencgao.

O maior impacto no cdlculo de custo
incremental foi a incidéncia de LP, mais
do que o tempo de enfermagem e o
nimero de curativos aplicados na
regido sacral.

Conclusdo: A aplicacdo de curativos na
prevengao de LP na regido sacral de
pacientes de alto risco foi eficaz e
custo-efetiva comparada aos custos
com tratamento da LP incidente.
Devido a baixa incidéncia de LP no
calcanhar, a aplicagdo de curativos nao
foi custo-efetiva.

LimitagGes do estudo: foi calculado os
custos somente durante o periodo de
internacdo e ndo até a cura da LP.
Perspectiva hospitalar da Alemanha,
onde a remuneragado varia de acordo
com os anos de experiéncia
profissional de enfermagem. O célculo
da razido de custo efetividade
incremental pode ser completamente
diferente em um cendrio onde
ocorrem mais LP em regido de
calcaneos.
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O tempo considerado de troca do
curativo foi de 2 minutos. A troca do
curativo preventivo a cada 3 dias ou
antes se sujos e/ou soltos.
Santamaria Avaliar o custo- | Populagao: 440 pacientes maiores de 18 | Intervengao: Prevencao Resultados: Dentre os 440 pacientes
et al, 2013 beneficio do uso de | anos em atendimento de emergéncia | curativo de espuma | -Taxas de incidéncia de | recrutados, 219 (49,7%) foram
curativos de espuma | com alto risco de LP. multicamadas junto | LP na UTI | alocados no grupo intervengao. A
Australia multicamada de | Delineamento/Método: Estudo de | com a prevencdo | desenvolvidas em | incidéncia de LP no grupo intervencao
silicone macio na | custo-beneficio baseado em um estudo | padrao. ambos os grupos foi de 7 (sendo 5 nos calcaneos) e no
prevencdo de LP | clinico randomizado realizado no | Comparador: -Estimativa de custo | grupo controle de 27 (sendo 19 nos
(Mepilex Border | pronto-socorro e na UTI de um grande | prevencdo padrao | com as  medidas | calcaneos).
Heel®, Mepilex | hospital da Austrdlia, de abril de 2011 a | sozinha. preventivas A aplicagdo dos curativos preventivos

Border Sacrum®).

dezembro de 2012 (SANTAMARIA et al
2013), a partir da perspectiva do setor de
saude.

Estudo conduzido com um grupo
controle que recebeu cuidados padrio
para prevencao de LP e um grupo de
intervengdao com a adi¢ao de curativos
de espuma multicamadas com aplicacdo
nos calcanhares e sacro.

Foi calculado o custo marginal associado
ao uso de curativos profilaticos no grupo
intervencao.

Os custos estimados com o tratamento
consideraram o material (luvas, gazes,
soros, fixadores, curativo transparente,
curativo de espuma multicamadas, bota
ortopédica e colchdo de ar) e a mao de

Tratamento
- Estimativa de custo
com o tratamento das
LP incidentes (ambos
0S grupos).

além dos cuidados padrdo resultou na
reducao na taxa de incidéncia de LP
sacral e calcaneos em 10%.

O custo do tratamento estimado no
grupo controle foi 3,6 vezes maior do
que o grupo intervengao.

O tempo gasto no manejo das LP por
enfermeiros foi um dos principais
impulsionadores dos custos do
tratamento, que aumentam com a
gravidade da lesao.

Conclusao: os resultados mostram que
a aplicacao preventiva do curativo de

espuma nas regides sacral e
calcanhares em pacientes gravemente
enfermos no momento de sua

