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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 
 

 



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. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

21 Introdução 

1.1 JUSTIFICATIVA 

 
 

 

Não há estudos que analisaram a completude dos desfechos dos ECRs em LPs.  

LPs têm significativo impacto enquanto ferida crônica em âmbito mundial. São  

necessárias intervenções acertadas, provenientes de estudos com resultados explicitados de 

forma completa e confiável para que a tomada de decisão seja resolutiva e racional. Estudos 

que não trazem a completude do desfecho podem tendenciar as ações na prática e impactar 

instituições e governos. 

 

 

 

1.2 HIPÓTESE E QUESTÃO DO ESTUDO 

 

 

Encontrou-se uma grande heterogeneidade no estudo que investigou desfechos para 

tratamento de úlceras venosas9; então, a hipótese da presente pesquisa é que a heterogeneidade 

dos desfechos também é encontrada nos estudos de intervenções para cicatrização de LPs e os 

resultados são reportados de forma incompleta.  

Heterogeneidade nos desfechos diz respeito à diversidade de desfechos primários e 

secundários na avaliação de intervenções terapêuticas de eficácia/efetividade.9 

Desta forma, procura-se saber: os desfechos dos ECRs em LPs são descritos de forma 

adequada e os resultados são relatados de forma completa?
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2 OBJETIVOS 

 

 

2.1 OBJETIVO GERAL 

 

 Analisar a completude dos desfechos de eficácia ou efetividade das intervenções 

terapêuticas em ECRs de LP em adultos de acordo com os cinco elementos (domínio, técnica 

específica, métricas dos dados dos desfechos de cada participante, método de agregação e 

tempo que foi usado para análise). 

 

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

I. Determinar a frequência de ECRs com desfechos primários relatados; 

II. Determinar a frequência de ECRs com desfechos  de cicatrização relatados; 

III. Descrever os métodos ou ferramentas de medição utilizados para avaliar os desfechos; 

IV. Avaliar a qualidade do resultado do desfecho como completo, incompleto ou não relatado; 

V. Avaliar os fatores associados aos escores dos desfechos. 
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3 REVISÃO DE LITERATURA 

  

 

 Nesta seção, abordaremos o conceito, classificação, epidemiologia, a importância dos 

ECRs nesta temática e sua completude, bem como as evidências terapêuticas existentes. 

 

 

3.1 LESÃO POR PRESSÃO: CONCEITO, CLASSIFICAÇÃO E 

EPIDEMIOLOGIA 

 

 

 
Segundo o National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP)11, o conceito de lesão por 

pressão é dado por um dano localizado na pele e/ou tecido mole subjacente, geralmente sobre 

proeminência óssea ou pode estar relacionado a equipamentos médicos ou outro tipo de 

dispositivo. A lesão pode apresentar-se como pele intacta ou como úlcera e pode ser dolorosa. 

Ocorre como um resultado de intensa e/ou prolongada pressão ou de pressão combinada com 

cisalhamento e fricção. Ainda, a tolerância do tecido mole para a pressão e cisalhamento 

também pode ser afetada pelo microclima, nutrição, perfusão, doenças associadas e condição 

do tecido mole. 

 A fricção acontece quando uma superfície ou um corpo são deslizados ou puxados 

diretamente uma sobre a outra.  Um  exemplo  disso  seria quando um paciente é posicionado 

no leito e arrastado sobre o lençol; assim, é exercida uma força denominada atrito, provocando 

esta fricção.12 

O cisalhamento é um fator que combina os efeitos da pressão e fricção, exercendo forças  

paralelas  na  pele,  empurrando  o  corpo do  indivíduo  para  baixo, ocasionando deslizamento 

do mesmo, que pode provocar fricção na região sacrococcígea e pressão sobre a mesma zona, 

gerando também um desalinhamento dos tecidos.12 

Apesar de estes dois fatores (fricção e cisalhamento) estarem claramente associados à 

ocorrência e progressão das LPs, não se pode considerá-los mecanismos fisiopatológicos das 

mesmas, mas apenas fatores de risco que podem contribuir para a piora das lesões e dificultar 

o seu tratamento. Um paciente acamado, inconsciente e imobilizado sobre um leito 

desenvolverá uma lesão por pressão sobre uma proeminência óssea, mesmo que não seja 

submetido a forças de cisalhamento ou fricção local.  Assim como um paciente consciente, com 

