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Este trabalho teve por objetivo geral realizar o diagnostico do panorama atual do
uso de curativos com carboximetilcelulose comparados a alternativas para o tratamento
de feridas e queimaduras, quanto a eficacia/efetividade, seguranca e praticas correntes
adotadas no Sistema Unico de Satde (SUS). Nos trinta e nove estudos incluidos na
revisao sistematica realizada das evidéncias disponiveis a respeito da seguranca e
eficacia/efetividade desses curativos, ndo foram encontradas evidéncias cientificas
suficientes e de qualidade metodoldgica adequada para que se afirmasse a superioridade
dos curativos a base de carboximetilcelulose em relagdo as tecnologias alternativas no
tratamento de queimaduras e feridas. A partir de uma combinacéo entre os dados dos
estudos clinicos incluidos na revisdo e o0s custos dos curativos, constantes das atas de
pregdo eletrénico, entre 2009 e 2011 do Hospital Ant6nio Pedro (HUAP), o qual possui
um ambulatério dedicado ao tratamento de feridas e queimaduras. Verificou-se que 0s
curativos com carboximetilcelulose propiciam um tratamento para médio queimados

mais rapido e menos dispendioso do que aquele com sulfadiazina de prata a 1%.
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This work aimed to diagnose the current use of carboxymethylcellulose dressings
compared with the alternative treatments for wound and burn care, based on their
efficacy/effectiveness, safety and current practices adopted in the Brazilian Public
Health System (Sistema Unico de Saude, SUS). Therefore, we performed a systematic
review of the scientific evidence on safety and efficacy/effectiveness of these dressings.
In order to characterize the use of this technology throughout the public health care
institutions in Brazil, we analyzed the minutes of electronic trading conducted to
purchase all kinds of dressings by Antonio Pedro University Hospital (HUAP). It has a
clinic dedicated exclusively to the treatment of wounds and burns. In the thirty-nine
studies included in the review, no scientific evidence of sufficient and adequate
methodological quality was found, in order to state the superiority of
carboxymethylcellulose based dressings, as compared to other health technologies.
Findings pointed out that carboxymethylcellulose dressings are used continuously by
professionals at HUAP. It was also found that, despite having a higher cost, the
carboxymethylcellulose dressings provide faster and less expensive treatment for minor

burns than silver sulfadiazine 1%.

vii



SUMARIO

CAPITULO 1 - INTRODUC;AO ..................................................................................... 1
CAPITULO 2 = OBUJIETIVOS ...ttt ee et e e eee et aeeese e eeaeenaeeeesennenans 2
CAPITULO 3-REVISAO DA LITERATURA ..o oot ereeee e eeenseenenans 3
3.1. AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE .........cooiietiiieeeeeeseieeeesseessseesiesesse s senssenienees 3
3.2. REVISAO SISTEMATICA ..ottt ettt ettt et et e e et et et et e e et et et et en e eneeeeeeens 4
3.3. CURATIVOS NO TRATAMENTO DE FERIDAS ......otteeeeeeeeeeeeeeeeeete e e et eeee s 6
3.3.1. FERIDAS E CICATRIZACGAD .......ooevieieveeeteeeeseeeeee e ses e es st 6
B.3.2. CURATIVOS ettt e et e et et e e s e et et e s ee e e e e e eee et et ee e e ee s et es et et e neeeeeeeeseseseneeenenenens 7
3.3.3. CURATIVOS COM CARBOXIMETILCELULOSE ....ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeseeenesse s 9
(o7 \=1 | U] @ R/ V| = @] 10 1S F 11
4.0, REVISAO SISTEMATICA ..ottt s e e et et et e s et eeeeseseseeen e eeee et eesesesenanees 11
4.1.1. DEFINICAO DO TEMA DA REVISAO SISTEMATICA ......cooveeeeeeeeeeeeeeeeeseneresenneesenes 11
4.1.2. LEVANTAMENTO DAS REVISOES SISTEMATICAS SOBRE O TEMA DE ESTUDO .....12

4.1.3. LEVANTAMENTO SISTEMATICO DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS PRIMARIAS
SOBRE EFICACIA/EFETIVIDADE E SEGURANGCA DE CURATIVOS COM
CARBOXIMETILCELULOSE COMPARADOS A ALTERNATIVAS PARA O TRATAMENTO DE

FERIDAS E QUEIMADURAS. ..ottt bbbt 14
4.1.3.1. Tip0s de eStUAOS INCIUTAOS .....c.viviriiiiiiirieiciiieee e 17
4.1.3.2. TIPOS A€ PAITICIPANTES. ...ttt bbbttt b s 17
4.1.3.3. TIPOS A€ INTEIVENGDES. ... cueititeieitirteieete sttt ettt sttt bbbttt b s 17
4.1.3.4. Critérios de INCIUSAO.........ciriiiiriiiciree bbb 18
4.1.3.5. Critérios de EXCIUSAO ........cueuiiiiiiiicieiree ettt 18
4.1.3.6. Medidas de desfecho primarias e secundarias avaliadas no estudo.............cccceevevervrvrennne, 19
4.1.3.7. Coleta e extrac@o dos dados d0S ESUAODS. ........ccereeieiiriiie et 20
4.1.3.8. Validag@o do protocolo de EStUAOD .......cc.couiriiiiiiiieieiee e 21

4.2. BUSCA PELOS CURATIVOS UTILIZADOS NO HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO

PEDRO ... ottt R R R R R E bRt b e n e 21
4.3. IDENTIFICACAO DOS CUSTOS DE CURATIVOS NO TRATAMENTO DE FERIDAS .....22
CAPITULO 5 - RESULTADOS E DISCUSSAOQ ....c.cooeveveieiiieiieieeeie e, 23

viii



5.1. BUSCA DE REVISOES SISTEMATICAS ..o teeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt et e ettt enee e enanns 23

5.2. BUSCA SISTEMATICA E SELECAO DE ESTUDOS PRIMARIOS.........cccoovivniiiririrsieris 25
5.2.1. BUSCA SISTEMATICA PELA APLICAGCAO DE ESTRATEGIAS DE BUSCA NAS BASES
DE DADOS ELETRONICAS ......oooiitiiiiiiisisets st 25
5.2.2. BUSCA MANUAL NAS REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS DAS REVISOES
SISTEMATICAS SELECIONADAS ........cooiviieiieiete ettt 27
5.2.3. BUSCA MANUAL NAS REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS DOS ESTUDOS PRIMARIOS
INCLUIDOS NA REVISAO SISTEMATICA ..ottt 28
5.2.4. BUSCA MANUAL NAS REVISTAS DE SOCIEDADES DE ESPECIALIDADES NA AREA
TEMATICA DE PESQUISA ..ottt 28
5.2.5. BUSCA MANUAL NAS REVISTAS CIENTIFICAS INDEXADAS NA AREA TEMATICA
DE PESQUISA ...ttt 29
5.2.6. EXTRAGAO E ANALISE DE DADOS........ooiviieieieieseeieeseeeeses s ses st ses s 29

5.3. DESCRICAO DOS ESTUDOS PRIMARIOS INCLUIDOS NA REVISAO SISTEMATICA ..30

5.3.1. CARACTERISTICAS GERAIS ..ottt ettt s ettt een s 30
5.3.1.1. DeSENNOS A0S BSTUADS .....ovititiriieiieieeieie sttt bbbttt sb bbbt sne e e 30
TR TN B B - To (0 Ty [=T1 1T | = oS 31
5.3.1.3. CONTIItO 8 INTEIESSES ... ittt ettt bbbt bt ee e 33
5.3.1.3. INAICAGOES tEIAPEULICAS ......evevirieeiieiieieie ettt bbbttt bbbt bt ne e e 34
5.3.1.4. DESFECNOS CHINICOS. ... cuieiiieieecticee ettt sttt ereene e e ae e e 35
5.3.1.6. Tempo médio para cicatrizacao e duragdo dos eStUOS .........ccevereerierererereeeeeee e 38

5.3.2. AVALIACAO DA QUALIDADE DOS ESTUDOS INCLUIDOS NA REVISAO SISTEMATICA

.................................................................................................................................................................... 39
5.3.3. MODALIDADES DE CURATIVOS AVALIADOS........oo ottt 44
5.3.3. ESTUDOS INCLUIDOS POR INDICA(;AO TERAPEUTICA .ot 46
T e I IO 10 1= 4= Vo (U TSR 46
5.3.3.2. Ulceras de Pé QIaDBLICO ............co.vuevriieeieieceeiecieee s n et nenen 48
5.3.3.3. UICEIAS VENOSAS .......ooveveeveceeeeseses s seeses s sessessnesses s ssn s sen s ssen s essnsesensnssssnsnennen 49
5.3.3.4. UICEIaS & PIrESSAD.........oveeeereerereesseseeseesessesssssesssssssssssssssesssssessessesssssesssesess s s ssnssssnsensnsens 51
5.3.4. LIMITACOES APRESENTADAS PELOS ESTUDOS ...ttt 53
5.4. BUSCA PELOS CURATIVOS UTILIZADOS NO HUAP ... 55
5.5. IDENTIFICAQAO DOS CUSTOS DE CURATIVOS NO TRATAMENTO DE FERIDAS .....61
CAPITULO 6 — CONCLUSOES..........oiiiiineiniieiesiseie st 66



CAPITULO 7 — SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS.......cccovvirerernnne, 67

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......ooooiieeeeeeeeee e 68
ANEXO L 79
ANEXO Tl ..o 86
ANEXO T 101

ANEXO IV — NIVEIS DE EVIDENCIA CIENTIFICA SEGUNDO A
CLASSIFICACAO DE OXFORD CENTRE FOR EVIDENCE-BASED MEDICINE

...................................................................................................................................... 128
ANEXO V — TRATAMENTOS ALTERNATIVOS ... 130
V.I. CURATIVOS TRADICIONAIS ...ttt 130
VT ALGINATOS et r bbbttt e b r et nn e r b e bt e e e n e nenre s 131
V. AGENTES ANTIMICROBIANOS ... 131
V.VI HIDROPOLIMEROS......c..coiiiiiiiitiiteieie ettt 132
V.V CURATIVOS COM COLAGENO TIPO | E POMADAS DE COLAGENASE ..........ccceon..... 133



INDICE DE ILUSTRACOES

Figura 5.1. Temas das revis0es SISLEMALICAS .........ccveveerreiieerieeieieeseesiesee e sre e e 24
Figura 5.2. Métodos de alocacdo dos pacientes, utilizados pelos estudos incluidos...... 31
Figura 5.3. Distribuicdo de estudos por indicagao teraplutiCa...........ccecevververerererennnee 35
Figura 5.4. Desfechos clinicos primarios e secundarios avaliados..............c.cccceeverveennens 36

Figura 5.5. — Proporces entre as quantidades de curativos requisitados pelo HUAP no

AN0 A8 2009ttt bbbttt bbb e ne e 57
Figura 5.6. — Proporcdes entre as quantidades de curativos requisitados pelo HUAP no

AN0 0B 2000, ... e cueeiieeee ettt e et e re et nneenren 58
Figura 5.7. - Custo UNItArio dOS CUALIVOS ..........ccccveiueiieiieerie e 59
Figura 5.8. - Quantidade de curativos com carboximetilcelulose adquiridas................. 61

Figura 5.9. - Custo unitéario do tubo de 50g de sulfadiazina de prata, a 1% e do curativo
de hidrofibra de CIMC........oi et ns 63

Xi



INDICE DE TABELAS

Tabela 5.1. - Referéncia e raz0es para exclusdo dos estudos obtidos a partir da aplicacéo

das estratégias de busca nas bases de dados selecionadas.............ccccccevvveviiiieincresnenne. 26
Tabela 5.2. Tempos médios para cicatrizacao por indicacao terapéutica....................... 39
Tabela 5.3. - Avaliagdo da qualidade dos estudos primarios incluidos...............cc.c....... 40

Tabela 5.4. - Custo semanal para troca de curativos e custo médio estimado para o
tratamento ambulatorial de qUEIMAUOS..........c.coveiiiiiiieie e 64

Xii



CAPITULO 1 - INTRODUCAO

A pele € 0 6rgdo mais extenso do corpo humano e forma uma barreira protetora
contra agentes prejudiciais, como bactérias e virus. O dano & pele causa aberturas,
através das quais, bactérias podem causar inflamacéo e infec¢do local ou sistemética
(PERCIVAL, 2002).

Apesar dos avangos no campo da biologia molecular terem permitido uma maior
compreensdo do processo de cicatrizacdo dos varios tipos de ferida, grande parte dos
mecanismos deste ainda ndo é conhecida em detalhe. A complexidade deste processo
torna dificil a escolha do tratamento adequado, frente a vasta gama de produtos
disponiveis no mercado para a mesma indicacao terapéutica (LAIT e SMITH, 1998).

O uso inadequado de tecnologia na medicina tem sido fortemente criticado, por
aumentar os custos com a atencdo & saude e desumanizar a pratica da medicina
(BRITISH MEDICAL JOURNAL, 1992). Tal aumento se sustenta, em boa parte,
devido ao continuado fascinio das novas tecnologias, nem sempre melhores e quase
sempre mais caras, nem sempre substituindo, mas frequentemente, complementando e
sobrepondo as tecnologias existentes (KRAUSS-SILVA, 2004). Assim, 0s gestores em
salde tém demandado informacGes consistentes sobre os beneficios das tecnologias e
sua repercussdo financeira sobre a esfera publica, visando subsidiar a formulacdo de
politicas e a efetiva tomada de decisdo (MINISTERIO da SAUDE, 2006).

Segundo PEREIRA (2006), ja existiam cerca de 2000 produtos disponiveis no
mercado para o tratamento de feridas no ano de 2006. Dentre estes, 0s curativos
oclusivos com carboximetilcelulose mais comuns, os hidrocoloides, tém sido
empregados desde a década de 1980 e, desde entdo, os produtos disponiveis no mercado
variam de composicao entre os fabricantes e suas formulagfes mudam frequentemente
(FINNIE, 2002).

Estudos baseados nas evidéncias cientificas possibilitam identificar os efeitos
benéficos e nocivos de diferentes intervencfes da pratica assistencial, estabelecendo,
inclusive as é&reas que necessitam de futuras pesquisas (GALVAO, SAWADA e
TREVISAN, 2004). Torna-se, entdo, necessario um estudo que sintetize as evidéncias
disponiveis sobre curativos, no que diz respeito a sua eficacia individual no tratamento
de feridas e queimaduras, e que expliqguem as diferencas entre os produtos indicados

para a mesma questéo clinica.



CAPITULO 2 - OBJETIVOS

O objetivo geral do presente trabalho foi realizar o diagnostico do panorama
atual do uso de curativos com carboximetilcelulose comparados a alternativas para o
tratamento de feridas e queimaduras, quanto a eficacia/efetividade, seguranca e praticas
correntes adotadas no Sistema Unico de Sadde (SUS). Para tanto, buscou-se atender as

seguintes objetivos especificos:

e realizar o levantamento sistematico das evidéncias cientificas sobre a
eficacia/efetividade e seguranca de curativos com carboximetilcelulose
comparados a alternativas para o tratamento de feridas e queimaduras.

e avaliar a qualidade metodoldgica e o grau de recomendacdo dos estudos
encontrados.

e identificar os produtos e seus respectivos custos utilizados pelo Hospital
Universitario Antonio Pedro.

e elaborar recomendacGes para o gerenciamento do uso racional dos
curativos identificados e tratamentos alternativos usados no tratamento

de feridas e queimaduras no @mbito do SUS.



CAPITULO 3 - REVISAO DA LITERATURA

Neste capitulo, é feita uma revisdo acerca da motivacdo para a atividade de
avaliacdo de tecnologia de salde e serdo descritos os procedimentos para a confeccao de
uma reviséo sistematica. Adicionalmente, é feita uma breve introducéo sobre feridas e
o0s tratamentos aplicados mais comuns para auxiliar sua cicatrizacdo. Em especial, serdo

tratados os curativos com carboximetilcelulose, assunto do presente trabalho.

3.1. AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE

A avaliacdo de tecnologia em saude (ATS) é, na atualidade, um subsidio
importante para tomada de decisdes sobre a cobertura de tecnologias/procedimentos e
para elaboragdo de diretrizes clinicas (KRAUSS-SILVA, 2004). E uma atividade
transdisciplinar que examina sistematicamente a seguranca, eficacia clinica e
efetividade, custo e custo-efetividade da aplicacdo das tecnologias de saude (TAYLOR
e TAYLOR 2009). Seu propdsito é prover evidéncias cientificas confiaveis aos
tomadores de decisdo sobre os provaveis efeitos de uma tecnologia (LEYS, 2003). Tais
estudos surgiram em um cenario de tecnologias incipientes, muitas vezes mais caras do

que as disponiveis no mercado, e orcamentos limitados para a saude.

Sédo, ainda, importantes para o planejamento e a geréncia de servi¢cos de salde,
enquanto subsidio critico a elaboragdo de diretrizes clinicas baseadas em evidéncias
(LEYS, 2003). Essas constituem-se em recomendacdes desenvolvidas para orientar
médicos e pacientes sobre os cuidados de saude apropriados, contemplando indicacdes e
contra-indicagdes, bem como beneficios esperados e riscos do uso de tecnologias em
salde (PORTELA, 2003). Tais diretrizes clinicas e padrdes de qualidade tém sido
instrumentos importantes para a melhoria da qualidade e eficiéncia da aten¢do nos
sistemas de satde mais avancados (KRAUSS-SILVA, 2004).



As principais técnicas de analise e sintese de conhecimento, utilizadas pela ATS

Sao:

e aanalise de decisdo, que delimita as alternativas tecnologicas relevantes;
e arevisdo sisteméatica/metanalise de estudos sobre efeitos; e

e aanélise de custo-efetividade, que relaciona custos e efeitos.

Todas as técnicas listadas sdo passiveis de vieses e podem, assim, afetar a
qualidade das decisdes dos tomadores de decisdo, especificamente no que diz respeito a
incorporagdo de tecnologias e sua utilizagdo. Assim, torna-se evidente a relevancia da
qualidade metodologica de uma ATS, a qual sé deve ser aferida se houver transparéncia
no processo de elaboracdo da ATS.

As revisdes sistematicas, com ou sem metanalise, sdo especialmente importantes
por terem como principal caracteristica o detalhamento com relacdo a descrigdo da
metodologia de busca utilizada, tendo como consequéncia direta sua reprodutibilidade.
Como os achados das ciéncias basicas nem sempre estdo disponiveis, ou ndo sdo
elucidativos ou mesmo controversos, as revisdes sistematicas surgem como um meio de

ligacdo indireta entre a academia e 0s gestores na area de salde.

3.2. REVISAO SISTEMATICA

A revisdo sistematica é uma técnica de sintese de literatura, reprodutivel, que
permite extrapolar achados de estudos independentes, avaliar a consisténcia de cada um
deles e explicar as possiveis inconsisténcias e conflitos (RODRIGUES, 2006).
Respondem a necessidade de sintetizar o conhecimento disponivel e separar 0s estudos
pertinentes daqueles irrelevantes a determinada questdo, identificando os pontos
convergentes e as evidéncias destacadas ou reveladas em tais estudos (PEREIRA,
2006).

Para tanto, uma revisdo sistematica deve responder a uma pergunta claramente
formulada, utilizando métodos sistematicos e explicitos para identificar, selecionar e
avaliar criticamente pesquisas relevantes e coletar e analisar dados de estudos

selecionados.



A reprodutibilidade da metodologia pressupde que diferentes pesquisadores, ao
seguirem 0S mMesmos passos, chegam aos mesmos resultados. Assim, a revisdo
sistematica € uma forma de se apropriar das melhores evidéncias externas, contribuindo

para a tomada da decisdo baseada na evidéncia (PEREIRA, 2006).

A metodologia de revisdo sistematica tem sido usada com muita frequéncia na
literatura médica desde a década de 1980. As revisdes sdo importantes ferramentas para
a elaboragdo de diretrizes clinicas, sendo extremamente Uteis para os tomadores de
decisdo na area de salde. Também contribuem para o planejamento de pesquisas

clinicas.

A revisdo sistemética se inicia com a formulacdo adequada da questdo
terapéutica a ser estudada. Embora pareca simples, essa fase é fundamental, pois a

investigacao sé tera sucesso se a questao for adequadamente definida.

Uma vez definida a pergunta, selecionam-se as bases de dados a serem
consultadas, para a busca pela evidéncia. A formulacdo adequada da estratégia de busca
evita que esta forneca uma grande quantidade de titulos ndo relacionados ao tema do
estudo. Assim, muito esforco é poupado na primeira fase da revisdo, a qual consiste,

exatamente, na analise dos titulos dos trabalhos encontrados.

Apbs a leitura dos titulos, prossegue-se a leitura dos resumos dos estudos
previamente selecionados. A esta leitura, deve ser aplicado um teste de relevancia
inicial, baseado nos critérios de inclusdo e exclusdo pré-definidos. Caso o resumo
examinado atenda aos critérios pré-estabelecidos, o artigo sera selecionado para a

préxima fase, que consiste na leitura do texto completo.

Esta etapa deve ser realizada por profissional que esteja apto a analisar os
estudos e avaliar a qualidade das informacGes publicadas. Durante a andlise do artigo
cientifico, alguns pontos devem ser observados, iniciando-se pela verificacdo da
exposicdo do problema objeto da investigacéo, para que os avaliadores possam decidir

se 0 mesmo tem relacdo com o problema da pratica clinica estudado (PEREIRA, 2006).

Mais uma vez, deve-se verificar se o artigo atende aos critérios de incluséo e
exclusdo. Aqueles selecionados nessa etapa serdo incluidos no estudo e terdo seus

resultados avaliados.



A discussdo dos resultados deve ser voltada para as implicagdes das evidéncias
apresentadas em relacdo as decisdes praticas. RecomendacBes pessoais devem ser
evitadas, de modo a manter a objetividade e a fidelidade as evidéncias encontradas.

3.3. CURATIVOS NO TRATAMENTO DE FERIDAS

3.3.1. FERIDAS E CICATRIZACAO

Feridas podem ser descritas como um defeito ou ruptura na pele, resultado de
dano fisico ou térmico ou como consequéncia de uma condicdo fisioldgica existente
(BOATENG et al., 2008). Dependendo da natureza do processo de reparacéo, as feridas

podem ser classificadas como agudas ou croénicas.

Feridas agudas sdo lesdes teciduais com menos de seis horas de existéncia que se
curam completamente em um periodo de tempo, em geral, entre oito e 12 semanas
(PERCIVAL, 2002). Exemplos sdo as queimaduras. As causas primarias das feridas
agudas sdo 0 mecanismo das lesdes devido a fatores externos, causados pela fricgdo

entre a pele e superficies duras.

Por outro lado, feridas crbnicas surgem a partir de lesdes teciduais que
cicatrizam lentamente, além de 12 semanas, e costumam ser recorrentes. Tais feridas
ndo cicatrizam devido a constantes agressdes ao tecido ou a uma condicao fisioldgica
pré-existente, como diabetes, infec¢bes persistentes, tratamento primario deficiente e
outros fatores relacionados aos pacientes (BOATENG et al., 2008). Exemplos sdo as

Ulceras venosas, de pressao e de pé diabético.

A cicatrizagdo é um processo bioldgico especifico relacionado ao fendmeno de
crescimento e regeneracdo tecidual. Ela compreende um processo de reparagdo e
regeneracdo, envolvendo contracdo da ferida, sintese de colageno e epitelializacdo
(PERCIVAL, 2002). Consiste na substituico do tecido morto por outro idéntico,

morfolégica e funcionalmente.



O processo de cicatrizacdo tecidual envolve reacbes de todo organismo ao
trauma e apresenta estadgios complexos que se sobrepdem, 0s quais envolvem processos
bioguimicos e celulares. Pode-se subdividir a cicatrizagdo nas etapas de: homeostase,

inflamacao, reconstrucao, epitelizacdo e maturacao.

Existem numerosos fatores sistémicos e locais que afetam o processo de
cicatrizacao tecidual. Eles podem causar interrupcéo na inflamacéo, falha na producéo e
interligagdo do coladgeno e falha na neovascularizagdo (PEREIRA, 2006). Fatores
sistémicos incluem alteragfes nutricionais, uso de medicamentos, doencas cronicas,
como diabetes e insuficiéncia renal, idade e tabagismo. Fatores locais comuns sdo a
profundidade da ferida, presenca de hematomas, corpo estranho; e, ainda, suprimento
sanguineo inadequado, infeccdo local, tecido necrotico e escara. Além destes, o método
de limpeza e a cobertura utilizada também podem influenciar o processo de

cicatrizacao.

3.3.2. CURATIVOS

Os curativos compdem um importante segmento da inddstria farmacéutica. Sao
agentes terapéuticos locais, que agem no sentido de criar um ambiente adequado para a
cicatrizacdo, com propriedades especificas, de acordo com o tipo e o estagio fisiologico
da cura da ferida (GOOSSENS e CLEENEWERCK, 2010).

Curativos tradicionais, como o algoddo, bandagens e gazes com graus variaveis
de absorcdo, tém, simplesmente, a funcdo primaria de manter a ferida seca, pela
evaporacdo dos exsudados, e prevenir a entrada de bactérias prejudiciais e o contato
com substancias causticas. Atualmente, essas propriedades ndo atendem a todos o0s
requisitos desejaveis para um curativo, os quais, de acordo com GOOSSENS e
CLEENEWERCK (2010) sdo:

e preservar 0 ambiente Umido;
e criar uma barreira mecanica protetora e isolamento térmico;

e possibilitar trocas gasosas (circulacdo de oxigénio na area da ferida);

7



e absorver exsudados e micro-organismos;

e promover debridamento, isto €, remocao do tecido desvitalizado presente
na ferida;

e auséncia de trauma no local do tecido cicatrizado;

e ser bem aceito pelo paciente;

e ter boa relacdo custo/beneficio;

e ndo possuir substancias toxicas, irritantes ou alergénicas.

Acredita-se que um ambiente aquecido e Umido seja 0 mais adequado para a
cicatrizacdo tecidual (BOATENG et al.,, 2008). Um ambiente Umido evita perdas
teciduais por ressecamento. Tal ambiente também promove a atividade de enzimas

liticas, que removem debris residuais no inicio da cicatrizacdo (MENAKER, 2001).

