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THE EFFECTIVENESS

OF NEGATIVE PRESSURE
THERAPY FOR THE
TREATMENT OF DIABETIC
FOOT WOUND: AN
UMBRELLA STUDY

Introduction and objectives: Diabetic foot is one of the disabling complications
of diabetes affecting more than one million people in Portugal. Negative pressure
therapy is relatively recent, describing itself as facilitating wound bed preparation
and inducing granulation and angiogenesis. It is our goal to provide an overview of
available evidence on the clinical efficacy of negative pressure in the treatment of
diabetic foot in adults.

Methodology: This is an umbrella review, with research in Scopus, Web of Science
and Ebsco (Cinahl Complete and Medline), with the time limit (2014-2019), English
and Spanish language, after defining the PICO review question, descriptors and in-
clusion and exclusion criteria. Two investigators performed methodological quality
assessment, independently using JBI Critical Assessment Instrument.

Results and discussion: 14 systematic reviews were identified, 3 were duplicat-
ed, 9 were eliminated after application of the inclusion criteria. Two articles were
included, one with meta-analysis. The reviews included 23 studies indicating
that negative pressure therapy is effective and safe, generally reflecting greater
amounts of granulation tissue and shorter healing time. The existence of few
randomized controlled trials and small samples are some of the limitations men-
tioned.

Conclusions: The availability of evidence synthesized with this review may sup-
port clinical decision-making leading to an improvement in the quality of health
care provided to people with diabetic foot injury.

WOUND HEALING; NEGATIVE PRESSURE THERAPY; DIABETIC FOOT;
UMBRELLA REVIEW.

Fernandes, 0., Oliveira, P., Pinto, C. The effectiveness of negative pressure therapy
for the treatment of diabetic foot wound: an umbrella study. Suplemento digital Rev ROL
Enferm 2020; 43(1): 405-413



egundo a Organi-
zagdo Mundial de
Saude (2016)'em
1980, o numero de
pessoas portador de
diabetes em todo o mundo era de
108 milhoes, atingindo em 2014 os
422 milhdes. A prevaléncia desta
doenga nos adultos, com mais de 18
anos, foi de 8,5% em 2014, e a esti-
mativa da OMS para 2030 em todo
o mundo, rondara os 430 milhoes
de pessoas. O Programa Nacional
para a Diabetes (2017)2, apresenta
uma prevaléncia desta doenga no
territério nacional de 13,3%. Este
valor aumenta para a populagéo
portuguesa mais envelhecida, para
0s 23,8% na faixa etaria dos 65 aos
74 anos de idade? A diabetes é uma
patologia do metabolismo carateri-
zada por niveis elevados de glicose
no sangue e por alteragao no meta-
bolismo dos carbohidratos, lipidos
e proteinas, alteragdes na secregao
de insulina, na agéo da insulina ou
em ambos 0s mecanismos 4
O descontrolo do perfil glicémico
que se desenvolve no percurso da
doenga, e as consequéncias que dai
advém, torna favoravel o apareci-
mento de diversas co morbilidades,
nomeadamente a patologia car-
diovascular, o risco para a doenga
arterial periférica e por consequén-
cia, a neuropatia, a instalagéo do pé
diabético 345, O estudo da perfuséo
do pé numa pessoa com diabetes
é extremamente importante por-
que pode estimar o risco para o
aparecimento de ferida do pé e de
amputacao do pé ou membro 456
Os testes de ultrassonografia e de
angiografia séo particularmente
relevante na avaliacao da doenga
arterial periférica, na avaliagao do
potencial de calcificagdo das arté-
rias e do compromisso circulatorio
6 A avaliagéo do estado de perfu-
sdo dos tecidos do pé*® pode ser
realizada pela avaliagao do indice
tornozelo brago que quando indi-

cativo de um valor <0.9 é sugestivo
da limitagdo no fluxo sanguineo
(grave), e ainda, pela avaliagéo das
pressdes dos dedos dos pés foto-
pletismografia (detegéo do fluxo
pulsatil e produgéao de curvade
onda de pulso)”. Este tipo de meios
de diagnostico, torna possivel per-
ceber o estado de perfusao sangui-
nea de todo o pé e portanto o risco
para o aparecimento de ferida. No
caso de aparecimento de ferida
(ulcera), a complexidade de cica-
trizacao® estara muito dependente
dos resultados destes testes®* pois
a adequada irrigagao/perfuséo dos
tecidos do pé é essencial para a
regeneracao dos tecidos. O pé dia-
bético decorre do agravamento da
circulagao/perfuséo dos tecidos do
pé, e da neuropatia, podendo apre-
sentar ou nao ferida (ulceragao do
pé) %. A doenga arterial periférica é
a principal responsavel 5 mas néo
esta sozinha, originando, @ medida
que se vai agravando, progressi-
vamente, o aparecimento e ulce-
racao da ferida, estando presente
em cerca de 50% das pessoas com
pé diabético e em 71% dos idosos
com mais de 70 anos de idade %8,
O exame fisico da pessoa que tem
uma ferida do pé diabético (FPD) é
obrigatério avaliando-se nao ape-
nas a circulagao do pé, mas ainda
a presenca de infegéo da ferida,
edema e neuropatia. A instalagao
da neuropatia diabética pode ge-
rar a neuroartropatia de Charcot