preservação da sensibilidade local e com movimentação não comprometida não desenvolverá 
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necessariamente uma lesão caso seja submetido a forças de cisalhamento ou fricção.  A 

ocorrência de LP obrigatoriamente indica uma lesão causada por uma pressão tecidual maior 

do que a pressão de perfusão capilar, por um tempo maior do que o necessário para o tecido se 

recuperar da isquemia originada. Portanto, a fisiopatologia da úlcera por pressão pode ser 

sintetizada pelo binômio pressão versus tempo.13 

A pressão é um fator relacionado com duração e intensidade. Considera-se como uma  

força  ou energia  física  que  age  perpendicularmente  à  pele  como resultado  da  gravidade, 

causando  um  achatamento  tecidual  entre  dois  planos,  um  pertencente  ao  paciente  e outro 

externo a ele (cadeira de rodas, camas, cateteres e outros).12 

Outro conceito a ser entendido é a pressão capilar que oscila entre 16-32mmHg, ou seja, 

uma pressão tecidual acima de 37mmHg poderá ocasionar oclusão do fluxo sanguíneo capilar 

nos  tecidos,  provocando  hipóxia,  e  se esta não  é  aliviada,  a necrose nesses tecidos aparece. 

Desta forma, reiterando, a formação da LP  guarda  relação  direta  tanto  com  a  intensidade 

da  pressão  como  com  o tempo em que esta se mantém.12 A pressão excessiva aplicada sobre 

a proeminência óssea é exercida sobre todos os tecidos abaixo deste osso.  Portanto, a pele, 

tecido celular subcutâneo, fáscia e músculo são afetados concomitantemente, porém, a 

resistência dos diferentes tecidos à isquemia não é igual entre eles. O músculo, por exemplo, 

tem uma resistência menor à isquemia, enquanto a pele tolera períodos maiores. Além disso, a 

distribuição da pressão elevada sobre os tecidos segue uma forma cônica, com a base maior na 

profundidade e menor na superfície. Devido a estas duas características locais, a lesão tecidual 

tem o aspecto de um “iceberg”, com a área acometida de pele em geral menor do que a área 

muscular lesionada.13 

 
 

Figura 01 - Esquema representando o fenômeno da ponta do iceberg 13. 
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 Quando, então, esta isquemia tecidual gerada pela pressão é mantida por um tempo maior 

do que o necessário à recuperação do tecido, ocorre a liberação de fatores inflamatórios. Os 

fatores inflamatórios alteram a permeabilidade vascular, gerando edema e piorando a isquemia, 

caso a pressão intersticial permaneça aumentada. A isquemia a nível celular leva à morte 

celular, estimulando a liberação de mais fatores inflamatórios e fatores de necrose tecidual. 

Com a manutenção deste estado inflamatório, ocorre desequilíbrio na quantidade de 

metaloproteases e inibidores de metaloproteases, com diminuição destas últimas, o que leva a 

redução das proteínas necessárias à proteção de tecidos lesados. Desta forma, o ciclo de 

destruição tecidual se intensifica, e a pressão mantida torna a lesão progressivamente maior e 

mais intensa.14 Outros fatores como infecção local e edema pioram a capacidade de defesa 

tecidual por alteração da função imunológica local. Umidade local, presença de fissuras na pele 

e contato com urina ou fezes também  participam  deste  mecanismo  de  lesão tecidual por 

alterarem a barreira de proteção cutânea e permitirem a contaminação.14 

 Dado este cenário, os fatores de risco para o desenvolvimento da lesão podem ser, então, 

intrínsecos e extrínsecos. Os intrínsecos são aqueles inerentes ao próprio indivíduo, e incluem 

situações locais e sistêmicas de risco para lesões. Os mais importantes são: idade, presença de 

morbidades como hipertensão arterial sistêmica ou diabetes, inconsciência, imobilização, perda 

de sensibilidade, perda de função motora, perda de continência urinária ou fecal, presença de 

espasmos musculares, deficiências nutricionais, anemias, índice de massa corporal muito alto 

ou muito baixo e doenças circulatórias. A idade avançada eleva o risco de lesões por pressão 

devido às alterações decorrentes do envelhecimento cutâneo, a diminuição da espessura da 

camada dérmica, alterações vasculares  e  redução  da  capacidade  imunológica de defesa 

perante agressão externa.15 A hipertensão arterial sistêmica e o diabetes podem alterar a 

circulação cutânea, potencializando a isquemia local e reduzindo o transporte de nutrientes e 

células de defesa para local acometido. O diabetes, com a redução da inervação sensitiva local, 

favorece o aparecimento de lesão por imobilização prolongada sobre o mesmo local. Pacientes 

acamados e inconscientes, ou com o nível de consciência alterado, encontram-se em situação 

de risco aumentado para LP por estar comprometido o mecanismo de mobilização para alívio 

da pressão. Pacientes imobilizados e com perda de sensibilidade local podem perder o sistema 

de proteção que os impediria de permanecer sobre a proeminência óssea por tempo prolongado. 