A umidade sob curativos oclusivos, ou seja, que cobrem as feridas, ndo sé
aumenta a taxa de epitelializacdo, como promove a cicatrizacdo por si sO e pela
presenca de uma baixa pressao inicial de oxigénio (promovendo a fase inflamatoria)
(BOATENG et al., 2008). Assim, os curativos oclusivos, & diferenga dos tradicionais,
como a gaze, sdo considerados capazes de aumentar a proliferacdo e a atividade celular,
por manter um nivel 6timo de exsudados, que contem proteinas vitais e citocinas
produzidas em resposta a lesdo (JONES, GREY e HARDING, 2006).

Os curativos oclusivos sdo, geralmente, classificados em cinco categorias:
hidrogéis, alginatos, espumas, filmes e hidrocoldides (MENAKER, 2001). Novos
curativos sintéticos estdo sendo lancados no mercado com grande frequéncia, havendo,

cerca de 2000 produtos disponiveis (dado de 2006) .

Além da busca constante da otimizacdo do ambiente da ferida para a
cicatrizagdo, outros fatores contribuiram para o grande nimero de curativos oclusivos
disponiveis no mercado. Um deles foi a grande variedade de tipos de ferida registrada,
bem como a constatacdo de que nenhum curativo é adequado para todos os tipos de
ferida. Adicionalmente, o processo de cicatrizagcdo possui fases diferentes, as quais néo

sdo passiveis de receber o0 mesmo tipo de curativo (BOATENG et al., 2008).



3.3.3. CURATIVOS COM CARBOXIMETILCELULOSE

A carboximetilcelulose ¢ um derivado de celulose, produzido via reacdo de
Williamson, pelo tratamento de celulose com &cido monocloroacético, em presenca de
hidréxido de sodio (FUJIMOTO et al., 2002). No mercado, encontra-se disponivel
como seu sal de sodio, que tem a forma de um pd granular inodoro e insipido
(HOLLABAUGH, BURT e WALSH, 1945). Esse sal é facilmente dissolvido ou
disperso em &gua ou solucdo alcalina, as quais podem ser evaporadas para formar

filmes.

De uma maneira geral, ela é indicada quando é necessério produzir coloides
hidrofilicos (hidrocoldides), os quais possuem propriedades dispersantes, espessantes,
estabilizantes e formam filmes na evaporacdo (HOLLABAUGH, BURT e WALSH,
1945). E um importante produto industrial, que apresenta as seguintes vantagens,
segundo FUJIMOTO et al. (2002):

e pode ser produzido a pressdo atmosférica;

e apresenca de grupos carboxilatos lhe confere solubilidade em &gua;

e pode ser obtido a partir de biomassa abundante e barata, como o0 bagaco
de cana-de-agUcar, proveniente de usinas de agucar e alcool.

Os principais curativos com carboximetilcelulose sdo os hidrocoloides. Eles
foram patenteados em 1967 (HEYNEMAN et al., 2008) e introduzidos no mercado na
década de 1980, como um tratamento oclusivo para feridas crénicas ou agudas.
Compdem uma das classes de curativos oclusivos mais empregados atualmente, agindo

como uma barreira eficiente contra contaminantes externos.

O termo hidrocoloide descreve uma familia de produtos para tratamento de
feridas, obtidos a partir de materiais coloidais (gelificantes) combinados com
elastbmeros, protegido por uma camada semipermedvel adesiva de espuma de
poliuretano. Essa camada externa evita a contaminagdo do leito da ferida e permite a

troca de ar e vapor d’agua com o meio externo. Um hidrocoldide com
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carboximetilcelulose tipico é composto por 40% de poliisobutileno, 20% de
carboximetilcelulose de sédio, 20% de gelatina e 20% de pectina (BOATENG et al.,
2008).

Os curativos de hidrocol6ides tém vasto emprego, pois aderem tanto a feridas
secas como umidas. Em sua forma intacta, sdo impermeaveis a vapor d’agua.
Entretanto, pela absorcdo de exsudados, ele forma um gel que cobre toda a ferida e
permite reidratar as feridas e promover debridamento autolitico. Suas propriedades de
barreira permitem que o paciente se banhe e continue com suas atividades diarias
normais, sem perturbar ou arriscar a contaminacéo da ferida. O gel formado pode ser
amarelado e de odor desagradavel, podendo ser até mesmo confundido com uma
infecgdo por leigos (JONES, GREY e HARDING, 2006). Além da forma tradicional de
adesivo, os hidrocol6ides também estdo disponiveis na forma de pasta e granulos
utilizados para preencher feridas profundas (HEYNEMAN et al., 2008).

A indicacdo dos hidrocol6ides é para feridas pouco ou moderadamente
exsudativas, como Ulceras de pressdo, queimaduras de espessura parcial e traumas
(BOATENG et al., 2008). Também sdo usados para tratar Ulceras de perna,

especialmente para feridas refratérias ao tratamento tradicional com compressao.

Outro tipo de curativo com carboximetilcelulose de sodio sdo as hidrofibras, as
quais sdo comercializadas na foram de filmes com fibras ndo tecidas de
carboximetilcelulose aderidas. Quando em contato com os exsudados, sdo convertidas
de um curativo seco a um gel macio e coeso no contato com a ferida, tornando o
curativo adequado para feridas com exsudagdo moderada a alta (JONES, GREY e
HARDING, 2006). Por serem altamente absorventes, requerem 0 uso de curativo

secundario, para protecdo do meio externo.

Os curativos de hidrofibra de carboximetilcelulose sdo indiciados para feridas
moderadamente ou muito exsudativas, como queimaduras. Por apresentarem a
capacidade de imobilizar e reter micro-organismos que causam infeccdo em feridas,
esses curativos sdo indicados, tambem para, Ulceras de pé diabético, dada a alta
propenséo a infeccdo dessas feridas (JUDE et al., 2007).
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CAPITULO 4 - METODOS

4.1. REVISAO SISTEMATICA

A partir de 2009, foram realizados editais tematicos, pelo Ministério da Salde,
em parceria com o CNPq para a realizacdo de estudos em ATS, aliado a outras
iniciativas, para promover o uso seguro e eficaz de tecnologias em sadde. Consistiram
no apoio ao desenvolvimento de estudos que tenham a temética de ATS, como revisdes

sistematicas, avaliacdes econdmicas, entre outras.

Nas se¢des seguintes, € descrita a metodologia utilizada para produzir a revisdo
sistematica, de acordo com o estabelecido pelo protocolo de busca, empregado em
projeto sobre 0 mesmo assunto para a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologia em
Saude (REBRATS), inserido na Linha G - DOENCAS DA PELE E DO TECIDO
SUBCUTANEO, com énfase no tratamento de feridas e queimaduras (G1) do edital
MCT/CNPg/CT-Salude/MS/SCTIE/DECIT N° 067/20009.

A equipe participante do projeto foi formada por pesquisadores da Unidade de
Pesquisas Clinicas do HUAP, da Universidade Federal Fluminense (UFF), do grupo de
biomateriais do Programa de Engenharia Metallrgica e de Materiais da COPPE/UFRJ e
um membro da Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS). Foi coordenado pelo
prof. José Mauro Granjeiro (UFF) e pela prof. Beatriz Guitton Renaud Baptista de
Oliveira (UFF).

4.1.1. DEFINICAO DO TEMA DA REVISAO SISTEMATICA

Na concepgdo mais geral, a revisdo sistematica se inicia com a defini¢do
adequada da questdo terapéutica, ou seja, qual a pergunta a ser respondida, ou qual o
problema a ser tratado. A pergunta guia a revisao, pois define quais serdo os estudos
incluidos e quais serdo os dados que necessitam ser coletados de cada estudo
identificado (GALVAO, SAWADA e TREVISAN, 2004).
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No presente trabalho, a pergunta de pesquisa foi definida como:

“Os curativos com carboximetilcelulose sdo mais seguros e/ou eficazes do que outras

tecnologias no tratamento de feridas e queimaduras?”

Nas secOes a seguir, serd descrita a metodologia empregada para compor o
desenho da revisdo sistematica, tema deste estudo. Serdo evidenciados os critérios de
incluséo e exclusdo dos estudos, assim como as bases de dados utilizadas para consulta

de publicacdes e as palavras-chave empregadas em cada caso.

4.1.2. LEVANTAMENTO DAS REVISOES SISTEMATICAS SOBRE O TEMA DE
ESTUDO

Inicialmente, foi realizada a busca por revisdes sistematicas disponiveis com ou
sem metanalise sobre a eficacia/efetividade e seguranca de curativos com
carboximetilcelulose, comparados a alternativas para o tratamento de feridas e
queimaduras. Isso foi feito como o objetivo de avaliar a real necessidade da elaboragéo

de uma nova revisao sobre o tema em estudo.

Para tanto, foram elaboradas estratégias de busca especificas, em 25 de fevereiro

de 2010 (Anexo I), as quais foram aplicadas as seguintes bases de dados:

a) MEDLINE via OVID (Medical Literature Analysis and Retrieval System
Online)

b) EMBASE via OVID (Excerpta Medica Database)

C) Base de Dados de Revisdes Sistematicas da Colaboracdo Cochrane.
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As revisOes obtidas pela busca foram analisadas quanto a pertinéncia a pergunta
da revisdo, desenho de estudo, qualidade da evidéncia e resultados. Foram excluidos

estudos que ndo avaliaram o0 uso de curativos a base de carboximetilcelulose.

Foram, também, excluidas revisdes ndo-sisteméaticas (sem metodologia
reprodutivel), estudos primarios e estudos voltados para as seguintes indicacfes

terapéuticas:

1. Debridamento;

2. Fechamento de feridas agudas cirurgicas;

3. Queloides;

4. Escaras hiperplasicas;

5. Lesdes causadas por fungos;

6. LesOes associadas a hanseniase;

7. Queimaduras profundas;

8. Lesdes de pele associada a regides transplantadas de doadores;
9. Epidermolysis bullosa;

10. Aplasia cutis congénita;

11. Dano ou lesdo induzida por radiacéo.
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4.1.3. LEVANTAMENTO SISTEMATICO DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS
PRIMARIAS SOBRE EFICACIA/EFETIVIDADE E SEGURANCA DE CURATIVOS
COM CARBOXIMETILCELULOSE COMPARADOS A ALTERNATIVAS PARA O
TRATAMENTO DE FERIDAS E QUEIMADURAS.

N&o foram encontradas revisdes sistematicas que respondessem a pergunta de
pesquisa formulada para este estudo. Assim, foram realizadas buscas sistematicas de

estudos primarios nas seguintes bases de dados (Anexo II):

a) MEDLINE via OVID (Medical Literature Analysis and Retrieval System
Online)

b) EMBASE via OVID (Excerpta Medica Database)

c) Base de Dados de Ensaios Clinicos da Colaboracdo Cochrane —
CENTRAL (Cochrane Central Register of Controlled Trials)

d) indice Cumulativo de Enfermagem e Salde Aplicada - CINAHL
(Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature).

e) Base de dados de Ciéncias em Saude Latino-Americana e Caribenha -
LILACS (Latin American and Caribbean Health Sciences).

f) Biblioteca online eletrdnica cientifica — SCIELO (Scientific Electronic

Library Online).

g) ISI Web of Knowledge.

Adicionalmente, foi identificada a literatura potencialmente relevante ao tema de

pesquisa por meio de busca nos seguintes sitios:

a) Centro para Revisdes e Disseminacdo da Universidade de York - CRD

(Centre for Reviews and Dissemination, University of York), especificamente:
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Base de dados de resumos de revisdes de efetividade/eficacia — DARE
(Database of Abstracts of Reviews of Effects), e a base de dados de
Avaliacdes de Tecnologia em Satde — HTA (Health Technology Assessment).

b) ClinicalTrials.Gov (National Institutes of Health - NIH).

c) Rede Internacional de Avaliacdo de Tecnologias em Saude - INAHTA

(International Network on Health Technology Assessment).

Sitios de associagdes médicas relacionadas ao tema em estudo, incluindo a
Sociedade Brasileira de Dermatologia (Anais Brasileiros de Dermatologia), Academia
Americana de Dermatologia (American Academy of Dermatology; publicacdo Journal
of the American Academy of Dermatology), Sociedade Americana de Cirurgides
Plasticos (American Society of Plastic Surgeons; publicacdo Plastic and Reconstructive
Surgery), Associacdo Britanica de Dermatologia (British Association of Dermatologists;
publicacdo British Journal of Dermatology), Sociedade Internacional de Dermatologia
(International Society of Dermatology; publicacdo International Journal of
Dermatology), Associacdo de Dermatologia Japonesa (Japanese Dermatological
Association; publicacdo International Journal of Dermatology) e Academia Européia de
Dermatologia e Venereologia (European Academy of Dermatology and Venereology;
Publicacdo: Journal of the European Academy of Dermatology and Venereology),

também foram utilizados como fonte de busca de estudos em marco de 2011.

Posteriormente, foram realizadas buscas manuais de artigos potencialmente
relevantes para inclusdo em revistas especificas indexadas internacionalmente da area
de dermatologia, de 2005 a marco de 2011: Burns, Wound Repair and Regeneration,
Journal of Clinical Nursing, British Journal of Surgery, Arquives of Dermatology, e
Nursing Times. Essas revistas foram selecionadas dentre aquelas com maior numero de

artigos obtidos na presente revisao.

Adicionalmente, listas de referéncias das revisfes sistematicas de ensaios
randomizados e dos ensaios clinicos controlados obtidos foram buscadas manualmente
para identificacdo de estudos adicionais, a serem potencialmente incluidos na reviséo

sistematica e meta-analise.
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Sintaxes especificas em lingua inglesa e adaptadas para cada base de dados
consultada foram elaboradas, testadas e aplicadas (Anexo Il). Para tanto, inicialmente,
foi realizada a busca dos nomes comerciais dos produtos utilizados no tratamento de
feridas e queimaduras no Brasil e exterior nos sitios de fabricantes e distribuidores, do
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Contudo, devido a grande diversidade de marcas obtidas, optou-se
por agrupar todos os produtos usados para o tratamento de feridas e queimaduras por
grandes categorias qualificadas de acordo com os materiais e formas de apresentacdo e

aplicacdo, a exemplo de hidrocolbides e compressas, respectivamente.

Finalmente, os termos obtidos foram incluidos nas estratégias de busca
elaboradas para cada base de dados eletronica a ser pesquisada, de forma que sintaxes
de busca foram elaboradas incluindo a combinacdo de termos especificos e variantes
relacionados as tecnologias em avaliacdo, formas de aplicacdo/apresentacao, indicacfes

e desenhos de estudo de interesse.

Inicialmente, os titulos e resumos dos artigos recuperados a partir da utilizacéo
das estratégias de busca citadas foram avaliados quanto a sua pertinéncia em relacdo ao
tema de pesquisa, critérios de inclusdo e exclusdo e desfechos clinicos pré-
estabelecidos. Posteriormente, foi realizada a analise qualitativa detalhada do texto
completo dos estudos potencialmente relevantes e com possibilidade de acesso formal

pelos recursos disponiveis no pais.

Comumente, um segundo revisor confirmaria quais os estudos deveriam ser
incluidos na revisdo. Entretanto, no presente estudo, somente um revisor procedeu a
analise dos titulos e resumos dos artigos identificados. Foram extraidos os dados de

interesse.

Os estudos sobre revisdo sistematica preconizam que o0s artigos devem ser
selecionados mediante critérios de inclusdo e exclusdo pré-estabelecidos (PEREIRA,
2006). Assim sendo, serdo descritos, a seqguir, os tipos de estudos, participantes e
intervengdes incluidas, bem como estabelecidos os critérios de inclusdo e exclusdo e as

medidas de desfecho primarias e secundarias.
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4.1.3.1. Tipos de estudos incluidos

Ensaios clinicos controlados randomizados e quase-randomizados nos quais
curativos com carboximetilcelulose foram utilizados no tratamento de feridas e

queimaduras, particularmente em comparacao a alternativas.

Estudos randomizados sdo ensaios em que 0s pacientes sd@o designados
aleatoriamente para diferentes grupos de tratamento. S&o o desenho de estudo mais
adequado, pois reduzem a probabilidade de o estudo apresentar viés na selecdo dos
grupos de estudos. Estudos quase-randomizados sdo ensaios clinico, cujo método

utilizado para designar os pacientes para os grupos de estudos néo € aleatorio.

4.1.3.2. Tipos de participantes

Pacientes de qualquer idade com lesbes, queimaduras superficiais ou
intermedidrias, Ulceras ou feridas superficiais ou profundas, secas ou exsudativas, com
ou sem infeccdo, em qualquer fase do processo de cicatrizagdo, e associadas a dano
tecidual.

4.1.3.3. Tipos de intervengdes

Curativos com carboximetilcelulose comparados a alternativas para o tratamento

de feridas e queimaduras.
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4.1.3.4. Critérios de inclusao

e Estudos que avaliem a seguranca de curativos com carboximetilcelulose,
particularmente em comparacdo a alternativas para o tratamento de feridas e
queimaduras.

e Estudos que comparem os desfechos clinicos de curativos com
carboximetilcelulose com alternativas para o tratamento de feridas e
queimaduras.

e Ensaios clinicos controlados randomizados ou quase-randomizados.

e Estudos em lingua inglesa, espanhola, portuguesa ou francesa.

e Estudos envolvendo seres humanos.

4.1.3.5. Critérios de excluséo

e Estudos cujos critérios de inclusdo ndo sejam pertinentes.

e Estudos observacionais, estudos caso-controle, séries de caso e estudos de caso.

e Estudos que ndo reportem dados relativos a pelo menos uma das medidas de
desfecho primarias previstas.

e Estudos com texto completo ndo acessivel.

e Estudos repetidos.

e [Estudos voltados exclusivamente para as seguintes indica¢fes clinicas:
debridamento, fechamento de feridas agudas cirdrgicas, queloides, escara
hiperplasica, lesbes causadas por fungos, lesdes associadas a hanseniase,
queimaduras profundas, lesbes de pele associadas a regides transplantadas de
doadores (skin graft donor site), epidermolysis bullosa, aplasia cutis congeénita,
dano ou lesdo induzida por radiacao.

e Estudos que versem sobre as seguintes terapias e/ou tecnologias em satde no
tratamento de feridas e queimaduras: pressao topica negativa (topic negative
pressure - TNP), oxigenoterapia hiperbarica (hyperbaric oxygen therapy -

HOT), compressdo mecanica, meias elasticas, compressdo por bandagem,
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membrana amnidtica alogénica (allogenic amniotic membrane), eletroterapia e
fototerapia, escleroterapia, terapia endovenosa, uso de pele sintética, artificial ou
bioengenheirada (autograft, allograft, artificial skin substitute, autologous
cultured skin, allogenic cultured skin), uso de fatores de crescimento ou tipos
celulares especificos para a bioengenharia de pele (keratinocyte, fibroblast,
growth factors), estruturas de suporte e protetores cutaneos, e curativo por
radiacdo geradora de calor (radiant heat dressing).

4.1.3.6. Medidas de desfecho primarias e secundarias avaliadas no estudo

As seguintes medidas de desfechos primarias foram buscadas em todos os
estudos incluidos:

a) Numero/proporc¢édo de feridas e queimaduras com cicatrizagdo completa
em diferentes periodos de tempo.

b) Tempo para cicatrizacdo completa das feridas e queimaduras.

C) Proporcdo de feridas e queimaduras completamente curadas em um
periodo especifico de tempo.

d) Taxa de reducdo absoluta ou relativa na area superficial de feridas e
queimaduras.

e) Ocorréncia de sinais e sintomas de infecg&o.

As seguintes medidas de desfechos secundarias foram buscadas em todos o0s

estudos incluidos:

a)  Taxa/proporgdo de feridas e queimaduras recorrentes durante o periodo
de ensaio.

b)  Numero/propor¢do de eventos adversos e complicacdes associadas ao
tratamento e estratificadas por causa, em até 12 meses.

c) Numero de ébitos associados ao tratamento e estratificado por causa,
durante o periodo de ensaio.

d)  Numero de trocas do curativo por periodo de tempo.
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e)  Nivel de dor associado a remocao e/ou aplicacdo do curativo.

f)  Medidas de qualidade de vida dos pacientes (questionarios MOS SF-36,
MOS SF-12, etc.).

g)  Tempo de internacéo.

h)  Numero/propor¢cdo de readmissdes hospitalares, durante o periodo de
ensaio.

i)  Necessidade de procedimento cirurgico, durante o periodo de ensaio.

4.1.3.7. Coleta e extracdo dos dados dos estudos

Apos a selecdo dos estudos relevantes para inclusdo na revisdo sistemética, 0s
dados referentes a eficacia clinica e eventos adversos foram extraidos por meio de
formulario apresentado no Anexo Ill, elaborado para capturar informacdes relevantes

dos estudos, incluindo:

a) Informacdes gerais do estudo: referéncia, periodo do estudo, local do estudo,
namero de centros participantes, fontes de financiamento, aprovacéo ética,
conflito de interesses, desenho do estudo e tamanho da amostra. Critérios de
inclusdo/excluséo.

b) Idades dos pacientes

c) Intervencdo: tratamento, dosagem, posologia, via de administracdo, duracdo
do tratamento, e medicamentos concomitantes.

d) Desfechos primarios e secundarios.

e) Eventos adversos e complicagbes: numero de eventos adversos e
complicagdes associadas ao tratamento e estratificados por causa.

f) Numero de perdas para o seguimento.

As avaliagOes dos revisores ndo foram mascaradas quanto aos autores ou aos

resultados dos estudos.
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Todos os ensaios clinicos que satisfizeram os critérios de selecdo foram
avaliados quanto & qualidade metodologica por meio da Escala de Jadad. Essa escala
leva em consideragdo o processo de randomizacdo (0 a 2 pontos), cegamento (se o
tratamento utilizado era desconhecido tanto para o paciente quanto para o avaliador) (0
a 2 pontos), e a descricdo das perdas de seguimento e retiradas de pacientes do estudo (0
a 1 ponto) (JADAD et al., 1996).

Adicionalmente, os estudos foram avaliados e hierarquizados quanto a qualidade
metodologica e/ou forca da evidéncia e recomendagdo utilizando-se a Classificagdo de
Nivel de Evidéncia do Oxford Centre for Evidence Based Medicine. Esta classificacao
considera o0 desenho do estudo, andlise estatistica dos dados e a porcentagem de
pacientes que terminam o estudo. As tabelas para obtencdo do nivel de evidéncia e do
grau de recomendacao sdo mostradas no Anexo V.

4.1.3.8. Validagéo do protocolo de estudo

Apbs finalizar a elaboracdo do protocolo de estudo, incluindo as estratégias de
busca especificas a serem utilizadas para cada base de dados eletrénica, 0 mesmo foi
enviado por e-mail e via impressa para trés pesquisadores da area de epidemiologia,
avaliacdo de tecnologias em salde, e dermatologia para avaliacdo e validacdo antes da
sua efetiva aplicacdo. As sugestdes e recomendacdes de consenso advindas deste

processo foram catalogadas e incorporadas ao protocolo de estudo.

42. BUSCA PELOS CURATIVOS UTILIZADOS NO HOSPITAL
UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO

Com o objetivo de identificar os curativos utilizados no tratamento de feridas no
Sistema Unico de Saude, foram analisadas as atas de prego eletronico, entre 2009 e

setembro de 2011 do Hospital Universitario Antonio Pedro (UFF). E a maior e mais
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complexa unidade de saide da Grande Niterdi. Na hierarquia do SUS, é uma unidade de

alta complexidade de atendimento hospitalar e ambulatorial.

As atas foram obtidas no Portal de Compras do Governo Federal, o sitio
Comprasnet, (www.comprasnet.gov.br), utilizando o codigo de Unidade Administrativa
de Servicos Gerais (UASG) do hospital. Todas as atas entre 2009 e dezembro de 2011
foram analisadas individualmente. Foram selecionadas para extracdo de dados, todas
aquelas das quais constavam a compra ou o registro de preco de curativos, para uma das
indicacOes terapéuticas avaliadas na revisdo sistemética. Os registros dos curativos
encontrados nas atas de pregdo foram consultados no site da ANVISA

(www.anvisa.gov.br).

4.3. IDENTIFICACAO DOS CUSTOS DE CURATIVOS NO TRATAMENTO DE
FERIDAS

Todos os procedimentos realizados no Hospital Universitario Antonio Pedro, de
acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde, s&o indenizados
exclusivamente pelo SUS. Neste contexto, para estimar 0 custo associado ao emprego
de curativos com carboximetilcelulose, foram levantados os valores médios das
Autorizacges de Internacdo Hospitalar (AIH) pagas para o tratamento de feridas.

Para tanto, buscaram-se, primeiramente, 0s codigos dos procedimentos
pertinentes na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais
(OPM) do SUS, através do Sistema de Gerenciamento, no sitio
(www.sigtap.datasus.gov.br). De posse dos codigos dos procedimentos, recorreu-se ao
sitio do Departamento de Informatica do SUS (Datasus, www.datasus.gov.br), onde os
valores e quantidades das AIH pagas, segmentados por procedimentos hospitalares por
local de internagdo encontram-se disponiveis.

Conhecendo o custo do tratamento das feridas, ao longo dos anos de 2009, 2010
e 2011, foi verificado o impacto dos valores individuais de cada tecnologia aplicavel.
Isso foi feito, tendo como base o numero meédio de trocas de curativos, extraidos a partir

dos estudos primarios e o tempo médio de cicatrizacéo das feridas.
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CAPITULO 5 - RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1. BUSCA DE REVISOES SISTEMATICAS

A busca sistematica de revisdes sistematicas com ou sem meta-analise, técnica
estatistica para a combinacdo de resultados de diferentes estudos, sobre a
eficacia/efetividade e seguranca de curativos hidrocol6ides comparados a alternativas
para o tratamento de feridas e queimaduras, gerou os seguintes resultados:

a) MEDLINE via OVID (Medical Literature Analysis and Retrieval System
Online): 184 resultados, tendo sido selecionados 67 estudos apos a leitura dos

titulos.

b) EMBASE via OVID (Excerpta Medica Database): 437 resultados, tendo sido

selecionados 67 estudos apoés a leitura dos titulos.

c) Base de Dados de Revisfes Sistematicas da Colaboracdo Cochrane: seis estudos

pré-selecionados.

Apds a leitura dos textos completos ou resumos expandidos dos estudos
selecionados anteriormente, foram obtidas 13 revisdes sistematicas (BOUZA, MUNOZ
e AMATE., 2005; BRIGGS e NELSON, 2009; CHABY et al., 2007; HEYNEMAN et
al., 2008; HINCHLIFFE et al., 2008; LAAT et al., 2005; MASON et al., 1999;
NELSON e BRADLEY, 2009; O'DONNELL e LAU., 2006; O'MEARA et al., 2000;
PALFREYMAN et al., 2010; REDDY, GILL e KALKAR 2008; WASIAK, CLELAND
e CAMPBELL, 2009).

