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RESUMO 
 

Introdução: as úlceras por pressão ou lesões por pressão (LPs) têm alta incidência, 

principalmente nas unidades hospitalares. Ensaios clínicos randomizados (ECRs) de 

intervenções terapêuticas para LP devem incluir uma descrição clara dos desfechos e resultados 

para aumentar a transparência, replicabilidade e melhorar a construção da evidência científica. 

Objetivos: avaliar a completude das descrições dos desfechos de intervenções terapêuticas em 

ECRs de pacientes adultos com LP, descrevendo a frequência de ECRs com desfechos 

primários relatados, métodos de medição ou ferramentas usadas para avaliar os desfechos e os 

resultados dos desfechos relatados. Métodos: foi realizada pesquisa sistemática dos ECRs 

publicados no período de janeiro de 2006 a abril de 2018 nas bases de dados: PubMed, 

Cochrane, Cinahl, Embase, Lilacs, Scopus e Web of Science. O processo de seleção dos estudos 

foi realizado em duas etapas de triagem: título e resumo, e revisão do texto completo, sempre 

por dois pesquisadores de forma independente. A completude do desfecho foi avaliada de 

acordo com cinco critérios: domínio, medida específica, métrica específica ou formato dos 

dados de resultado que foram usados para análise, método de agregação e tempo que foi 

utilizado para análise. A qualidade dos resultados do desfecho foi classificada como completa, 

incompleta ou não reportada. Conduzimos uma análise descritiva do número, tipo e graus de 

especificação dos desfechos nos ECRs incluídos. A frequência das categorias em cada domínio 

dos desfechos também foi relatada. Resultados: sessenta estudos foram incluídos para análise. 

Foram relatados 242 desfechos e 40 ECRs (66,7%) apresentaram 65 desfechos primários, os 

quais eram, principalmente, do tipo intermediário/substituto (81,5%). O principal desfecho 

avaliado nos ECRs foi a redução da área da úlcera (38%) e apenas 21,1% dos resultados dos 

desfechos foram relatados de forma completa. Verificou-se que mais da metade dos desfechos 

(61,6%) tiveram pontuação máxima de 5 na avaliação da completude do desfecho. O elemento 

menos descrito é o método de agregação dos dados (71,9%). Apenas 48,3% dos desfechos com 

técnica especificada tinham referência ou validação da mesma. Os desfechos relatados de forma 

mais incompleta foram associados a estudos com ano de publicação mais antigo, menor 

tamanho amostral, revistas com fatores de impactos menores e patrocinados pela indústria. 

Conclusões: houve uma heterogeneidade de desfechos nos ECR em LP, a maioria deles foram 



substitutos ou intermediários e quase  40% dos estudos descreveram os desfechos de forma 

incompleta. Os resultados relatados também estavam, em sua grande maioria, incompletos, 

dificultando a análise do efeito da intervenção nos desfechos propostos. Estes resultados 

caracterizam que a descrição dos desfechos e de seus resultados nos ECRs de LPs precisam ser 

melhor relatados para aumentar a clareza dos estudos e das evidências científicas. 

 

 

Descritores: Úlcera por pressão. Ensaio Clínico Randomizado. Desfecho de tratamento. 

Revisão. 
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ABSTRACT 

 

 
Background: pressure ulcer or pressure injuries (PI) have a high incidence, mainly in hospital 

units. Randomized controlled trials (RCTs) of therapeutic interventions for PI should include a 

clear description of outcomes and results to increase transparency, replicability and improve 

the construction of scientific evidence. Objectives: the primary objective of this study is to 

evaluate the completeness of the descriptions of outcomes of therapeutic interventions in RCTs 

in adult PI patients. Secondary objectives are: to describe the frequency of RCTs with reported 

primary outcomes, measurement methods, or tools used to assess outcomes and results of 

reported outcomes. Methods: a systematic research of RCTs published between January 2006 

and April 2018 was carried out in the data bases: PubMed, Cochrane, Cinahl, Embase, Lilacs, 

Scopus and Web of Science. The selection process of the studies was carried out in two stages 

of screening: title and abstract, and review of the full text, always by two researchers 

independent. The completeness of the outcome was evaluated according to five criteria: 

domain, specific measure, specific metric or format of the outcome data that was used for 

analysis, aggregation method and time that was used for analysis. The quality of the results of 

the outcome was classified as complete, incomplete or unreported. We conducted a descriptive 

analysis of the number, type, and degree of specification of outcomes in the included RCTs. 

The frequency of categories in each domain of outcomes has also been reported. Results: sixty 

studies were included for analysis. A total of 242 outcomes were reported and 40 RCTs (66.7%) 

had 65 primary outcomes, which were mainly of the intermediate/substitute type (81.5%). The 

main outcome evaluated in the RCTs was the reduction of the ulcer area (38%) and only 21.1% 

of the results of the outcomes were reported completely. It was found that more than half of the 

outcomes (61.6%) had a maximum score of 5 in completeness assessment of the outcome. The 

least described element is the data aggregation method (71.9%). Only 48.3% of the outcomes 

with specified technique had reference or validation of the same.  The most incompletely 

reported outcomes were associated with studies with older year of publication, smaller sample 

size, journals with smaller impact factors, and industry sponsored. Conclusions: there was a 

heterogeneity of RCT outcomes in PI, most of them were substitutes or intermediates, and 

almost 40% of the studies incompletely described the outcomes. The results reported were also, 

for the most part, incomplete, making it difficult to analyze the effect of the intervention on the 

proposed outcomes. These results characterize that the description of the outcomes and their 



results in the RCTs of PIs need to be better reported to increase the clarity of the studies and 

the scientific evidence. 