Pacientes com incontinência urinária e fecal encontram-se em risco para LP devido ao contato 

de urina e fezes com a pele; a umidade mantida cria ambiente favorável à proliferação 

bacteriana, além de permitir a ocorrência de fissuras na pele, originando feridas que, com a 

pressão exercida pela proeminência óssea, favorece o desenvolvimento e a progressão das 
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mesmas. Pacientes com índice de massa corporal muito baixo têm possível baixa resistência 

tecidual e há pressão exercida diretamente sobre a pele pela proeminência óssea; pacientes com 

índice de massa corporal muito alto possuem áreas teciduais mal irrigadas (tecido celular 

subcutâneo), pouco resistentes à agressão isquêmica. Deficiências nutricionais, deficiências 

vitamínicas e anemia prejudicam o aporte de nutrientes ao tecido injuriado, e diminuem a 

capacidade de restauração tecidual,  assim  como  outras  doenças sistêmicas debilitantes.15 

 Os fatores extrínsecos são aqueles derivados do ambiente, externos ao paciente. Os mais 

importantes são a pressão de contato sobre a proeminência óssea, as forças de cisalhamento e a 

fricção. As LPs são classificadas segundo os tecidos acometidos e há relação direta com a 

profundidade da lesão. Um aspecto importante no tratamento das LPs é a característica 

evolutiva das mesmas; uma lesão em estágio inicial, se mantidos os fatores que a originaram 

(essencialmente a pressão sobre a superfície de contato), muito provavelmente apresentará 

progressão para os estágios mais avançados. Há dificuldade, muitas vezes, em se classificar a 

úlcera, devido à característica crônica da lesão; além disso, a presença de escara sobre a úlcera 

não  permite  a  adequada  avaliação.15 

 No final da década de 1990, foi realizado pelo NPUAP o primeiro consenso sobre 

avaliação das LPs, que recomendou um sistema uniforme para o estadiamento desse tipo de 

lesão, visando a adoção de um sistema de classificação de aceitação universal. Esse órgão 

propôs uma classificação das lesões em estágios de I a IV, com as descrições clínicas que 

enfocam uma variável única, ou seja, a profundidade de perda tecidual.16 

 Em 2007, os membros do NPUAP revisaram o conceito e a classificação do estadiamento 

das LPs, esclarecendo suas definições e descrições. A proposta contou com a contribuição dos 

profissionais para validação de aparência, clareza, utilidade e discriminação. A versão final foi 

revisada em uma conferência de consenso, na qual os comentários foram adotados para criar as 

definições finais. Este processo demandou mais de cinco anos de trabalho, começando com a 

identificação de lesão tecidual profunda em 2001. A classificação final manteve os quatro 

estágios originais e adicionou mais dois referentes à lesão tissular profunda e úlcera não 

estadiável, isto é, úlceras que não podem ser classificadas, perfazendo um total de seis 

categorias. 

 Passando por diversas revisões ao longo dos anos, incluindo nova diretriz em 20141, 

elaborada com o resultado de esforço colaborativo entre o NPUAP, o European Pressure Ulcer 

Advisory Panel (EPUAP) e a Pan Pacific Pressure Injury Alliance (PPPIA), em 2016, na revisão 

do conceito de LP, de responsabilidade exclusiva do NPUAP, pôde-se destacar dois pontos 

importantes: a lesão pode estar relacionada a um dispositivo médico ou outro tipo de 
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dispositivo; a lesão ocorre como um resultado de intensa e/ou prolongada pressão ou de pressão 

combinada com cisalhamento. Ainda, considera-se a tolerância tecidual.11 

 Desta forma, a classificação evidenciou estes conceitos e aplicações abaixo descritos11 e, 

a partir de então, todos os estágios foram chamados de lesões e não mais de úlceras para 

apresentar coerência em relação ao estágio 1. A enumeração dos estágios também passou a ser 

por números arábicos em vez de romanos. 