A maior parte das revisdes sistematicas selecionadas se refere ao tratamento de
Ulceras venosas cronicas (6 estudos), seguido de Ulceras do pé diabético (3 estudos) e
Ulceras de pressdo (2 estudos), alem de feridas crénicas em geral e queimaduras (1
estudo para cada), como observado na Figura 5.1.

23


http://en.wikipedia.org/wiki/MEDLARS

Temas das revisdes sitematicas
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Figura 5.1. Temas das revisdes sistematicas

Em geral, esses estudos avaliaram diversas modalidades de tecnologias
alternativas para o tratamento das indicagfes citadas. Contudo, no que se refere a
tecnologias a base de carboximetilcelulose, apenas a revisdo sistematica desenvolvida
por HEYNEMAN et al. (2008) avaliou especificamente a efetividade de hidrocolo6ides
no tratamento de Ulceras de pressao.

Esses autores incluiram 39 estudos na revisdo sistematica e reportaram que
hidrocoldides seriam mais efetivos que curativos de gaze na reducdo das dimensdes da
ferida, bem como na reducéo de dor durante as trocas de curativo, efeitos colaterais e
tempo de troca dos curativos. Observaram ainda que 0s hidrocol6ides seriam menos
efetivos que alginatos, poliuretanos, enzimas e outros produtos para uso topico nos
mesmos aspectos.

Considerando-se a inexisténcia de revisbes sistematicas prévias que
respondessem aos objetivos da presente pesquisa, confirmou-se a necessidade da
elaboracéo de revisdo sistematica sobre o tema. As referéncias das revisdes sistematicas
obtidas foram revisadas visando & identificacdo de estudos adicionais para inclusédo na

revisdo sistematica.
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5.2. BUSCA SISTEMATICA E SELECAO DE ESTUDOS PRIMARIOS

5.2.1. BUSCA SISTEMATICA PELA APLICACAO DE ESTRATEGIAS DE BUSCA
NAS BASES DE DADOS ELETRONICAS

A aplicacdo das estratégias de busca especificamente elaboradas para cada base
de dados eletronica pesquisada, conforme o Anexo I, gerou a obtencdo de 94 estudos

primarios, ensaios clinicos randomizados ou quase-randomizados, ndo repetidos:

a) MEDLINE via OVID (Medical Literature Analysis and Retrieval System
Online: 30 resultados

b) EMBASE via OVID (Excerpta Medica Database): 21 resultados

c) Base de Dados de Ensaios Clinicos da Colaboracdo Cochrane — CENTRAL
(Cochrane Central Register of Controlled Trials): 18 resultados

d) Indice Cumulativo de Enfermagem e Saude Aplicada - CINAHL (Cumulative

Index to Nursing and Allied Health Literature): 2 resultados

e) Base de dados de Ciéncias em Saude Latino-Americana e Caribenha - LILACS

(Latin American and Caribbean Health Sciences): 9 resultados

f) Biblioteca online eletronica cientifica — SCIELO (Scientific Electronic Library

Online): 8 resultados
g) ISI Web of Knowledge: 5 resultados

h) Base de dados de resumos de revisdes de efetividade/eficAcia — DARE

(Database of Abstracts of Reviews of Effects): 1 resultado.

Apbs a leitura dos titulos e resumos dos 94 estudos pré-selecionados e avaliados

quanto a sua potencial inclusdo na presente revisdo sistematica, de acordo com a
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pergunta de pesquisa e critérios de inclusdo e exclusdo previamente definidos, foram

selecionados 33 estudos para leitura do texto completo.

Dentre os 33 estudos pré-selecionados para leitura do texto completo, quatro
estudos ndo tiveram seu texto completo obtido no pais (COHN et al., 2004; GARCIA,
SALVADOR MORAN e RAMON GARCIA, 2002; D’"HEMECOURT et al., 1998 e
NEFZI et al., 1989).

Procedeu-se, em seguida, a detalhada reviséo e avaliacdo do texto completo dos
29 estudos selecionados na fase anterior, cujo texto completo foi acessado no pais. Essa
revisdo considerou a pertinéncia da inclusdo dos mesmos na revisdo sistematica, de
acordo com a pergunta de pesquisa, desenho de estudo, desfechos primérios e
secundarios, e critérios de inclusdo e exclusdo pré-definidos. Assim, foram selecionados
dez estudos para inclusdo na revisao sistematica (CHARLES et al., 2002; LEAPER et
al., 1991; MEAUME et al., 2005; PIAGGESI et al., 2001; SIPPONEN et al., 2008;
CARUSO et al., 2006, JUDE et al., 2007, JEFFCOATE et al., 2009, BEELE et al.,
2010 e MUANGMAN et al., 2010). Os 19 estudos excluidos nessa fase estdo listados na
Tabela 5.1:

Tabela 5.1. - Referéncia e razdes para exclusdo dos estudos obtidos a partir da aplicacédo

das estratégias de busca nas bases de dados selecionadas

Referéncia Raz0bes para Exclusao

ABUZAKUK et al., 2006 Tratamento de ferida cirdrgica
AGOSTI et al., 2007 Desenho de estudo: Estudo de caso
FOSTER et al., 2000 Né&o avaliou nenhum desfecho primario
JURCZAK et al., 2007 Tratamento de ferida cirdrgica

KASTL et al., 2009 Tratamento de ferida cirdrgica

KOO et al., 2008 Desenho de estudo: Estudo de Caso
LEUNIG et al., 2009 Tratamento de ferida cirdrgica
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Referéncia Raz0es para Exclusao

MOSELEY et al., 2003 Tema de estudo
NIELSEN et al., 2005 Tratamento de ferida cirdrgica
OIKONOMAKIS et al., 2002 Desenho de estudo: retrospectivo

RAVENSCROFT et al., 2006 Tratamento de ferida cirdrgica

REES et al., 1999 Intervengéo

ROSEN et al., 2007 Tema de estudo

SACHINVALA et al., 2007 Tema de estudo

VALKO etal., 1991 Tema de estudo

VLOEMANS et al., 2001 Desenho de estudo: Séries de Caso
VLOEMANS et al., 2003 Intervencdo: enxerto de pele al6geno
VOGT et al., 2007 Tratamento de ferida cirdrgica

52.2. BUSCA MANUAL NAS REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS DAS
REVISOES SISTEMATICAS SELECIONADAS

A busca manual de artigos potencialmente relevantes por meio da revisdo dos
titulos das referéncias citadas nas revisdes sistematicas selecionadas levou a selecdo de
64 titulos para a analise dos textos completos. Apos a analise dos textos, vinte e oito
estudos foram incluidos na revisdo sistematica, sendo eles: THOMAS et al., 1997;
ARMSTRONG e RUCKLEY, 1997; HONDE, DERKS e TUDOR, 1994; CHANG et
al., 1998; WYATT, McGOWAN e NARJARIAN , 1990; AFILALO et al., 1992;
DARKOVICH, BROWN-ETRIS e SPENCER, 1990; ALM et al., 1989; COLWELL,
FOREMAN e TROTTER, 1993; MULLER, van LEEN e BERGEMAN, 2001;
WRIGHT, Mac KECHNIE e PASKINS, 1993; SMITH, 1994;: LIMOVA e TROYER-
CAUDLE, 2002; VANSCHEIDT et al., 2004; ARNOLD et al., 1994; CORDTS et al.,
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1992; HANSSON et al., 1998; KIKTA et al., 1988; KIM et al., 1996; KOKSAL e
BOZKURT, 2003; HOLLISAZ, KHEDMAT e YARI, 2004; GRAUMLICH et al.,
2003; BURGOS et al., 2000; CASSIDY et al., 2005, BACKHOUSE, et al., 1987,
HANDFIELD-JONES, et al., 1988, BROWN-ETRIS et al., 2008 e OHLSSON et al.,
1994,

5.2.3. BUSCA MANUAL NAS REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS DOS ESTUDOS
PRIMARIOS INCLUIDOS NA REVISAO SISTEMATICA

Os dez estudos priméarios obtidos na primeira fase tiveram suas referéncias
bibliograficas revisadas, visando a localizacdo de estudos adicionais potencialmente
pertinentes para incluséo. Os estudos repetidos ndo foram considerados. Nenhum estudo

adicional foi selecionado para inclusdo na revisao sistematica.

524. BUSCA MANUAL NAS REVISTAS DE SOCIEDADES DE
ESPECIALIDADES NA AREA TEMATICA DE PESQUISA

A busca manual das revistas disponibilizadas pelas associacdes de especialistas:
Sociedade Brasileira de Dermatologia (Anais Brasileiros de Dermatologia), Academia
Americana de Dermatologia (American Academy of Dermatology; publicacdo Journal
of the American Academy of Dermatology), Sociedade Americana de Cirurgides
Plasticos (American Society of Plastic Surgeons; publicacdo Plastic and Reconstructive
Surgery), Associacdo Britanica de Dermatologia (British Association of Dermatologists;
publicacdo British Journal of Dermatology), Sociedade Internacional de Dermatologia
(International Society of Dermatology; publicacdo International Journal of
Dermatology), Associacdo de Dermatologia Japonesa (Japanese Dermatological
Association; publicagdo International Journal of Dermatology) e Academia Européia de
Dermatologia e Venereologia (European Academy of Dermatology and Venereology;
Publicacéo: Journal of the European Academy of Dermatology and Venereology), levou

a selecdo de um estudo para leitura do texto completo, apds a exclusdo dos estudos
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repetidos. Esse estudo teve seu texto completo obtido e revisado, tendo sido incluido na
revisdo sistematica (de LA BRASSINE, THIRION e HORVAT, 2006).

5.2.5. BUSCA MANUAL NAS REVISTAS CIENTIFICAS INDEXADAS NA AREA
TEMATICA DE PESQUISA

Posteriormente, foram realizadas buscas manuais de artigos potencialmente
relevantes para inclusdo em revistas especificas indexadas internacionalmente da area
de tratamento de feridas e enfermagem de janeiro 2005 a abril de 2011: Burns, Wound
Repair and Regeneration, Journal of Clinical Nursing, British Journal of Surgery,
Arquives of Dermatology, e Nursing Times. Essas revistas foram selecionadas dentre
aquelas com maior numero de artigos obtidos na presente revisdo. Os estudos repetidos
ndo foram considerados. Nenhum estudo adicional foi selecionado para inclusdo na

revisao sistematica.

5.2.6. EXTRACAO E ANALISE DE DADOS

Os trinta e nove artigos obtidos foram analisados e as suas caracteristicas e
desfechos foram extraidos. Tais dados foram organizados em uma tabela, separados por
estudo, como mostrado no Anexo Ill. As medidas de desfecho relatadas pelos estudos
incluidos foram organizadas em planilhas eletronicas. As diferencas entre as variaveis

foram avaliadas utilizando o teste t de Student, para par de médias.
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5.3. DESCRICAO DOS ESTUDOS PRIMARIOS INCLUIDOS NA REVISAO
SISTEMATICA

5.3.1. CARACTERISTICAS GERAIS

5.3.1.1. Desenhos dos estudos

O ensaio clinico randomizado é considerado o desenho de estudo mais poderoso,
pois ele permite que fatores conhecidos e desconhecidos que possam afetar o resultado
do estudo sejam igualmente distribuidos pelos diferentes grupos. Ensaios com desenho
bem definido possibilitam obter resultados importantes tanto para os pacientes como
para os profissionais, provendo informagdes relevantes e confiaveis para os tomadores
de decisdo (NELSON e BRADLEY, 2009).

Na presente revisao, foram incluidos somente ensaios clinicos randomizados ou
quase-randomizados que comparassem 0 uso de curativos com carboximetilcelulose ao
de outras tecnologias para o tratamento de feridas. Dentre os trinta e nove estudos
primarios incluidos na revisdo, onze utilizaram mais de um centro para a realizagdo do
ensaio (ALM et al., 1989, ARMSTRONG e RUCKLEY, 1997, BEELE et al., 2010,
BROWN-ETRIS, et al., 2008, HANSSON et al., 1988, HONDE, DERKS e TUDOR,
1994, JEFFCOATE et al, 2009, JUDE et al., 2007, MEAUME et al., 2005, SIPPONEN
et al., 2008 e VANSCHEIDT et al., 2004).

Somente doze dos trinta e nove estudos (30,8%) descreveram a metodologia
utilizada para promover a alocacdo randomizada dos pacientes nos diferentes grupos de
tratamento. Entre as metodologias descritas, a mais comum foi a de geracgdo aleatoria de
nameros por programas de computador, utilizada em 12,8% dos estudos (5 em 39),
como pode ser verificado na Figura 5.2. Nos demais estudos, foram utilizados envelopes
lacrados (3 estudos), alternéncia entre tratamentos (2 estudos) e um método de

estratificacdo (2 estudos).
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Figura 5.2. Métodos de alocacdo dos pacientes, utilizados pelos estudos incluidos.

Nenhum dos artigos foi identificado como duplo-cego, ou seja, utilizou um
processo de avaliagdo dos pacientes onde nem o profissional cuidador, nem o paciente
sabiam qual tratamento foi empregado. Na avaliacdo de feridas, assim como em outras
condicdes particulares, um desafio na medicdo do efeito de tecnologias e procedimentos
se refere a dificuldade ou mesmo impossibilidade de se obter o cegamento do paciente e
do cuidador (KRAUSS-SILVA, 2004).

5.3.1.2. Dados demograficos

Existe uma grande disperséo, entre os participantes dos estudos, do tamanho e
tempo de evolucdo das feridas, nivel de atividade do paciente, nutricdo, entre outras
caracteristicas. Tal variabilidade por parte dos pacientes requer um desenho de estudo
que possa levar em conta todas as diferencas inerentes a populagdo como, por exemplo,
duracdo e tamanho das Ulceras, o tratamento alternativo aplicado, o nivel de exercicio e
a nutricdo dos pacientes (NELSON e BRADLEY, 2009).

Assim como foi observado pela revisdo de HEYNEMAN et al. (2008), a maioria

dos estudos incluidos ndo estimou o tamanho da amostra com base no poder estatistico
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de deteccdo. Na presente revisdo somente quatro estudos (CASSIDY et al., 2005;
GRAUMLICH et al., 2003, JUDE et al., 2007 e SIPPONNEN et al., 2008) realizaram
essa estimativa prévia, a qual confere maior confiabilidade aos resultados e evita que o
estudo tenha menos participantes do que 0 necessario para detectar diferencas

significativas nos desfechos clinicos entre os tratamentos aplicados.

Os grupos de pacientes avaliados pelos estudos incluidos apresentaram uma
grande variacdo quanto a faixa etaria. Para 0s grupos que receberam curativos de
carboximetilcelulose, a idade média foi de 63,8 anos, com desvio padrdo de 16,2 anos.
O paciente de menor idade tinha 9 meses de idade e 0 mais idoso tinha 100 anos de
idade. Por outro lado, os grupos que receberam outros tratamentos tinham idade média
de 63 anos, com desvio padrdo de 16,1 anos. O paciente mais novo tinha seis meses de
idade e 0 mais idoso, 93 anos. As idades médias dos dois grupos de pacientes sdo
estatisticamente similares, usando o teste t de Student, com significancia estabelecida
em 95%.

Todos os trinta e nove estudos compararam as caracteristicas demograficas, no
inicio do ensaio clinico. Somente um estudo (HONDE, DERKS e TUDOR, 1994)
encontrou diferencas com relagdo a idade dos pacientes distribuidos entre os dois grupos
de tratamento no inicio do estudo. Apesar disso, 0s autores verificaram que essa

diferenca ndo afetou as medidas de desfecho.

Foram identificadas diferencas significativas entre as caracteristicas das feridas
(localizacdo, tamanho, duracdo, etc.) no inicio do estudo em cinco estudos
(ARMSTRONG e RUCKLEY, 1997, BEELE et al., 2010, BROWN-ETRIS et al.,
2008, COLWELL, FOREMAN e TROTTER, 1993 e SMITH, 1994). Somente
ARMSTRONG e RUCKLEY (1997) afirmaram que o maior numero de feridas
altamente exsudativas no grupo tratado com hidrocoléides com carboximetilcelulose

pode ter alterado as comparacdes entre as medidas de desfecho avaliadas.

Dezesseis estudos incluiram pacientes do Reino Unido, sendo nove realizados
exclusivamente em centro britanicos. Ainda, doze estudos foram realizados nos Estados
Unidos, sendo nove somente em hospitais e ambulatérios americanos. Os demais
estudos foram realizados na Suécia (4 estudos), na Holanda (3 estudos), na Alemanha (2
estudos), na Franca (2 estudos), na Bélgica (2 estudos), no Canada (3 estudos), na

Coréia do Sul (1 estudo), na Finlandia (1 estudo), na Tailandia (1 estudo), na Turquia (1

32



estudo), na Italia (1 estudo), na Dinamarca (1 estudo), na Malasia (1 estudo), na

Espanha (1 estudo) e no Iré (1 estudo).

Quando avaliado pelo nimero de feridas incluidas nos estudos, o tamanho
amostral médio foi de 68 feridas, com um desvio padrdo de 51 feridas, variando entre
10 e 317 feridas. Dezenove estudos ndo tiveram ou ndo descreveram 0 numero de
pacientes perdidos para o seguimento para cada grupo de tratamento. O maior numero
de perdas foi relatado por JEFFCOATE et al. (2009), com um total de 88 pacientes (em
uma amostra total de 317 pacientes). Dentre os vinte que o fizeram, observou-se que,
em média, 0s grupos que receberam o tratamento com o curativo com
carboximetilcelulose perderam 58 + 27% dos pacientes. Para 0s grupos comparativos,

houve perda de, em média, 41 + 28%.

5.3.1.3. Conflito de interesses

Vinte e um estudos (AFILALO et al., 1992; ARMSTRONG E RUCKLEY,
1997; ARNOLD et al., 1994; BACKHOUSE et al,. 1987; BROWN-ETRIS et al., 2008;
CARUSO et al., 2006; CHARLES et al., 2002; COLWELL, FOREMAN e TROTTER,
1993; HANDFIELD-JONES et al., 1988; HANSSON et al., 1998; HOLLISAZ,
KHEDMAT e YARI, 2004; HONDE, DERKS e TUDOR, 1994; JUDE et al., 2007;
LEAPER et al., 1991; MEAUME et al., 2005; MULLER, van LEEN e BERGEMAN,
2001, 2001; SIPPONEN et al., 2008; SMITH, 1994; WRIGHT et al., 1993; e WYATT
et al., 1990) foram financiados pelas empresas que tinham seus produtos testados.
Assim sendo, ndo se pode afirmar que os estudos tenham sido completamente

imparciais quanto as suas conclusoes.

Em particular, nos estudos de BACKHOUSE et al. (1987) e BROWN-ETRIS et
al. (2008), o método de alocacéo dos pacientes ndo foi descrito. Esse fator corrobora as
suspeitas de que as comparacOes feitas entre os tratamentos podem ndo ser despida de
vieses. Por outro lado, a clareza na descricdo das metodologias utilizadas para a
alocacdo dos pacientes nos estudos de JUDE et al. (2007) e SIPPONEN et al. (2008)
aliado ao fato de os autores terem calculado o tamanho de amostra adequada para o

ensaio tornam seus resultados mais confiaveis.
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Conforme também observado pela revisdo de DE LAAT, OP REIMER e VAN
ACHTERBERG (2005), o processamento e analise das medidas de desfecho utilizados
por HONDE, DERKS e TUDOR, (1994) foi realizado pelo departamento de pesquisas
da empresa que financiou o estudo, associado ao fato de que ndo houve cegamento na
avaliacdo das feridas. Dessa forma, o estudo perde a confiabilidade e a relevancia de

suas conclusdes torna-se questionavel.

5.3.1.3. Indicacdes terapéuticas

Quatro indicagbes terapéuticas, motivo pelo qual uma terapia é indicada,
diferentes foram identificadas nos estudos: Ulceras venosas, Ulceras de pressdo, Ulceras
de pé diabético e queimaduras. Dois estudos avaliaram o tratamento de Ulceras de
pressdo e de Ulceras venosas, simultaneamente. A distribuicdo dos estudos por indicacao

terapéutica é mostrada na Figura 5.3.

Dezoito estudos trataram de Ulceras venosas (ARMSTRONG E RUCKLEY,
1997, ARNOLD et al, 1994, BACKHOUSE et al., 1987, BEELE et al., 2010,
CHARLES et al.,, 2002, CORDTS et al., 1992, de la BRASSINNE et al., 2006,
HANDFIELD-JONES et al., 1988, HANSSON et al., 1998, KIKTA et al., 1988,
KOKSAL e BOZKURT, 2003, LEAPER et al., 1991, LIMOVA e TROYER-CAUDLE,
2002, MEAUME et al., 2005, OHLSSON et al., 1994, SMITH, 1994, THOMAS et al.,
1997 e VANSCHEIDT et al., 2004). Catorze avaliaram o tratamento de Ulceras de
pressdio (ALM et al., 1989, , BEELE et al., 2010, BROWN-ETRIS et al., 2008,
BURGOS et al., 2000, CHANG et al., 1998, COLWELL, FOREMAN e TROTTER,
1993, DARKOVICH, BROWN-ETRIS e SPENCER, 1990, GRAUMLICH et al., 2003,
HOLLISAZ, KHEDMAT e YARI, 2004, HONDE, DERKS e TUDOR, 1994, KIM et
al., 1996, MULLER, van LEEN e BERGEMANN, 2001, SIPPONEN et al., 2008 e
THOMAS et al., 1997). Outros trés estudos avaliaram Ulceras de pé diabético
(JEFFCOATE et al., 2009, JUDE et al., 2007 e PIAGGESI et al., 2001). Finalmente,
seis estudos trataram de queimaduras (AFILALO et al., 1992, CARUSO et al., 2006,
CASSIDY et al., 2005, MUANGMAN et al., 2010, WRIGHT et al., 1993 e WYATT et
al., 1990).
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Distribuicdo de estudos por indicacéo terapéutica
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Figura 5.3. Distribuicdo de estudos por indicacao terapéutica

5.3.1.4. Desfechos clinicos

A pesquisa clinica busca desenvolver meios diagnosticos e terapéuticos medindo
relacbes de causa e efeito, entre um fator em estudo e um desfecho clinico. Nesse
contexto, o desfecho clinico é o reconhecimento da doenca, cura, morte, limitacdo
funcional, complicagéo evolutiva, ou qualquer outro fator que interfira com o tempo ou
a qualidade de vida (NOBRE, BERNARDO e JATENE, 2004).

Dez desfechos clinicos diferentes foram avaliados pelos estudos incluidos. Entre
os desfechos primarios encontram-se: niumero/percentual de feridas cicatrizadas, tempo
médio para cicatrizagdo das feridas, taxa de reducdo da area das feridas e ocorréncia de
infeccdo. Os desfechos clinicos secundarios avaliados foram: numero de feridas
recorrentes, numero/percentual de eventos adversos ocorridos, nimero de Obitos

associados ao tratamento, niumero de trocas de curativo, nivel de dor na troca de

35



curativo e medida de qualidade de vida dos pacientes. A distribuicdo dos desfechos

avaliados pelos estudos incluidos na revisdo é mostrada na Figura 5.4.

Desfechos clinicos avaliados
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Figura 5.4. Desfechos clinicos primarios e secundarios avaliados

Os desfechos clinicos avaliados com mais frequéncia foram o nimero/percentual
de feridas cicatrizadas num periodo de tempo e a taxa de cicatrizacao das feridas, sendo
ambos reportados em 25 dos 39 estudos (64,1% dos estudos). O tempo médio para a
cicatrizacdo foi o segundo desfecho mais avaliado, sendo presente em 54% dos casos
(21 estudos). Esses dois desfechos primarios representam medidas quantitativas do
processo de cicatrizacdo de feridas e, para 0s mesmos tratamentos comparativos, podem

servir como parametros da eficacia e efetividade dos curativos.

Foram relatados Obitos em somente cinco estudos (13%). Dois estudos de
Ulceras de pressdo e um de cada uma das demais indicagdes terapéuticas apresentaram
Obito de pacientes. Entretanto, em nenhum dos casos reportados, o 6bito foi diretamente

relacionado a efeitos do curativo aplicado sobre as feridas.
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Recorréncias de Ulceras foram ainda menos frequentes, sendo reportadas em
somente trés estudos (8%). Por outro lado, foi relatado um grande nimero de eventos ou
reacOes adversas associadas aos tratamentos avaliados (38% dos estudos). Os eventos
adversos registrados para os curativos de hidrocoloide foram: erosdes proximas a ferida,
dor, reacOes aléergicas, presenca de exsudados e infecgbes secundarias, eczemas,

eritemas, cicatrizagao retardada e problemas relacionados aos adesivos dos curativos.

A avaliagdo da qualidade de vida dos pacientes foi um ponto negligenciado
pelos estudos. Somente dois estudos (JEFFCOATE et. al., 2009 e SMITH, 1994)
avaliaram a qualidade de vida dos pacientes. No estudo de SMITH (1994), o método
utilizado nédo foi informado. Por sua vez, no estudo de JEFFCOATE et al. (2009), os
autores utilizaram o questionario Medical Outcome Study 36-item Short Form (MOS
SF-36) e o questionario Cardiff Wound Impact Schedule (CWIS) para avaliar a

qualidade de vida dos pacientes.

O MOS SF-36 € um questionario, cujo propdésito é examinar a percepcdo do
estado de satde pelo proprio paciente (GONCALVES et al., 2006). E uma medida
genérica do estado de saude, que independe de idade, doenca ou grupo de tratamento
(WARE e GANDEK, 1998), elaborado com a finalidade de transformar medidas
subjetivas em dados objetivos, passiveis de serem analisados. Seus 36 itens representam
maultiplas definicbes operacionais da saude, agrupados em 8 dimensbes de salde:
capacidade funcional, limitacbes causadas por problemas fisicos e limitacdes por
disturbios emocionas, socializacdo, dor corporal, estado geral de salde, saide mental e
vitalidade.

