Resultado da terapia de feridas por pressdo negativa com diferentes dispositivos
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RESUMO

A terapia de feridas por pressio negativa (TFPN) ¢ uma terapia baseada em evidéncias para o
tratamento de feridas cronicas e agudas. A aplicagdo de kits de curativos especificos com a unidade TFPN
permite processos fisioldgicos na ferida que auxiliam na cicatrizagdo, especialmente promovendo a
preparacao do leito da ferida e gerenciando altos niveis de exsudato. O objetivo da TFPN é fechar a ferida
mais rapidamente, reduzindo complicagdes como sepse, recorréncia da ferida, que reduzem a cicatrizagao
da fmesma e podem levar & amputagdo. A duragio da terapia depende dos objetivos terapéuticos,
da patologia da ferida e da presen¢a de comorbidades.

O objetivo deste estudo foi avaliar a eficiéncia e eficicia de dois diferentes dispositivos tépicos de
pressdo negativa. Analisamos os resultados de 70 pacientes que sofrem de disturbios de cicatrizagdo de
feridas tratados com KCI (VAC1), bem como por dispositivos de terapia de feridas por pressio negativa

Hartmann (Vivanol) entre 2008 e 2012.

Introdugao

Na literatura cientifica, varios mecanismos de a¢do associados a
TFPN sio identificados. Havendo uma aceitagido relativamente
ampla para

- Adaptar/macrodeformagao.

- Estabiliza¢do do microambiente da ferida.

- Diminuigao do edema, bem como remogao do exsudato.

- Microdeformagoes da superficie da ferida (que é o ponto de
partida fisioldgico para interpretar a promogéo e formagao da
microcirculagio e tecido de granulagéo).

Os efeitos secundarios da TFPN também sdo aceitos para varios
casos e incluem a redu¢do da carga bioldgica microbiana. No
entanto, ndo ha atualmente nenhuma evidéncia explicita
disponivel, de que este efeito possa ser definido como um modo de
acdo principal [, Assim, a questio da comparabilidade entre
diferentes dispositivos e configuragbes ndo é respondida
claramente devido ao uso de diferentes dispositivos, bem como as
diferencas nas técnicas de aplicac¢do, dependendo dos
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curativos e camadas de feridas. Assumindo que os principios
basicos de a¢do sdo os mesmos para diferentes bombas e sistemas
de aplicagdo, permanece a questio de quais fatores técnicos e
clinicos contribuem para os diferentes resultados ao usar métodos
diferentes, por exemplo. Fechamento Assistido a Vacuo (V.A.C.) e
sistema Vivano.

Terapia TFPN na Republica Checa

A introdugido da terapia de feridas por pressio negativa na
Republica Tcheca comegou aproximadamente em 2003 pela
empresa KCI (na época a distribuigdo era realizada pela Conjoit).
Em 2006 Hartmann e KCI assinaram um contrato de cinco anos
que trouxe o fornecimento regular de tecnologia e consumiveis. A
partir deste momento o V.A.C. sistema esta disponivel no mercado
checo. O uso do V.A.C. aumentou por varios motivos. Algo
revoluciondrio ocorreu em 2009, quando a indica¢ao clinica para
uso de TFPN e os materiais necessarios foram aceitos na lista de
cobertura de uma seguradora de saude lider na Republica Tcheca.
No entanto, a TFPN s6 pode ser usada em condi¢oes hospitalares.
Um cddigo para o uso de terapia de feridas por pressio negativa
logo se seguiu e foi baseado em recomendagdes clinicas de
associagdoes de especialistas e de acordo com procedimentos e
subsidios legislativos. A TFPN também foi autorizada para uso em
indicagoes diabetoldgicas. Este campo médico especializado néo foi
originalmente incluido. Em 2011, mais fabricantes de TFPN
entraram no mercado tcheco



Tabela 1
Caracteristicas do tratamento por idade e sexo dos pacientes.

Idade Género
<60 >60 p? Homens Mulheres p?