 
Lesão por Pressão Estágio 1: pele íntegra com eritema não branqueável. 

 

 Apresenta pele intacta com uma área localizada de eritema não branqueável que pode 

aparecer diferentemente em pele de pigmentação escura. A presença de eritema branqueável ou 

alterações na sensação, temperatura ou consistência podem preceder mudanças visuais. As 

mudanças de cor não incluem a descoloração roxa ou marrom, que pode indicar LP em tecidos 

profundos. Uma exemplificação pode ser encontrada na Figura 2. 

 

 
Fonte: NPUAP 

11
. 

Figura 2 – Lesão por Pressão Estágio 1. 
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Lesão por Pressão Estágio 2: perda de espessura parcial da pele com exposição da 

derme. 

 

 Apresenta perda parcial da espessura da pele com derme exposta.  

 O leito da ferida é viável, rosa ou vermelho, úmido e também pode se apresentar como 

uma flictena com exsudato seroso intacto ou rompido. Nesta lesão, o tecido adiposo e tecidos 

mais profundos não estão visíveis. O tecido de granulação, esfacelo, e a escara também não 

estão presentes. 

 Estas lesões comumente resultam de microclima adverso e cisalhamento na pele sobre a 

pelve e cisalhamento no calcanhar.  

 Este estágio nunca deve ser usado para descrever dermatite associada à umidade causada 

na pele, incluindo dermatite associada à incontinência (DAI), dermatite intertriginosa (DI), 

lesão de pele relacionada a adesivo médico ou lesões traumáticas (lesão por fricção, 

queimaduras e abrasões). Uma exemplificação pode ser encontrada na Figura 3. 

 

 
 Fonte: NPUAP 

11
. 

 
Figura 3 – Lesão por Pressão Estágio 2. 
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Lesão por Pressão Estágio 3: perda total da espessura da pele. 

 

 Possui perda total da espessura da pele e o tecido adiposo é visível na úlcera. O tecido de 

granulação e a borda descolada da lesão estão frequentemente presentes. Esfacelo e/ou escara 

podem ser visíveis. A profundidade do acometimento tecidual depende da localização 

anatômica; áreas de adiposidade significativa podem desenvolver feridas profundas. 

 Descolamento e tunelização no leito da lesão também podem ocorrer.  

Fáscia, músculo, tendões, ligamentos, cartilagem e/ou osso não estão expostos. Se o 

esfacelo ou escara cobrirem a extensão total da perda tecidual, tem-se uma LP não 

classificável. 

 Uma exemplificação pode ser encontrada na Figura 4. 

 

 

 
Fonte: NPUAP 

11
. 

 

 
Figura 4 - Lesão por Pressão Estágio 3. 

 

 
Lessão por Pressão Estágio 4: perda total da espessura da pele e perda tissular. 

 

 Caracterizada por perda total da espessura da pele e exposição ou palpação direta de 

tecidos como fáscia, músculo, tendão, ligamento, cartilagem ou osso. 

 Esfacelo e/ou escara podem ser visíveis. Bordas descoladas, descolamentos e/ou 

tunelização ocorrem frequentemente.  

 A profundidade pode variar conforme a localização anatômica.  
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 Da mesma forma que a LP estágio 3, se o esfacelo ou escara cobrirem a extensão da perda 

tecidual, ocorreu uma LP não classificável. 

 Uma exemplificação pode ser encontrada na Figura 5. 

 

 

 

 
 Fonte: NPUAP 

11
. 

 
Figura 5 – Lesão por Pressão Estágio 4. 

 

 
Lesão por Pressão Não Classificável: perda da pele em sua espessura total e perda 

tissular não visível. 

 

 Também caracterizada por perda total da espessura da pele e tecido em que a extensão do 

dano tecidual no interior da úlcera não pode ser confirmada porque está coberta por esfacelo ou 

escara. Se o esfacelo ou escara for removido, a LP poderá ser classificada como estágio 3 ou 4. 

Uma exemplificação pode ser encontrada na Figura 6. 
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 Fonte: NPUAP 

11
. 

 

Figura 6 - Lesão por Pressão Não Classificável. 

 

 Ainda, importante ressaltar que escaras estáveis (ou seja, secas, aderidas, intactas, sem 

eritema ou flutuação) sobre um membro isquêmico ou no calcâneo não devem ser desbridadas. 

