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1 APRESENTAGAO

Lesdes cutaneas de dificil cicatrizacdo, também denominadas de
feridas complexas, sao representadas principalmente pelas ulceras de pés
diabéticos, ulceras venosas, arteriais, feridas traumaticas extensas, ulceras
pos infecgbes graves de partes moles (por exemplo, pés fasciite necro-
sante), deiscéncias cirurgicas e feridas em coto de amputagao. Sejam cré-
nicas ou agudas, as feridas complexas possuem causas variadas e impac-
tam o sistema de saude do Brasil e do mundo. No entanto, os dados sobre
sua prevaléncia variam, sendo que, em paises desenvolvidos, cerca de 3%
da populagao possui ulceras venosas e, de 5% a 10% dos individuos com
diabetes desenvolveram ulceras nos pés, secundarias a neuropatia, insufi-
ciéncia arterial ou outros. 12

A presenca de uma ferida complexa implica em cuidado multi-
profissional, aumento do tempo de internagédo e da carga de trabalho dos
profissionais, aumento dos gastos com recursos humanos e materiais, além
de maior morbimortalidade e dos riscos de problemas emocionais para o
paciente.

Dessa maneira, o investimento em tratamentos mais efetivos,
nao apenas recursos como curativos, sdo essenciais na tentativa de mini-
mizar os problemas gerados e, assim, melhorar a qualidade de vida desses
pacientes.

Neste cenario, surge como alternativa, a Terapia de Pressao Ne-
gativa (TPN), proposta por Argenta e Morykwas.? Esta terapia € uma tecno-
logia composta por um curativo de interface, em conexdo a um aparelho
que promove pressdao subatmosférica (negativa) e visa preparar feridas
para novas cirurgias, reduzir o risco de infec¢ao e reduzir o tempo de cica-
trizagdo (com ou sem intervengéo cirtrgica).*

Existem algumas revisdes sistematicas (RS) acerca da utilizagao
da TPN em determinadas feridas complexas, como as venosas, arteriais,

Ulceras de pés diabéticos, feridas traumaticas abertas, entre outras. Além
8



do mais, ha novos ensaios clinicos randomizados (ECR) que nao estao
nestas RS. Portanto, se faz necessario uma sintese destes estudos com
uma avaliagao critica para que haja um entendimento mais amplo das evi-
déncias relacionadas a esta terapia nos diversos tipos de feridas.

Atualmente a TPN é realizada em muitos servigos de saude pri-
vados e publicos para tratamento de diversos tipos de feridas complexas.
Desde 1997, estudos sobre essa terapia buscam comprovar sua real efica-
cia em comparagao a outros métodos utilizados e difundidos nos sistemas
de saude mundialmente. No Brasil, esta terapia é autorizada pela ANVISA,
mas até o momento, ndo ha um parecer técnico-cientifico (PTC) que valide
sua implementac&o no Sistema Unico de Saude (SUS).

Neste contexto, foi elaborado o presente Parecer Técnico Cien-
tifico (PTC) com objetivo de avaliar as evidéncias sobre a eficacia/efetivi-
dade e segurancga da TPN no tratamento de feridas complexas com a inten-
cao de auxiliar gestores e profissionais da saude na tomada de deciséo a
respeito da possivel inclusdo da tecnologia no SUS. A preparagao deste
parecer foi de acordo com as diretrizes metodoldgicas para elaboragéo de

PTCs propostas pelo Ministério da Satide em 2021.5



2 DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE

As autoras declaram nao haver conflitos de interesse que pos-

sam ter influenciado os resultados deste parecer
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3 RESUMO EXECUTIVO

Pergunta: Nos pacientes com feridas complexas, a Terapia de
Pressdo Negativa (TPN), em comparagdo aos outros tratamentos locais,
apresenta melhor taxa de cicatrizacao, preservagao do membro, diminuicéo
do tempo de hospitalizagao e dos custos?

Populagao-alvo: Pacientes com feridas complexas.

Tecnologia: Terapia de Pressdo Negativa. Nomes comerciais,
no Brasil: Carilex® e PICO®. A TPN é tecnologia para tratamento de feridas
de diversas etiologias. E composta por um curativo de interface colocado
na ferida o qual se conecta a um aparelho que promove pressao subatmos-
férica (negativa) de forma controlada e localizada.

Comparador: Curativos convencionais realizados conforme pro-
tocolo de cada instituicao.