8 condigdo que se carateriza por
alguns dados morfolégicos do tipo
eritema local, edema e aumento
acentuado de temperatura, res-
posta inflamatéria local excessiva
desencadeando osteoporose, fre-
guentemente fraturas e deformida-
de do pé®. No caso da ja existéncia
de ferida o acesso & perfusao local,
a verificagéo da presenca de ede-
ma local ou de infegao da ferida
sao fundamentais. A perfusao
sanguinea local é importante, dado

influenciar todas as fases de cica-
trizagao, e a sua avaliagao pode ser
realizada através da (1) avaliacao
da tensdo transcutanea de O, (esta
reduzida nos diabéticos com doen-
¢a arterial periférica verificando-
-se alteragdo da cicatrizagao para
valores inferiores a 40mmHg); (2)
pela avaliagao da pressao de per-
fuséo cutanea; (3) por angiografia
por fluorescéncia (mais utilizada
em caso de isquemia do pé); (4) por
fluxometria por laser Doppler que
permite medir a perfusdo sangui-
nea microcirculatoria local ©.

A alteracao da atividade celular

na ferida do pé diabético (FPD) faz
com que as fases de cicatrizagao
das feridas possam ficar alteradas?.
Verifica-se uma fase inflamatéria
exacerbada e descontrolada, muito
mais demorada, modulada pela
presencga aumentada de fatores in-
flamatoérios nomeadamente as cito-
cinas e quimiocinas, alteragao das
fungdes celulares nomeadamente
dos granulécitos, dos macréfagos
da quimiotaxia prejudicando a
cicatrizagéo e levando ao aprofun-
damento da ferida sob a forma de
ulcera, e & possibilidade de contrair
infegéo® Entre 20% a 25% de doen-
tes com diabetes desenvolvem FPD
127 e com cicatrizagéo crénica e
complexa 3. Sdo recorrentes, e po-
dem complicar para a amputagao
de parte do pé (amputagdo minor),
ou para a amputacao a nivel do
tornozelo, da perna ou da coxa (am-
putagao major), trazendo incapaci-
dade e dependéncia para a pessoa’.
A qualidade de vida pode ser afe-
tada pela dor por ferida, por dor do
pé em repouso, pela sensacgao de
fraqueza muscular, e pela presen-
ca de claudicagao intermitente. O
aparecimento de infecédo da ferida,
a osteomielite e a celulite aumen-
tam e determinam a gravidade da
situagao, a dificuldade de cicatri-
zagao’e a qualidade de vida das
pessoas 458,

ROL Janeiro



407

INTERNATIONAL CONGRESS > RESEARCH INNOVATION & DEVELOPMENT IN NURSING 2019

O tratamento local da FPD deve ser
multidisciplinar, ter como resulta-
dos promover a protegao o local da
infegéo, remover o exsudato exces-
sivo, facilitar a cicatrizagao 37. As
intervengdes podem diferir con-
forme a complexidade da ferida,

a sua extensao, a profundidade, a
condigéo clinica da pessoa, o esta-
dio da diabetes e os tecidos envol-
vidos e presentes. Lavar o leito da
ferida, tapar com pensos, controlar
a infegdo, controlar a isquemia e
fazer o desbridamento de tecidos
inuteis 37 fazem parte dos métodos
tradicionais. As intervengdes para
areducgdo do tamanho podem in-
cluir intervengdes que estimulem a
producgao de tecido de granulagao,
desde os derivados do acido hialu-
rénico, a aplicagéo de ultrassons,
pensos de hidrogel®, a utilizacao
de stem cells’, ou mesmo a terapia
por oxigénio hiperbarico. Comer-
cializados, existem varios tipos de
pensos constituidos por diferentes
materiais, em diferentes formatos
e modos de aplicagdo. Os materiais
incluem as compressas de algodao,
polimeros sintéticos em mistura e
ou em combinag&o. Os materiais
de penso aparecem processados
comercialmente sob a forma de
filmes, espumas, hidrocoléides e
hidrogéis & E importante avaliar a
complexidade da ferida integrando
essa avaliagao na complexidade
clinica da propria pessoa.