 
Lesão por Pressão Tissular Profunda: descoloração vermelho escura, marrom ou 

púrpura, persistente e que não embranquece. 

 

 Pele intacta ou não intacta com área localizada vermelho escuro persistente não 

branqueável, descoloração marrom ou roxa ou separação da epiderme revelando um leito da 

ferida escuro ou com flictena de sangue. 

 Apresenta dor e mudanças frequentes na temperatura que precedem alterações na cor da 

pele.  

 A descoloração pode parecer diferentemente em peles de pigmentação escura. 

 Esta lesão resulta de forças de pressão intensa e prolongada e cisalhamento sobre a 

interface osso-músculo. A ferida pode evoluir rapidamente para revelar a real dimensão da lesão 

tecidual ou pode resolver sem perda tecidual. Mais comumente, aparece na pele sobre o cóccix 

ou sacro, nos glúteos e os calcanhares.17 

 Uma exemplificação pode ser encontrada na Figura 7. 
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Fonte: NPUAP 

11
. 

 

 
Figura 7 - Lesão por Pressão Tissular Profunda. 

 

Lesão por Pressão relacionada a Dispositivo Médico 

 

 Essa definição descreve uma etiologia e, portanto, deve-se usar o sistema de classificação 

para estadiar. 

 LP relacionada a dispositivo médico resulta do uso de dispositivos concebidos e aplicados 

para fins de diagnóstico ou terapêutico. A LP resultante geralmente está em conformidade com 

o padrão ou formato do dispositivo, como, por exemplo, tubos e cateteres. 

 

Lesão por Pressão em membrana mucosa  

 

 É encontrada nas regiões recobertas por mucosas com a utilização de um dispositivo 

médico nesse local. Devido à anatomia do tecido, essas lesões não podem ser estadiadas. 

  

 A prevalência de LPs tem aumentado nos últimos anos pelo aumento da expectativa de 

vida da população e devido à realidade atual de doenças crônicas e lentamente debilitantes.15  

 No Brasil, a incidência de LP em pacientes críticos tem sido explorada em algumas 

poucas unidades da federação, principalmente no estado de São Paulo. Os estudos nacionais 

mostram grande variação, quer seja nos coeficientes de incidência de LP encontrados em 
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pacientes críticos (10,0% a 62,5%)18, quer seja nos períodos de avaliação, de 1 a até 15 

meses.16,19 Estudos internacionais apontam incidência de LP em UTI entre 3,2 e 39,0%. 20 

 No entanto, a incidência e prevalência de LP podem ser semelhantes às relatadas na 

literatura mundial com incidência de 39,8% em pacientes de risco, internados em hospital 

universitário.18 Costa et al.2, estudando o perfil epidemiológico de pacientes com LP internados 

no Instituto de Ortopedia do HC-FMUSP, verificou que a grande maioria dos pacientes é do 

sexo masculino (4:1), vítimas de lesão medular (100%), com lesões avançadas (67% estágio 4), 

localizadas predominantemente na cintura pélvica (32% sacrais, 32% trocantéricas, 16% 

isquiáticas). Ainda, de 25% a 85% dos pacientes com paraplegias crurais desenvolverão alguma 

LP  em  algum  momento  de suas vidas.21,22 Um estudo canadense, com pacientes vítimas de 

trauma raquimedular mostrou prevalência de 28% de LPs por período de 12 meses.22 Em outro 

estudo, na  Itália,  a  incidência  foi  de  20,6%  em pacientes reinternados após o tratamento 

agudo de traumas raquimedulares.21 

 Em clínica médica, a incidência estimada foi de 42,6% e em unidades cirúrgicas, de 

39,5%.18 Em pacientes submetidos a cirurgias, foi avaliada entre 4 e 45%, segundo o NPUAP.12 

 Em pacientes com queimaduras, internados em centros de tratamento de queimados,  a 

incidência  relatada foi de 4,1%.23 

 

 

3.2 EVIDÊNCIAS DE INTERVENÇÕES TERAPÊUTICAS EM LESÃO POR 

PRESSÃO 

 

  

 Nesta seção, abordaremos os principais resultados de estudos voltados para as 

intervenções terapêuticas em LP e os resultados de qualidade de vida. Os estudos estarão 

apontados com a qualidade da evidência, usando sistema GRADE (Grading of 

Recommendatons Assessment, Development and Evaluation).24 

 GRADE é forma de avaliação da qualidade da evidência e da força da recomendação. É 

um sistema desenvolvido por um grupo colaborativo de pesquisadores que visa a criação de um 

sistema universal, transparente e sensível para graduar a qualidade das evidências e a força das 

recomendações. Atualmente, mais de 80 instituições internacionais utilizam o GRADE, entre 

elas a Organização Mundial da Saúde (OMS), o National Institute for Health and Clinical 