 

Key-words: Pressure Ulcer. Randomized Clinical Trial. Treatment Outcome. Review. 
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APRESENTAÇÃO 

Com uma ânsia genuína de entender os porquês e os métodos de produção de pesquisa, 

aceitei o desafio de buscar evidências para uma produção fundamentada na área de feridas. 

A área de tratamento de feridas, especialmente as complexas, sempre fez parte de minha 

atuação profissional desde os momentos de recentemente formada. Hoje estou inserida neste 

universo que busca a melhor terapia e os resultados mais acelerados. Esta pesquisa é fruto de 

muitas horas de pensamentos que foram se ajustando para chegar também, como em uma 

metalinguagem, à análise mais acertada. A proposta é desenhar o caminho mais correto e 

evidente para os desfechos, é analisá-los com clareza e completude e verificar quais são os 

apontamentos mais necessários, frequentes e bem relatados, com vistas a facilitar a produção 

de pesquisa válida e aplicável e a agregação dos dados das mesmas. 

Teremos aqui uma seção de atualização sobre o tema lesão por pressão (LP), com 

evidências relacionadas às intervenções terapêuticas. Ainda, uma reflexão importante acerca 

dos desfechos nos Ensaios Clínicos Randomizados (ECRs) e esses desfechos em estudos de LP 

em adultos. E como objetivo, a avaliação da qualidade dos desfechos de intervenção terapêutica 

em lesão por pressão em adultos nos ECRs. Nesta tese, escolhemos por utilizar a terminologia 

“lesão por pressão” e em todos os momentos em que as citações utilizadas traziam “úlcera”, 

fizemos a alteração para “lesão”, uma vez que há essa recomendação e a elucidaremos na 

revisão de literatura. 

Justifica-me e justifica-se muito a realização desta pesquisa porque, muito embora 

tenhamos um número de produção científica considerável nesta área, ainda constam como 

nebulosas muitas questões relacionadas à prática clínica e como providenciar medidas para uma 

cicatrização acelerada nas LPs. Saber quais desfechos analisar, que instrumentos usar, qual a 

métrica a ser aplicada e apresentar esses resultados de modo fidedigno, sem dúvida, nos levam 

ao caminho das respostas necessárias. Se os desfechos são incertos e incompletos e não há relato 

da potência do estudo para ser capaz de apresentar esse resultado, tornar realidade os objetivos 

das pesquisas parece-nos ainda algo não completamente dominado. 

Deste trabalho há uma publicação de um artigo do protocolo de pesquisa, e resultará 

também em publicação um artigo sobre os resultados de completude de desfecho, objetivo desta 

tese. Estes podem ser encontrados nos apêndices.  
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1 INTRODUÇÃO 

O objetivo geral do cuidado clínico é restabelecer ou manter a saúde. Infelizmente, no 

entanto, as lesões iatrogênicas ocorrem. Apesar de nem todas as lesões por pressão (LPs) serem 

iatrogênicas, a maioria é evitável. As LPs são uma das lesões iatrogênicas mais frequentemente 

relatadas em países desenvolvidos. Métodos inadequados de cuidados, tais como deixar 

pacientes vulneráveis em posições por longos períodos ou massagear áreas de pele 

avermelhada, muitas vezes permanecem na prática, apesar das evidências mostrarem ser 

prejudiciais ou ineficazes. A educação assegura que todos os membros de uma equipe tenham 

condições para prevenir e tratar LP de acordo com a melhor evidência disponível1 com base nos 

resultados das intervenções publicadas.  

A prevalência de LP nos hospitais é alta, variando de 2,7 a 29,5%. Pacientes tetraplégicos 

(60%) e idosos com fraturas do colo do fêmur (66%) apresentam maiores taxas desta 

complicação seguidos por pacientes críticos em unidades de terapia intensiva (33%)2. Além da 

alta prevalência, a LP também apresenta custos para o sistema de saúde. No Brasil, uma 

avaliação constatou que o custo médio do tratamento do estágio 3 em uma clínica de 

neurocirurgia em 2005 teve estimativa de valor de R$ 180,00 por dia. Este valor incluiu apenas 

curativos industrializados e medicação3, o que indica que o ônus é ainda maior e o tempo de 

tratamento impacta diretamente. 