Dias de tratamento no hospital

Menos de 1 més 17 (56.7%) 7 (17.9%) <0.001 15 (41.7%) 10 (29.4%) 0.268

1-2 Méses 7 (23.3%) 27 (69.2%) 14 (38.9%) 20 (58.8%)

2-3 Méses 4 (13.3%) 1 (2.6%) 4(11.1%) 1 (2.9%)

Mais de 3 meses 2 (6.7%) 4 (10.3%) 3(8.3%) 3(8.8%)

Mediana (5° a 95° percentil) 29 (7-100) 49 (15-114) 0.003 33(11-114) 42 (7-113) 0.470
Dias de uso da TFPN

<10 14 (46.7%) 7 (17.9%) 0.065 14 (38.9%) 7 (20.6%) 0.197

11-20 8 (26.7%) 17 (43.6%) 14 (38.9%) 12 (35.3%)

21-30 6 (20.0%) 9 (23.1%) 5(13.9%) 10 (29.4%)

>30 2 (6.7%) 6 (15.4%) 3(8.3%) 5(14.7%)

Mediana (5° a 95° percentil) 11 (4-34) 18 (5-45) 0.034 13 (3-53) 19 (5-45) 0.042
Numero de trocas do curativo

0 3(10.3%) 2 (5.1%) 0.782 3(8.6%) 2 (5.9%) 0.366

1 4(13.8%) 3(7.7%) 5(14.3%) 2 (5.9%)

2-3 8 (27.6%) 14 (35.9%) 13 (37.1%) 10 (29.4%)

4-5 10 (34.5%) 13 (33.3%) 11 (31.4%) 12 (35.3%)

>5 4 (13.8%) 7 (17.9%) 3 (8.6%) 8 (23.5%)

Mediana (5° a 95° percentil) 3 (0-8) 4 (0-9) 0.387 3 (0-8) 4 (0-9) 0.074

@ Teste ML Qui-quadrado para varidveis categdricas, teste de Kruskal-Wallis para varidveis continuas.

mercado e um novo produto TFPN - Vivano - foi introduzido.
Ao mesmo tempo, a TFPN tornou-se disponivel mais amplamente
nos hospitais tchecos. Em 2013 foram concluidas as discussoes
sobre a implementa¢do da TFPN em atendimento ambulatorial e o
cddigo foi estendido para uso em cirurgia. TFPN representa um
método clinico bem estabelecido no tratamento de feridas cronicas
e agudas (3. Durante os tltimos sete anos, os autores do artigo
aplicaram esse método em mais de 160 casos e beneficios da TFPN
foi claramente demonstréavel.

Materiais e métodos

No periodo de janeiro de 2008 a dezembro de 2012 observamos
retrospectivamente 70 pacientes com feridas infectadas em
diferentes localizagbes e indicagdes (trauma, feridas abdominais
pos-operatdrias, abdome aberto, feridas toracicas etc.), que foram
tratados com TFPN (KCI). Desde 2012, usamos um sistema TFPN
diferente com um curativo de espuma de poliuretano e poliéster
fabricado por um fornecedor diferente. A coleta de dados seguiu
estes pontos de extremidade primadrios e secundarios definidos:

Pontos de extremidade primario

1. Fechamento da ferida: O tempo de fechamento da ferida é
importante, mas nao crucial no uso da terapia de pressiao
negativa. O tempo de aplicagdo da terapia de pressao negativa é
limitado pelo estado da ferida e é sempre menor que o tempo de
fechamento da ferida. Nosso estudo ndo compara os dados
referentes ao fechamento final da ferida, pois existem muitos
outros impactos no fechamento final da ferida que dificultariam
a comparagao dos resultados.

Pontos de extremidade secundarios

2. Dias de cuidados no hospital.

3. Dias usando TFPN.

4. Numero de troca de curativos.

Metodologia

Estatisticas descritivas padrdo foram aplicadas na analise; foram

utilizadas frequéncias absolutas e relativas para varidveis
categoricas e mediana complementada por percentil 5 e 95 para
varidveis continuas. A significincia estatistica das diferengas entre
os grupos de pacientes foi testada usando o qui-quadrado de

maxima verossimilhanga

teste para variaveis categoricas e teste U de Mann-Whitney ou
teste de Kruskal Wallis para varidveis continuas. Um valor de p de
0,05 foi considerado como nivel de significAncia estatistica em
todas as andlises; a analise estatistica foi calculada usando SPSS 22
(IBM Corporation, 2013).

Resultados - VAC

Nio foram  encontradas  diferencas  estatisticamente
significativas entre os diferentes regimes de tratamento. Esses
resultados devem, no entanto, ser interpretados com cautela devido
ao tamanho amostral relativamente baixo e a forca estatistica

subsequente dos testes (Tabela 1).