admissdo no Pronto-Socorro leva a
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obra para cada local e estadiamento da economia de custos  quando
LP. Utilizaram um tempo médio de comparado aos custos com tratamento
internacdo de 20 dias desde o da LP incidentes.
desenvolvimento da lesdo. LimitagGes do estudo: foi calculado os
Utilizado uma abordagem de custos somente durante o periodo de
microcusteio. Foi utilizado a analise de internacdo e ndo até a cura da LP. Os
sensibilidade univariada. custos de tratamento podem estar
Tempo estimado para troca do curativo subestimados por terem sido coletadas
de 2 minutos. a partir de documentos de prontudrio
na perspectiva hospitalar.
-Molnlycke Healthcare forneceu uma
bolsa de pesquisa e os curativos para
este projeto. Os autores informaram
que o patrocinador n3o esteve
envolvido na coleta de dados, andlise e
preparag¢ao do manuscrito.
Santamaria; | Estimar o potencial | Populagdo: populacdo australiana com | Intervengdo: Prevencgao: Resultados: A estimativa nacional
Santamaria, | de economia de | alto risco de LP. curativo de espuma | -Estimativa de | (2012-2013) revela que dentro da
2014 custos para o sistema | Delineamento/Método: estudo de | multicamadas junto | incidéncia na | populacdo de alto risco de hospitais
de saude australiano | estimativa econémica nacional a partir | com a prevengdo | populacao. agudos, pode-se esperar que mais de
Austrdlia aointroduzirousode | da perspectiva do sistema publico de | padrao. - Estimativa de custos | 71.000 pacientes desenvolvam LP
curativos profilaticos | saude, baseado nos dados de um estudo | Comparador: com a prevengao. anualmente, custando AUS 77.800.000
para prevenir LP | clinico randomizado realizado no | prevencdo padrdo (£ 43.000.000). Os custos envolvidos
adquiridas no | pronto-socorro e na UTlI de um grande | sozinha. Tratamento: na prevencdo com o curativo de
hospital para | hospital da Australia, de abril de 2011 a - Estimativa de custo | espuma multicamadas geraria uma
pacientes com alto | dezembro de 2012 (SANTAMARIA et al com o tratamento da | economia anual de AUS 34.800.000
risco para | 2013). LP incidente na | (£19.700.000) gerando um custo-
desenvolver LP. Foi considerado uma estimativa populagao. beneficio de 55% para o sistema de
conservadora de custos da LP com base saude.
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em uma taxa de prevaléncia de 13% em Conclusdao: considera-se que ao
10% da populacdo total de pacientes implementar uma iniciativa nacional
australianos atendimentos no sistema de prevencdo de LP baseada no uso de
de saude publico australiano. curativos profilaticos de espuma de
Consideraram os custos comparativos silicone multicamadas para pacientes
com os curativos nas regides sacral e de alto risco poderia ter um custo
calcdneos (tratamento) e com a beneficio.
prevencao. LimitagOes: O estudo abrange somente
hospitais  publicos de cuidados
intensivos. Nao pode ser generalizado,
por apresentar variacdes e diferencas
na estrutura do sistema de saude e no
protocolo de tratamento.
Ndo houve patrocinio no estudo.
Han et al, Avaliar o custo de | Delineamento/Método: Estudo de | Intervengdo: Tratamento Resultado: gasto meédio com o
2013 curativos de espuma | custo-efetividade com cdlculo da razdo | curativo de espuma tratamento per capita com a espuma
de silicone macio | de custo incremental, por modelo de | multicamadas Estimativa de custos foi menor que o uso da gaze estéril, por
(Mepilex®) no | arvore de decisdo, com a coleta de dados | Comparador: gaze considerar os custos com o tempo de
China. tratamento de LP. clinicos na literatura. estéril aplicada troca de curativo, curativo e despesas
Para andlise dos custos com o | externamente em com enfermagem.
tratamento, incluiram os custos médicos | combinagdo  com Conclusao: o curativo de espuma para
diretos com os curativos, cama, troca de | outros tratamento de LP é custo-efetiva
curativos e enfermagem. medicamentos. guando comparada com a aplicacdo da
A quantificacdo de custos foi de 1 gaze estéril. Uma ferramenta
curativo de espuma para 7 gazes terapéutica  valiosa que pode
estéreis. Ciclo de vida normal do curativo desempenhar um papel importante no
de espuma foi de 7 dias. Foi utilizado a tratamento de LP.
andlise de sensibilidade univariada. Limitagées do estudo: O valor clinico
deste estudo é limitado por comparar
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Os autores conduziram um estudo de a eficiéncia econdmica do curativo de
revisdo para coleta de dados de espuma multicamadas com gaze
efetividade, incluindo  taxas de estéril. Observado lacunas de
incidéncia, probabilidades de cura, informacdes no texto. Ndo
tempo de internagao e niumero de trocas especificado os tipos de medicamentos
de curativo. combinados com a gaze. Baixa validade
Consideraram as probabilidades de cura interna e externa.
no tratamento de LP de: 96,3% no uso do ***N3do observado conflito de
curativo de espuma (Mepilex®) e 77,3% interesses.
no tratamento com gaze estéril, ***Utilizaram o pre¢o do Mepilex®
expectativa de internagdo por cura de fornecido pelo fabricante, pois nao
14 dias para o Mepilex® e de 21 dias para constava na lista de prego do catdlogo
o0 grupo com tratamento com a gaze da China.
estéril e nimero de trocas de curativos
de 10 para o Mepilex® e de 54 para a
gaze.
Payne et al, | Avaliar a diferenga | Populagdo: 36 Pacientes com mais de 18 | Intervencgao: Tratamento Resultados: 36 pacientes internados e
2009. nos custos de | anos com LP estagio Il com niveis de | curativo de espuma ambulatoriais (22 homens, idade
tratamento entre um | exsudato leve a moderado em | multicamadas -Tempo de | média de 72,8 anos, dura¢do média da
regime de | atendimento ambulatorial ou hospitalar | Comparador: gaze | cicatrizacdo LP de 35 semanas, tamanho médio da
Estados tratamento de 5 centros de referéncia. estéril umedecida | -Incidéncia de infec¢do | LP de 5,9 centimetros). Do total de LP,
. envolvendo o uso de | Grupo intervengdo= 20 com SF 0,9% clinica 14 localizadas no quadril, 15, no sacro,
Unidos : n
um  curativo de | Grupo comparador=16 -Custo com o | 1, no trocanter, 5 no tornozelo e 1 no
espuma Delineamento/Métodos: Estudo clinico tratamento da LP calcaneo.
multicamadas e o | prospectivo e randomizado conduzido A duracdo mediana na LP foi maior no
uso de gaze | para analise de custo-eficacia de grupo do curativo de espuma (3,5
umedecida com soro | novembro de 2005 a marg¢o de 2007 em semanas versus 2,0 semanas) e a area
fisiologico(SF) 0,9%. | cinco centros de estudo, na perspectiva mediana da LP foi de 1,8 cm no grupo
do prestados de cuidados de saude. Os
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pacientes foram avaliados
semanalmente por até a cicatrizacdo da
ferida ou no maximo 4 semanas.