Estudos randomizados tém de-
monstrado a eficacia da terapia por
pressdo negativa (TPN) no trata-
mento das FPD, nas feridas pés-ci-
rurgicas resultantes de amputagéo
por pé diabético®. A TPN esta espe-
cialmente indicada na reducao do
edema, do exsudato, na melhoria
da perfuséo local, na proliferagao
celular e na formacao de tecido de
granulagdo®®2. A TPN apresenta-
-se como um dispositivo médico
composto por uma interface tipo
penso, integrando espuma ou gaze,
que é colocada em contacto com

o leito da ferida e completamente
coberto com uma pelicula aderen-
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FIGURA 1

FLUXOGRAMA DE IDENTIFICACAO E SELECAO

DE SINTESES DE PESQUISA PARA INCLUSAO NA
REVISAO DE REVISOES (PRISMA, 2009)
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Elegiveis para leitura integral

(n=8)

Incluidos
(n=2)

Excluidos (n=6)
Tipo de Intervencdo = 4

Tipo de estudo =2

te'2, A esta interface liga-se um
tubo de sugao que a conecta a um
reservatério. O tubo é adaptado a
um programador de pressoes at-
mosféricas negativas!?, requlaveis,
definindo-se como um sistema de
vacuo controlado, fechado®. Quan-
do programado, com a pressao
negativa adequada para o efeito,
demonstra eficacia na indugao
dos mecanismos de cicatrizagéo,
melhoria da perfusdo®*2 induz a
contragéo e tamanho da ferida+2,
tem eficacia no tratamento da
infecdo®. Conforme as condigdes
da ferida a pressao pode ser apli-
cada de forma continua ou inter-
mitente, removendo o exsudato,

com este os fatores inflamatérios

e bactérias, preparando o leito da
ferida!®®. O processo inflamatério,
sobretudo nas feridas crénicas, é
diminuido através da depuragéo
das citocinas pré-inflamatérias e
enzimas proteoliticas presentes

no exsudato aspirado acelerando

o encerramento da ferida*2. Os
mecanismos de agdo da TPN estdo
descritos na forma de (1) efeitos
bioldgicos (mudanga na conforma-
¢ao do citoesqueleto, melhoria na
producao do tecido de granulagao,
redugdo da resposta inflamatéria
local); (2) efeitos fisicos (aumentan-
do o fluxo sanguineo para a ferida,
pela reducao do edema, drenando o



exsudato, depura a carga bacteria-
na)louiz,

Esta reviséo de revisées quer res-
ponder a questao: qual a eficacia
clinica do tratamento por pressao
negativa nas ulceras de pé diabé-
tico, em pessoas com mais de 18
anos, tratadas no hospital ou na
comunidade?

A avaliagéo da eficacia clinica des-
ta intervencgéo é muito importante
para a qualidade dos cuidados
prestados aos doentes com FPD .

Sao objetivos desta revisao: (1) exa-
minar se a TPN é efetivamente uti-
lizada no tratamento da ferida de
pé diabético; (2) verificar se a TPN é
eficaz para o encerramento da feri-
da, comparando com o tratamento
convencional com compressas; (3)
identificar se o tempo de formagéo
de tecido de granulagéo é mais
rapido comparativamente com o
tratamento convencional.

Desenho do estudo e estratégia de
reviséo

O grupo de trabalho foi constituido
por trés investigadores. Dese-
nhou-se uma revisao de revisdes

- umbrella review. Trata-se de um
método de revisao que utiliza uma
visdo geral dos resultados das re-
visOes sistematicas existentes e
incluidas no estudo®®™, Neste mé-
todo, a revisdo sistematica de re-
visdes foi utilizada para comparar
e contrastar revisdes publicadas,
fornecendo informagdes ¥4 sobre
a utilizagéo da terapia por pressao
negativa no tratamento da FPD. O
termo umbrella review é utilizado
para descrever estudos centrados
no mesmo toépico de investigagéo,
estudos que “‘compilam” informa-
¢ao de diferentes revisdes sistema-
ticas, e que para a mesma condigéo
clinica comparam a eficacia de
diferentes tratamentoss*314. O
desenho desta reviséo considerou