Nos demais estudos, os parametros relatados foram referentes a satisfacdo dos
pacientes com os tratamentos aplicados e o conforto dos pacientes durante o0s
tratamentos. A satisfagdo dos pacientes foi avaliada em termos da dificuldade da
aplicacdo do curativo, do uso de analgésicos durante o tratamento, da aparéncia estéetica
das feridas e do conforto e das limitacGes dos pacientes, como dificuldades ao tomar
banho e dormir. Este parametro foi registrado em quatro estudos (AFILALO et al.,
1992, ARNOLD et al., 1994, BROWN-ETRIS et al., 2008 WYATT, McGOWAN e
NAJARIAN, 1990) tendo sido maior para o grupo de hidrocoléides em dois estudos.

O conforto dos pacientes foi avaliado com base em fatores como dor e ansiedade

durante o uso e trocas de curativo, flexibilidade, conformabilidade e aderéncia do
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curativo, absorcdo de exsudados e facilidade de aplicacdo do mesmo. Ao todo, sete
estudos (BROWN-ETRIS et al., 2008, CARUSO et al., 2006, CHANG et al, 1998,
HANDFIELD-JONES et al., 1988, KIKTA et al., 1988, LIMOVA e TROYER-
CAUDLE, 2002 e SMITH, 1994) avaliaram o conforto dos pacientes durante o
tratamento. Somente no estudo BROWN-ETRIS et al. (2008), o curativo com
carboximetilcelulose ndo foi avaliado pelos pacientes como de uso mais confortavel. A

diferenga entre os dois tratamentos foi estatisticamente significativa.

N&o houve uniformidade nos desfechos clinicos utilizados pelos diferentes
estudos incluidos. Também ndo houve uma padronizacdo da metodologia para medir 0s
desfechos, o que provoca diferencas nos resultados. Entre as medidas de desfecho
primarias, somente duas foram avaliadas por mais da metade dos estudos: tempo médio
para a cicatrizacdo e percentual/nimero de feridas curadas. Além disso, nenhuma

medida de desfecho selecionada para a revisao foi avaliada por todos os estudos.

5.3.1.6. Tempo médio para cicatrizacao e duracdo dos estudos

O tempo de seguimento médio dos estudos foi de 60 dias ou 8 semanas e meia,
com um desvio padrdo de 33 dias. A maioria dos trabalhos (21%) escolheu o periodo de
56 dias ou 8 semanas como o tempo de seguimento maximo, ou até a cicatrizacdo das
feridas. Esse tempo de seguimento selecionado pelos autores revelou-se adequado para
observar a evolugdo no tratamento de queimaduras, Ulceras venosas e Ulceras de

pressao.

Pode-se observar na Tabela 5.2 que o menor tempo médio para a cicatrizacao
encontrado foi para as queimaduras. Sendo os curativos com carboximetilcelulose
adequados para esse tipo de ferida, esse resultado era esperado dada a natureza aguda

das queimaduras.

As Ulceras venosas e de pressdo tiveram tempos de cicatrizagdo proximos.
Ambas sao feridas consideradas cronicas, tendo sua cicatrizacdo dificultada por fatores

fisioldgicos, conforme ja mencionado anteriormente.
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Tabela 5.2. Tempos médios para cicatrizacao por indicacdo terapéutica.

Indicacdo terapéutica | Numero de observacGes | Curativo com Desvio padrédo
carboximetilc (dias)

elulose (dias)

Ulceras venosas 7 47,58 20,24
Ulceras de presséo 4 47,5 36,4
Ulceras de pé 4 125,9 76,73
diabético
Queimaduras 6 11,7 2,2

Como se pode verificar na Tabela 5.2, as Ulceras de pé diabético apresentaram o
maior tempo médio para cicatrizacdo, maior até mesmo que a duracdo média dos
estudos incluidos. Sdo feridas cronicas de dificil cicatrizacdo, sendo comum a
ocorréncia de infeccdes. Em cerca de 30% dos casos, a falha no tratamento da ferida
pode levar a amputacdo (HINCLIFFE et al., 2008).

5.3.2. AVALIACAO DA QUALIDADE DOS ESTUDOS INCLUIDOS NA REVISAO
SISTEMATICA

A avaliagdo da qualidade dos 39 estudos priméarios incluidos na revisao
sistematica conforme as escalas de Jadad e de Oxford (Anexo 1V) levou aos resultados

apresentados na Tabela 5.3.
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Tabela 5.3. - Avaliacdo da qualidade dos estudos primarios incluidos

Nivel de Grau de
Escala de ) .
Estudo Evidéncia Recomendagao
Jadad
(Oxford) (Oxford)
AFILALO et al., 1992 3 2b B
ALM et al., 1989 2 1b A
ARMSTRONG e RUCKLEY, 1997 3 2b B
ARNOLD et al., 1994 2 2b B
BACKHOUSE et al., 1987 1 2b B
BEELE et al., 2010 2 1b A
BROWN-ETRIS, et al., 2008 1 1b A
BURGOS et al., 2000 3 2b B
CARUSO et al., 2006 2 1b A
CASSIDY et al., 2005 2 1b A
CHANG et al., 1998 2 1b A
CHARLES et al., 2002 3 1b B
COLWELL, FOREMAN e TROTTER, 2 2b B
1993
CORDTS et al., 1992 2 2b B
DARKOVICH, BROWN-ETRIS e 2 1b A
SPENCER, 1990
de la BRASSINNE et al., 2006 2 1b A
GRAUMLICH et al., 2003 2 1b A
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Nivel de Grau de
Estudo Eecala de Evidéncia Recomendagao
Jadad
(Oxford) (Oxford)
HANDFIELD-JONES et al., 1988 2 1b A
HANSSON et al., 1988 2 1b A
HOLLISAZ, KHEDMAT e YARI, 3 2b B
2004
HONDE, DERKS e TUDOR, 1994 2 2b B
KIKTA et al., 1988 2 2b B
KIM et al., 1996 1 1b A
JUDE et al., 2007 2 1b A
JEFFCOATE et al., 2009 2 2b B
KOKSAL e BOZKURT, 2003 2 1b A
LEAPER et al., 1991 2 2b B
LIMOVA e TROYER-CAUDLE, 2002 2 1b A
MEAUME et al., 2005 2 1b A
MUANGMAN et al., 2010 2 1b A
MULLER, van LEEN e BERGEMAN, 2 2b B
2001
OHLSSON et al., 1994 2 1b A
PIAGGESI et al., 2001 3 1b A
SIPPONEN et al., 2008 3 2b B
SMITH, 1994, 2 2b B
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Nivel de Grau de
Escala de ) .
Estudo Evidéncia Recomendagao
Jadad

(Oxford) (Oxford)
THOMAS et al., 1997 3 1b A
VANSCHEIDT et al., 2004 2 2b B
WRIGHT et al., 1993 2 2b B
WYATT etal., 1990 2 1b A

Na Tabela 5.3, pode-se observar que 21 estudos receberam classificacdo 1b, com
grau de recomendacdo A (Ensaio clinico controlado e randomizado com intervalo de
confianca estreito); 1 estudo teve classificagdo 1b com recomendacédo B e 17 estudos
receberam classificacdo 2b com grau de recomendacdo B. Na Escala de Oxford, o nivel
de evidéncia 1b significa ensaios clinicos que tenham mais de 80% dos pacientes
concluindo o estudo. Por sua vez, o nivel 2b indica estudos coortes ou ensaios clinicos
randomizados com menos de 80% dos pacientes que atingem o final do estudo. O grau
de recomendacdo A é atribuido a estudos de nivel 1 de evidéncia consistentes. Por outro
lado, o grau B indica estudos de niveis 2 e 3 de evidéncia consistentes, ou extrapolaces

do nivel 1, que ocorrem quando o estudo mostra dados clinicamente relevantes.

Tomando como referéncia a Escala de Jadad, houveram 8 estudos incluidos na
revisao com nivel 3, 28 estudos com nivel 2 e 3 com nivel 1. Segundo esta escala,
estudos com nivel igual ou superior a 3 sdo considerados de boa qualidade
metodolégica (JADAD et al.,, 1996). Para niveis abaixo de 3, os estudos sdo
considerados de baixa qualidade. Assim, pode-se notar que menos de um quarto dos

estudos incluidos na revisao foram avaliados como de boa qualidade.

Considerando as duas escalas, os estudos de maior qualidade seriam aqueles de
nivel 3, na escala Jadad, nivel de evidéncia 1b na escala de Oxford e grau de
recomendacéo A. Essa avaliacdo so foi alcancada por 2 estudos incluidos (PIAGGESI et
al., 2001 e THOMAS et al., 1997).
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Conforme j& mencionado anteriormente, 0 método de alocacao dos participantes
ndo foi descrito pela maioria dos estudos incluidos nesta revisdo. Sendo este o principal
fator considerado pela Escala de Jadad, a avaliacdo da qualidade metodoldgica desses
estudos torna-se, necessariamente, baixa. A baixa confiabilidade dos resultados, devido
a auséncia da descricdo da metodologia utilizada para o ensaio € mais uma vez

evidenciada.

Além da falta de clareza quanto ao processo de alocagdo, outro fator que afetou a
qualidade metodoldgica dos estudos foi o nimero de perdas de pacientes para o
seguimento. Dezesseis estudos perderam mais de 20% de seus pacientes para o
seguimento, tendo, assim uma avaliacdo mais baixa (2b) pela escala de nivel de
evidéncia de Oxford e, por conseguinte, um baixo grau de recomendacdo. Em um dos
casos (SIPPONEN et al., 2008), o numero de pacientes que concluiu o estudo foi menos

da metade do nimero inicial.

Ainda, como cada escala possui critérios proprios para avaliacdo da qualidade
metodoldgica dos estudos, surgiram resultados dissonantes dentre os artigos avaliados
nesta revisdo. Cinco estudos (AFILALO et al., 1992; ARMSTRONG e RUCKLEY,
1997; BURGOS et al., 2000; HOLLISAZ, KHEDMAT e YARI, 2004 e SIPPONEN et
al., 2008) obtiveram nivel 3 na escala de Jadad e nivel 2b com grau de recomendacédo B
na escala de Oxford. Estudos com essas classificacbes apresentam um desenho do
ensaio adequado e descrito em detalhe e perdas de muitos pacientes, mesmo que 0s
respectivos motivos tenham sido relatados. Cada paciente que abandona ou é retirado do
estudo resulta na perda de informacgdes sobre o tratamento, afetando as medidas de

desfecho e as conclusdes do estudo.

Por outro lado, um artigo recebeu nivel 1 na escala de Jadad e classificacdo 1b,
com grau de recomendacdo A pela Escala de Oxford (KIM et al., 1996). Por ser um
ensaio clinico randomizado e ndo ter perdido pacientes para 0 seguimento, 0 estudo
conseguiu um alto nivel de evidéncia pela Escala de Oxford. Entretanto, os autores néo

fizeram uma descri¢do da metodologia de alocacao utilizada no estudo.
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5.3.3. MODALIDADES DE CURATIVOS AVALIADOS

Os curativos com carboximetilcelulose foram comparados nos estudos incluidos
com gaze embebida com solugdo salina, pasta de sulfadiazina de prata a 1%, curativos a
base de silicone, creme de iodeto de cadexdmero, curativos de poliuretano, pomadas de
colagenase, curativos de alginatos, hidropolimero, colageno tipo I, curativo hidrocelular,
gaze impregnada com parafina, fenitoina, seiva de pinheiro e outro tipo de hidrocoloide,
a base de quitosana. O tratamento comparativo mais frequente foi o uso de gaze
embebida com solugdo salina, utilizado em dez dos trinta e nove estudos incluidos. A
seguir, sdo descritos os curativos a base de carboximetilcelulose identificados nos
estudos, bem como os tratamentos comparativos mais comuns. Por ndo ser o foco
principal desse estudo, os tratamentos comparativos utilizados nos estudos incluidos

nesta revisao sistematica sdo descritos no Anexo V.

Um curativo de hidrocoldide é um tipo de curativo desenvolvido para prover
uma maior absor¢éo de fluidos do leito da ferida e facilitar a soltura autolitica de tecidos
ndo viaveis, mantendo, a0 mesmo tempo, um ambiente Umido para a cicatrizacao
(LIMOVA e TROYER-CAUDLE, 2002). Existem varias composicdes de curativos de
hidrocoldide disponiveis no mercado. No presente trabalho, aléem do hidrocoldide a base
de carboximetilcelulose, também foram identificados hidrocoldides com quitosana
(Tegasorb™, 3M Health Care, St Paul, Minnesota, EUA) e composto por resinas
acrilicas (Tegaderm™, 3M Health Care, St Paul, Minnesota, EUA).

O primeiro hidrocol6ide a base de carboximetilcelulose a ser langado no
mercado britanico foi o Granuflex®, em 1982. O mesmo produto foi introduzido, no
mesmo ano, nos Estados Unidos com o nome de DuoDerm® e com o nome de

Varihesive® em alguns mercados europeus, no ano seguinte (THOMAS, 2008).

Os hidrocoloides com carboximetilcelulose avaliados pelos estudos foram:
DuoDerm® (ConvaTec, Bristol-Meyers-Squibb, EUA), Comfeel® (Coloplast, Reino
Unido), Granuflex® (ConvaTec, EUA), Urgotul® (Laboratoires Urgo, Franca) e
Versiva® (ConvaTec, Bristol-Meyers-Squibb, EUA). Ainda foram identificados os

curativos Aquacel® (ConvaTec, Bristol-Meyers-Squibb, Skillman, NJ), & base de
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hidrofibras e o Intrasite™?, que consiste em um hidrogel. Verificou-se que todos 0s

produtos avaliados possuem registro junto a ANVISA.

O curativo DuoDerm® consiste em uma membrana bilaminar composta de uma
camada externa robusta de espuma de poliuretano e uma camada interna de
hidrocoloide. A camada interna interage com os fluidos da ferida e forma um gel que
previne a desidratacdo e a formacdo de escaras (AFILALO et al., 1992). Granuflex® é o
nome comercial adotado pelo DuoDerm® no Reino Unido. O curativo Comfeel possui
uma estrutura semelhante. Consiste em uma pelicula aderente de carboximetilcelulose
de sddio na parte interna e uma camada externa semipermeavel de poliuretano (ALM et
al., 1989).

A primeira formulacdo do Granuflex®/DuoDerm® tendia a produzir um gel
viscoso, com mobilidade, na presenca dos exsudados da ferida (THOMAS, 2008).
Assim, ela foi substituida, uma década apds o lancamento do produto no mercado, de
modo a anular esse efeito. Muitos outros produtos foram introduzidos no mercado desde
entdo, com aparéncia muito similar ao Granuflex® e para as mesmas indicagdes

terapéuticas, apesar de apresentarem diferencas nas suas estruturas e composicdes.

As modalidades mais novas de curativo de hidrocoloide a base de
carboximetilcelulose identificadas foram: Urgotul® e Versiva® O primeiro é um
curativo ndo-adesivo, ndo-oclusivo, que compreende um suporte téxtil impregnado com
carboximetilcelulose e vaselina (MEAUME et al., 2005). Por sua vez, o Versiva®, é um
adesivo estéril composto por varias camadas. A mais interna consiste em uma camada
adesiva perfurada de hidrocoléide que entra em contato com a ferida e uma camada de
dispersdo de liquidos de viscose e poliéster. Essas camadas sdo cobertas externamente

por um filme de espuma de poliuretano, de forma semelhante ao DuoDerm®.

Aquacel® Hydrofiber é um curativo que retém umidade, composto inteiramente
de fibras de carboximetilcelulose de sédio. Ele forma um gel quando entra em contato
com o ambiente da ferida. Possui uma variagdo, o Aquacel Ag®, que contém 1,2% de

prata i6nica.

Por sua vez, o curativo Intrasitt™? é um hidrogel composto por &gua,

carboximetilcelulose e propilenoglicol, apresentado no mercado em placas. Em geral,
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esses curativos consistem em uma matriz de polimeros contendo até 96% em massa de

agua.

5.3.3. ESTUDOS INCLUIDOS POR INDICACAO TERAPEUTICA

5.3.3.1. Queimaduras

As queimaduras sdo feridas agudas que ocorrem em individuos de todas as
idades, por varias causas e podem variar entre lesdes que nao requerem tratamento
algum até feridas severas que requerem 0s niveis mais altos de tratamento intensivo e
cirurgias (WASIAK, CLELAND e CAMPBELL, 2009).

Dependendo da profundidade da lesdo, as queimaduras podem ser classificadas

em:.

e queimaduras de espessura total: podem envolver estruturas como musculos e
0SS0S;

e queimaduras de espessura parcial: envolvem o dano de estruturas pouco menos
profundas na pele, como vasos sanguineos, nervos e foliculos capilares,

e queimaduras superficiais: atingem sé a camada da epiderme.

As queimaduras foram a indicacao terapéutica com a maior homogeneidade nas
modalidades dos tratamentos recebidos. Entre os seis estudos que trataram deste assunto
(AFILALO et al., 1992; CARUSO et al., 2006; CASSIDY et al., 2005, MUANGMAN
et al., 2010, WRIGHT, MacKECHNIE e PASKINS, 1993 e WYATT, McGOWAN e
NAJARIAN, 1990), trés compararam o uso de um curativo de carboximetilcelulose com
0 uso de pasta de sulfadiazina de prata a 1% (CARUSO et al., 2006, MUANGMAN et
al., 2010 e WYATT, McGOWAN e NAJARIAN, 1990), dois empregaram uma gaze
impregnada com parafina, com 0,5% de acetato de clorexidina (AFILALO et al., 1992 e
WRIGHT, MacKECHNIE e PASKINS, 1993); e um curativo de silicone (CASSIDY et
al., 2005).
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O produto comercial com sulfadiazina de prata a 1% testados foi o Silvadene®
(King Pharmaceuticals, Bristol, TN, EUA), utilizado pelos estudos de CARUSO et al.
(2006) e Wright et al. (1993). O produto utilizado por MUANGMAN et al. (2010) ndo
foi descrito pelos autores. Bactigras® (Smith & Nephew), foi a gaze impregnada com
parafina selecionada pelos estudos de AFILALO et al. (1992) e WRIGHT,
MacKECHNIE e PASKINS (1993). O curativo de silicone empregado foi o Biobrane®
(Bertek Pharmaceuticals Inc. Morgantown, WV, EUA).

Trés tipos de curativos com carboximetilcelulose foram utilizados. Todos sdo
produzidos pela mesma empresa e se diferem pelo fato de dois deles possuir em um
involucro de poliuretano com um nucleo de hidrocoldide e o outro, Aquacel Ag, ser
feito inteiramente de fibras de carboximetilcelulose e possuir particulas de prata

dispersas na matriz de polimero.

Os curativos com carboximetilcelulose se mostraram significativamente mais
eficazes no tratamento de queimaduras do que a sulfadiazina de prata a 1%, em termos
de tempo médio para a cicatrizacdo, nos trés estudos, (CARUSO et al., 2006,
MUANGMAN et al., 2010 e WYATT et al., 1990), e na reducdo na severidade da dor
(CARUSO et al., 2006 e WYATT et al., 1990). O nimero de trocas de curativo,
normalizado pelo tempo médio de tratamento, foi significativamente maior para os dois
estudos que avaliaram este desfecho (CARUSO et al., 2006 e WYATT et al., 1990).
Ainda, MUANGMAN et al. (2010) verificaram uma dor significativamente mais
intensa na remocdo dos curativos de sulfadiazina de prata. Os demais desfechos
avaliados pelos autores ndo mostraram diferenca significativa para os tratamentos com

os dois curativos.

Quando comparado ao tratamento com gaze impregnada com parafina, com
0,5% de acetato de clorexidina, o hidrocoldide com carboximetilcelulose apresentou
uma menor necessidade de trocas de curativo, sendo essa diferenca significativa em um
estudo (AFILALO et al., 1992). Os dois estudos (AFILALO et al., 1992 e WRIGHT,
MacKECHNIE e PASKINS, 1993) encontraram tempos semelhantes para a
cicatrizacdo. Os demais desfechos avaliados pelos autores, dor na area da ferida e na

remoc&o do curativo, também foram estatisticamente semelhantes.

No Unico estudo em que um curativo com carboximetilcelulose foi comparado a

um curativo a base de silicone, no tratamento de queimaduras, o curativo de
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hidrocoloide DuoDerm ndo demonstrou nenhuma vantagem significativa. As duas

terapias foram consideradas equivalentes pelos autores (CASSIDY et al., 2005).

5.3.3.2. Ulceras de pé diabético

Embora as ulceras de pé diabético sejam uma das causas mais frequentes de
Ulceras cronicas nos paises desenvolvidos, ndo existe um acordo sobre o tratamento
mais adequado para elas (PIAGGESI et al., 2001). O cuidado local é feito, usualmente,
com gaze umedecida com solucdo salina. A falha do tratamento dessas feridas é a causa

mais comum das amputac@es dos individuos com diabetes mellitus (JUDE et al., 2007).

Trés estudos avaliaram o0 uso de curativos com carboximetilcelulose no
tratamento de Ulceras de pé diabético (JEFFCOATE et al., 2009, JUDE et al., 2007 e
PIAGGESI et al., 2001). Somente um curativo & base de hidrofibra de
carboximetilcelulose com prata foi utilizado (Aquacel®). Este foi comparado ao
tratamento com um curativo de alfineto de célcio (Algosteril®, Les Laboratoires
Brothier, Nanterre, Franca) por JUDE et al. (2007); com gaze ndo aderente com silicone
(N-A®, Johnson & Johnson Medical, Berkshire, Reino Unido) e um curativo
impregnado com iodo (Inadine®, Johnson & Johnson Medical, Berkshire, Reino Unido)
por JEFFCOATE et al. (2009); e com gaze embebida com solucdo salina por
PIAGGESI et al. (2001).

Os desfechos avaliados pelos trés estudos foram o tempo médio para
cicatrizacao e a incidéncia de infecgdo. Os tempos encontrados para o tratamento com o
curativo de carboximetilcelulose e com as demais tecnologias empregadas foram
semelhantes, em dois estudos. Apesar disso, PIAGGESI et al. (2001) encontrou um

tempo médio significativamente menor para o tratamento com hidrofibra.

PIAGGESI et al. (2001) encontrou uma menor incidéncia de infeccdo nas
feridas, porém a diferenca detectada ndo foi estatisticamente significativa. Os demais

estudos encontraram uma tendéncia oposta.

A adicdo de prata ibnica ao curativo de hidrofibra confere propriedades

bactericidas, sendo esta acdo eficaz até mesmo contra bactérias Staphylococcus aureus
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resistentes a meticilina, as quais sdo comuns nas Ulceras de pe diabético (JUDE et al.,

2007). Esse efeito ndo foi verificado pelos estudos incluidos nessa revisao.

O percentual de feridas curadas foi superior para o tratamento com o curativo de
hidrofibra, nos dois estudos em que este desfecho foi avaliado (JUDE et al., 2007 e
PIAGGESI et al., 2001). Entretanto, ndo foi encontrada diferenca significativa entre as

medidas de desfecho.

Os curativos com hidrofibra aparentemente necessitam de um maior numero de
trocas do que os de gaze ndo aderente com silicone (JEFFCOATE et al., 2009) e do que
as gazes impregnadas com solucdo salina (PIAGGESI et al., 2001). Com relacdo ao
curativo impregnado com iodo, o numero de trocas foi menor. As diferengas

verificadas, no entanto, ndo sdo estatisticamente significativas.

No tratamento de Ulceras de pé diabético, o tratamento com hidrocoldide
provocou uma maior reducdao no volume da ferida, bem como um menor tempo médio
de cicatrizagdo frente aos curativos com gaze umedecida com solucdo salina
(PIAGGESI et al., 2001). Segundo os autores as hidrofibras criam uma interface Umida
com a ferida, favorecendo a cicatrizacdo. Por outro lado, a evaporac¢do da solucdo salina
pode reduzir a temperatura da lesdo e as trocas mais frequentes de curativos causam

desequilibrio no ambiente da ferida.

5.3.3.3. Ulceras venosas

As Ulceras venosas sdo feridas cronicas comuns, causadas, principalmente, por
insuficiéncia venosa, diabetes e doengas arteriais (NELSON e BRADLEY, 2009).
Provocam muita dor aos pacientes e reduzem a qualidade de vida. Foram a indicacao
terapéutica mais frequente, em dezoito estudos incluidos (ARMSTRONG e RUCKLEY,
1997; ARNOLD et al.,, 1994; BACKHOUSE et al.,, 1987; BEELE et al.,, 2010;
CHARLES et al., 2002; CORDTS et al., 1993; DE LA BRASSINNE et al., 2006;
HANDFIELD-JONES et al., 1988; HANSSON et al., 1998; KIKTA et al., 1988;
KOKSAL e BOZKURT, 2003; LEAPER et al., 1991; LIMOVA e TROYER-CAUDLE,
2002; MEAUME et al., 2005; OHLSSON et al., 1994; SMITH, 1994; THOMAS et al.,
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1997; e VANSCHEIDT et al., 2004). As tecnologias comparativas utilizadas nesses
estudos foram: gaze embebida com solucdo salina tradicional (2 estudos), curativos de
alginato (4 estudos), curativos de poliuretano (3 estudos), Bota de Unna (3 estudos),
cadexémero de iodo (1 estudo), gaze impregnada com parafina (2 estudos), curativo ndo

aderente de viscose (1 estudo) e outros curativos a base de hidrocoldide (2 estudos).

Foram empregados cinco curativos comerciais com carboximetilcelulose. Dentre
eles, quatro eram hidrocoléides (DuoDerm®, Versiva®, Comfeel® e Intrasite™?) e um
era um curativo com hidrofibra de carboximetilcelulose e fons prata (Aquacel®). O
curativo com hidrofibra foi testado em somente um estudo (ARMSTRONG e
RUCKLEY, 1997).

No tratamento de Ulceras venosas, 0s curativos de hidrocoloide se mostraram
mais eficazes do que os alginatos quanto a reducdo da dor na area da ferida (SMITH,
1994), a reducdo na area e no volume da ferida (de la BRASSINNE, THIRION e
HORVAT, 2006) e numero de trocas de curativos (ARMSTRONG e RUCKLEY,
1997). Também demonstraram vantagens frente ao uso de gaze salina na reducéo da dor
(ARNOLD et al., 1994), na reducdo da area média da ferida e na reducdo do nimero de
trocas de curativo (OHLSSON et al., 1994).