As medidas de resultado foram: custo
por paciente; custo por Ulcera curada e
custo por fia sem ulcera.

do curativo de espuma versus 1,4 cm
no grupo da gaze.

O custo semanal médio de curativos de
espuma foi significativamente menor
no grupo de espuma (p=0,014). O fator
de menor custo por semana foi a
menor frequéncia média de troca do
curativo de espuma (2,5
trocas/semana) em comparagdo com a
média de 12,9 no grupo gaze
(p<0,001).

N3o houve evidéncia de diferenca no
tempo de fechamento da LP entre os
dois grupos de tratamento (p=0,817). A
estimativa de Kaplan-Meier do tempo
médio de curada foi de 28 dias em
ambos os grupos de tratamento. Custo
para cicatrizagdo foi 44% menor no
grupo de espuma (p=0,098).

Nenhuma evidéncia de infeccdo foi
observada em ambos os grupos.
Conclusdao: os custos gerais foram
menores no grupo de tratamento com
o curativo de espuma. O estudo ndo foi
desenvolvido para detectar uma
diferenga no tempo de cicatriza¢do e,
embora tenha sido observada uma
diferencga a favor do grupo de espuma,
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essa diferenca ndo foi estatisticamente
significativa no nivel de 5%.
Limitagdes do estudo: N3do foram
padronizados a técnica de preparacdo
da LP entre os centros, nem os critérios
para troca do curativo. Estudo
desenvolvido para detectar uma
diferenca no custo do tratamento
semanal.

*Estudo com potencial conflito de
interesse, pois o0s autores sao
funciondrios da Smith-Nephew. Estudo
financiado pela Smith-Nephew.
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5.4 Avaliacao do risco de viés dos estudos incluidos

No Quadro 7, foram apresentadas as limitacdes dos estudos que os autores apresentam no
decorrer do trabalho.

Quadro 7: Avaliacdo da qualidade metodoldgica das revisdes sistematicas por meio do AMSTAR

Ano de publicacdo e Classificagdo da confianca
autores Ql Q2 Q3 Q4 Q5 Q6 Q7 Q8 geral dos resultados
2022 - Rahman-Synthia et al N N S PS S S N PS Criticamente baixa
2021 - Sillmon et al N N S PS S S N S Criticamente baixa
2019 - Furuya-Kanamori N S S S S S N PS Criticamente baixa
2018 - Walker et al S S S S S S S PS Moderada
2017 - Toma et al S S S S S S S S Alta
2015 - Huang et al N N S PS N N N PS Criticamente baixa
2014 - Pott et al N S PS PS N N N PS Criticamente baixa
2007 - Fernandez et al N PS S PS S N N PS Criticamente baixa
Ano de publicagao e
autores Q9 Q10 Q11 Q12 Q13 Q14 Q15 Q16
2022 - Rahman-Synthia et al S N S S S S S N
2021 - Sillmon et al N N NA NA N N NA N
2019 - Furuya-Kanamori S S S S S S S N
2018 - Walker et al S N S S S S S N
2017 - Toma et al S S S S S S S S
2015 - Huang et al S N S S S S S N
2014 - Pott et al N N S N N S N N
2007 - Fernandez et al N N S N N N S S
Q: questdes de avaliacdo do AMSTAR (SHEA et al., 2017; LORENZ et al., 2019) -

https://amstar.ca/Amstar Checklist.php.
N: N&o; NA: Ndo se aplica; S: Sim; PS: Parcialmente Sim.