apenas revisoes sistematicas de
literatura e meta analises, pelo
nivel de evidéncia deste tipo de es-
tudos™ e ainda estudos com resul-
tados quantitativos e qualitativos.
Formulou-se a pergunta PICO e os
critérios de incluséao: (1) a popula-
géao, constituida por adultos com
pé diabético em tratamento em
contexto hospitalar ou em contexto
de comunidade; (2) a intervengéo,
caraterizada apenas pela utiliza-
¢ao de terapia por pressao negativa
no tratamento da FPD; (3) a com-
paracgdo, comparando TPN com os
métodos tradicionais de tratamen-
to (penso com compressas); (4) os
outcomes, a diminui¢ao do tempo
de encerramento da ferida, melho-
ria do tempo de formacgéao de tecido
de granulagéo, menor infegéo da
ferida e a diminuigéo da amputa-
gao do pé, parte do pé ou membro
inferior. Como critérios de excluséo
decidiu-se que seriam excluidos:
(1) os estudos com participantes
com idade inferior a 18 anos; (2) os
estudos com intervencgado TPN para
outro tipo de feridas que nédo FPD;
(8) os estudos que incluissem outro
tipo de intervengéo para além do
tratamento por pressao negativa no
tratamento da mesma ferida; (4) os
estudos que nao fossem revisdes
sistematicas da literatura e meta-
-analise.

A identificagéo de estudos nas ba-
ses de dados foi efetuada em 8 de
fevereiro de 2019 selecionando-se a
Scopus, Web of Science e na EBSCO
a CINHAL Complete e a Medline

da biblioteca da Escola Superior de
Enfermagem do Porto. A pesquisa
foi conduzida por dois investiga-
dores, utilizando termos de acordo
com os Medical Subject Headings.
Os descritores foram organizados
na frase booleana: (Wound OR
“wound healing”) AND adults AND
("wound theraphy” OR "negative
pressure theraphy”) AND “diabetic
foot” AND “Sistematic Review”.
Incluiram-se como limitadores da
pesquisa, o limite temporal 2014 e
2019 (tendo em conta que o uso da

TPN é muito recente), e os idiomas
inglés e espanhol.

Para a avaliagéo da qualidade
metodoldgica dos estudos inclui-
dos, utilizou-se a checklist para a
avaliagdo critica de revisdes siste-
maticas e sintese de investigacgao,
adaptada - Checklist for Systema-
tic Reviews and Research Synthe-
ses 13,14,16.

A extragdo dos dados e sintese da
evidéncia de cada um dos estudos
foi realizada para a (Tabela 1), por
cada um dos investigadores de
forma independente e contem-
plou os detalhes: nome do autor e
proveniéncia do estudo; objetivos;
numero de estudos incluidos na
revisdo sistematica; desenho dos
estudos incluidos; termos de pes-
quisa nas bases de dados; contexto
de desenvolvimento do tratamento;
intervalos de datas de publicagéo
dos estudos incluidos; participan-
tes; avaliagéo da qualidade meto-
dolégica; intervengao; outcomes;
resultados .

Concluiu-se um total de 14 registos
que foram indexados na biblioteca
EndNote X8. Removidos os dupli-
cados (n=3) restaram onze. Dois
investigadores fizeram a analise
de cada um por titulo e abstrat e
um terceiro investigador geriu os
conflitos relativos a selegao. Foram
excluidos pelo titulo e resumo 3
artigos. Dos elegiveis para leitura
integral (n=8), foram excluidos 6,
(quatro excluidos pelo tipo de inter-
vencao e dois pelo tipo de estudo).
Incluidos nesta reviséo dois estu-
dos (confronte figura 1).

Dois revisores avaliaram a qua-
lidade metodolégica de cada um
dos estudos, de forma indepen-
dente, duas revisdes sistematicas,
uma delas com meta analise. A
avaliagdo seguiu os critérios da
JBI Critical Appraisal checklist
for systematic review, avaliando

a qualidade metodoldgica, a pos-
sibilidade de viés na construgao
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TABELA 1

TABELA DE EXTRACAO DE DADOS E SINTESE DAS EVIDENCIAS RELATIVA AOS

ESTUDOS INCLUIDOS NESTA REVISAO (AROMARATIS, 2014)

Autor/ano/origem

Objetivos do estudo

Tipo de revisao

Termos de pesquisa

Participantes detalhes

Contexto e servicos

Bases de dados
pesquisadas

Data range da
pesquisa

Data range das
publicacées incluidas
nas revistas e que
informam o outcome
de interesse