Excellence (NICE), o Centers for Disease Control and Prevention (CDC) e a colaboração 

Cochrane.24  
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 O nível de evidência representa a confiança na informação utilizada. No sistema GRADE, 

a avaliação da qualidade da evidência é realizada para cada desfecho analisado, utilizando o 

conjunto disponível de evidência. Por exemplo, se a revisão sistemática é para avaliar o efeito 

de um curativo em pacientes com LP, pode ser dado um nível de evidência para o desfecho 

cicatrização e outro nível de evidência para redução da área da ferida. No GRADE, a qualidade 

da evidência é classificada em quatro níveis: alto, moderado, baixo, muito baixo, conforme 

apresentado no Quadro 1.25 

 Os seguintes fatores são considerados para determinar o nível da evidência: 

• Delineamento do estudo; 

• Limitações metodológicas (risco de viés); 

• Inconsistência; 

• Evidência indireta; 

• Imprecisão; 

• Viés de publicação; 

• Magnitude de efeito; 

• Gradiente dose-resposta; 

• Fatores de confusão residuais. 

 

 A força da recomendação expressa a ênfase para que seja adotada ou rejeitada uma 

determinada conduta, considerando potenciais vantagens e desvantagens, como tamanho do 

efeito, qualidade da evidência e custos da intervenção. A recomendação é classificada em forte 

ou fraca, podendo ser a favor ou contra realizar a intervenção proposta. Mesmo baseada na 

mesma evidência, a recomendação pode ser diferente, ou ter diferente graduação, de acordo 

com o cenário ao qual será aplicada. Por exemplo, uma intervenção de alto custo pode ter uma 

recomendação forte a favor de seu uso em um país desenvolvido, enquanto, por limitações 

financeiras, pode ter uma recomendação fraca de uso em um país em desenvolvimento. 

 Comparado aos demais sistemas utilizados para a classificação das evidências, o GRADE 

é o mais abrangente, considerando um maior número de informações.  
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Quadro 1: Nível de evidência segundo sistema GRADE. 

 

Nível  Definição Implicações Fonte de informação 

ALTO Há forte 

confiança de 

que o 

verdadeiro 

efeito esteja 

próximo 

daquele 

estimado. 

É improvável que trabalhos 

adicionais irão modificar a 

confiança na estimativa do efeito. 

Ensaios clínicos bem 

delineados, com amostra 

representativa. 

Em alguns casos, estudos 

observacionais bem 

delineados, com achados 

consistentes*. 

MODERADO Há 

confiança 

moderada 

no efeito 

estimado. 

Trabalhos futuros poderão 

modificar a confiança na 

estimativa de efeito, podendo, 

inclusive, modificar a estimativa. 

Ensaios clínicos com 

limitações leves**. 

Estudos observacionais 

bem delineados, com 

achados consistentes*. 

 

BAIXO A confiança 

no efeito é 

limitada. 

Trabalhos futuros provavelmente 

terão um impacto importante em 

nossa confiança na estimativa de 

efeito. 

Ensaios clínicos com 

limitações moderadas**. 

Estudos observacionais 

comparativos: coorte e 

caso controle. 

 

MUITO 

BAIXO 

A confiança 

na 

estimativa 

de efeito é 

muito 

limitada. Há 

importante 

grau de 

incerteza 

nos achados. 

Qualquer estimativa de efeito é 

incerta. 

Ensaios clínicos com 

limitações graves**. 

Estudos observacionais 

comparativos com 

presença de limitações**. 

Estudos observacionais 

não comparados***. 

Opinião de especialistas. 

Fonte: Elaboração GRADE Working Group. 24 
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*Estudos de coorte sem limitações metodológicas, com achados consistentes apresentando 

tamanho de efeito grande e/ou gradiente dose-resposta. 

 **Limitações: vieses no delineamento do estudo, inconsistência nos resultados, desfechos 

substitutos ou validade externa comprometida.  

***Séries e relatos de casos. 

   

 

3.2.1 Resultados de Tratamento Local 

  

 

 Faz-se mister conhecer qual intervenção terapêutica traz resultados satisfatórios e em 

menor tempo; qual tratamento é melhor em determinada situação clínica e quais seus riscos. 