Os resultados da avaliacdo metodoldgica das revisdes sistematicas evidenciaram que apenas dois
estudos apresentaram qualidade alta (Toma et al., 2017) e moderada (Walker et al., 2018). Os demais
apresentaram qualidade criticamente baixa, mostrando que 6 das 8 RS selecionadas apresentaram
mais de uma falha critica. Especificamente, as RS com qualidade criticamente baixa ndo apresentaram
protocolo registrado antes do inicio da revisdo (Q2), adequagdo da pesquisa bibliografica/ buscas
realizadas (Q4), justificativa para excluir estudos individuais (Q7), risco de viés de estudos individuais
incluidos na revisdo (Q9), adequacdo dos métodos meta-analiticos (Q11), consideracdo do risco de viés
ao interpretar os resultados da revisdao (Q13), avaliacdo da presenca e provavel impacto do viés de
publicacdo (Q15).

O estudo de Toma et al. (2017) é uma overview, sendo constatado por meio de uma metandlise
um resultado favordvel ao uso de espuma, hidrolocoloide e filme na prevencado de lesdes por pressdo
e uma heterogeneidade moderada entre os estudos (RR=0,32; IC95% 0,19-0,54; 12=61%). Ainda nesse
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mesmo estudo, ndo foi verificada diferenca entre o curativo de espuma versus hidrocoloide (RR=1,06;
IC95% 0,61-1,86; 12=0%).

Apenas duas revisoes sistematicas avaliadas por Toma et al. (2017) analisaram o tratamento de
lesdes por pressdao com relacdo a espuma de silicone comparado a tratamento convencional: Bradley
et al., 1999 (alta qualidade); Garcia-Fernandez et al., 2007 (qualidade moderada). Bradley et al. (1999)
citam um ensaio com 38 pacientes, que comparou espuma a tratamento convencional, e ndo mostrou
diferenca estatisticamente significante (OR=2,62; IC95% 0,58-11,89). Ja Garcia-Fernandez et al. (2007)
relatam os seguintes resultados:

a) Espuma comparada a gaze: Dois ensaios foram analisados, no entanto, um deles foi excluido
por causa da qualidade metodoldgica muito baixa. O outro estudo mostrou resultado favoravel ao uso
de espuma, mas o tamanho da amostra foi muito pequeno, ndo alcancando significancia estatistica
(RR=2,92; 1C95% 0,74-11,45).

b) Espuma comparada a hidrocoloide: De cinco estudos analisados, dois foram excluidos, um por
ser de muito baixa qualidade metodolégica e outro devido a amostra ser muito pequena. A metandlise
dos trés estudos restantes, com 328 pacientes, mostrou resultado favoravel a espuma, porém
estatisticamente ndo significante (RR=1,11; 1C95% 0,60-2,05; Q=4,84, P=0.08898).

No estudo de Walker et al. (2018), oito dos nove estudos incluidos apresentavam alto risco de
viés para um ou mais dominios. No geral, a qualidade dos artigos selecionados foi limitada devido a
falta de clareza e detalhes. Cinco estudos foram avaliados como tendo um alto risco de viés por
cegamento dos participantes do estudo, e sete estudos com alto risco de viés de cegamento dos
avaliadores dos desfechos. Alguns estudos tiveram risco incerto ou alto risco de viés de atrito devido a
sua abordagem por protocolo ou relataram dados de resultados incompletos com descricbes
suficientes para dados de acompanhamento e comparadores.

De acordo com os resultados apresentados por Walker et al. (2018), ndo houve certeza se o
curativo de espuma afetou a cicatrizagdo (RR 1,00; 1C95% 0,78 a 1,28), tempo para completar a
cicatrizacdo (DM 5,67 dias; 1C95% -4,03 a 15,37), eventos adversos (RR 0,33; IC95% 0,01 a 7,65) ou
reducdo no tamanho da LP (DM 0,30 cm? por dia; IC 95% -0,15 a 0,75), pois a certeza da evidéncia foi
muito baixa. Ainda sobre o referido estudo, apds a avaliacdo do GRADE, a certeza e integridade da
evidéncia foi baixa a muito baixa, tornando dificil fazer comparacdes entre espuma e outros curativos.
Desta forma, tomando como base as constata¢des apresentadas por Walker et al. (2018), foi incerto
se os curativos de espuma foram mais eficazes clinicamente, mais aceitdveis para os usudrios ou mais
econdmicos em comparagao com curativos alternativos no tratamento de lesdes por pressao.
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6 DISCUSSAO

A LP é complexa pelos seus inUmeros fatores associados, sejam os extrinsecos, como as forgas
de pressao, friccdo e cisalhamento, que estdo associados ao aumento da temperatura e da umidade da
pele (microclima), ou aos intrinsecos, como a debilidade nutricional, a idade avangada, a hipertensao
arterial, o tabagismo, a temperatura corporal elevada e outros.