Foi também identificado um menor nivel de dor na remoc¢do dos curativos,
quando comparado, por SMITH (1994), a um curativo a base de alginato de calcio.
Segundo o autor, essa maior facilidade de remocdo do curativo, evita a remocao de
tecido de granulacdo e de vasos capilares recém-formados, parte do processo de
cicatrizacdo. A reducdo do numero de trocas de curativos, como verificada por
ARMSTRONG e RUCKLEY (1997) e por OHLSSON et al. (1994) colabora para a

cicatrizacdo pelo mesmo motivo.

Para a mesma indicacao terapéutica, o tratamento com curativo de poliuretano se
revelou mais eficaz no nimero de feridas cicatrizadas e na maior redugdo na dor na area
da ferida (CHARLES et al., 2002). Em dois dos trés estudos que compararam 0S
hidrocoloides com curativos a base de poliuretano (THOMAS et al.,, 1997;
VANSCHEIDT et al., 2004), as duas tecnologias foram consideradas de desempenho
semelhante, com relacdo ao percentual de feridas cicatrizadas, ao tempo médio de
cicatrizagdo (VANSCHEIDT et al.,, 2004), & taxa de reducdo da éarea da ferida, a
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reducdo da dor na troca de curativos (VANSCHEIDT et al., 2004) e ao numero de troca
de curativos (THOMAS et al., 1997).

Adicionalmente, os curativos de hidrocoloide somente se demonstraram
superiores ao tratamento com Bota de Unna em termos da redugdo da dor na area da
ferida (KIKTA et al., 1988 e KOKSAL e BOZKURT, 2003). No entanto, essas duas
modalidades de tratamento foram equivalentes em termos de tempo meédio para
cicatrizagcdo (CORDTS et al., 1992, KIKTA et al., 1988 e KOKSAL e BOZKURT,
2003) e percentual de feridas cicatrizadas (CORDTS et al., 1992 e KOKSAL e
BOZKURT, 2003). Além disso, foi encontrada uma melhor taxa de cicatrizacdo para o
tratamento com Bota de Unna (KIKTA et al., 1988).

Em comparacdo aos curativos de gaze impregnada com parafina, 0s
hidrocol6ides tiveram melhores resultados para o percentual de feridas curadas, para a
taxa de reducdo da &rea da ferida, para a severidade da dor na area da ferida e para a dor
na remocao dos curativos. Em resumo, os curativos de hidrocol6ide tiveram um
desempenho superior em todos os desfechos avaliados pelo estudo (LEAPER et al.,
1991).

O tratamento com cadexdmero de iodo revelou-se, por outro lado, equivalente
aos hidrocoloides. Eles tiveram desempenho semelhante quanto ao tempo médio para a
cicatrizacdo das feridas e quanto a taxa de reducédo das areas das feridas (HANSSON et
al., 1998).

5.3.3.4. Ulceras de pressdo

As Ulceras de pressdo sdo regides de dano local da pele e de tecidos mais
profundos que se formam, em geral, sobre proeminéncias 6sseas, como calcanhares e
cotovelos (REDDY, GILL e KALKAR, 2008). Ao todo, treze estudos trataram de
Ulceras de pressdo ou de decubito (ALM et al., 1989, BEELE et al., 2010, BROWN-
ETRIS et al.,, 2008, BURGOS et al., 2000, CHANG et al., 1998, COLWELL,
FOREMAN e TROTTER, 1993, DARKOVICH, BROWN-ETRIS e SPENCER, 1990,
GRAUMLICH et al., 2003, HOLLISAZ, KHEDMAT e YARI, 2004, HONDE, DERKS
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e TUDOR, 1994, KIM et al., 1996, MULLER, van LEEN e BERGEMAN, 2001,
SIPPONEN et al., 2008 e THOMAS et al., 1997). Foram utilizados, nesses estudos,
cinco tipos de curativos a base de carboximetilcelulose, comparados com oito diferentes
tecnologias: gaze embebida em solucdo salina (4 estudos), pomada de colagenase (2
estudos), curativos a base de poliuretano (2 estudos), curativo a base de colageno tipo |
(1 estudo), creme de fenitoina (1 estudo), um hidrocoloide a base de resinas acrilicas (1
estudo) e resina de seiva de pinheiro (1 estudo).

Foram utilizados dois tipos de curativo com carboximetilcelulose: dois
hidrocoloides e um curativo de hidrofibra. O curativo hidrocoldéide DuoDerm
(equivalente a Granuflex® e Varihesive®) foi utilizado em onze estudos; o hidrocoléide
Comfeel® foi utilizado em um estudo (HONDE, DERKS e TUDOR, 1994); e o curativo
de hidrofibra com fons prata Aquacel Ag® foi utilizado no estudo restante (SIPPONEN
et al., 2008).

Para a indicacdo terapéutica de Ulceras de pressdo, observou-se que 0s curativos
de hidrocoldide promoveram a cicatrizacdo de um numero maior de feridas, assim como
uma maior reducdo na area das mesmas, frente ao tratamento com gaze salina (ALM et
al., 1989, COLWELL, FOREMAN E TROTTER, 1993 e HOLLISAZ, KHEDMAT e
YARI, 2004 e KIM et al., 1996). Um menor tempo médio de cicatrizacdo das feridas
tratadas com o curativo de hidrocoloide, comparado também a gaze salina, foi
verificado por KIM et al. (1996).

Quando comparados ao curativo tradicional com gaze embebida em solucéo
salina, os curativos de hidrocoldide se revelaram mais efetivos nos quatro estudos que
avaliaram esses dois tratamentos, em termos da redugdo da area da ferida (ALM et al.,
1989), numero/percentual de feridas cicatrizadas (COLWELL, FOREMAN e
TROTTER, 1993 e KIM et al., 1996), nimero de trocas semanal de curativo
(COLWELL, FOREMAN e TROTTER, 1993) e dor na remocdo do curativo (CHANG
et al,, 1998). O mesmo foi observado pela revisio HEYNEMAN et al. (2008).
Entretanto, na revisdo citada, foi encontrado um desempenho superior também para a

reducdo na dor e para a incidéncia de eventos adversos.

Por outro lado, os curativos de poliuretano se demonstraram superiores aos
hidrocoldides no tratamento de Ulceras de pressdo em um dos estudos (DARKOVICH,
BROWN-ETRIS e SPENCER, 1990) e de desempenho comparavel em um estudo
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posterior, também com relacdo ao numero/percentual de feridas cicatrizadas e a taxa de
reducdo da area da ferida (THOMAS et al., 1997).

Para os estudos que os compararam com pomadas a base de colagenase, 0s
hidrocoloides apresentaram um tempo médio para cicatrizagdo mais longo (MULLER,
VAN LEEN e BERGMANN, 2001) ou equivalente (BURGOS et al., 2000). O
desempenho de um curativo de hidrocoloide também foi considerado equivalente a um
curativo a base de colageno tipo I, em termos de reducdo na area, cicatrizacdo e tempo
médio para cicatrizagdo das Ulceras (GRAUMLICH et al., 2003).

Como casos isolados, foram encontrados um menor nimero de Ulceras curadas
frente ao tratamento com resina se seiva de pinheiro (SIPPONNEN et al., 2008), maior
tempo médio para cicatrizacdo e menor nimero de feridas cicatrizadas frente ao
tratamento com membranas de copolimero de metil-glutamato (HONDE, DERKS e
TUDOR, 1994), e um desempenho equivalente com relacdo ao percentual de feridas
curadas e a incidéncia de eventos adversos, em comparacdo com um hidrocoloide
Tegaderm, a base de resinas acrilicas (BROWN-ETRIS et al., 2008).

5.3.4. LIMITACOES APRESENTADAS PELOS ESTUDOS

Para a mesma modalidade terapéutica, houve uma grande variacdo de
tecnologias empregadas. Citando um exemplo, as Ulceras venosas, assunto de dezoito
estudos, foram tratadas por trés tipos de curativos a base de carboximetilcelulose

diferentes e comparadas a dez diferentes tecnologias.

Frente a essa heterogeneidade de desfechos e indicagbes terapéuticas, torna-se
dificil a comparacdo direta entre os resultados de modo a avaliar a eficacia dos
curativos. Seriam necessarios mais estudos com a mesma indicagéo terapéutica, tratados
com as mesmas tecnologias para que se conseguisse obter resultados mais conclusivos a

respeito da eficacia dos tratamentos.

Também ndo houve uniformidade nos desfechos clinicos medidos pelos
diferentes estudos incluidos, bem como uma padronizacdo da metodologia para sua

mensuracdo, o que provoca diferencas nos resultados. Entre as medidas de desfecho

53



primarias, somente duas foram avaliadas por mais da metade dos estudos: tempo médio
para a cicatrizacdo e percentual/nimero de feridas curadas. Além disso, nenhuma
medida de desfecho primario selecionada para a revisdo foi avaliada por todos os

estudos.

Assim como na presente revisdo, a maioria dos artigos incluidos nas revisoes
sistematicas encontradas ndo apresentou um calculo para o tamanho amostral, de modo
a obter um poder de detec¢do adequado para o estudo. Além disso, 0 nimero de perdas
para 0 seguimento e a omissdo da metodologia estatistica empregada na anlise dos

dados também contribuiram para que a qualidade dos estudos fosse baixa.

No que se refere aos hidrocoldides a base de carboximetilcelulose, a revisdo
sistematica desenvolvida por HEYNEMAN et al. (2008) avaliou especificamente a
efetividade de hidrocoldides no tratamento de Ulceras de pressdo em comparacdo aos
curativos tradicionais. Esses autores incluiram 39 estudos na revisdo sistemética e
reportaram que hidrocoldides seriam mais efetivos que curativos de gaze na reducdo das
dimensGes da ferida, bem como na reducdo de dor durante as trocas de curativo, efeitos
colaterais e tempo de troca dos curativos. Observaram ainda que os hidrocoloides
seriam menos efetivos que alginatos, poliuretanos, enzimas e outros produtos para uso
topico nos mesmos aspectos. Contudo, da mesma forma que a maioria dos autores das
demais revisdes sistematicas obtidas no presente estudo, HEYNEMAN et al. (2008)
reportaram a baixa qualidade metodoldgica dos estudos obtidos, limitacdes
metodoldgicas comuns a quase todos os trabalhos primarios, bem como a necessidade
da realizagdo de ensaios clinicos adicionais para confirmar os resultados obtidos.

A partir dos resultados da presente revisdo, verificou-se que 0s curativos a base
de carboximetilcelulose apresentam um desempenho igual ou superior a maior parte dos
tratamentos convencionais para as indicagdes terapéuticas consideradas. Por outro lado,
frente a outros curativos modernos, em particular, aqueles de espuma de poliuretano, os

hidrocoloides demonstraram, de forma geral, um desempenho equivalente ou inferior.

Enquanto isso, frente a outros curativos modernos, em particular, os de espuma
de poliuretano, os hidrocoloides apresentaram, de forma geral, um desempenho
equivalente ou inferior. Observacdo semelhante foi feita por CHABY et al. (2007) para
feridas cronicas e agudas e por BOUZA, MUNOZ e AMATE (2005) para Ulceras

venosas. Para que essa diferenca seja confirmada, sdo necessarios mais estudos
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comparando os curativos de hidrocol6ide aos mesmos produtos, com grupos maiores de

pacientes.

Apesar de parte desses resultados terem sido baseados em estudos classificados
como nivel de evidéncia 1b e 2b de Oxford e grau 3 na escala de Jadad (Grau de
Recomendacdo A e B), observou-se resultados controversos nos estudos incluidos
quanto a maior eficacia dos hidrocoloides em relacdo aos tratamentos convencionais de
queimaduras e feridas. Além disso, tais resultados sdo baseados em estudos com
qualidade metodoldgica questiondvel em termos de tamanho amostral, caracteristicas
basais dos pacientes e feridas, metodologia de randomizagdo, cegamento, desfechos

avaliados e metodologia de avaliacdo dos mesmos, dentre outros aspectos.

Mais da metade dos estudos foram financiados pelas empresas que tinham seus
produtos testados. Assim, a confiabilidade dos resultados e das conclusdes apresentadas
pelos autores é baixa e, mesmo que fosse possivel aplicar a meta-analise, o resultado
final da mesma teria pouca expressdo. Seriam necessarios estudos desvinculados de
empresas, para que esses novos resultados fossem comparados com as evidéncias

disponiveis.

Face ao exposto, pode-se concluir que ndo foram encontradas evidéncias
cientificas suficientes e de qualidade metodoldgica para que se afirmasse a
superioridade dos curativos a base de carboximetilcelulose. Mais estudos seriam

necessarios para que se pudesse comprovar a eficacia dessas tecnologias.

5.4. BUSCA PELOS CURATIVOS UTILIZADOS NO HUAP

Atualmente, o Hospital Universitario Anténio Pedro (HUAP) € a maior e mais
complexa unidade de saude da Grande Niteroi. Conforme consta no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES), o HUAP é um hospital de alta complexidade
ambulatorial e hospitalar e, portanto, considerado na hierarquia do SUS como hospital
de nivel terciario e quaternario. No HUAP, desenvolvem-se as atividades de

ambulatorio de Reparo de Feridas, atendendo pacientes adultos portadores de lesdes
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cutaneas, muitas das quais decorrentes de complicacGes da Diabetes mellitus tipo 2 e

insuficiéncia venosa, indicagdes terapéuticas de interesse deste estudo.

Foram buscados editais e pregbes para a aquisicdo ou registro de precos de
curativos, com data de realizacéo de pregéo até o final de 2011. Para tanto, foi utilizado
0 coddigo de UASG do hospital, 153057. Todas as atas de pregdo e resultados de
licitacdo, para todas as unidades administrativas de servicos gerais, estdo disponiveis no
sitio Comprasnet (www.comprasnet.gov.br). E valido ressaltar que pomadas para
tratamento de feridas ndo foram incluidas nessa busca, pela grande variedade de
produtos disponiveis. Também ndo foram consideradas as licitacbes de gaze, dado que
este produto ¢ amplamente utilizado no ambiente hospitalar, ndo sé para o tratamento de

feridas.

Entre janeiro de 2009 e dezembro de 2011, foram realizados 290 pregdes
eletronicos para compra de materiais pelo HUAP. Dentre estes, 0ito processos
licitatérios previam a compra de curativos, sendo 3 em 2009, 3 em 2010 e 1 em 2011.

Todos os editais encontrados consistiam em pregdes Sistemas de Registro de
Preco (SRP). Conforme consta no paragrafo 3°, do artigo 15 da Lei no 8666, de 21 de
junho de 1993, o SRP consiste em um procedimento com base em planejamento de um
ou mais Orgdos/entidades publicos para futura contratacdo de bens e servicos. As
empresas vencedoras da concorréncia ou pregdo assumem o compromisso de fornecer

0s bens e servicos a precos e prazos registrados em ata, com validade de 1 ano.

Dessa forma, os precos dos curativos registrados nas atas de pregdo do HUAP
tém vigéncia de um ano e sdo validos para todas as compras dos itens realizadas nesse
periodo. E valido, também, ressaltar que a realizago de um pregdo SRP ndo implica,
obrigatoriamente, na compra dos itens do edital. O pregao so exp0e a intengdo do 6rgéo

na eventual aquisi¢éo dos itens licitados.

Em 2009 foram abertos os pregdes 242009, em abril, 742009, em setembro e
1042009, em novembro. No ano de 2010, foram os pregdes 40210, em junho, 0 812012,
em outubro e 0 982010, também em outubro. Em 2011, foi aberto o pregdo 852011, em
dezembro. Pelo fato de os editais serem Sistemas de Registro de Precos, a data de

realizacdo do pregdo torna-se um relevante, pois, a partir da assinatura de ata, pode-se
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adquirir os itens licitados junto ao fornecedor, durante toda a vigéncia do registro, ou até

o saldo licitado ser excedido em 25%.

Os curativos incluidos nos editais para a eventual aquisi¢do nos anos de 2009 e
2010 sdo indicados nas Figuras 5.5 e 5.6. Nelas, podem ser observadas as proporcoes
entre as quantidades de curativos requisitados pelos diversos setores do hospital. N&o se
pode afirmar que tenham sido totalmente adquiridas pelo hospital, dada a natureza do

pregéo adotada.

No ano de 2009, Fig. 5.5, foram licitados curativos de alginato de calcio (2400
unidades), a base de carvéo ativado (300 unidades), curativos ndo aderentes a base de
viscose e fibras de celulose (400 e 1600 unidades, respectivamente), curativos
transparentes (2400) e hidrocelulares de poliuretano (1700 unidades), hidrocol6ides
(4100 unidades) e hidrogéis a base de carboximetilcelulose (400 unidades), hidrofibras
de carboximetilcelulose com prata (2700 unidades) e um hidrogel de alginato e
carboximetilcelulose (3000 unidades).

Proporcdes entre curativos - 2009

Hidrogel de CMC

15x15cm
204 Carvdo ativado
/ Alginato 205
Hidrofibra de
CMC + Ag
13%

13%
Curativos ndo
aderentes
9%

Hidrocol6ide de

CMC Curativo
23% transparente de PU
13%
Curativo
. CMC +
hldrocng(!/ar de PU alginato
0 18% Total: 16700 unidades

Figura 5.5. — Proporc¢6es entre as quantidades de curativos requisitados pelo HUAP no
ano de 20009.
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No ano de 2010, Fig. 5.6, houve uma reducdo da quantidade total de itens
licitados. Foram licitados curativos de alginato de célcio (2400 unidades), a base de
carvao ativado (300 unidades), curativos transparentes (3700 unidades, mais 200 rolos
de 10m), hidrocoloides (2400 unidades) e hidrogéis a base de carboximetilcelulose (600
unidades), hidrofibras de carboximetilcelulose com prata (400 unidades) e um hidrogel
de alginato e carboximetilcelulose (2500 unidades). Pode-se verificar que a quantidade
solicitada de curativos de alginato e carvao ativado. Houve uma redugdo na quantidade
de curativos a base de hidrocoldide e um aumento significativo no uso de curativos a

base de poliuretano.

Proporcoes entre curativos - 2010
Hidrogel CMC

Hidrofibra de
CMC + Ag
3%

Alginato
19%

Hidrocoldides

Carvao ativado
2%
19%

Curativo
transparente de
PU (rolo 10m)

2% Total: 12500 unidades

Figura 5.6. — Proporcdes entre as quantidades de curativos requisitados pelo HUAP no
ano de 2010.

No ano de 2011, foram licitados somente curativos transparentes de PU. Isto ndo
significa que somente este tipo de curativo passou a ser utilizado no tratamento de
feridas. Contudo, ele reflete um emprego mais frequente dele pelos profissionais do
HUAP, dado que um novo edital de formato Sistema Registro de Precos s6 pode ser
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aberto quando o saldo de itens do pregao anterior (Controladoria Geral da Unido, 2011),

nesse caso realizado em 2010, tiver sido esgotado, ou seja, totalmente fornecido.

Foi identificada a requisicdo constante de curativos com carboximetilcelulose
pelo Hospital Universitario Antdnio Pedro. Considerando, juntamente, os trés tipos de
curativos solicitados pelos profissionais, a propor¢cdo da quantidade de curativos de
CMC, com relacdo as tecnologias licitadas em 2009 foi de 38%. Para 0 ano de 2010 foi
reduzida para 27% da quantidade total. Nesse ano, verificou-se um aumento na
quantidade de curativos a base de hidrogel de CMC com alginato e dos curativos de

alginato.

Nas atas de pregdo do HUAP, foram observados trés tipos de curativos com
carboximetilcelulose: curativos com hidrocolo6ide, hidrogel e curativos com hidrofibras
e ifons prata. Dois deles de produtos comeciais avaliados pelos estudos incluidos na
revisdo sistematica: o hidrocoldide Comfeel® e o curativo a base de hidrofibra,

Aquacel. Os precos praticados para esses produtos sdo mostrados na Figura 5.7.

Custo unitario dos curativos/pomada
R$ 25,000
R$ 20,000
® Hidrocol6ide 10x10
R$ 15,000
Hidrocoldide 15x15
m Hidrofibra de CMC e prata
R$ 10,000 ® Hidrogel de CMC
= Sulfadiazina de prata 1%
R$ 5,000
R$ ,000
2009 2010

Figura 5.7. - Custo unitério dos curativos
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O preco do curativo de hidrocoldide de 10 cm de lado que era de R$ 10,00 no
edital 742009, de 25 setembro de 2009 e de R$ 7,00 no edital 1042009, de 05 de janeiro
de 2010, passou para R$ 9,17 no edital 982010, de 23 de novembro de 2010. Para o
curativo de 15 cm de lado, o preco subiu de R$ 6,30, no edital 742009 para R$ 23,91 no
edital 982010.

Curativos com hidrofibras de carboximetilcelulose, impregnadas com ions prata
foram incluidos nos editais 242009, de 30 de abril de 2009, e no 402010, de 07 de junho
de 2010. No primeiro edital, seu preco foi de R$ 16,92 a unidade, tendo sido aumentado
para R$ 42,74 no segundo pregdo, realizado em junho de 2010. As propostas de menor

preco para cada um dos pregdes ofereceram o mesmo produto, Aquacel®.

O curativo hidrogel com carboximetilcelulose utilizado no ano de 2009 foi um
produto da empresa Paul Hartmann. Apds consulta através do ndmero do registro do
produto, no sitio da ANVISA, foi constatado que o produto ofertado era o Hydrosorb
Gel®, um hidrogel com carboximetilcelulose, conforme informado na proposta do
fornecedor. Ele foi ofertado por um valor de R$ 12,60 a unidade. No ano de 2010, o
produto de menor preco ofertado foi o Nu-Gel®, do fabricante Johson & Johnson. O
lance vencedor do item foi de R$ 21,02. Embora tenham, essencialmente, a mesma
composi¢cdo e 0 mesmo principio ativo, esses dois curativos sdao comercializados em
formas diferentes. O Hydrosorb Gel®, como indicado no nome, ¢ disponibilizado na
forma de tubos, para ser aplicado diretamente sobre as feridas. Por outro lado, o Nu-
Gel® é oferecido na forma de um hidrogel coberto por um filme adesivo de poliuretano.
O hidrogel ¢ protegido do meio externo pelo filme e entra em contato somente com a

ferida.

As proporgOes entre as quantidades de curativos com carboximetilcelulose
adquiridas sdo mostradas na Figura 5.8. No ano de 2009, além dos 1200 curativos com
hidrocoloide com 10cm de lado iniciais, foram licitadas mais 500 unidades ao final do
ano. No mesmo ano, foram licitadas 2400 unidades de curativos a base de hidrocol6ide
com 15cm. Essas quantidades supriram a necessidade do hospital até setembro de 2010.
Para o0 ano de 2011, pregdo realizado em novembro de 2010, foram licitadas 2400

unidades, sendo 1200 de cada tamanho.

Ao contrério do esperado, 0 aumento na quantidade de curativos ndo diminuiu o

custo unitario do curativo de 10 cm de lado. O menor prego foi registrado para a menor
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quantidade de curativos licitados, 500 itens no edital 1042009. Essa tendéncia foi
observada para os curativos de hidrogel, pois seu preco diminuiu, para uma reducdo na
quantidade de curativos. Neste caso especifico, os produtos ofertados eram diferentes, o

que torna dificil a comparacéo entre eles.

O mesmo néo foi observado para os curativos com 15 cm de lado. Ao diminuir
pela metade a quantidade de itens a ser comprado, o custo unitario do curativo em 2010
foi mais de trés vezes maior do que o custo de 2009. O preco do curativo com hidrofibra
apresentou 0 mesmo comportamento, sofreu um aumento de 150%, conforme o nimero
de unidades diminuiu de 2400 para 400 unidades, entre 2009 e 2010.

Quantidade de curativos requisitados

2500

2000

1500 Hidrocoldide 10x10
® Hidrocol6ide 15x15
m Hidrofibra de CMC e prata

1000 — m Hidrogel de CMC
B Sulfadiazina de prata 1%

500 —
0
2009 2010

Figura 5.8. - Quantidade de curativos com carboximetilcelulose adquiridas.

5.5. IDENTIFICACAO DOS CUSTOS DE CURATIVOS NO TRATAMENTO DE
FERIDAS

Como ja foi exposto anteriormente, o nimero de trocas de curativo foi um

desfecho pouco avaliado pelos estudos da revisdo sistemética. Seria possivel obter um
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numero médio de trocas somente para as indicacdes terapéuticas de Ulcera venosa e de
queimaduras, pois trés ou mais estudos avaliaram este desfecho. Entretanto, uma
comparagdo de custos sO se justificaria, frente aos dados desta revisdo, para
queimaduras, dado que trés (CARUSO et al., 2006, MUANGMAN et al., 2010 e
WYATT, McGOWAN e NAJARIAN, 1990) dos seis estudos incluidos na reviséo
compararam 0s curativos com carboximetilcelulose a uma mesma tecnologia, a

sulfadiazina de prata a 1%.

Esses estudos avaliaram queimaduras superficiais de segundo-grau, com até
15% da area corporal atingida (MUANGMAN et al., 2010 e WYATT, McGOWAN e
NAJARIAN, 1990) e queimaduras que atingissem de 5 a 40% da area corporal
(CARUSO et al., 2006). Conforme consta na Portaria N° 1.274, de 21 de novembro de
2000 do Gabinete do Ministério da Salde, a qual define os procedimentos da area de
qgueimados, os trés grupos estudos avaliam pacientes médio queimados, pois apresentam
queimaduras de 1° e 2° graus, com area corporal atingida entre 10% e 25%, ou
queimaduras de 3° grau com até 10% da area corporal atingida, ou queimadura de mao

e/ou pe.

Assim, foi buscada, no SIGTAP, a indenizacdo atualizada para os procedimento
“Tratamento de médio queimado” e “Tratamento de médio queimado Alta
complexidade”, incluidos pelos Art. 5° e 6° da Portaria N° 1.274 na Tabela de
Procedimentos do Sistema de Informacdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS). O
procedimento “Tratamento de médio queimado Alta complexidade” é exclusivo para
cobranca por Centros de Referéncia em Assisténcia a Queimados Alta Complexidade e
Centros Intermediarios de Assisténcia a Queimados. Foi identificado o seguinte codigo

de procedimento, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS:

e 04.13.01.004-0 — Curativo em médio queimado, com indenizacdo de R$ 31,25

pelo servigo ambulatorial.