Delineamento dos estudos elegiveis: Revisdes sistematicas
(RS) com ou sem metanalise de ensaios clinicos randomizados (ECR) e
ECR.

Processo de busca e analise de evidéncias cientificas: Rea-
lizada busca nas bases de dados: The Cochrane Library, EMBASE, Pub-
Med e Biblioteca Virtual da Saude (BVS) até fevereiro de 2021.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: Feridas
do pé diabético e ulceras pés amputagcdo em pacientes diabéticos (14 RS e
2 ECR) — evidéncias de baixa certeza de que a TPN comparada com trata-
mento padrdao pode aumentar a proporcgao de feridas cicatrizadas, reduzir o
tempo de cicatrizagdo e ser uma terapia segura. A evidéncia que a TPN
diminui o risco de amputacao € incerta. Nenhum dos estudos incluidos for-
neceu evidéncias de maior qualidade quanto ao custo-efetividade e quali-
dade de vida. Ulceras venosas ou arteriais (1 RS com 60 participantes) —
ha evidéncias limitadas sobre o uso da TPN para o tratamento destas le-

sdes. Feridas traumaticas sem fratura (1 RS com 509 participantes e 1 ECR
11



com 174 participantes) — ndo houve evidéncias para utilizagcdo da TPN.
Deiscéncias cirurgicas (1 ECR com 507 participantes) — apresentou tempo
médio para fechamento da ferida significativamente menor no bragco TPN
do que no controle, mas a evidéncia foi limitada por alto risco de viés deste
ECR. Fasciite necrosante (2 RS que incluiram participantes com esta fe-
rida) — ndo houve evidéncias para utilizagédo da TPN.

Conclusées: em feridas complexas incluidas neste parecer, ha
evidéncias de baixa certeza para a eficacia em relagao a cicatrizagao e se-
guranga da TPN em comparagéao ao tratamento padréo apenas para feridas
diabéticas e pés-amputacdo. Nao ha evidéncias que apoiam a TPN em ul-
ceras venosas, arteriais, traumaticas sem fraturas, deiscéncias e fasciite

necrosante, com necessidade de mais estudos.
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EXECUTIVE SUMMARY

Question: In patients with complex wounds, does Negative Pres-
sure Wound Therapy, in comparison to other local treatments, show a better
healing rate, limb preservations and decrease both in hospitalization time
and costs?

Target population: patients with complex wounds.

Technology: Negative pressure wound therapy.Trade names in
Brazil: Carilex® and PICO®. NPWT is a technology developed for the treat-
ment of wounds from different etiologies. It is constituted of an interface
dressing placed in the wound, which is connected to a device that provides
subatmospheric pressure (negative) in a controlled and localized way.

Comparator: standard dressings used according to each institu-
tion’s protocol.

Design of eligible studies: Systematic Reviews (SRs) with or
without meta-analysis of Randomized Controlled Trials (RCTs) and RCTs.

Method of search and analysis of scientific evidences: it has
been carried out a search in the following databases: The Cochrane Library,
Embase, PubMed and Virtual Health Library (BVS, from the acronym in Bra-
zilian Portuguese) until February, 2021.

Summary of results from selected studies: Diabetic foot
wounds and post-amputation ulcers (14 SRs and 2 RCTs) — low certainty
evidence that NPWT in comparison with the standard treatment may in-
crease the proportion of healed wounds, diminish the healing time and be-
come a safe therapy. The evidence that states that NPWT reduces the risk
of amputation is uncertain. None of the included studies provided evidence
of higher quality regarding the cost-effectiveness and life quality. Venous or
arterial ulcers (1 SR with 60 participants) — there are limited evidence on the
use of NPWT for the treatment of these wounds. Traumatic wounds without

fracture (1 SR with 509 participants and 1 RCT with 174 participants) — there
13



were no evidence for the use of NPWT. Surgical dehiscences (1 RCT with
507 participants) — presented an average time for wound healing signifi-
cantly lower in the NPWT branch in comparison to control group, but the
evidence was limited due to high risk of bias of this RCT. Necrotizing fasciitis
(2 SRs that included participants with this wound) — there were not evidence
for the use of NPWT.

Conclusions: In complex wounds included in this report, there is
low certainty evidence for the efficacy regarded to healing and safety in
NPWT in comparison to the standard treatment only for diabetic and post-
amputation wounds. There is no evidence to support NPWT in venous, ar-
terial, traumatic wounds nor in dehiscences and necrotizing fasciitis, which

requires further research.
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