Mesmo diante da complexidade fatorial dessa condigdo, a sua ocorréncia pode representar uma
negligéncia por parte da instituicdo e dos profissionais, acarretando até mesmo processos judiciais e
indeniza¢des, por contribuir com a possibilidade de até morte do paciente. De acordo com um
levantamento realizado nos Estados Unidos, aproximadamente 17.000 a¢des judiciais sdao realizadas
anualmente em decorréncia das LP, e em torno de 87% destas sdo resolvidas em beneficio aos pacientes
(WUWHS, 2016).

A adocdo de medidas preventivas e de tratamento de LP em estdgios iniciais € um aspecto
importante para a seguranca do paciente, por se obter resultados assisténcias positivos e aumentar a
satisfacdo, e para a instituicdo hospitalar, pela qualidade assistencial e sustentabilidade. De acordo com
um estudo de analise de custo, o investimento em medidas preventivas € menos oneroso comparado
ao tratamento da LP em seus diversos estadiamento (SILVA et al., 2017).

De acordo com as sete revisdes sistematicas analisadas neste PTC, os estudos primdrios incluidos
evidenciaram a aplicacdo dos curativos de placa de hidrocoloide, do filme transparente de poliuretano
ou da espuma multicamadas de poliuretano, como opc¢des tanto na prevencdo quanto no tratamento
da LP, como também demonstram a superioridade destas tecnologias quando comparadas aos cuidados
preventivos padrdo ou ao tratamento com curativos convencionais utilizando gazes (Walker, et al, 2018;
Furuya-Kanamori et al, 2019; Huang et al 2015; Sillmon et al, 2021, Rahman-Synthia et al, 2023; Pott et
al, 2014; Toma et al, 2017).

O curativo de espuma multicamadas, em um ensaio clinico randomizado (ECR) publicado em
2021, com 1.633 pacientes de Unidade de Terapia Intensiva, foi significantemente efetivo no tratamento
da LP estagio Il no sacro, calcanhares e trocanteres, e na diminuicdo da incidéncia de 6,3% para 4%,
guando comparado as medidas padrao (Beeckman et al., 2021). Outro ECR, que comparou a eficicia do
uso do curativo de espuma multicamadas com medidas preventivas padrdo, demonstrou 10% de
reducdo na incidéncia (Santamaria et al., 2015).

Por outro lado, sdo poucos os ECR levantados pelas revisdes sistemdaticas que compararam a
eficdcia e a seguranca do curativo de espuma multicamadas com o filme transparente de poliuretano e
a placa de hidrocoloide, tanto para a prevencao, quanto para o tratamento de LP (TOMA et al., 2017).

Na revisdo sistematica de Huang et al. (2015), dados de quatro ECR, com 467 pacientes em geral,
mostraram uma reducdo de 84% na incidéncia de leses a favor do uso de espuma (RR=0,16; IC95% 0,07-
0,38; medida de heterogeneidade nao relatada) quando comparado a placa de hidrocoloide.

No estudo overview de Toma et al (2017), de um modo geral, resultados tenderam a ser
favordveis ao curativo de espuma multicamadas no tratamento da LP, porém sem diferenca
estatisticamente significante. Quanto as contribui¢cdes na prevencao de LP, os resultados apresentados
pelas revisdes, quando analisadas isoladamente, mostraram que o filme transparente, a placa de
hidrocoloide e o curativo de espuma multicamadas reduziram a incidéncia de LP em 50%, 70% e 87%,
respectivamente.
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Evidéncias sobre a seguranca do curativo de espuma multicamadas de poliuretano, assim como
das outras coberturas, foram pouco abordadas, mas houve relatos de dor na troca do curativo,
desenvolvimento de hipergranulacdo, irritacdo, inflamagdao e maceracdao e nao houve diferenga
estatisticamente significante quanto aos eventos adversos entre os grupos (Toma et al., 2017).

Conforme apresentado nesta revisdo, é necessdrio interpretar os resultados com cautela, haja
vista que a qualidade metodolégica da maioria dos estudos analisados foi considerada com alto risco de
viés ou com algumas preocupacdes. As evidéncias sdo fracas para afirmar que a eficacia da espuma
multicamadas de poliuretano é superior ou equivalente a outros curativos especiais, tanto na prevengao
quanto no tratamento das LP. Os estudos possuem amostras pequenas e imprecisas, falta de cegamente,
heterogeneidade clinica entre os pacientes com LP em diferentes localizacGes e estadiamento, e o
tempo de seguimento curto podem ter comprometido a detec¢do do tamanho da diferenca estatistica
entre as coberturas estudadas e a mensuracdo de alguns desfechos, como a cicatrizacdo, dada a
cronicidade da LP.

Quanto a andlise dos estudos econémicos, a interven¢do com curativo de espuma foi apontada
como uma estratégia custo-efetiva em comparagdao com a aplicacdo de medidas de prevencao padrao
isolada ou com tratamento com gazes (Forni; Searle, 2020; El Genedy et al., 2020; Santamaria;
Santamaria, 2014., Santamaria et al, 2013; Payne et al., 2009; Han; SHI, , 2013). Ndo foram levantados
estudos comparativos de custos entre as diferentes coberturas.