Para fins de comparacdo dos custos com materiais para 0 tratamento de
queimaduras, foram levantadas, também, as licitagbes para compra de sulfadiazina de
prata a 1%, entre 2009 e 2011. Através da busca manual, foram encontrados 2 pregdes

que previam a compra de sulfadiazina de prata a 1%, sendo 1 em 2009 e 1 em 2010.
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Como pode ser observado na Figura 5.9, houve uma variacdo de somente R$
0,02 entre os dois processos licitatorios, aumentando de R$ 1,45 para R$ 1,47
Entretanto, ocorreu um aumento na demanda de sulfadiazina de prata de 8160 tubos, em
2009 para 10000 tubos em 2010. O produto ofertado nos dois pregdes foi um produto

genérico, fabricado pela farmacéutica Prati Donaduzzi, inddstria nacional.

Dois estudos que trataram de queimadura utilizaram o0 mesmo curativo de
hidrofibra de carboximetilcelulose com fons prata, Aquacel®, adquirido pelo HUAP.
Seu custo, no mesmo periodo, variou de R$ 16,92 para R$ 42,74, como pode ser
observado na Figura 5.9. Em 2009, 2400 curativos foram adquiridos, diminuindo para
500 unidades em 2010. Como esse foi o curativo com carboximetilcelulose
predominante no tratamento de queimadura, ele foi tomado como base para a
comparacao de custo. Além disso, sendo seu custo superior aos dos demais curativos
com carboximetilcelulose, seus resultados podem ser facilmente extrapolados para os

curativos menos dispendiosos.

R$ 45,000

R$ 40,000
R$ 35,000

R$ 30,000

R$ 25,000 m Sulfadiazina de prata 1%

R$ 20,000 Hidrofibra de CMC e prata

R$ 15,000 m Hidrocoloide

R$ 10,000

R$ 5,000 +— I
R$ ,000 1 . _—

2009 2010

Figura 5.9. - Custo unitario do tubo de 50g de sulfadiazina de prata, a 1% e do curativo
de hidrofibra de CMC.

Dois estudos avaliaram o nimero médio de trocas de curativo em queimados
necessarias até a cicatrizacdo (CARUSO et al., 2006 e WYATT, McGOWAN e
NAJARIAN, 1990). Por sua vez, MUANGMAN et al. (2010) determinou, a priori, que
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os curativos de hidrofibra deveriam ser trocados a cada trés dias, enquanto a
sulfadiazina deveria ser substituida diariamente. Com base nos dados extraidos dos
estudos, o numero médio de troca de curativos encontrado para o tratamento com
carboximetilcelulose foi de 2,7 trocas por semana. Para a sulfadiazina de prata a 1%,

esse numero foi de 8,1 trocas por semana.

Considerando as trocas executadas em ambulatorio, sdo geradas as despesas
mostradas na Tabela 5.4. para o sistema de salde, em uma semana, considerando a
indenizagdo padréo para o procedimento “Curativo em médio queimado”. Pode-se
verificar que, devido ao fato de a indenizacdo paga pelo SUS ser constante, o custo do
tratamento com sulfadiazina de prata a 1%, se tornaria 2,6 vezes maior do que o do

tratamento com carboximetilcelulose.

Tabela 5.4. - Custo semanal para troca de curativos e custo médio estimado para o

tratamento ambulatorial de queimados

Tratamento Numero semanal | Custo semanal Custo estimado do
médio de trocas tratamento
de curativo
Hidrofibra de CMC e 2,7 R$ 68,75 R$ 114,91
prata
Sulfadiazina de prata a 8,1 R$ 178,13 R$ 368,97
1%

O tempo médio para cicatrizacdo das queimaduras foi avaliado pelos trés estudos
em tela. Com base em seus resultados, chegou-se a conclusao que o tempo medio para
cicatrizacdo das feridas tratadas com curativos com carboximetilcelulose foi de 11,7
dias. Para o tratamento com sulfadiazina de prata a 1% foi de 14,5 dias. Assim, 0S
custos ambulatoriais para o tratamento de queimados com as duas tecnologias s&o como

mostrados na Tabela 5.4. Eles foram calculados, através da multiplicacdo do valor da

64



indenizacdo paga pelo SUS para o curativo e 0 acompanhamento, o nimero médio de
trocas de curativo e 0 nimero de semanas necessarias para a cicatriza¢do. Considerou-se

que, em cada troca, o curativo é substituido e um tubo de sulfadiazina de prata a 1%,

Embora os curativos de hidrofibra de carboximetilcelulose com prata com prata
sejam mais caros do que o tubo de sulfadiazina de prata, a 1%, o tratamento de
pacientes médio queimados até a cicatrizacdo mostrou-se mais dispendioso. O tempo
para a cicatrizagdo foi significativamente menor, assim como o nimero de trocas de
curativos. Esses fatores foram suficientes para compensar o custo unitario de dez a trinta
vezes maior do que o curativo de hidrofibra de carboximetilcelulose com ions prata.
Esse resultado também foi observado por CARUSO et al. (2006), em estudo realizado
nos Estados Unidos e MUANGMAN et al. (2010) na Tailandia, pais onde o Aquacel

também é importado.
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CAPITULO 6 — CONCLUSOES

A qualidade metodoldgica e o grau de recomendacdo (52% dos estudos com
grau B) dos artigos incluidos nesta revisdo sistemética foram baixos, por ndo
descreverem o método de alocacdo dos pacientes nos grupos experimentais e
pelo grande nimero de perdas de pacientes para o seguimento.

Ndo foram encontradas evidéncias cientificas suficientes e de qualidade
metodoldgica adequada para que se afirmasse a superioridade dos curativos a
base de carboximetilcelulose em relacdo as tecnologias alternativas no
tratamento de queimaduras e feridas. Mais estudos, com melhor qualidade
metodoldgica sdo necessarios para que se possa comprovar a eficacia dessas
tecnologias, para essas indicacOes terapéuticas.

Foi identificado o uso continuo de curativos com carboximetilcelulose pelo
Hospital Univesitario Anténio Pedro. O custo unitario dos curativos variou de
R$ 7,00 para R$ 10,00 para o curativo a base de hidrocoloide de
carboximetilcelulose e de R$ 16,92 para R$ 42,74 para o curativo de hidrofibra
de carboximetilcelulose com prata, entre 2009 e 2010.

Quando comparado a sulfadiazina de prata a 1%, o curativo com hidrofibra de
carboximetilcelulose com prata mostrou-se mais vantajoso em termos de custo
semanal e total, e de tempo de cicatrizagdo no tratamento de queimaduras. Este
resultado foi obtido a partir de uma combinacdo entre os dados dos estudos
clinicos incluidos na revisdo e os custos dos curativos, constantes das atas de
pregdo eletrénico do Hospital Universitario Anténio Pedro, para os anos de 2009
a 2010.

Ndo foram encontradas evidéncias cientificas suficientes e de qualidade
metodologica para que se afirmasse a superioridade dos curativos a base de
carboximetilcelulose. Mais estudos seriam necessarios para que se pudesse

comprovar a eficacia dessas tecnologias.
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CAPITULO 7 — SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Estudos que calculem o tamanho amostral do estudo, com base no poder
estatistico de detecgdo e do intervalo de confianca estabelecido.

Estudo de custo-efetividade para o uso de curativos com carboximetilcelulose no
ambito do SUS.

Comparar o custo do tratamento com curativos a base de carboximetilcelulose
com o de gaze embebida com solucdo salina, cuja aplicacdo em varias unidades
no ambiente hospitalar mascaram seu volume de uso real no tratamento de
feridas.

Comparacdo entre a qualidade metodolégica dos estudos identificados pela

busca sistematica e pela busca manual.
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ANEXO |
ESTRATEGIAS DE BUSCA DE REVISOES SISTEMATICAS SOBRE O TEMA
DE PESQUISA
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ANEXO 11
ESTRATEGIAS DE BUSCA DE ESTUDOS PRIMARIOS SOBRE O TEMA DE
PESQUISA
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54. exp "Wounds and Injuries"/

88
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1 Clinical trial/
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40. ((low adherent or nonadherent or membrane adhesive or adhesive or perforated)

adj10 (film$ or layer$ or dressing$)).ti,ab.

41. (biofilm$ adj3 dressing$).mp.

42. exp Occlusive Dressing/

43. foam dressing$.mp.

44. ((polyurethane or fibrine or hydrocellular or collagen) adj10 foam).ti,ab.
45. nylon dressing$.mp.

46. (collagen adj10 (compress or film$ or foam$ or membrane$ or net$)).ti,ab.
47. polyester dressing$.mp.

48. viscose dressing$.mp.

49. ((paraffin or saline or petrolatum) adj10 (gauze or dressing$)).mp.
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50. gauze dressing$.mp.

51. tulle dressing$.mp.

52. hyaluronic acid dressing$.mp.
53. antimicrobial dressing$.mp.

54. ((silver$ or iodine$ or coal$ or charcoal$ or activated charcoal) adj10 (dressing$ or

curative or foam or bandage or compress)).ti,ab.

55. (latex adj3 (membrane$ or biomembrane$)).mp.

56. Unna boot.mp.

57. (adhesive adj3 polymer$).mp.

58. (tissue adj3 adhesive$).mp.

59. (wound adj3 closure$).mp.

60. (surgical adj3 curative$).mp.

61. (absorbent adj10 (pad$ or curative$ or bandage$ or bead$ or tape$)).mp.
62. or 25-61

63. (carboxymethylcellulose or carboxy-methyl-cellulose or carboxy-methyl cellulose
or carboxymethyl cellulose or carboxy methyl cellulose).mp.

64. 62 and 63

65. exp Burns/

66. (burn or burns or burned).ti,ab.
67. exp Wound Healing/

68. exp ‘Wounds and Injuries™/

69. exp Foot Ulcer/ or exp Slin Ulcer/ or exp Pressure Ulcer/ or exp Ulcer/ or exp Leg

Ulcer or exp Varicose Ulcer/

70. exp Diabetic foot/
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71. ((leg or foot or skin or venous or pressure or varicose or decubit$) adj3 (ulcer$ or

sore$)).mp.

72. (diabet$ adj3 (foot or wound$ or ulcer$ or lesion$ or infection$)).mp.

73. sore$.mp.

74. or 65-73

75. 24 and 64 and 74

b) Central via Ovid - busca realizada em 16 de abril de 2011

1.

9.

bandages/ or exp bandages, hydrocolloid/ or exp biological dressings/ or exp
occlusive dressings/

((hydrocolloid$ adj10 dressing$) or (hydrocolloid$ adj10 gel) or (hydrocolloid$
adj10 curative$) or ((alginate or carboxymethylcellulose or carboxy-methyl-
cellulose or carboxymethyl cellulose or carboxy methyl cellulose) adj3
hydrocolloid) or (gelatin adj3 hydrocolloid$) or (pectin adj3 hydrocolloid$) or
(silver adj3 hydrocolloid$)).ti,ab.

(colloid$ near dressing$).mp.

exp Gels/ or exp Hydrogel/

((hydrogel adj10 dressing$) or (hydrogel adj10 compress) or (hydrogel adj10
curative$) or ((hemicellulose or agar or gelatin or glycerol or pectin) adj3
hydrogel) or ((alginate or carboxymethylcellulose or carboxy-methyl-cellulose
or carboxymethyl cellulose or carboxy-methyl cellulose or carboxy methyl
cellulose) adj3 hydrogel)).ti,ab.

exp Alginates/

(alginate adj3 (dressing$ or curative$)).mp.

(alginate adj10 carboxymethylcellulose adj10 (dressing$ or curative$ or
gel)).ti,ab.

hydrofibre$.mp.

10. (hydrofibre$ adj3 (dressing$ or curative$)).mp.
11. (silver adj3 hydrofibre$).mp.
12. (fibre$ adj3 dressing$).mp.
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13.
14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23

30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.

39.
40.
41.
42.
43.

(film$ adj3 dressing$).mp.

(polyurethane adj3 film adj3 dressing$).mp.

((low adherent or nonadherent or membrane adhesive or adhesive or perforated)
adj10 (film$ or layer$ or dressing$)).ti,ab.

(biofilm$ adj3 dressing$).mp.

exp Occlusive Dressings/

foam dressing$.mp.

((polyurethane or fibrine or hydrocellular or collagen) adj10 foam).ti,ab.

nylon dressing$.mp.

(collagen adj10 (compress or film$ or foam$ or membrane$ or net$)).ti,ab.

polyester dressing$.mp.

. viscose dressing$.mp.
24,
25.
26.
217.
28.
29.

((paraffin or saline or petrolatum) adj10 (gauze or dressing$)).mp.

gauze dressing$.mp.

tulle dressing$.mp.

hyaluronic acid dressing$.mp.

antimicrobial dressing$.mp.

((silver$ or iodine$ or coal$ or charcoal$ or activated charcoal) adj10 (dressing$
or curative or foam or bandage or compress)).ti,ab.

(latex adj3 (membrane$ or biomembrane$)).mp.

Unna boot.mp.

(adhesive adj3 polymer$).mp.

(tissue adj3 adhesive$).mp.

(wound adj3 closure$).mp.

(surgical adj3 curative$).mp.

(absorbent adj10 (pad$ or curative$ or bandage$ or bead$ or tape$)).mp.
Or 1-36

(carboxymethylcellulose or carboxy-methyl-cellulose or carboxy-methyl
cellulose or carboxymethyl cellulose or carboxy methyl cellulose).mp.
37 and 38

exp Burns/

(burn or burns or burned).ti,ab.

exp Wound Healing/

exp "Wounds and Injuries"/
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44. exp Foot Ulcer/ or exp Skin Ulcer/ or exp Pressure Ulcer/ or exp Ulcer/ or exp
Leg Ulcer/ or exp Varicose Ulcer/

45. exp Diabetic Foot/

46. ((leg or foot or skin or venous or pressure or varicose or decubit$) adj3 (ulcer$
or sore$)).mp.

47. (diabet$ adj3 (foot or wound$ or ulcer$ or lesion$ or infection$)).mp.

48. sore$.mp.

49. or 40-48

50. 39 and 49

d) CINAHL via EBSCO - busca realizada em 16 de abril de 2011

$82 (S59 and S62 and S81)

(S76 or S77 or S78 or S79 or S80 or S81 or S82) and (S63 or S64 or S65 or S66 or
S81S67 or S68 or S69 or S70 or S71 or S72 or S73 or S74 or S75 or S76 or S77 or S78
or S79 or S80)

S80 AB sore*
S79 Tl sore*

o AB (diabet* N3 foot) or (diabet* N3 wound*) or (diabet* N3 ulcer*) or (diabet*
N3 lesion*) or (diabet* N3 infection*)

. TI (diabet* N3 foot) or (diabet* N3 wound*) or (diabet* N3 ulcer*) or (diabet* N3

lesion*) or (diabet* N3 infection*)

AB (leg N3 ulcer*) or (leg N3 sore*) or (foot N3 ulcer*) or (foot N3 sore*) or
S76(skin N3 ulcer*) or (skin N3 sore*) or (venous N3 ulcer*) or (venous N3 sore*) or
(pressure N3 ulcer*) or (pressure N3 sore*) or (varicose N3 ulcer*) or (varicose N3

sore*) or (decubit* N3 ulcer*) or (decubit* N3 sore*)

TI (leg N3 ulcer*) or (leg N3 sore*) or (foot N3 ulcer*) or (foot N3 sore*) or (skin
S75N3 ulcer*) or (skin N3 sore*) or (venous N3 ulcer*) or (venous N3 sore*) or

(pressure N3 ulcer*) or (pressure N3 sore*) or (varicose N3 ulcer*) or (varicose N3
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sore*) or (decubit* N3 ulcer*) or (decubit* N3 sore*)
S74 MH Diabetic Foot
S73 MH Varicose Ulcer
S72 MH Leg Ulcer
S71 MH Ulcer
S70 MH Pressure Ulcer
S69 MH Skin Ulcer
S68 MH Foot Ulcer
S67 MH Wounds and Injuries
S66 MH Wound Healing
S65 AB Burn*
S64 TI Burn*
S63 MH Burns
S62 S60 or S61

. AB (carboxymethylcellulose or carboxy-methyl-cellulose or carboxy-methyl

cellulose or carboxymethyl cellulose or carboxy methyl cellulose)

0 TI (carboxymethylcellulose or carboxy-methyl-cellulose or carboxy-methyl

cellulose or carboxymethyl cellulose or carboxy methyl cellulose)

Sl orS2orS3orS4orS5orS6orS7orS8orS9orS10 or S11 or S12 or S13 or
S14 or S15 or S16 or S17 or S18 or S19 or S20 or S21 or S22 or S23 or S24 or S25

S590r S26 or S27 or S28 or S29 or S30 or S31 or S32 or S33 or S34 or S35 or S36 or
S37 or S38 or S39 or S40 or S41 or S42 or S43 or S44 or S45 or S46 or S47 or S48
or S49 or S50 or S51 or S52 or S53 or S54 or S55 or S56 or S57 or S58
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S58
AB (absorbent N10 pad*) or (absorbent N10 curative*) or (absorbent N10
bandage*) or (absorbent N10 bead*) or (absorbent N10 tape*)

TI (absorbent N10 pad*) or (absorbent N10 curative*) or (absorbent N10
bandage*) or (absorbent N10 bead*) or (absorbent N10 tape*)

S56 AB (wound N3 closure*) or (surgical N3 curative*)
S55 TI (wound N3 closure*) or (surgical N3 curative*)

S54 AB (adhesive N3 polymer™*) or (tissue N3 adhesive*)
S53 Tl (adhesive N3 polymer*) or (tissue N3 adhesive*)
S52 AB Unna Boot

S51 T1 Unna Boot

S50 AB (latex N3 membrane*) or (latex N3 biomembrane*)
S49 TI (latex N3 membrane*) or (latex N3 biomembrane*)

AB (silver N10 dressing™*) or (silver N10 curative*) or (silver N10 bandage*) or
(silver N10 compress*) or (iodine* N10 dressing™*) or (iodine N10 curative*) or
(iodine N10 compress*) or (coal* N10 dressing*) or (coal N10 curative*) or (coal
N10 bandage*) or (coal N10 compress*) or (charcoal* N10 dressing*) or
(charcoal* N10 curative*) or (charcoal* N10 bandage*) or (charcoal* N10

compress*)

TI (silver N10 dressing™*) or (silver N10 curative*) or (silver N10 bandage*) or
(silver N10 compress*) or (iodine* N10 dressing®) or (iodine N10 curative*) or
(iodine N10 compress*) or (coal* N10 dressing*) or (coal N10 curative*) or (coal
N10 bandage*) or (coal N10 compress*) or (charcoal* N10 dressing*) or
(charcoal* N10 curative*) or (charcoal* N10 bandage*) or (charcoal* N10

compress*)
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S46 AB antimicrobial dressing*

S45 TI antimicrobial dressing*

S44 AB hyaluronic acid dressing*

S43 TI hyaluronic acid dressing*

S42 AB (gauze dressing*) or (tulle dressing™)
S41 TI (gauze dressing*) or (tulle dressing™)

10 AB (paraffin N10 gauze*) or (paraffin N10 dressing*) or (saline N10 gauze*) or
(saline N10 dressing*) or (petrolatum N10 gauze*)

TI (paraffin N10 gauze*) or (paraffin N10 dressing*) or (saline N10 gauze*) or

(saline N10 dressing*) or (petrolatum N10 gauze*)
S38 AB viscose dressing*
S37 Tl viscose dressing*
S36 AB polyester dressing*
S35 Tl polyester dressing*

4 AB (collagen N10 compress*) or (collagen N10 film*) or (collagen N10

membrane*) or (collagen N10 foam) or (collagen N10 net*)

3 TI (collagen N10 compress*) or (collagen N10 film*) or (collagen N10
membrane*) or (collagen N10 foam) or (collagen N10 net*)

S32 AB nylon dressing*
S31 Tl nylon dressing*

20 AB (polyurethane N10 foam*) or (fibrine N10 foam*) or (hydrocellular N10

foam*) or (collagen N10 foam¥*)

529 1| (polyurethane N10 foam*) or (fibrine N10 foam*) or (hydrocellular N10 foam*)
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or (collagen N10 foam¥)
S28 AB foam dressing*
S27 TI foam dressing™
S26 MH Occlusive Dressings
S25 AB (biofilm N3 dressing*)
S24 TI (biofilm N3 dressing*)

3 AB (perforated N10 film*) or (adhesive N10 layer*) or (adherent N10 layer*) or
(perforated N10 film*)

S0 TI (perforated N10 film*) or (adhesive N10 layer*) or (adherent N10 layer*) or
(perforated N10 film*)

S21 AB (polyurethane N3 film* N3 dressing*)

S20 TI (polyurethane N3 film* N3 dressing*)

S19 AB (silver N3 hydrofibre*) or (fibre* N3 dressing*) or (film* N3 dressing*)
S18 TI (silver N3 hydrofibre*) or (fibre* N3 dressing*) or (film* N3 dressing*)
S17 AB (hydrofibre* N3 dressing*) or (hydrofibre* N3 curative*)

S16 TI (hydrofibre* N3 dressing*) or (hydrofibre* N3 curative*)

S15 AB hydrofibre*

S14 TI hydrofibre*

s13 AB (alginate N10 carboxy* N10 dressing*) or (alginate N10 carboxy* N10
curative*) or (alginate N10 carboxy* N10 gel*)

S12 TI (alginate N10 carboxy* N10 dressing*) or (alginate N10 carboxy* N10
curative*) or (alginate N10 carboxy* N10 gel*)

S11 AB (alginate N3 dressing*) or (alginate N3 curative*)
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S10 TI (alginate N3 dressing*) or (alginate N3 curative*)

S9

S8

S7

S6

S5

S4

S3

S2

S1

MH Alginates

TI (hydrogel N10 dressing*) or (hydrogel N10 compress) or (hydrogel N10
curative*) or (hemicellulose N3 hydrogel) or (agar N3 hydrogel) or (gelatin N3
hydrogel) or (glycerol N3 hydrogel) or (pectin N3 hydrogel) or (alginate N3
hydrogel) or (carboxy* N3 hydrogel)

AB (hydrogel N10 dressing*) or (hydrogel N10 compress) or (hydrogel N10
curative*) or (hemicellulose N3 hydrogel) or (agar N3 hydrogel) or (gelatin N3
hydrogel) or (glycerol N3 hydrogel) or (pectin N3 hydrogel) or (alginate N3
hydrogel) or (carboxy* N3 hydrogel)

MH Hydrogels
MH Gels
AB (colloide* N3 dressing*)

AB (hydrocolloid* N10 dressing*) or (hydrocolloid* N10 gel) or (hydrocolloid*
N10 curative*) or (carboxy* N3 hydrocolloid) or (alginate* N3 hydrocolloid) or
(gelatin N3 hydrocolloid*) or (pectin N3 hydrocolloid*) or (silver N3
hydrocolloid*)

TI (hydrocolloid* N10 dressing®) or (hydrocolloid* N10 gel) or (hydrocolloid*
N10 curative*) or (carboxy* N3 hydrocolloid) or (alginate* N3 hydrocolloid) or
(gelatin N3 hydrocolloid*) or (pectin N3 hydrocolloid*) or (silver N3
hydrocolloid*)

MH bandages
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ANEXO Il
TABELA DE EXTRACAO DE DADOS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . ~ Indicagdes Tipo de Estudo Intervences Resultados Principais ;
¢ p ¢ p
(pacientes/lesbes) seguimento
Dezoito pacientes
deixaram o estudo.
Nove pacientes ndo
Tempo médio de cura: 10.7 | retornaram para o
Gugo 1 - Curavode| P00 IO LS AL | dcomparamen,
Hidrocoléide DuoDERM Burn | 9™PO < € diferenc o x
Pack Hydroactive (ConvaTec estatisticamente 5|gn|f|qat|va pacientes ndo
L . entre os dois grupos, apds 11 | seguiram o]
. . - Division of  Bristol-Myers- | ~.
Queimaduras Ensaio clinico - dias de tratamento. protocolo (1/2).
AFILALO et al, . Squibb, Canada, Inc). . ) A .
1992 48/48 de _espessura randomizado A sevgrld_ade da dor tamber_n Tre_s _ pacientes
' parcial aberto . ndo foi diferente para os dois | desistiram do
Grupo 2 — curativos de N
L . grupos. estudo (2/1). Trés
sulfadiazina de prata Bactigras , .-
. ? Numero medio de troca | desenvolveram
(Smith & Nephew, Lachine, | d ivos: 3 uli £
Quebec, Canada). semanal de curativos: 3 para | celu |j[e e foram
’ Grupo 1 e 8 para 0 Grupo 2 | excluidos (2/1).
(p=0.01). Somente  quinze
pacientes
permaneceram até
o final.
EStuqu . Grupo 1 - curativo de | Area da ferida: 0% para o Cinco perdas,
Ulceras de multlcentrlco hidrocoléide Comfeel Ulcus Grupo 1 e 31% para 0 Grupo 2 sendo 1 por razoes
ALM etal., 1989 50/56 randomizado desconhecidas, 3

pressdo

controlado e
simples-cego

Grupo? - curativo de gase salina

(p=0.016).

por erros tecnicos,
1 obito.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia (pacientes/lesdes) IndicacGes Tipo de Estudo IntervencOes Resultados Principais seguimento
Reducdo da mediana area da
Ulcera: 42% para o0 Grupo 1 e
26% para o Grupo 2 em 9
meses (sem diferenca
significativa).
Grupo 1 - curativo de | Dor na remocdo do curativo:
Hidrocoldide Aquacel | 76% das trocas do Grupo 1 e
(ConvaTec). 83% do Grupo 2 néo
apresentaram dor.
Grupo 2 — curativo de alginato | Percentual de feridas curadas: . .
- . - Kaltostat (ConvaTec). 28% (6/21) no Grupo 1 e 8% Cmf 0 pacientes
ARMSTRONG e Ulceras de | Ensaio _ clinico (2/23) no Grupo 2. (24%) do Grupo 1
44/44 perna com | randomizado . . ) . e sete (30%) do
RUCKLEY, 1997. exsudagio multicantrico Todos os curativos foram | Efeitos adversos: 32 efeitos Grupo 2 foram
' recobertos com curativo de | em cada grupo, sendo 4 retirados do estudo
Hidrocolbide DuoDERM | diretamente relativo ao '
(ConvaTec) e, quando | curativo do Grupo 1 e 3, ao do
necessario com ataduras de | Grupo 2. Dezessete foram
compressdo classe 3c | atribuidos a maceracéo (8/9) e
Tensopress. 0 restante atribuidos ao

curativo secundario.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . ~ IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais ;
(pacientes/lesbes) seguimento
Grupo 1 - Curativo de | NUmero de Ulceras curadas
Hidrocol6ide DuoDERM (CGF | ap6s 7.2 semanas: 11 no grupo
dressing, ConvaTec, Skillman, | 1 e 14 no grupo 2 (p>0,05). Sete pacientes no
N.J.) coberto com Unna Boot e | Reducdo da area da ferida em | grupo 2, sendo
bandagem compressiva por | 7.2 semanas: 71% no grupo 1 | somente dois por
gradiente. e 43% no grupo 2 (p>0,05). | motivos ndo
Ulceras Tempo médio para | relacionados ao

ARNOLD et al, 70/90 Venosas Ensaio clinico | Grupo 2 - Controle - Curativo | cicatrizagdo  completa: 7 | tratamento. Nove

1994 ' randomizado. de gaze impregnada com | semanas para o0 Grupo 1 e 8 | pacientes do grupo
parafina (Telfa, Kendall | semanas para o Grupo 2|1 deixaram 0
Healthcare ~ Products, Inc., | (p>0,05). estudo, sendo seis
Mansfield, Mass.) ou com | Reducdo da dor: maior para o | por motivos ndo
solucéo salina/Betadina seguida | Grupo 1 (p =0,03). relacionados ao
da aplicagdo de pasta de dxido | Recorréncia de Ulceras: 30% | tratamento.
de zinco e bandagem | dos pacientes, 13 do Grupo 1 e
compressiva. 17 do Grupo 2 (p > 0.05)

BACKHOUSE et 56/56 Ulceras Ensaio clinico Grupo 1 — Curativo de N&o relatadas.

al., 1987. venosas randomizado. hidrocoldide (Granuflex).