N° de estudos, tipo

e lugar de origem de
cada um dos estudos
incluidos em cada
revisio

Instrumentos
utilizados paraa
avaliacdo da qualidade
metodolégica

Gonzalez-Ruiz et al., 2018/ Madrid - Madrid,
Espanha

Avaliar a eficacia e a aplicabilidade clinica do uso
da TPN nas Ulceras de pé diabético

Revisao sistematica de literatura

("negative pressure wound therapy” OR “vacuum
assisted closure” OR “vacuum sealing drainage”)
AND (“diabetic foot” OR “diabetic wound” OR
"diabetic ulcer")

967 Participantes com diabetes com idades que
variam dos 18 aos 90 anos de idade.

Tempo até ao encerramento da ferida (sete
estudos):

Nain, PS (N=30; Idades 25-75 anos); Lavery LA
(N=162; Maiores 18 anos); Akbari A (N=20 ;
Maiores de 18 anos); Lone A (N=56; Idades 20-
70 anos); Eginton M (N=10; idades maiores de

18 anos); Blume PA (N=342; [dades maiores de
18 anos); Lavery LA (N=40; Idades entre 21 e 90
anos)

Cinco estudos incidem sobre o tempo de demora
até ' “a granulagdo dos tecidos":

Sepulveda G ( N= 24; maiores de 18 anos); Etoz A
(N= 24 maiores de 18 anos); Karatepe O (N= 67 ;
maiores de 18 anos);Yang S (N=30 idades 50-70
anos); Apelqvist J (N=162 , idades ?)

Nao mencionado

PubMed, CINAHL, SciELO , Web of Science

Novembro de 2016

2000-2016

1

Incluidos 12 ensaios clinicos aleatorizados.

Nao identificada a origem geografica de cada um
dos estudos

Escala de Jadad (critério de inclusad com
pontuagdo maior ou igual a 3).

Trés dos doze estudos foram classificados com
qualidade metodoldgica baixa (3); os restantes
9 foram classificados com pontuacao de 4
(qualidade moderada).
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Liu et al, 2017/ China

Avaliar a eficacia clinica, seguranga e custo
efetividade da terapia por pressao negativa
para o tratamento das ulceras de pé
diabético

Revisao sistematica com meta analise

("diabetic foot” OR “diabetic feet” OR “foot
ulcer diabetic”) AND (“negative pressure”
OR Negative pressure wound therapy” OR
Vacuum assisted Closure” OR "VAC" OR
"NPWT")

1044 participantes diabéticos com feridas
crénicas e feridas cirtrgicas de pé diabético.
NUmero de participantes por grupo:10 a 342
participantes.

Média de idades entre 50,2 e 66,5

Intervencao entre 14 e 112 dias

Hospital (cirurgia geral, cirurgia vascular)
Centros académicos de tratamento de
feridas

Cochrane Library, MEDLINE, EMBASE, Ovid,
Chinese Biological Medicine

Junho de 2016

2000-2015

Incluidos 11 RCTs com um total de 1044
pessoas com origem em Changai, India,
Irdo. Santiago do Chile, Turquia, USA e
Paquistdo centros de tratamento de feridas
e servicos de internamento hospitalar

Cochrane Collaboration tool for assessing
risk of bias. Revman 5.3 software
concluindo-se que 63,3% dos estudos em
analise descreviam os métodos e processos
de randomizagao.



Outcomes relevantes
para a questio de
revisdo do estudo
umbrela

Método de sintese e
de analise utilizado na
sintese da evidéncia

Resultados

Sete estudos avaliaram a superficie/tamnanho do

leito da ferida (avaliagdo com a escala University of

Texas Diabetic Foot Wound Classification System
e ainda Clasificacion Wagner de heridas) ;

cinco estudos avaliaram o tempo de demora até a

formacao de tecido de granulaga

Identificacdo e selecao dos estudos de acordo
com os critérios de inclusdo e exclusdo definidos
e organizagdo em diagrama PRISMA. Avaliacao
da qualidade metodoldgica dos estudos. Andlise
e sintese de dados organizada em duas tabelas
em funcao das variaveis em andlise: tempo de
encerramento da ferida e tempo de formacao de
tecido de granulacao

Avaliacdo do tamanho da ferida com recurso a
Escala University of Texas Diabetic Foot Wound
Classification System ou pela Classificacion
Wagner de Heridas

7 estudos incluiram como variavel a Superficie
de encerramento da ferida e cinco a demora
até a formacao de tecido de granulacio:
mediu-se a superficie com tecido de granulagao
e cicatrizacdo parcial ou total; comparou-se a
efetividade da TPN face a cura convencional
humida apés lavagem com Cloreto de sédio a
0.9% e desbridamento conforme necessario