Porém, na pesquisa em feridas, em especial para as LPs, ainda são escassos os resultados com 

força de alta recomendação.  

 Em resumo, embora haja um volume relativamente grande de pesquisa primária sobre 

tratamento de LP (e prevenção de LP, inclusive), a qualidade da evidência resulta em uma falta 

de direção para a prática. Por exemplo, embora o uso de colchões de espuma de alta 

especificação (comparados com colchões hospitalares padrão) possam ajudar a prevenir e tratar 

as LPs na população em geral de alto risco, a baixa qualidade das evidências em que essa 

conclusão se baseia é provável que signifique que a estimativa do efeito é incerta. Ainda, não 

está claro qual tipo de almofada para cadeira de rodas pode ser benéfico para a prevenção de 

LPs em pessoas com lesão medular.26  

 Da mesma forma, não existem dados para a práxis que indique qual curativo traz mais 

efeito terapêutico e pode reduzir o tamanho da lesão em uma pesquisa comparativa, 

favorecendo a cicatrização, ou qual medicamento ou ativo pode interferir beneficamente neste 

processo. E, embora tenham sido identificados vários ensaios publicados, e mais 

especificamente em pessoas com lesão medular, existe claramente uma oportunidade para 

desenvolver mais pesquisas de alta qualidade neste campo para que intervenções promissoras 

possam ser avaliadas neste grupo de pacientes. Isso pode e deve incluir ECRs, mas estudos de 

registros ou bancos de dados também podem fornecer evidências úteis quando ECRs de alta 

qualidade ainda não existem ou não são viáveis. No entanto, quando conduzidas, pesquisas 

futuras devem ser de alta qualidade e abordar questões que são de extrema prioridade para os 

profissionais de saúde e pessoas acometidas.26 
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 Resultados de um total de 103 ensaios clínicos 27 demonstram as lacunas existentes nesse 

cenário de intervenções terapêuticas em LPs. Destes 103 ECRs, 85 não forneceram informações 

suficientes sobre os potenciais conflitos financeiros de interesse dos autores. A qualidade 

metodológica também foi variável. A maioria dos estudos foi conduzida em cuidados agudos 

(38 [37%]), cuidados mistos (25 [24%]) ou cuidados de longa duração (22 [21%]). Entre 12 

ECRs avaliando superfícies de apoio, nenhuma evidência clara favoreceu uma superfície de 

apoio em detrimento de outra. Nenhuma experiência comparou uma superfície de suporte 

especializada com um colchão padrão e reposicionamento. Entre 54 ECRs avaliando curativos 

absorventes de feridas, um encontrou que os curativos de alginato de cálcio melhoraram a 

cicatrização em comparação com a pasta dextranômero (redução média da área da superfície 

da ferida por semana, 2,39 cm2 versus 0,27 cm2, respectivamente). Nenhum outro curativo foi 

superior às alternativas. Entre 9 ECRs avaliando agentes biológicos, vários ensaios relataram 

benefícios com diferentes fatores de crescimento tópicos. No entanto, o benefício incremental 

destes agentes biológicos em relação ao tratamento de feridas padrão menos dispendioso 

permanece incerto. Nenhum benefício claro foi identificado em 21 ECRs avaliando terapias 

adjuvantes, incluindo corrente elétrica, ultrassom, terapia de luz e terapia a vácuo. Poucas 

evidências suportam o uso de uma superfície de suporte específica ou o uso de alternativas.  

 Dezessete revisões sistemáticas da Cochrane avaliaram as evidências da eficácia das 

intervenções para tratamento da LP.28–44 A Tabela 1 mostra a qualidade das evidências 

encontradas e denota o tamanho da revisão. Três destas revisões não encontraram estudos que 

atendessem aos critérios de inclusão e, portanto, não apresentam conclusões.34,38,39  

 Outras revisões sistemáticas de intervenções para LPs foram publicadas fora do método 

e chancela Cochrane. Incluem intervenções comportamentais e educacionais 45–47, estimulação 

elétrica48–50 e suporte nutricional.51 Outros avaliaram mais amplamente uma série de 

intervenções para tratamento.27,52 Duas revisões que incluíram metanálises (sete estudos, 386 

participantes49; oito ensaios, com pelo menos 302 participantes50 sugeriram que a estimulação 

elétrica pode ajudar na cicatrização em pessoas com lesão medular).49,50 No entanto, a 

heterogeneidade mostrou-se alta nos estudos incluídos em ambas as revisões, que também 

incluíram pelo menos um não-ECR.  
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Tabela 1 – Evidências encontradas nas Revisões Sistemáticas de estudos com Lesões por Pressão. 