Grupo 2 — curativo ndo
aderente, ndo oclusivo.

Percentual de feridas
cicatrizadas apds 12 semanas:
75% (21) do Grupo 1 e 78%
(22) do Grupo 2.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . ~ IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais ;
(pacientes/lesbes) seguimento
BEELE et al., 2010 | 36/36 Ulceras Ensaio clinico Grupo 1 — Curativo de NUmero de feridas Nenhuma
venosas de randomizado hidrocoldide com ions prata. cicatrizadas apds 4 semanas: 3
perna e Ulceras | multicéntrico feridas no Grupo 1 e 1 no
de pressdo Grupo 2 — curativos de fibrade | Grupo 2. Houve diferenca ao
alginato de célcio (Kaltostat, longo das 4 semanas
ConvaTec, Deeside, Reino (p=0.011)
Unido) Alteracdo média da superficie
da ferida: aumento de 14,2m?
para 18,7 m? para o Grupo 2 e
reducéo de 20,1 m? para 17,7
m? para o Grupo 1, apds 4
semanas. Houve diferenga
estatistica ao longo das 4
semanas (p=0.017).
Efeitos adversos: 1 para o
Grupo 1 e 5 para o Grupo 2
BROWN-ETRIS et | 72/72 Ulceras de Ensaio clinico Grupo 1 — Curativo de Percentual de feridas Nenhuma
al., 2008. pressdo de randomizado hidrocol6ide DuoDerm cicatrizadas: 59,5% para o
grau2e3 multicéntrico (DuoDERM CGF, ConvaTec, grupo 1 e 60% para o grupo 2

ER Squibb & Sons, Princeton,
NJ).

Grupo 2 — curativo acrilico
absorvente Tegaderm (3M
Company, St Paul, MN)

(p=0,963).

Efeitos adversos: 18, sendo 8
para o grupo 1 e 10 para o
grupo 2. Nenhum deles foi
relacionado aos tratamentos.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . ~ IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais ;
(pacientes/lesbes) seguimento
NUmero de ulceras curadas: 3
no grupo 1 e 3 no grupo 2
(p=0,451).
Reducdo da éarea da Ulcera:
44,2% no grupo 1 e 27,9% no
grupo 2.
Reducéo da dor: ocorreu parao
Grupo 1 - pomada de | grupo 1 (p<0.001). . .
Estudo colagenase. Custo-efetividade: Pta2,29 zizﬁ:tgxcﬁj a}gl(;asntg;
BURGOS et al., comparativo - x para o grupo 1 e Pta3,382 para
43/43 . Ulcera de pressao. . N estudo, sendo 4 por
2000. randomizado Grupo 2 — curativo de|o grupo 2. Na houve | T ")
s . . - . S violacdo de
multicéntrico. Hidrocoldide Varihesive | diferenca significativa.
~ . protocolo.
(ConvaTec Reacbes  adversas:  foram

amenas e ndo causaram a
exclusdo do estudo.
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

CARUSO et
2006

al.,

84/84

Queimaduras
de espessura
parcial.

Ensaio clinico
randomizado.

Grupo 1 -
Hidrocoldide
(ConvaTec,
Squibb, Skillman, NJ).

Grupo 2 -

Curativo de

Aquacel

Bristol-Myers-

tratamento com

sulfadiazina de prata (Silvadene,
King Pharmaceuticals, Bristol,

TN).

Severidade da dor: a
intensidade da dor para o
grupo 1 foi 3,63 contra 4,77
para o grupo 2 (p=0,003).

Dor durante a troca do
curativo:  significativamente
menor no grupo 1 (p=0,009).
Percentual de feridas curadas:
74% das feridas foram curadas
para o grupo 1 e 60% para o
grupo 2 (p=0,222).

Tempo médio para a cura: 16
dias para o grupo 1 e 17 dias
para o grupo 2 (p=0,517).
Eventos adversos: 48% dos
casos no grupo 1 e 45% dos
€asos no grupo 2.

NUmero de troca de curativos:
1 troca a cada dois dias para 0
grupo 1 e 1,2 trocas por dia
para o grupo 2 (p<0,001).
Custos do tratamento: apés 21
dias, o tratamento do grupo 1
se revelou 50% mais barato
que o do grupo 2.
Custo-efetividade: para o
grupo 1 foi de $1409,96 e para
0 grupo 2, de $1967,95.

Dois pacientes do

grupo
abandonaram
tratamento.

1
0
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

CASSIDY et
2005

al.,

72[72

Pequenas
queimaduras
de média
espessura.

Ensaio clinico
randomizado.

Grupo 1 — Curativo de Silicone
Biobrane (Bertek
Pharmaceuticals Inc.,
Morgantown, WV, USA).
Grupo 2 — Curativo de
Hidrocoldide DuoDERM
(ConvaTec Bristol-Myers-
Squibb, New York City, NY).

Tempo de re-epitelizagéo:
12.24 (£5.1) dias para 0 grupo
1 e 11.21 (£6.5) dias para 0
grupo 2 (p =0,47).

Avaliacdo da dor segundo a
escala de Oucher para 34
participantes e utilizando o
VAS para os outros 38: 2.36
(+2.62) para o grupo 1 e 2.37
(x2.77) para o grupo 2,
(p=0,993).

Custo do tratamento: o
tratamento com o curativo do
grupo 1 foi mais dispendioso
(p<0.001).

Nenhuma.

CHANG et
1998.

al.,

34/34

Ulceras  de
pressao.

Ensaio clinico
randomizado.

Grupo 1 — Curativo de
Hidrocoldide DuoDERM CGF.

Grupo 2 — curativos de gaze
salina.

Reducdo na éarea da ferida:
34% para o Grupo 1 e 9% para
0 Grupo 2. N&o houve
diferenca significativa
(p=0,2318).

N&o houve diferenga entre o
custo dos tratamentos dos dois
grupos (p=0,12).

Dor durante remocdo do
curativo: 0% no Grupo 1 e
44% no Grupo 2 (p<0,01).
Efeitos adversos: um paciente
desenvolveu infecgdo  no
Grupo 2.

Um paciente foi
excluido do Grupo
2 por efeitos
adversos.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . ~ IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais ;
(pacientes/lesbes) seguimento
Area remanente da Ulcera apos
12 semanas de tratamento:
32.7% para o grupo 1, 16.4%
para o grupo 2 e 17.9% para o
grupo 3. N&o houve diferenca
estatisticamente significativa.
Grupo 1 — Curativo de espuma
de Poliuretano Cutinova | Taxa de fechamento das
(Beiersdorf  Medical, Reino | feridas no periodo de 12
Unido). semanas: 58.1% para 0 grupo .
Ulceras 1, 54.8% para o grupo 2 e ;Jero pailentguat(:g
CHARLES et al., Ensaio clinico | Grupo 2 — Curativo de | 58.6% para o grupo 3. Néo . y
91/91 venosas de . . y . paciente do grupo 2
2002. perna randomizado. Hidrocoldide Granuflex | houve diferenca e um paciente do
' (ConvaTec, Reino Unido). estatisticamente  significativa

Grupo 3 - Curativo de
Hidrocoldide Comfeel
(Coloplast, Reino Unido).

entre os trés grupos.

Severidade da dor avaliada
pela escala visual: 0.5 para o
grupo 1, 0.15 para o grupo 2 e
0.64 para o grupo 3 (p>0,05).

grupo 3.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . ~ IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais ;
(pacientes/lesdes) seguimento
Reducdo de 4érea: ndo foi
identificada diferenca
significativa (p>0.05). Vinte e quatro
Percentual de Ulceras curadas: | pacientes nédo
Onze Ulceras (22%) no Grupo | terminaram 0s oito
2 e uma Ulcera (2%) no Grupo | dias de tratamento.
1. Doze faleceram por
NUmero de trocas de semanal | causa néo
Grupo 1 - curativos de gaze | curativo: 28,8 vezes no Grupo | relacionada ao
COLWELL ) _ N Umida. 1e2,94 para o Grupo 2. tratament_o. Cinco
FOREMAN’ e | 70/97 Ulceras de | Ensaio _ clinico _ Os curatlvos_ do Grupo 2 | foram dispensados
pressdo randomizado. Grupo 2 — curativos de | foram considerados custo- | do tratamento antes

TROTTER, 1993.

Hidrocoléide DuoDerm CGF
(ConvaTec).

efetivos, pois economizam 29
minutos de trabalho de
enfermeiras por Ulcera tratada
por dia. Além disso, o custo de
trabalho e suprimentos por dia
do Grupo 2 foram menores do
que para o Grupo 1.

de oito dias e
outros cinco nado
retornaram para o
acompanhamento.
Dois pacientes
foram retirados do
estudo por infecgdo
bacteriana.
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

CORDTS et
1992.

al.,

43/43

Ulceras
venosas
perna.

de

Estudo clinico
randomizado

Grupo 1 -

Hidrocol6
HD

Princeton,

plus
(ConvaTec,

Curativo  de
ide DuoDerm CGF

compression
Squibb Co.,

NJ), coberto com

ataduras Coban.

Grupo 2
boot.

— Controle — Unna's

Tempo de cura da Ulcera: 61,1
+ 10,1 dias para o grupo 1 e
55,1 + 10,8 dias para 0 grupo
2 (p=0,69).

Percentual de Ulceras curadas:
50% (8/16) das Ulceras
tratadas com o Hidrocoldide
(grupo 1) foram
completamente curadas; 43%
(6/14) das ulceras do grupo 2
foram completamente tratadas
(p=0,18).

Taxa de fechamento da Ulcera:
0,63 + 0,11 cm? por semana
para o grupo 1 e 0,31 + 0,18
cm’ por semana para O grupo
2 (p=0,13).

Eventos adversos:  foram
registrados cinco (2/3)
eventos, mas nenhum deles
impediu a continuacdo do
tratamento.

Severidade da dor (escala de 0
al10): 1+ 0,16 paraogrupo 1 e
3 + 0,24 para o grupo 2. Néao
houve diferenca
estatisticamente significativa.

Treze
foram
por abandonar
tratamento.

pacientes
excluidos

0
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . N IndicacGes Tipo de Estudo IntervencOes Resultados Principais ;
(pacientes/lesbes) seguimento
Percentual de feridas
fechadas: 43% para o Grupo 1
0,
Grupo 1 — curativo Biofilm (BF € .f24/° p_ara_f_o _Grupo 2.
Goodrich Company) Di erenca signt icativa.
' Reducdo na éarea da ferida:
DARKOVICH, Ulceras de | Estudo clinico 68% para 0 Grupo 1 e 40%
BROWN-ETRIS e | 90/129 ‘ Homizad Grupo 2 — curaivo de | 207 P P oo | Nenhuma
SPENCER, 1990. pressao. randomizado Hidrocolide DuoDERM | Para © Grupo 2. Diferenca
(ConvaTec, Bristol-Myers S|gn|f|cat|\{a.. )
Squibh) Tempo médio de tratamento:
' 12 dias para o Grupo 1 e 11,3
para o Grupo 2.
DE LA ) Grupo teste: tratamento com gel | Area da Glcera: houve redugéo
BRASSINNE Ulceras venosas | Estudo clinico | hidrofilico Flaminal. de 61.2 * 26.2% no grupo
THIRION ' e 20/20 crénicas de | piloto teste e de 19,4 + 24.3% no | Nenhuma.
HORVAT al.. 2006 perna. randomizado Grupo controle: tratamento com | grupo controle (p<0.01).
B gel de Hidrocoloide Intrasite
Tempo médio de cura (100%
de  re-epitelializacdo): 5
semanas para o grupo teste e 6 Dezessete nor
Grupo teste: curativos de ffmg?es T?ez:: deo Kfr; [:10 cento (6/35) dos
coldgeno tipo |  (Medifil, Meier rﬁostrou Ue nio h?)uve pacientes tratados
Kollagen, Biocore, Topeka, diferenca g sionificativa | €M © curativo de
) Estudo clinico | KS). (p=0 059) g coladgeno deixaram
GRAUMLICH et 65/65 Ulceras de | controlado p=2.09). 0 estudo. Dezessete
al., 2003 pressao. randomizado Grupo controle: curativo de Taxa de cura (reducio da por cento (5/30)
simples cego Hidrocoldide DuoDerm drea): 6 + 19 mmzldiag o2 o dos pacientes do
(ConvaTec, E.R. Squibb & S P grupo controle
. grupo teste e 6 + 16 para o .
Sons, Inc., Princeton, NJ) rupo controle ( _‘0 893) também foram
trocados a cada duas semanas. grup P=2 ' excluidos do
estudo.
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

HANDFIELD-
JONES et al., 1988.

8/10

Ulceras venosas
de perna.

Ensaio clinico
randomizado.

Grupo 1 — curativo de
hidrocol6ide Granuflex (Squibb
Surgicare).

Grupo 2 -curativo a base de

parafina Jelonet (Smith and

Nephew Medical Ltd, Reino
Unido).

Taxa de reducdo da area: 22%
de reducédo por semana para o
Grupo 1 e 17% de reducéo
para o Grupo 2 (p>0,05).
Granuflex foi considerado
mais confortavel que o
Jelonet.

Né&o reportadas.

HANSSON et al.,
1998

153/153

Ulceras venosas
de perna.

Ensaio clinico
controlado
randomizado
multicéntrico e
multinacional

Grupo 1 — teste — pomada de
cadexdmero de iodo losorb
0.9% (Perstop, AB, Suécia).

Grupo 2 — teste — curativo de
Hidrocoldide DuoDerm
(ConvaTec Ltd, Reino Unido).

Grupo controle — curativo a base
de parafina Jelonet (Smith and

Nephew Medical Ltd, Reino
Unido).

Todos os curativos foram
recobertos com a atadura
Comprilan  (Beiersdorf ~ AG,
Alemanha)

Reducdo da area da ferida:
62% para o grupo 1, 41% para
0 grupo 2 e 24% para 0 grupo
controle (p=0.05)

NUmero de feridas curadas: 8
no grupo 1, 5 no grupo 2 e 7
no grupo controle.

Tempo para cura das feridas
(fim da exsudacéo): 55 dias
para o grupo 1, 63 dias para o
grupo 2 e 85 dias para o grupo
controle (p=0,072).

Taxa de cura da ferida:

9+8% para o grupo 1, 8£10%
para o grupo 2 e 3£14% para o
grupo controle.

Eventos adversos: 19 no grupo
1, 33 no grupo 2 e 26 no grupo
controle.

Vinte e oito
pacientes foram
retirados do estudo,
sendo: 12 do grupo
do cadexdmero, 7
no grupo do
hidrocoloide e 9 do
grupo do curativo

de parafina.
Dezessete
pacientes  foram
retirados do estudo
por problemas
relacionados a falta
de eficacia dos
tratamentos.
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Referéncia Tama’?hO da Anjostra IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais Perda_s para o
(pacientes/lesbes) seguimento
Percentual de cura das feridas: | Sessenta e oito
26.66% para o grupo 1, | pacientes  foram
Grupo 1 — curativo tradicional. 74.19% para o grupo 2 e 40% | excluidos. Dentre
para o grupo 3. O grupo 2 foi | eles, sessenta nao
HOLLISAZ, Ulceras de Ensaio clinico | Grupo 2 — curativo de | significativamente melhor do | atenderam aos
KHEDMAT e | 151/165 x randomizado Hidrocoldide. que os outros (p<0,01 e | critérios de
YARI, 2004, Pressao p<0,005). inclusio e os oito
Grupo 3 — curativo adesivo com | Ndo houve recorréncia de | restantes nao
creme de fenitoina. Ulceras. aceitaram
N&o houve reagBes adversas | participar do
significativas. estudo.
Percentual de cicatrizacdo
completa das feridas: 38,75%
do Grupo 1 e 26,14% do
Grupo 2 (p=0,089).
Tempo médio para cura | Trinta e  oito
completa: 32 (de 13 a 59) para | pacientes foram
0 Grupo 1 e 38 (11 a 63) para | retirados do estudo.
0 Grupo 2 (p=0,044). Dez sairam por
Grupo 1 — membrana de | Percentual de feridas | razdes
) Estudo copolirpero Inerpan | cicatrizadas em 14 dias: Grupo emergenc?ais (4/6).
HONDE. DERKS e Ulceras de comparati (Synthélabo). 1=258% e Grupo 2=8,3% | Vinte e oito sairam
: x parativo - ~ ~
TUDOR. 1994, 167/167 pressdo de grau randomizado _ (p,—0.029). o por razGes ndo
Ialv. multicéntrico Grupo 2 — curativo de | NOomero médio da troca | relacionadas ao
' Hidrocoldide Comfeel | semanal de curativos: 15 | tratamento (10/18),
(Coloplast). (Grupo 1) e 14 (Grupo 2). por morte,
Numero de 6bitos: 6 do grupo | transferéncia  de
1 e 10 do grupo, antes de 2 | enfermaria e
meses de acompanhamento. dispensa pelo
hospital.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . N IndicacGes Tipo de Estudo IntervencOes Resultados Principais .
(pacientes/lesbes) seguimento
JEFFCOATE et al., | 317/317 Grupo 1 — curativo ndo aderente | Percentual de Ulceras Oitenta e oito
20009. de viscose N-A (Johnson & cicatrizadas: 39% do Grupo 1, | pacientes foram

Ulceras de pé
diabético

Estudo
randomizado
multicéntrico

controlado

Johnson, Berkshire, Reino
Unido).

Grupo 2 — preparado antiséptico
Inadine (Johnson & Johnson,
Berkshire, Reino Unido).
Grupo 3 - curativo de
HidrocolGide com ions prata
Aquacel Ag (ConvaTec,
Middlesex, Reino Unido).

44% do Grupo 2 e 45% do
Grupo 3, ndo houve diferenca
estatistica.

Tempo para cicatrizacao:
110,7 £ 55,6 para o Grupo 1;
118,1 + 56,3 para o Grupo 2 e
108,5 £ 58,2 para o0 Grupo 3,
em 24 semanas de tratamento.
N&o houve diferenca (F=0,63).
Recorréncia: 12 Glceras no
mesmo sitio, 31 Ulceras ainda
ativas, ndo havendo diferencas
significativas entre as
incidéncias nos diferentes
grupos. A taxa de recorréncia
também foi similar.

Infeccdo: 173 ocorréncias nas
Ulceras do estudo foram
registradas, sendo 48 no
Grupo 1, 71 no Grupo 2 e 54
no Grupo 3. Houve diferenca
estatistica (p<0,001).
Qualidade de vida, pelo
questionario Sf-36: 0,3939 +
0,1093 para o0 Grupo 1;
0,3838+ 0,1085 para o0 Grupo
2e0,3822 +0,1153 para o
Grupo 3. N&o houve diferenca
estatistica.

Efeitos adversos: 244 para o
Grupo 1, 239 para o Grupo 2 e
227 para o Grupo 3.

retirados do estudo:
37 do Grupo 1, 21
do grupo 2 e 30 do
Grupo 3.
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Referéncia

Tamanho da Amostra

(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

NUmero de trocas de
curativos: 56,8 + 50,6 para o
Grupo 1; 66,0 £ 49,6 para o
Grupo 2 e 60,3 £ 61,59 para o
Grupo 3 (p=0,356).

JUDE et al., 2007.

134/134

Ulceras de pé
diabético

Estudo
randomizado
multicéntrico

controlado.

Grupo 1 — curativo de
Hidrocolbide com ions prata
Aquacel Ag (E.R. Squibb &
Sons, L.L.C., Princeton, New
Jersey).

Grupo 2 — curativo de alginato
de célcio Algosteril (Les
Laboratoires Brothier, S.A.,
Nanterre, France).

Os dois curativos foram
cobertos com um curativo de
espuma, ndo aderente.

Taxa de cicatrizacdo da ferida:
0.29 £ 0.33 cm2/semana para
ogrupole0.26 £

0.90 cm2 para o grupo 2
(p=0,993).

Percentual de feridas
cicatrizadas: 31% para o grupo
1 e 22% para 0 grupo 2.
Tempo médio para
cicatrizacdo: 52.6 £ 1.8 para o
grupo 1e57.7 1.7 parao
grupo 2 (p=0,34).

Reducdo percentual média da
area: 58.1 £ 53.1 para o grupo
1e60.5%42.7 para o grupo 2
(p=0,948).

Efeitos adversos: ocorreram
em 37% dos casos para 0
grupo 1 e 39% para 0 grupo 2.
Destes, 11 (16%0 foram
relacionados ao curativo no
grupol e 9 (13%), no grupo 2.
NUmero de ébitos: 1 no grupo
1 e 1 nogrupo 2.

Vinte e um
pacientes deixaram
0 estudo por efeitos
adversos: 8 do
grupo 1e 13do
grupo 2.
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

KIKTA et
1988.

al.,

84/87

Ulceras
Venosas.

Estudo
controlado
randomizado

Grupo 1 — curativo de
Hidrocoldide DuoDerm
(ConvaTec, Squibb, Princeton,
NJ).

Grupo 2 — Unna’s boot.

Cura das Ulceras: 70% das
Ulceras do grupo 2 foram
curadas, contra 38% do grupo
1 (p=0,01).

Tempo médio para cura:
8.4+1.8 para 0 grupo 2 e
7.0£15 para o grupo 1
(p=0,8).

Eventos adversos:  foram
registrados 10 no grupo 1.
Custo do tratamento: o custo
do tratamento do grupo 1 foi
significativamente maior do
que 0 grupo 2.

Severidade da dor: 1,2 para o
grupo 1 e 2,4 para 0 grupo 2
(p=0,007).

Dezoito pacientes
abandonaram 0
tratamento,
deixando 69
Ulceras em 66
pacientes.

KIM et al., 1996.

44/44

Ulcera
decubito
(presséo).

de

Estudo clinico
randomizado.

Grupo 1 — teste — curativo de
Hidrocoldide DuoDerm
(Squibb, Princeton, NJ, EUA).

Grupo 2 — controle — gaze seca e
molhada (wet-to-dry gauze).

Taxa de cura: 80.8% para o
grupo 1 e 77.8% para o grupo
2. Ndo houve diferenca
significativa (p>0.05).

Tempo de cura: 18.9+8.2 dias
para 0 grupo 1 e 24.3+11.2
para o grupo 2 (p<0.05).

Taxa de reducdo na &rea: 9,1 +
5,4 mm?%dia para o grupo 1 e
7.9 + 47 mm?dia para o
grupo 2 (p>0,05).

Custo do tratamento:
significativamente menor para
0 grupo 2 (p<0,05).

Nenhuma.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . ~ IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais ;
(pacientes/lesbes) seguimento
Percentual de Ulceras curadas:
74,07% para o grupo 1 e
80,76% para 0 grupo 2, ap6s 4
meses (p>0.05).
) , Taxa semanal de reducdo da
Grupo 1 — controle:Unna’s boot. srea da ulcera:  1.28+0.72 )
2 Do grupo 2, trés
- Estudo Grupo 2 — teste — curativo de cm’/semana p?ra 0 grupo 1 e pacientes foram
KOKSAL e Ulceras . . " 1.16+0.38 cm“/semana para o ;
60/60 prospectivo Hidrocol6ide Comfeel retirados do estudo.
BOZKURT, 2003. venosas. . grupo 2, (p>0.05).
comparativo. (Colaplast AJS, Espergaerder, i Do grupo 1, quatro
: ) Tempo de cura: 6.85+3.60 .
Dinamarca), com meias pacientes.
elasticas de pressdo semanas para 0 grupo 1 e
' 6.65+3.31 semanas para O
grupo 2 (p>0.05).
Severidade da dor: 3.69+1.25
para o grupo 1 e 1.88+1.48
para o grupo 2 (p<0.0001).
Percentual de cura das Ulceras:
30.4% para o grupo 1 € 6.3% | Trinta e uma
para o grupo 2 (p<0.01). Ulceras nao
Taxa mediana semanal de | concluiram 0
Gruno 1- teste - curativo de reducdo da é&rea da Ulcera: | estudo, sendo 15
fupo 2~ 6.4% para o grupo 1 e 3.7% | do grupo 1 e 16 do
Hidrocol6ide Comfeel Ulcer X
. para o grupo 2 (p<0.05). grupo 2. Cinco
Dressing (Coloplast Ltd, : >
. . . Severidade da dor (escala de 0 | Ulceras foram
Ulceras venosas | Estudo Peterborough, Reino Unido). } . e
LEAPER et al, 76/94 o . a 10): 1.5 parao grupo 1 e 1.3 | perdidas por 6bito,
1991 cronicas na | prospectivo para o grupo 2 (p>0,05) 3 por abandono do
’ perna. comparativo. Grupo 2 - controle - gaze el

impregnada com  parafina
Jelonet (Smith & Nephew, Hull,
Reino Unido).