Tempo de formacio de tecido de granulacio:
analisado a eficacia comparativamente com

a cura humida. Conforto e qualidade de vida
(Karatep et al); Custo efetividade (custos diretos
e indiretos (Apelqvist et al)- Tempo até a cura
humida os resultados sugerem que a TPN face
ao método de compressas hiimidas (tradicional),
promove uma maior superficie de tecido de
granulacio e epitelizacdao, diminui a extensao
da ferida e reduz o tempo de cura. (7 dos ECAs
usaram como variavel - a superficie do leito da
ferida; 5 o tempo até a granulagao)

Aparelho sugerido - Spiracur SNaP Wound
System

Avaliacao da seguranca da terapia
nomeadamente a reducao do edema,
infecao, dor ou hemorragia; avaliagao

do custo efetividade da intervencao
comprovando ser uma interven¢ao menos
cara; melhoria da qualidade de vida do
doente

Dois investigadores efetuaram de forma
independente a identificacao dos artigos

a incluir na revisao; Utilizaram a Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews

and Meta-Analyses (PRISMA) checklist; a
qualidade metodoldgica foi aferida pela
Cochrane Collaboration tool for assessing
risk of bias. Utilizacao de testes estatisticos
qui quadrado para avaliar a heterogeneidade
entre estudos e andlise descritiva, intervalo
de confianca para as varidveis continuas e
risco relativo e intervalo de confianca para
as variaveis dicotbmicas. Meta analise dos
11 artigos. Analise dos métodos e processos
de randomizacao dos artigos incluidos.

TPN facilita a formacao dos tecidos de
granulacdo e o encerramento da ferida; *
Diminui o risco de o doente ser amputado
(risco relativo 0,317; IC 95%:0,15-0,62,
P=0,68);

TPN comparado com o tratamento com
compressas tradicionais obteve

- Uma tx de cura completa da ferida mais
elevada (risco relativo de 1,48; IC 95%:
1,24-1,76; P, 0,001);

- Menor tempo de cura (diferenca média,
-8,07; 1C%:-13,7% -2,45; P=0,005);

- Maior reducao na area da ulcera (diferenca
média, 12,18; IC95%: 8,5-15,86; P
<0,000071);

- Maior reducao na profundidade da Ulcera
(diferenca média 40,82, IC:95%, 35,97-
45,67; P <0,00001);

- Menos amputacgdes (risco relativo de 0,31;
IC 95%: 0,15-0,62; P=0,001)

- Qualidade de vida: com questionario SF
-36 melhorada

- Custo efetividade: globalmente inferior ao
método tradicional

Aparelho utilizado - VAC - aparelho de
vacuo assistido

do estudo, na sua condugao e na
sua analise #1314 Os conflitos na
analise da qualidade metodoldgica
foram resolvidos por um terceiro
investigador. Ambos os estudos
apresentavam uma qualidade me-
todolégica moderada para integrar
anossarevisdo. Ambos os estudos
tinham por objetivo examinar a

eficacia e aplicabilidade clinica da
TPN no tratamento da FPD. Um dos
estudos? (revisdo sistematica com
meta analise desenvolvido Jiangxi
na China) incluiu onze estudos
randomizados controlados, e 0
outro®®, desenvolvido em Madrid,
incluiu doze ensaios clinicos alea-
torizados.

Tipo de Participantes

Um dos estudos integrou 1044 par-
ticipantes, com média de idades
entre 0s 50,2 e 0s 66,5. O numero
de participantes por grupo/estudo
foi de 10 a 342. Os estudos desen-
volveram-se geograficamente em
Changai (1), India (2), Irdo (1). San-
tiago do Chile (1), Turquia (1), USA
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(4), Paquistao (1), Turquia (1), em
centros de tratamento de feridas e
servigos de internamento hospita-
lar de cirurgia geral, ou de cirurgia
vascular?. O segundo estudo inte-
grou 967 participantes com idades
entre os 18 e 0s 90 anos, nao estan-
do mencionada a média de idades
destes participantes. Nao foi pos-
sivel encontrar os locais geografi-
cos onde se desenvolveram esses
estudos. As amostras por estudo
rondaram entre os 20 e 0os 342 par-
ticipantes (confronte Tabela 1).

Intervencao/Fenémeno

de Interesse

O tamanho das feridas foi avaliado
com recurso a instrumentos para
avaliagéo de feridas: Escala Uni-
versity of Texas Diabetic Foot Wou-
nd Classification System ou pela
Classificacion Wagner de Heridas.
A TPN foi a intervencao escolhida
em ambos os estudos, foi aplicada
no grupo experimental enquanto
nos grupos de controlo se aplicou
o tratamento convencional por
compressas humidas ou outro tipo
de compressas até a sua saturagao
e O fendmeno de interesse era a
avaliagdo da eficacia clinica dessa
intervengao no encerramento das
feridas.