Os custos diretos e indiretos que foram incluidos nestas analises seguiram diferentes protocolos
terapéuticos, diferentes perspectivas (hospitalar e ambulatorial), diferentes remunerag¢es dos
profissionais, diferentes tempos de cuidados e diferentes areas de aplica¢ao. Tal fato, afetou a validacao
externa dos dados devido a extensa variedade de custos e beneficios resultantes dos diferentes tipos de
analises.

De um modo geral, os estudos econdmicos consideraram as analises para as regiGes sacral,
principalmente, e de calcaneos, por serem as de maior incidéncia (Forni; Searle, 2020; El Genedy et al.,
2020; Santamaria; Santamaria, 2014., Santamaria et al, 2013). De acordo com o estudo de revisdo
sistematica sobre os custos da prevencao e do tratamento de LP, a sacral mostrou-se de mais dificil
cicatrizacdo, devido o contato da lesdo com fezes e urina, e a mais onerosa na medida que aumenta o
estadiamento da lesdo (Yoshimura et al., 2018).

Também, em grande parte dos estudos econdmicos, o estadiamento das LP constitui uma das
caracteristicas de referéncia nas avaliacbes de custos de curativos. Existe uma relacdo proporcional
entre os gastos e os estagios da LP, justificado pela maior duracdo do tratamento, maior quantidade de
recursos e pela incidéncia de complicacoes (Silva et al., 2017).

As LP de estagios lll e IV, independentemente da localizacdo, estdo relacionadas a um maior custo
(Dealey; Posnett; Walker, 2012). Pesquisas apontam que o curativo de espuma de silicone
multicamadas, devido a sua tecnologia de microaderéncia seletiva e alta absorcdo, é a melhor escolha
para prevenir a LP sacral e coccigea em pacientes de alto risco e que apresentem diarreia persistente
e/ou pele fragil (Oe et al., 2020; Yoshimura et al., 2018). A placa de hidrocoloide, ao contrario, adere
fortemente a pele, € menos absorvente, requer mais trocas e pode macerar as bordas quando a ferida
for mais exsudativa (Fan et al., 2011).
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Por fim, para minimizar o impacto orgamentario, a estratégia considerada mais econémica é a
implementacdao das medidas recomendadas a populacgdo com alto e muito alto risco para o
desenvolvimento da LP (Andrade, 2021).

7. RECOMENDAGOES DE AGENCIAS DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

O Instituto Nacional de Exceléncia Clinica do Reino Unido (NICE - The National Institute for Health
and Care Excellence) orienta que a sele¢ao de curativos avancados deve ser feita apds avaliacdo clinica
cuidadosa da ferida da pessoa, de sua condicdo clinica e de sua experiéncia e preferéncias pessoais.

Se a indica¢do do curativo ndo puder ser adequadamente justificada por motivos clinicos, é
apropriado que os profissionais de saude escolham rotineiramente a opgdao menos dispendiosa, do tipo
que satisfaca as caracteristicas exigidas, adequadas ao tipo de ferida e a sua fase de cicatrizagdo (por
exemplo, tamanho, adesao, conformabilidade e propriedades de manuseio de fluidos).

A frequéncia da troca do curativo precisa ser cuidadosamente considerada e deve ser apropriada a
ferida e ao tipo de curativo. Prescrever a quantidade minima de curativos necessarios para atender as
necessidades de uma pessoa pode evitar desperdicios e estoques.

8. LIMITACOES DO ESTUDO

Nao realizado estudo completo de custo-efetividade e de impacto orgamentario.

9. CONCLUSAO

O curativo de espuma multicamadas de poliuretano é eficaz, seguro e custo-afetivo na prevencao e
tratamento de LP em estagios |, Il e lll, quando comparado as medidas convencionais de prevencdo e de
tratamento de LP. Por outro lado, ha poucos estudos e ndo ha evidéncias fortes de ensaios clinicos
randomizados que comprovem a superioridade da eficacia do curativo de espuma multicamadas em
relacdo a placa de hidrocoloide e ao filme de poliuretano, assim como a abordagem da seguranga foi um
desfecho pouco estudado.

No geral, as estimativas dos efeitos dos curativos sdo incertas e ndo sdo ideais em termos de
informar a pratica clinica. E necessaria mais investigacao de boa qualidade para melhorar a confianca
nas evidéncias.
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10. CONSIDERAGOES FINAIS

O processo de desenvolvimento da LP é multifatorial, incluindo varidveis ambientais e intrinsecas
do paciente. A influéncia das varidveis ambientais pode ser intensificada pelo gerenciamento dos
cuidados e caracteristicas estruturais da instituicdo.