Severidade da dor na troca de
curativos: 0,7 para o grupo 1 e
0,6 para o grupo 2 (p<0,05).
NUmero de 6bitos: 5 (4/1).

tratamento, 6 por
infeccdo e 17
foram  excluidas
por pequenas
violages do
protocolo do
estudo.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . ~ IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais ;

(pacientes/lesbes) seguimento
Grupo A — curativo de Um paciente do
Hidrocol6ide Tegasorb (3M Gru Op B foi
Health  Care, St.  Paul, retirzdo do estudo
Minnesota). Numero de trocas de curativo: 065 duas Semanas

130 para o grupo A e 107 para pos . .

. e ndo foi incluido

Grupo B - curativo de | ogrupo B. nas estatisticas

. 5 . Hidrocoldide DuoDERM CGF | Percentual de feridas A . )
LIMOVA e . Estudo clinico ] ) Trés pacientes do
TROYER- 31/31 Ulceras randomizado (ConvaTec, Princeton, New | completamente curadas: 59% grupo B foram
CAUDLE, 2002. Venosas. controlado. Jersey). (10 pacientes) para o Grupo A retirados do estudo,

Os curativos foram cobertos
com ataduras Medicoplaste
(Graham-Field, Hauppage, New
York) elou Coban  Self-
Adherent Wrap (3M Health
Care, St Paul, Minnesota).

e 15% (2 pacientes) para o
Grupo B. Houve diferenca
significativa (p<0,03).

sendo 1 deles ndo

incluido nas
estatisticas, por ter
sido retirado

devido a uma
infeccdo.
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

MEAUME et al.,
2005.

91/91

Ulceras venosas
de perna, ou de
etiologias
diferentes.

Ensaio clinico
randomizado
multicéntrico.

Grupo 1 — teste — curativo de
Urgotul
(Laboratoires Urgo, Chendve,

lipocoldide

Franca).

Grupo 2 — controle — curativo

Hidrocoléide = DuoDerm
(ConvaTec,

NJ).

BMS, Princeton,

Reducdo da éarea da ferida:
61.3£39.7% no grupo 1 e
51.2466.2 % no grupo 2
(p>0,05).

Tempo médio para a cura:
33.3£11 dias para o0 grupo 1 e
29.8+7.1 dias para 0 grupo 2.
Eventos adversos: 33
registrados. Dez foram no
grupo 1 (9 pacientes) e 23 no
grupo 2 (18 pacientes). Tais
eventos resultaram em 8
pacientes retirados do estudo
(3/5).

NUmero de trocas semanais de
curativos: 2,31 para o grupo 1
contra 2,54 para 0 grupo 2
(p=0,047).

Dor na remocao do
curativo:ausente em 95% dos
€asos no grupo 1 e em 82,5%
dos casos do grupo 2
(p<0,0001).

Nenhuma

MUANGMAN et
al., 2010.

70/70

Queimaduras de
segundo grau de
espessura
parcial.

Ensaio clinico
randomizado.

Grupo 1 — curativo de
hidrocol6ide com ions de prata
Aquacel Ag (ConvaTec).

Grupo 2 — curativo de
sulfadiazina de prata 1%.

Tempo médio para
cicatrizagdo: foi
significativamente menor para
o grupo 1 (10 £ 3 contra 13,7
+ 4,3, p<0,02).

Dor na remogéo dos curativos,
nosdias1,3e7:41+21,2,1
+1,8,0,9+ 14 para o grupo
1, contra
6,1+23,52+21,33+19
para o grupo 2 (P < 0,02).

Nao relatadas

119




Referéncia Tama’?hO da Anjostra IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais Perda_s para o
(pacientes/lesbes) seguimento
Percentual de feridas curadas:
91,7% para o grupo 1 e 63,6%
para o grupo 2 (p<0,005).
Tempo médio para
Grupo 1 - tratamento com | fechamento completo das
MULLER, van pomada de colagenase Novuxol, | feridas: 10 semanas (de 6 a | Somente um
LEEN €| 54/96 Ulceras de | Ensaio clinico | gaze de parafina Jelonet. 12) para o grupo 1 e 14 | paciente do grupo 2
BERGEMAN, pressdo grau IV. | randomizado. semanas (11 a 16) para o | abandonou 0
2001, 2001. Grupo 2 — curativo de | grupo 2 (p<0,005). estudo.
hidrocol6ide DuoDERM. Os custos para o tratamento
com o hidrocoldide foram
4,8% maiores.
O Grupo 1 se revelou mais
custo-efetivo.
OHLSSON et al., 30/30 Ulceras venosas | Ensaio clinico Grupo 1 — curativo hidrocoléide | Numero de Ulceras curadas: 7 | Houve duas perdas

1994

de perna e de
etiologia mista.

randomizado.

DuoDerm.

Grupo 2 — gaze Umida
salinizada.

Para os dois grupos foram
utilizadas bandagens de baixa
compresséo.

paraogrupo le 2 parao
grupo 2.

Reducdo média da area: 51%
para o grupo 1 e 19% para o
grupo 2 (p<0,13, teste de
Wilcoxon).

Numero de troca de curativos
por paciente: 13 para o grupo
1 e 75 para o grupo 2.

Dor na troca de curativos:
significativamente menor para
0 grupo 1 (p<0,003)

para o seguimento:
1 do grupo 1 por
razBes sociais e 1
do grupo 2 por
erisipela.
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Referéncia Tama’?hO da Anjostra IndicacGes Tipo de Estudo IntervencOes Resultados Principais Perda; para o
(pacientes/lesdes) seguimento
Tempo de cura das feridas:
127+46 dias para o grupo 1 e
234461 dias para o0 grupo 2
(p<0.001).
Grupo 1 - gaze Umida | Numero de trocas de curativo:
- salinizada. 1 a cada 2,1 dias para o grupo
PIAGGESI et al., Ulceras . Estudo . 2 e 1 acada 2,4 dias para o
20/20 profundas de pé | prospectivo . S Nenhuma.
2001. diabético comparativo Grupo 2 — curativo hidrofilico | grupo 1.
' P ' Aquacel (ConvaTec, Deeside, | Eventos adversos: 2 no grupo
Reino Unido). 1e1nogrupo 2.

Infec¢des: 33,3% dos casos do
grupo 1 e 10% dos casos do
grupo 2 (p=0,582).
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

SIPPONEN et al.,
2008.

37/45

Ulceras severas
de pressao.

Estudo
prospectivo
controlado
randomizado
multicéntrico.

Grupo 1 — curativo composto
por uma camada de seiva de
pinheiro da Noruega sobre uma

gaze de algoddao (Tyke
HealthCare Ltd, Ulvila,
Finlandia).

Grupo 2 — curativo de

Hidrocol6ide com ou sem ions
de prata (Aquacel ou Aquacel
Ag, ConvaTec Ltd, Londres,
Reino Unido).

Percentual de cura das Ulceras:
92% do grupo 1 e 44% do
grupo 2 (p=0,003).
Taxa de cura das feridas:
significativamente maior do
para o grupo 1 (p=0,013).
NUmero de 6bitos: 7 (3/4).

Vinte e dois
pacientes
abandonaram 0
tratamento, sendo
um total de vinte e
nove Ulceras (18 do
grupo 1 e 11 do
grupo 2).

Oito pacientes
abandonaram 0
estudo. Além dos
Obitos, 2 pacientes
do grupo 2
comegaram
tratamento
cirlrgico, um teve
reacdo alérgica, um
teve  diagnostico
errado e um
abandonou sem
causa esclarecida.
Dentre 0s paciente
do grupo 1, dois
abandonaram sem
motivo e um nédo
aceitou 0
tratamento
proposto.
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

SMITH, 1994.

40/40

Ulceras
Venosas.

Estudo aberto
comparativo
randomizado.

Grupo 1 — curativo de
Hidrocolo6ide Granuflex.

Grupo 2 — curativo de alginato,
coberto por gaze.

Eventos adversos: dois
registrados no grupo 1, sendo
um caso de dor acompanhado
de eritrema e um caso de
infeccdo. Nenhum dos dois
levou a interrupcdo do
tratamento.

Reducéo na dor: de 4,74 para
1,46 no Grupo 1 e de 4,86
para 2,15 no Grupo 2. Né&o
houve diferenga significativa
na reducdo, embora 4
pacientes do Grupo 2 tenham
sido retirados do estudo por
dor, frente a somente 1 do
Grupo 1.

NUmero de trocas por semana:
3 parao Grupo leentre le 2
para o Grupo 2.

Nimero de pacientes com
Glceras curadas (ap6s 6
semanas): 4 para o Grupo 1 e
2 para o Grupo 2.

Reducdo na é&rea da Ulcera:
57,1% no Grupo 1 e 34,9% no
Grupo 2 (p=0,05).

Custo total: maior registrado
para o Grupo 1.

Qualidade de vida dos
pacientes: aumentou em 40%
no grupo 2 e 42,9% no grupo
1.

Seis pacientes do
Grupo 1 e seis
pacientes do Grupo
2 foram excluidos
do estudo.
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

THOMAS et al,
1997.

199/199

Ulceras
cronicas de
perna ou
Ulceras de
pressdo grau Il
ou .

Ensaio clinico
randomizado.

Grupo 1 -
Hidropolimero Tielle.

Grupo 2 -

curativo de

curativo de

Hidrocolo6ide Granuflex.

Pacientes com Ulcera
receberam atadura
Tensopress.

de perna
tipo 3C

Tempo de permanéncia no
estudo foi comparavel para os
dois grupos.

O ndmero de trocas de
curativo também foi
comparavel.

Percentual de feridas fechadas
(Ulceras de perna/ilceras de
pressdo): 34/20% para O
Grupo 1 e 38/33% para 0
Grupo 2. N&o houve diferenca
significativa.

A taxa de reducdo de é&rea para
0 Grupo 1 se mostrou mais
rapida, embora ndo haja
diferenca significativa entre os
dois grupos.

Dez pacientes do Grupol e
sete do Grupo 2 tiveram
efeitos adversos relacionados
ao curativo, como falta de

adesividade ou dareas de
eritema na remocao.
Eventos adversos: sete no

grupo 1 e dez no grupo 2.
NlUmero de 6bitos: cinco
pacientes foram a obito por
causas ndo relacionadas ao
tratamento.

Nenhum
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

VANSCHEIDT,
SIBBALD
EAGER, 2004.

e

107/107

Ulceras
Venosas
perna.

de

Ensaio clinico
randomizado
multicéntrico.

Grupo 1 - curativo
multicamadas com Hidrocoloide
e espuma de poliuretano
Versiva (ConvaTec, ER Squibb
& Sons, Princeton, NJ).

Grupo 2 — curativo de espuma
de poliuretano  hidrocelular
Allevyn (T.J. Smith & Nephem
Limited, Hull, Reino Unido).

Ataduras de alta compressdo
SurePress High Compression
Bandages foram  colocadas
sobre as feridas

Eventos adversos: 13
pacientes (24%) do Grupo 1
tiveram 19 reacGes adversas
possivelmente  relacionadas
com o curativo e 15 pacientes
(29%) do Grupo 2, tiveram 18
reacOes (p=1,00).

Tempo médio de tratamento:
58,6 + 28,3 dias para o Grupo
1e 528 + 26,3 para o Grupo
2.

Nimero de trocas de
curativos: 11,4 (SD 6,5) no
grupo 1 e 10,1 (SD6,3) no
Grupo 2.

Taxa de cura completa das
feridas: 0,41 cm%semana para
0 Grupo 1 e 0,43 cm?/semana
para 0 Grupo 2. Nado houve

diferenca significativa
(p=0,13).

Percentual de feridas
completamente curadas:

38,2% para o Grupo 1 e 38,5%
para o Grupo 2. Também néo
houve diferenga significativa
(p=0,96).

Tempo médio para cura das
feridas: 66 + 3,4 dias para o
Grupo 1 e 72,6 + 3,1 dias para
0 Grupo 2 (p=0,37).

Reducdo na dor: em 65,5%
dos pacientes do Grupo 1 e
429% dos do Grupo 2

Trinta e
pacientes
excluidos
estudo.

um
foram
do
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Referéncia

Tamanho da Amostra
(pacientes/lesbes)

IndicacGes

Tipo de Estudo

IntervencOes

Resultados Principais

Perdas para o
seguimento

(p=0,0075). Aumento na dor:
registrado em 7,3% dos
pacientes do Grupo 1 e 18,4%
dos pacientes do Grupo 2, sem
diferenca significativa
(p=0,10).

WRIGHT,
MacKECHNIE
PASKINS, 1993.

e

98/98

Queimaduras
de espessura
parcial.

Enstudo
comparativo
aberto
randomizado.

Hidrocoldide

Grupo 1 -
Granuflex ‘E’
(ConvaTec Ltd, Hounslow,
Middlesex, Reino Unido).

Grupo 2 — gaze de parafina
impregnada com acetato de
Bactigras

clorexidina  0,5%
(Smith & Nephew, Romford,
Essex, Reino Unido).

curativo de

Efeitos adversos: um paciente
do Grupo 1 relatou dor. Outro
paciente do Grupo 1 teve
infecgdo e dois tiveram reacéo
alérgica (sendo somente um
remanescente no estudo). Dois
pacientes, sendo um de cada
grupo, tiveram cura lenta. Por
fim, um paciente do Grupo 1
teve problemas cardiacos nédo
relacionados ao tratamento.
Dor na area da queimadura:
foi aparentemente maior no
Grupo 2, embora a diferenca
ndo seja significativa
(p=0,2840).

Dor durante as trocas de
curativo: foi similar entre os
dois grupos (p=0,9567).
Tempo médio de cura
completa: foi semelhante entre
os dois grupos (média de 12
dias) (p=0,89).

NUmero médio de trocas de
curativo: 2,61 para o Grupo 1
e 2,87 para o Grupo 2. Nao
houve diferenca significativa.

Trinta e um
pacientes foram
retirados do estudo,
sendo vinte e dois
abandonos, dois
pacientes que
pediram para sair
do tratamento e
uma violagdo de
protocolo.
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Tamanho da Amostra

Perdas para o

Referéncia . ~ IndicagBes Tipo de Estudo Intervencoes Resultados Principais ;
(pacientes/lesbes) seguimento
Tempo médio para
fechamento das feridas: 10,23
+ 0,68 dias para o Grupo 1 e
15,59+1,86 dias para o Grupo
2. Houve diferenca
significativa (p<0,01).
Dor (escala de 0 a 10): a dor
foi  estatisticamente  mais .
WYATT ﬁrlépo . 1 - I;uoDerrE severa para 0 grupo 2 Suatro p;fjlentes
McGOWAN Queimaduras | Estudo _ (Cyor:\?:%elzjaSquibb). urnpac (2,2840,32) do que para o q?J?tI:(]) per Ifcc))?an‘v:
NARJARIAN 50/50 de  segundo prospectivo grupol(l,p!)_i0,0Z) (p<0,01). excluidos oor
' grau randomizado . . Tempo médio para troca do | . -
1990. Grupo 2 — Silvadene (Marion . . violacédo de
Laboratories Inc.). curativo: 4,820,59 minutos p/ protocolo.

Grupo 1 e 9,05£1,23 p/ Grupo
2 (p<0,001).

NUmero de trocas do curativo
até cicatrizacdo completa:
2224198 p/ Grupo 2 e
3,65+0,16 p/ Grupo 1
(p<0,001).
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ANEXO IV — NIVEIS DE EVIDENCIA CIENTIFICA SEGUNDO A CLASSIFICACAO DE OXFORD CENTRE FOR EVIDENCE-

BASED MEDICINE

Grau de Recomendacéo

Nivel de Evidéncia

Tratamento / Prevencéao — Etiologia

Diagno6stico

Revisdo Sistematica (com

Revisdo Sistemética (com

homogeneidade) de Estudos

18 homogeneidade) de Ensaios Clinicos Diagndsticos nivel 1 Critério
Controlados e Randomizados Diagnostico de estudos nivel 1B, em
diferentes centros clinicos
A — - p
Ensaio Clinico Controlado e Coorte validada, com bom padréo de
1B Randomizado com Intervalo de referéncia Critério Diagndstico testado
Confianga Estreito em um Unico centro clinico
1c Resultados Terapéuticos do tipo “tudo ou | Sensibilidade e Especificidade proximas
nada” de 100%
L » Revisdo Sistematica (com
Revisdo Sistematica (com ) .
28 ) homogeneidade) de estudos diagnésticos
homogeneidade) de Estudos de Coorte .
de nivel > 2
B
- Estudo de Coorte (incluindo Ensaio Coorte Exploratéria com bom padrao de

Clinico Randomizado de Menor

Referéncia Critério Diagnéstico derivado
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Grau de Recomendacao

Nivel de Evidéncia

Tratamento / Prevencdo — Etiologia

Diagndstico

Qualidade)

ou validado em amostras fragmentadas

ou banco de dados

Observacdo de Resultados Terapéuticos

2C -
(outcomes research) Estudo Ecolégico
Revisdo Sistemética (com Revisdo Sistematica (com
32 homogeneidade) de Estudos Caso- homogeneidade) de estudos diagnésticos
Controle de nivel > 3B
Selec¢do ndo consecutiva de casos, ou
3B Estudo Caso-Controle padrdo de referéncia aplicado de forma
pouco consistente
c A Relato de Casos (incluindo Coorte ou Estudo caso-controle; ou padréo de
Caso-Controle de menor qualidade) referéncia pobre ou ndo independente
b . Opinido desprovida de avaliagdo critica ou baseada em matérias basicas (estudo

fisiol6gico ou estudo com animais)

Disponivel em http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/tabela_nivel_evidencia.pdf.
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ANEXO V - TRATAMENTOS ALTERNATIVOS

V.I. CURATIVOS TRADICIONAIS

Os tratamentos mais tradicionais utilizados nos estudos incluidos foram: gaze
embebida com solucdo salina, gaze impregnada com parafina e bota de Unna. A gaze
embebida em solucéo salina foi o tratamento comparativo mais comum, por ser 0 mais
tradicional para feridas. Esse tipo de curativo é ndo-oclusivo, ndo-adesivo, absorvedor e
retentor de umidade. E indicado para feridas com pouco exsudado e requer cuidados

mais intensos e frequentes do que o0s curativos com carboximetilcelulose.

Para o tratamento com gaze impregnada com parafina, foram utilizados trés
produtos comerciais: Bactigras® (Smith & Nephew, EUA), o qual contém acetato de
clorexidina a 0,5%:; Inadine® (Johnson & Johnson Medical, Berkshire, Reino Unido),
gaze impregnada com polietilenoglicol, contendo 10% de iodopovidona; e Jelonet®
(Smith & Nephew, EUA). Estes sdo curativos ndo-aderentes e permitem uma facil

drenagem da ferida.

Os curativos ndo aderentes possuem a principal funcdo de permitir que o
exsudado passe por eles e seja absorvido por um curativo secundario, mantendo, ao
mesmo tempo, o ambiente da ferida umido (JONES, GREY E HARDING, 2006). Sao
projetados para reduzir a adesdo do curativo ao leito da ferida e, por isso, sdo indicados

para pacientes com a pele fragil ou sensivel.

A maioria dos curativos ndo aderentes é fabricada na forma de tules, tecidos de
malha aberta, e impregnadas com parafina ou clorexidina, na forma de filmes
perfurados ou em multicamadas. A funcdo da parafina é, exatamente, a de reduzir a
adesividade dos tecidos. Por outro lado, a clorexidina possui um efeito antisséptico local
e ajuda a evitar a infeccédo da ferida (WRIGHT, MACKECHNIE e PASKINS, 1993).

Uma forma mais moderna de curativo ndo aderente foi avaliada por MEAUME
et al. (2005). O curativo Urgotul® (Laboratoires Urgo) consiste em um suporte téxtil

flexivel de poliéster impregnado com hidrocoloide e vaselina.
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Por sua vez, a bota de Unna é um tratamento recomendado para Ulceras venosas
de perna. E um produto de manipulagio que consiste em uma ligadura impregnada com
Oxido de zinco, glicerina, gelatina em p6 e agua. Na apresentacdo comercializada é

acrescida de glicerina, acacia, 6leo de castor e petrolato branco (PEREIRA, 2006).

V.11 ALGINATOS

Os curativos com alginato de célcio comerciais avaliados foram: Kaltostat®
(ConvaTec, EUA), Flaminal® (Ark Therapeutics, Reino Unido). Esses curativos sio

compostos de fibras macias, derivadas do alginato de calcio.

Os alginatos sdo produzidos a partir dos sais naturais de sodio e célcio,
derivados do acido alginico, encontrado na familia das algas marrons (JONES, GREY E
HARDING, 2006). Quando em contato com o exsudado e o sangue no leito da ferida, o
alginato de calcio insoltvel é parcialmente convertido a um sal de sodio soluvel. Essa
troca idnica resulta na formacdo de um gel hidrofilico que mantém o meio umido para a
cicatrizagdo e induz a hemostasia (FRANCO E GONCALVES, 2008).

Esses curativos podem absorver de 15 a 20 vezes seu peso em fluido, tornando-
0s adequados para feridas abertas, sangrantes, altamente exsudativas com ou sem
infeccdo, até a reducdo do exsudado. Sdo contraindicados para feridas com pouco ou
mesmo sem exsudados, pois irdo aderir a superficie da ferida em cicatrizacdo, causando
dor e danificando tecidos sadios, quando de sua remocdo (JONES, GREY E
HARDING, 2006).

V.11 AGENTES ANTIMICROBIANOS

Os quatro agentes antimicrobianos avaliados pelos estudos incluidos na revisédo
foram: a sulfadiazina de prata a 1%, a iodopovidona (complexo iodo
polivinilpirrolidona), o cadexémero de iodo e a seiva de pinheiro.

O creme de sulfadiazina de prata a 1% foi desenvolvido na década de 1960 na
Suica (LIONELLI e LAWRENCE, 2003) e, atualmente, é o padrdo ouro para
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tratamento de queimaduras. Suas principais limitacGes reportadas sdo a dificuldade de
visualizagdo da ferida, por ser opaco, e a hipersensibilidade de alguns pacientes a sua
formulacdo (MANDELBAUM, DI SANTIS e MANDELBAUM, 2003).

E um creme hidrofilico, com capacidade bactericida imediata e bacteriostatica,
tendo um amplo espectro de atividade. Quando aplicado, ions prata liberados pelo
creme provocam a precipitacdo de proteinas e agem diretamente na membrana
citoplasmatica da célula bacteriana (FRANCO E GONCALVES e GONGCALVES,
2008).

Além de queimaduras, seu uso também € recomendado para lesdes infectadas ou
com tecido necrético. Sdo contraindicados para pacientes hipersensiveis a sua

formulacéo.

O creme de cadexdmero de iodo, lodosorb®, foi outra tecnologia avaliada pelos
estudos que se enquadra na classe dos agentes microbianos. Ele é composto por uma
rede tridimensional de moléculas de amido, na conformacio de microesferas. Atomos
de iodo, encontram-se presos a estas estruturas por ligacBes secundarias, na
concentracdo de 0,9%. Pela caracteristica hidrofilica do amido, quando em contato com
os exsudados da ferida, ele absorve o liquido, aumentando os poros da rede
tridimensional, liberando o iodo retido, de propriedades bactericidas, de forma
controlada (LIONELLI e LAWRENCE, 2003). A absorcdo de fluidos também permite
o debridamento do leito da ferida (JONES, GREY e HARDING, 2006). Sua indicacdo
terapéutica mais comum é para o tratamento de feridas altamente exsudativas, ou

Ulceras infectadas.

V.VI HIDROPOLIMEROS

Os hidropolimeros sdo uma classe de curativos ndo-aderentes, em geral,
compostos por espumas de silicone ou poliuretano (JONES, GREY E HARDING,
GREY E HARDING, 2006). Allevyn® (Smith & Nephew, Reino Unido), Tielle®
(Johnson & Johnson, EUA), Biofilm® (CliniMed Ltd, High Wycombe, Reino Unido) e
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Cutinova (Smith & Nephew, Reino Unido) consistiram nos hidropolimeros avaliados

pelos trabalhos incluidos.

Os curativos de poliuretano sdo 0s mais comuns e possuem, normalmente, duas
ou trés camadas, incluindo uma espuma hidrofilica, a qual permanece em contato com a
superficie da ferida e um recobrimento hidrofobico (JONES, GREY E HARDING,
2006). A espuma (camada central) se expande, a medida que absorve os exsudados da
ferida. Assim, ela proporciona um ambiente imido e estimula o debridamento autolitico
da ferida (FRANCO E GONCALVES, 2008). A camada hidrofébica impede o

vazamento de exsudados e mantém o ambiente da ferida propicio a cicatrizacao.

Sdo muito absorventes, sendo esta propriedade controlada pelas caracteristicas
da espuma, como textura, espessura e tamanho dos poros da espuma. Esta estrutura
porosa permite uma alta taxa de transmissao de vapor d'agua e de oxigénio para a ferida
e os torna adequado para feridas e espessura parcial ou total com drenagem minima ou
moderada até feridas altamente exsudativas (BOATENG et al., 2008).

V.V CURATIVOS COM COLAGENO TIPO | E POMADAS DE COLAGENASE

Tratamentos com curativos de colageno tipo | e com pomadas de colagenase
foram sugeridos para Ulceras de pressdo. Uma das pomadas de colagenase utilizadas foi

a Novuxol® (Abbott, EUA), as demais no tiveram seu nome comercial mencionado.

A colagenase é uma pomada composta por clostridiopepidase A e enzimas
proteoliticas. Tem sido utilizada para criar um leito de ferida limpo, como base para o
processo de cura (MULLER, VAN LEEN e BERGMAN, 2001). Durante este, a
colagenase degrada o colageno nativo da ferida e estimula a granulacdo e a epitelizagéo.
E indicada para todas as fases do processo de cicatrizagao, feridas secas ou exsudativas,
colonizadas ou infectadas, com ou sem area de necrose (MANDELBAUM, DI SANTIS
E MANDELBAUM, 2003). E contraindicada para pacientes com hipersensibilidade a

sua formulacéo.

O curativo de colageno tipo | empregado foi o Medifil Kollagen (BioCore,

EUA). Geralmente, esses curativos sdo compostos somente de particulas hidrofilicas de
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colageno tipo | de origem bovina (MANDELBAUM, DI SANTIS e MANDELBAUM,
2003).

O colageno é uma proteina comumente encontrada nas matrizes extracelulares
dos tecidos conjuntivos. Ele possui um papel fundamental em todo o processo de
cicatrizacdo, estimula a formacdo de fibroblastos e acelera a migracdo de células
endoteliais no contato com o tecido danificado (BOATENG et al., 2008). Por essa
razdo, os curativos de colageno s&o indicados para feridas em qualquer fase do processo
de cicatrizagéo.

134