Outcomes de interesse

Avaliar a aplicabilidade clinica da
TPN no tratamento da FPD e sua
eficacia, o tempo de cicatrizacgao,
tempo de formacao do tecido de
granulagéao; Avaliar a seguranga

e custo efetividade da terapia por
pressdo negativa para o tratamento
das FPD.

Resultados

Nas duas revisdes o tratamento por
TPN foi a Unica intervengao com-
parando com o uso de pensos tra-
dicionais com compressas 8, Qito
dos estudos incluidos em Liu, fo-
ram incluidos na revisao de Gonza-
lez. A TPN facilitou a formagéo dos
tecidos de granulagéo e o encerra-
mento da ferida; diminui o risco de
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o doente ser amputado (risco rela-
tivo 0,31; IC 95%:0,15-0,62, P=0,68)
7 A utilizagdo da TPN comparada
com o tratamento com compressas
tradicionais obteve: uma taxa de
cura completa da ferida, mais ele-
vada (risco relativo de 1,48; IC 95%:
1,24-1,76; P, 0,001) 18 menor tempo
de cura (diferenga média, -8,07;
IC95%:-13,72 -2,45; P=0,005); maior
redugdo na area da Ulcera (diferen-
ga média, 12,18; 1C95%: 8,5-15,86;

P <0,00001); - Maior redugéo na
profundidade da ulcera (diferenga
média 40,82, 1C:95%, 35,97-45,67; P
<0,00001); reduziu as amputagdes
(risco relativo de 0,31; IC 95%: 0,15-
0,62; P=0,001)'"8 A qualidade de
vida destes doentes mostrou uma
melhoria significativa (aplicagéo
do questionério SF-36), comparati-
vamente com os doentes dos gru-
pos de controlo e tratamento con-
vencional 7. A pressao subatmosfé-
rica aplicada na TPN oscilou entre
0s 50 e 0s 200 mmHg conforme as
carateristicas da ferida e o risco
local de hemorragia. Aquando risco
iminente de hemorragia a pressao
aplicada foi mais leve. O trata-
mento foi administrado de forma
continua e de forma intermitente
(apenas durante alguns minutos ou
horas) ¥, conforme a necessidade
de drenagem do exsudato e redu-
gao da carga bacteriana. O tempo
de follow up da cicatrizagéo destas
feridas rondou entre as duas e as
doze semanas. Verificou-se que a
cicatrizagdo no grupo de interven-
géao foi duas vezes superior ao do
grupo controlo 8, Apesar dos cus-
tos diretos da TPN serem elevados,
o tratamento convencional com a
mudancga diaria das compressas
associado ao numero de dias de
tratamento, ou eventualmente as
visitas domicilidrias, tornam este
ultimo mais dispendioso™®, Os
efeitos adversos da TPN incluem
edema, dor, infegéo e hemorragia.
A infegéo é um dos efeitos adver-
SOS mais comum, mas, 0s inves-
tigadores que esses efeitos ndo se
mostraram mais significativos no

grupo experimental do que no gru-
po de controlo o que significa que
néo estardo associados a utilizagéo
ou ndo da TPN 718,

A TPN revelou-se eficaz no trata-
mento da FPD provando aumentar
o tecido de granulagao®®? em me-
tade do tempo e acelerar o encerra-
mento da ferida'®?® relativamente

a outros tipos de tratamento con-
vencionais 81 Talvez devido ao
proprio mecanismo da de agdo da
TPN que estimula a angiogénese

e aregeneragao dos tecidos®. Ve-
rifica-se que a carga bacteriana é
diminuida? reduzindo uma das
complicagdes, a infe¢ao, diminuin-
do a necessidade de amputag&o?®
major ou minor do membro 7. A
FPD é uma das maiores causas

de internamento dos doentes dia-
béticos 2. A terapia por pressao
negativa proporciona efeitos locais
interessantes na redugéo do edema
inflamatdério?. A pressao subat-
mosférica criada artificialmente,
de modo controlado, tem efeitos
sobre a oclusdo microvascular, faz
a drenagem linfatica, diminuindo
o0 edema e permitindo uma melhor
oxigenagédo e nutrigédo da ferida