Considerando as evidéncias disponiveis e que a LP é um problema de seguranca ao paciente, por
ser um evento com repercussoes fisicas, econémicas, psiquicas e sociais, e na maior parte das vezes,
potencialmente evitdvel, o que justifica sua incidéncia ser um indicador de ma qualidade assistencial,
julga-se que os custos com a aquisicao do curativo de espuma multicamadas de poliuretano em grupos
prioritarios, para além das medidas padrdo, sdo potencialmente justificadas. Contudo, chama-se a
atengao para alguns aspectos.

Ha que se considerar que os ECR apresentaram uma discreta superioridade da espuma
multicamadas de poliuretano sobre a cicatrizacdo de LP em estdagios iniciais e na diminuicdo da
incidéncia quando comparado a placa de hidrocoloide, mas superior quando comparada a terapia
padrdo de gaze e fita adotada na maioria dos hospitais.

No entanto, conforme apresentado nesta revisdo, é necessdrio interpretar os resultados com
cautela, haja vista que a qualidade metodoldgica da maioria dos estudos analisados foi considerada com
alto risco de viés ou com algumas preocupacdées. As evidéncias sdo fracas para afirmar que a eficacia e
seguranca da espuma multicamadas de poliuretano seja superior ou equivalente a outros curativos
especiais, tanto na prevenc¢do quanto no tratamento das LP. A prética clinica aponta restricbes ao uso
da placa de hidrocoloide pela sua forte adesividade a pele, o que impede a inspec¢do do local com
reposicionamento do curativo, e um baixo controle dindmico da umidade, podendo causar maceracao
nas bordas da lesao.

Sendo assim, considerando o apontamento positivo dos especialistas a favor da tecnologia avaliada
e sabendo que a avaliacdo de risco e a intervencao precoce nos pacientes criticos com alto e muito alto
risco de desenvolver a LP é indispensavel para prevencao ou tratamento precoce da LP, recomenda-se
pela incorporacdo da tecnologia.

Primando pela sustentabilidade e impacto orcamentdrio da Instituicdo, sugere-se que a indicagdo
dessa tecnologia priorize a regido sacral dos pacientes com alto e muito alto risco para desenvolver a LP,
tanto para a prevencdo quanto para as medidas de tratamento nos estdgios |, Il e lll superficial, por ser
a area de maior incidéncia e de eventos graves. A indicacdo podera ser estendida as outras areas, a
depender da avaliagdo de especialista. Para esta condicdo, a indicacdo de uso do curativo de espuma de
multicamadas precisaria ser gerida por uma comissdo instituida.

Atrelado a isso, necessario ser estabelecido as condi¢cbes para a atualizacdo do protocolo
multiprofissional de prevencdo e tratamento de LP, a realizacdo de estudos de avaliacdo de desempenho
pods-incorporacdo com amostras significativas, no intuito de minimizar a margem de erro e aumentar a
precisdo dos resultados encontrados, assim como a capacitacdo da equipe interprofissional envolvida,
utilizando métodos ativos e simulac¢do clinica, haja vista que o sucesso é estabelecido pela adogdo de
medidas combinadas e compartilhadas a todos envolvidos.

Recomenda-se que a incorporacdo do curativo de espuma de poliuretano substitua a placa de
hidrocoloide nas indicagbes acima citadas, mas ndo exclua integralmente o uso das outras coberturas
para a especifica clientela. Os critérios de uso precisarao ser bem estabelecidos em protocolo clinico-

40



\ UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO EB ER

: ~ | 3
SUS ‘-‘ ’_ =101 HOSP'TAL DE CLlNlCAS HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
Tipo do PARECER TECNICO-CIENTIFICO PTC 06/2023
Documento

Titulo do EFICACIA E SEGURANCA DO CURATIVO DE ESPUMA MULTICAMADAS COM | 05/12/2023
Documento SILICONE NA PREVENCAO E TRATAMENTO DE LESAO POR PRESSAO

assistencial, indicadores de resultado e pesquisas com boa qualidade metodoldgica conduzidas para as
andlises de efetividade, eficdcia e segurangca comparando os resultados do curativo de espuma
multicamadas com os das outras tecnologias (filme transparente de poliuretano e placa de
hidrocoloide), a fim de melhorar a confianga nas evidéncias e a relagao custo-efetividade. Esse processo
deve ser monitorado e reavaliado apds um ou dois anos de incorporagao.

Importante considerar que o sucesso no tratamento da LP estd condicionado a
aplicacdo/manutencdo das medidas preventivas.