As taxas de incidência e prevalência na literatura apresentam variações que se devem às 

características dos pacientes e ao nível de cuidado. Cuidados de longa permanência: as taxas de 

prevalência variam entre 2,3% a 28% e as taxas de incidência entre 2,2 % a 23,9%. Cuidados 

agudos: as taxas de prevalência estão em torno de 10 a 18% e de incidência variam entre 0,4% 

a 38%. Atenção Domiciliar: as taxas de prevalência variam entre 0% e 29% e as de incidência 

variam entre 0% e 17%.1 

LPs causam danos consideráveis aos pacientes, dificultando o processo de recuperação 

funcional, frequentemente causando dor e levando ao desenvolvimento de infecções graves e 

associadas a internações prolongadas, sepse e mortalidade.1 

Ensaios clínicos bem desenhados e com potência para demonstrar a eficácia/efetividade 

e segurança de um determinado tratamento são a base para a prática clínica. Nos ensaios, 

prioritariamente, o desenvolvimento de um conjunto de desfechos principais tem como objetivo 

ajudar a evitar inconsistências que possam existir na seleção de resultados.4,5 A falta de um 
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desfecho bem definido e descrito pode resultar em  omissão ou desconsideração de resultados 

importantes do estudo, somado a inconsistência de definições de técnicas de medição utilizadas 

para aferir o desfecho.5 Se os ensaios não adotam desfechos de eficácia/efetividade claros e que 

sejam adequadamente relatados, correm o risco de selecionar desfechos subótimos e será 

improvável contribuir com informações utilizáveis.6 

De acordo com estudos prévios7,8, os desfechos em ECR devem apresentar cinco 

elementos-chave. A estrutura dos cinco elementos inclui: 1. Domínio ou título do desfecho; 2. 

Técnica específica ou instrumento usado para fazer a medida; 3. Métrica ou formato específico 

dos dados dos desfechos de cada participante que foram usados para análise; 4. Método de 

agregação ou como os dados de cada grupo foram resumidos; 5. Pontos de tempo que foram 

utilizados para análise. 

Em revisão sistemática que avaliou os desfechos dos ECRs em úlceras venosas 

publicados entre 1998 e 2013, observou-se que havia uma heterogeneidade dos desfechos, com 

relato de 78 diferentes desfechos, avaliados em 12 diferentes tempos e com pobre relato dos 

métodos utilizados para avaliar os mesmos.9 

Qualidade e completude nas publicações de dados e credibilidade dos resultados para a 

tomada de decisão são indispensáveis. A utilização de desfechos inadequados, pobremente 

definidos ou invalidados podem levar a desperdício de recursos ou informações enganosas que 

superestimam, subestimam ou anulam completamente os potenciais benefícios de uma 

intervenção.10 A utilização da publicação clara dos desfechos deve também melhorar a síntese 

em vários estudos (por exemplo, a metanálise), removendo inconsistências na seleção de 

desfechos, definição e elaboração de relatórios e contribuindo para a tomada de decisões que, 

no âmbito do tratamento da LP, representa impactos amplos e variados, tangíveis e intangíveis. 



Conclusões 



 Conclusões  82 

7 CONCLUSÕES 

 

 
Foi encontrada grande quantidade de desfechos e com grande heterogeneidade nos 

estudos incluídos. A avaliação de completude dos desfechos mostrou que o domínio, a técnica 

específica, a métrica dos dados, o método de agregação e o tempo não foram relatados em quase 

40% dos ECRs de estudos de tratamentos para LPs. 

Quase um terço dos estudos não descreveram o desfecho primário e a maioria foi 

substituto/intermediário.  A técnica usada para medir o desfecho foi referenciada ou validada 

em menos da metade dos estudos. Os resultados estavam, em sua grande maioria, incompletos, 

dificultando a análise do efeito da intervenção nos desfechos propostos.  

 Sendo assim, recomendamos que os ECRs em LP tenham, preferencialmente, apenas um 

desfecho primário e que este seja “tempo de cicatrização”, em uma avaliação máxima de um 

ano e mínima de 12 semanas. No impedimento de se estabelecer desfecho primário de 

cicatrização , que este tenha o período supracitado de avaliação e um desfecho intermediário de 

mudança na condição da ferida (como, por exemplo, aumento de tecido de granulação, 

diminuição/ausência de esfacelo, resolução da infecção e aumento de epitelização) com 

avaliações por meio de instrumentos validados. Desfechos substitutos podem não predizer a 

cicatrização e somente a redução da área da ferida não leva, necessariamente, a uma progressão 

linear para o fechamento e, portanto, não são altamente recomendados e não atuariam como 

desfechos realistas para ECRs em LPs.  

 Além destas recomendações, é de fundamental importância que todos os desfechos 

primários e secundários do estudo sejam descritos de forma completa, ou seja, segundo os cinco 

elementos já citados (domínio; técnica específica ou instrumento usado para fazer a medida; 

formato específico dos dados dos desfechos de cada participante que serão usados para análise; 

método de agregação ou como os dados de cada grupo serão resumidos e pontos de tempo que 

serão utilizados para análise). 

Investimentos maiores nessa área devem ser estimulados e pesquisas devem ser 

direcionadas para a avaliação dos resultados de intervenções para tratamento em LP a fim de 

clarificar o direcionamento para a prática clínica e consolidar também os objetivos das 

pesquisas. 
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