2 Contudo varios aspetos séo es-
senciais para concluirmos sobre a
eficacia deste tipo de tratamento e
podermos generalizar as conclu-
sOes obtidas. Os estudos incluidos
nas duas revisdes compreendem
23 ensaios clinicos e estudos ran-
domizados com amostras peque-
nas, doentes com feridas agudas e
feridas créonicas na mesma reviséo,
cujo tamanho é avaliado com dois
instrumentos para avaliagao de
feridas, distintos 8. Ora, amostras
reduzidas podem comprometer

os resultados da eficacia da TPN.
Assim como a avaliagdo de feri-
das com escalas diferentes pode
comprometer os resultados do
estudo no que respeita ao tempo
de encerramento da ferida'”. A
qualidade metodoldgica dos dois



estudos incluidos é moderada,
considerando-se a possibilidade
de existirem erros sistematicos na
concretizagdo dos desenhos dos
estudos, a probabilidade de erros
aleatoérios na sua preciséo e por
consequéncia na extragao e sinte-
se dos resultados. Ha necessidade
de melhorar a qualidade metodo-
l6gica no desenvolvimento dos
desenhos dos estudos e na escrita
dos relatérios de investigagao para
valorar a extragao e aplicabilidade
dos resultados 141516 Nos estudos
incluidos na revisao sistematica
de Gonzalez '® a maioria dos es-
tudos apresenta amostras muito
pequenas e com critérios de inclu-
sao dos estudos pouco definidos?s.
Os critérios de inclusao deveriam
estar melhor definidos (idade e
género dos participantes, tipo de
ferida, severidade da diabetes,
entre outros) e a tabela de extracgao
de dados e sintese de evidéncias
mais pormenorizada. Também o
tipo de dispositivos de TPN utiliza-
do nos diferentes tratamentos néo
é apresentado de forma explicita
em nenhum dos estudos incluidos,
bem como o valor da presséo sub
atmosférica que foi utilizada nos
tratamentos, ndo esta assinalada
em alguns dos estudos.

As limitagdes desta revisdo de
revisdes inclui: a escassez de revi-
sOes sistematicas e de RCTs sobre

a eficacia da TPN em feridas de pé
diabético, incluidas; a utilizagao de
estudos com amostras muito redu-
zidas; a insuficiente descrigao dos
detalhes metodolégicos utilizados
que ndo garantem a qualidade me-
todolodgica dos estudos incluidos;
escassa ou nenhuma evidéncia
sobre a eficacia da TPN relativa a
complicagdes da FPD. Finalmente
uma das limitagdes deste estudo
foi ndo termos recorrido a identifi-
cagéo de documentos sobre a efica-
cia da TPN na literatura cinzenta.

Concluimos que as feridas de pé
diabético sdo uma preocupagao e
um problema de saude publica em
todo o mundo. Os estudos revelam
varias formas para o seu trata-
mento. Os resultados dos estudos
incluidos nesta reviséo de revisdes
demonstram a eficacia clinica da
TPN no que respeita ao tempo de
encerramento da ferida e a forma-
gao de tecido de granulagao que

€ mais rapido comparativamente
com o tratamento convencional. Os
participantes apresentaram feri-
das crénicas e feridas agudas (em
resultado de amputacgéo), situadas
no pé naregido dorsal, calcanhar,
plantares e dos dedos (ante pé e
médio pé), que reduziram o seu ta-
manho, que apresentaram tecido de

granulacao mais rapidamente que
0s grupos de controlo com trata-
mento convencional. Os resultados
revelaram uma taxa de amputagéo
reduzida nos grupos experimentais.
O que é que este estudo nos traz de
novo? O tipo de estudo que é uma
revisdo de revisdes, com uma men-
sagem: em doentes com FPD, a TPN
promove uma rapida cicatrizagéo.
Recomenda-se o uso da TPN porque
os resultados desta revisdo sugerem
que a TPN é eficaz no encerramento
da FPD.

Implicagbes para a pratica

E necessario introduzir este tipo

de tratamento nas feridas de pé
diabético, e assegurar que 0s pro-
fissionais que o realizam detém a
formacgao necessaria sobre feridas
de pé diabético e sua cicatrizagao;

o conhecimento e treino de habi-
lidades sobre terapia por pressao
negativa e dispositivos médicos de
presséo negativa é fundamental.
Implicagbes para a investigagéo
Estarevisdo de revisoes revelou a
necessidade de se proceder a estu-
dos experimentais randomizados e
controlados que permitam avaliar
eficacia e efetividade da TPN em
doentes com pé diabético em feri-
das agudas e crénicas complexas.
Mais investigagao e de melhor qua-
lidade é necessaria.

O grupo declara nao existir qual-
quer tipo de conflito de interesses.
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