11. PARECER DO NATS/HC-UFTM

Diante do exposto, o NATS/HC-UFTM, em sua reunido ordinaria, realizado no dia 07 de agosto de
2023, a partir das evidéncias levantadas, emite o parecer de “favoravel a incorporacao da tecnologia”,
com consideragdes listadas para pesquisa, monitoramento de indicadores de seguranga, atualizacdo de
protocolo multiprofissional e capacitagdes.
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Estratégia de busca em cada base de dados

PLATAFORMA
DE BUSCA

ESTRATEGIA DE BUSCA

RESULTADO

PUB MED

((("Hypothermia"[Mesh] OR (Hypothermias) OR (Hypothermia, Accidental)
OR (Accidental Hypothermia) OR (Accidental Hypothermias) OR
(Hypothermias, Accidental)) OR ("Body Temperature Regulation"[Mesh] OR
(Thermoregulation) OR (Thermoregulations) OR (Regulation, Body
Temperature) OR (Body Temperature Regulations) OR (Regulations, Body
Temperature) OR (Temperature Regulations, Body) OR (Temperature
Regulation, Body) OR (Heat Loss) OR (Heat Losses) OR (Loss, Heat) OR (Losses,
Heat))) OR ("Body Temperature"[Mesh] OR (Body Temperatures) OR
(Temperature, Body) OR (Temperatures, Body) OR (Organ Temperature) OR
(Organ Temperatures) OR (Temperature, Organ) OR (Temperatures, Organ)))
AND ("Perioperative Care"[Mesh] OR (Care, Perioperative))

936

COCHRANE

((("Hypothermia"[Mesh] OR (Hypothermias) OR (Hypothermia, Accidental)
OR (Accidental Hypothermia) OR (Accidental Hypothermias) OR
(Hypothermias, Accidental)) OR ("Body Temperature Regulation"[Mesh] OR
(Thermoregulation) OR (Thermoregulations) OR (Regulation, Body
Temperature) OR (Body Temperature Regulations) OR (Regulations, Body
Temperature) OR (Temperature Regulations, Body) OR (Temperature
Regulation, Body) OR (Heat Loss) OR (Heat Losses) OR (Loss, Heat) OR (Losses,
Heat))) OR ("Body Temperature"[Mesh] OR (Body Temperatures) OR
(Temperature, Body) OR (Temperatures, Body) OR (Organ Temperature) OR
(Organ Temperatures) OR (Temperature, Organ) OR (Temperatures, Organ)))
AND ("Perioperative Care"[Mesh] OR (Care, Perioperative))

357

EMBASE

'hypothermia'/exp OR (pathological AND hypothermia) OR
'thermoregulation'/exp OR (body AND temperature AND regulation) OR
(heat AND regulation) OR (insensible AND perspiration) OR
(insensible AND water AND loss) OR  (perspiratio AND insensibilis) OR
(regulation, AND heat) OR (regulation, AND temperature) OR
(regulation, AND thermo) OR (temperature AND regulation) OR
(thermal AND regulation) OR (thermo AND regulation) OR
(water AND loss, AND insensible) OR  'body temperature'/exp  OR

(temperature, AND body) AND 'perioperative care'/exp OR ('peri
operative' AND care) OR ('peri surgical' AND care) OR (perisurgical AND care)

(bodily AND temperature) OR (body AND heat) OR normothermia OR

1038

WEB OF
SCIENCE

(TS=((Hypothermia) OR (Hypothermias) OR (Hypothermia, Accidental) OR
(Accidental Hypothermia) OR (Accidental Hypothermias) OR (Hypothermias,
Accidental))) OR TS=((Body Temperature Regulation) OR (Thermoregulation)
OR (Thermoregulations) OR (Regulation, Body Temperature) OR (Body
Temperature Regulations) OR (Regulations, Body Temperature) OR
(Temperature Regulations, Body) OR (Temperature Regulation, Body) OR
(Heat Loss) OR (Heat Losses) OR (Loss, Heat) OR (Losses, Heat)) OR TS=((Body
Temperature) OR (Body Temperatures) OR (Temperature, Body) OR
(Temperatures, Body) OR (Organ Temperature) OR (Organ Temperatures) OR

18
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(Temperature, Organ) OR (Temperatures, Organ)) AND TS=((Perioperative

Care) OR (Care, Perioperative))
LILACS MH: "Hipotermia" OR (Hipotermia) OR (Hypothermia) OR (Hipotermia) OR 74

MH: C23.888.119.565 AND MH: "Regulacdo da Temperatura Corporal" OR
(Regulacdo da Temperatura Corporal) OR (Body Temperature Regulation) OR
(Regulacién de la Temperatura Corporal) OR (Perda de Calor Corporal) OR
(Termorregulagdo) OR MH: G07.110.232 OR MH: G07.410.421 OR MH:
G16.012.500.535 AND MH: "Temperatura Corporal" OR (Temperatura
Corporal) OR (Body Temperature) OR (Temperatura Corporal) OR
(Temperatura do Orgdo) OR MH: E01.370.600.875.374 OR MH: G07.110 AND
MH: "Periodo Perioperatdrio" OR (Periodo Perioperatério) OR (Perioperative
Period) OR (Periodo Perioperatorio) OR MH: E04.614 OR MH:
N02.421.585.753
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