Resultados - Vivano

Diferengas estatisticamente significativas entre os anos de
tratamento foram encontradas apenas para a dura¢iao do TFPN (p
= 0,012) quando os pacientes nos ultimos anos foram submetidos
a periodos mais curtos de TFPN (Tabela 2).

Tabela 2 - Caracteristicas do tratamento por ano de operacao.

Ano
Antes de 2012 2012 p?

Dias de cuidado no hospital

Menos de um més 6 (28.6%) 19 (38.8%) 0.641

1-2 meses 12 (57.1%) 22 (44.9%)

2-3 meses 2 (9.5%) 3 (6.1%)

Mais de 3 months 1(4.8%) 5(10.2%)

Mediana (5° a 95° percentil) 45 (14-70) 39 (10-114) 0.477
Dias usando TFPN

<10 4 (19.0%) 17 (34.7%) 0.321

11-20 7 (33.3%) 19 (38.8%)

21-30 6 (28.6%) 9 (18.4%)

>30 4 (19.0%) 4(8.2%)

Mediana (5° a 95° percentil) 20 (7-45) 14 (4-34) 0.147
Numero de troca de curativos

0 0 (0.0%) 5(10.4%) 0.171

1 1 (4.8%) 6 (12.5%)

2-3 10 (47.6%) 13 (27.1%)

4-5 7 (33.3%) 16 (33.3%)

>5 3 (14.3%) 8 (16.7%)

Mediana (5° a 95° percentil) 3 (2-8) 3(0-9) 0.514

um teste ML Qui-quadrado para varidveis categoricas, teste de Kruskal-Wallis para varidveis

continuas.



% p= 0,818 (teste U de Mann-Whitney)
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Fig. 1. Comparacio da duragio do tratamento TFPN entre
VAC e VIVANO.

A duragdo da aplica¢ao de ambos os tipos de unidades TFPN -
VAC e Vivano - foi idéntica e os resultados ndo foram
estatisticamente significativos (Fig. 1).

Discussao

A indugdo de tecido de granulagdo durante a TFPN com curativo
de espuma de poliuretano é bem descrita em vérios estudos in vitro,
animais e clinicos ¢ Um dos fatos mais discutidos em TFPN
usando diferentes dispositivos e sistemas de aplicagio é a
comparabilidade entre os resultados obtidos com o uso desses
diferentes sistemas. De acordo com os resultados do nosso estudo
retrospectivo, hd uma forte indicagdo de que sistemas diferentes
(V.A.C. e Vivano) levam a resultados comparaveis. Isso suporta
outros resultados in vitro e in vivo relativamente novos [#l. Nosso
estudo comparou os resultados da terapia de feridas por pressdo
negativa usando o sistema VAC e GranuFoaml com o sistema
Vivano e Vivano Med Foam. Em todos os casos, as espumas TFPN
auxiliam na criagdo de novas células e na renovagio do tecido de
granulacdo na ferida. As espumas porosas sio muito flexiveis na
adaptagdo as bordas irregulares da ferida e devido a sua natureza
porosa, a pressdo ¢ distribuida uniformemente na espuma, fator
muito importante para um tratamento eficaz. Nosso estudo nio
encontrou diferencas na TFPN ao usar o V.A.C. ou sistema Vivano,
que suporta achados anteriores [I. Com base nessas descobertas, as
diretrizes da European Wound Management Association e da
World Union of Wound Healing Societies

pode ser usado também para esta tecnologia [*1%. Um conjunto de
dados comparavel deve ser realizado para cada dispositivo TFPN
como instrumento de controle de qualidade.

Conclusio

Nosso estudo analisou diferencas na eficacia de dois sistemas
TFPN. Nossos resultados para o tratamento de disturbios de
cicatrizagdo de feridas por diferentes sistemas de TFPN sao
comparaveis e ndo hd diferencas estatisticamente significativas em
sua eficacia e eficiéncia. Com base nesses achados, parece estar fora
de questdao que as evidéncias da TFPN de estudos anteriores com
dispositivos comparaveis podem ser usadas na pratica clinica didria.
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Apéndice A. Dados Suplementares

Dados complementares associados a este artigo podem ser
encontrados, na versdo online, em doi:10.1016/j.wndm.2014.07.001.
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