 

 Autor/data da publicação Título Total de 

Estudos 

Número de 

participantes/pa

cientes 

Efeito principal observado Qualidade da 

evidência 

1 Westby 28(Junho 2017) Curativos e agentes tópicos 

para tratamento de lesões 

por pressão. 

51 2947 Não há evidências suficientes para 

determinar quais curativos ou 

agentes tópicos são mais 

prováveis de cicatrizar lesões por 

pressão, e não está claro se os 

tratamentos examinados são mais 

eficazes do que a gaze com soro 

fisiológico. 

Baixa ou 

Muito baixa 

(usando 

GRADE) 

2 Naing 29 (Junho 2017) Esteroides anabolizantes 

para tratamento de lesão por 

pressão. 

1 212 Não há evidências de alta 

qualidade para apoiar o uso de 

esteroides anabolizantes no 

tratamento de lesões por pressão. 

Muito baixa 

(usando 

GRADE) 

3 Hao 37 (Fevereiro 2017) Fenitoína tópica para o 

tratamento de lesão por 

pressão. 

3 148 É incerto se a fenitoína tópica 

melhora a cicatrização da úlcera 

em pacientes com lesões por 

pressão estágios 1 e 2. 

Baixa (usando 

GRADE) 

4 Wong38 (Dezembro 2016) Cirurgia reconstrutiva para 

tratamento de lesão por 

pressão. 

- - Não identificaram-se estudos que 

preenchessem os critérios de 

elegibilidade da revisão nem 

quaisquer estudos registrados que 

Não se 

aplicou. 
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investigassem o papel da cirurgia 

reconstrutiva no tratamento de 

úlceras. 

       

5 Moore39 (Outubro 2016) Descanso de cama para cura 

de lesão por pressão em 

usuários de cadeira de rodas. 

- - Nenhum estudo atendeu aos 

critérios de inclusão. É incerto se 

o repouso no leito faz diferença na 

cicatrização das lesões por 

pressão em usuários de cadeiras 

de rodas. São necessários estudos 

bem desenhados que abordem 

importantes resultados clínicos, 

de qualidade de vida e 

econômicos. 

Não se 

aplicou. 

6 Norman40 (Abril 2016) Antibióticos e antissépticos 

para lesões por pressão. 

12 576 Os efeitos relativos de tratamentos 

antimicrobianos sistêmicos e 

tópicos em lesões por pressão não 

são claros. 

Baixa (usando 

GRADE) 

7 Aziz 41 (Setembro 2015) Terapia eletromagnética 

para tratamento de lesão por 

pressão. 

2 60 Os resultados não fornecem 

evidência forte de benefício no 

uso de terapia eletromagnética 

para tratar lesões por pressão. 

Risco geral de 

viés pouco 

claro 

(nenhuma 

avaliação 

GRADE 

realizada) 
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8 Dumville42 (Maio 2015) Terapia por pressão negativa 

para tratamento de lesão por 

pressão. 

4 149 Atualmente, não há evidência de 

ECR rigorosa disponível sobre os 

efeitos da terapia por pressão 

negativa em comparação com 

alternativas para o tratamento de 

lesões por pressão. 

Muito baixa 

(usando 

GRADE) 

9 Dumville43 (Maio 2015) Curativos de alginato para 

tratamento de lesão por 

pressão.  

6 336 Os efeitos relativos dos curativos 

com alginato em comparação com 

tratamentos alternativos não são 

claros. 

Muito baixa 

(usando 

GRADE) 

10 Dumville44 (Fevereiro 2015) Curativos de hidrogel para 

tratamento de lesão por 

pressão.  

11 523 Não está claro se os curativos de 

hidrogel são mais ou menos 

eficazes do que outros tratamentos 

na cicatrização de lesões por 

pressão ou se diferentes hidrogéis 

têm diferentes efeitos. 

Muito baixa 

(usando 

GRADE) 

11 Chen30 (Julho 2014) Fototerapia para tratamento 

de lesão por pressão. 

7 403 Os efeitos da fototerapia no 

tratamento de lesões por pressão 

são incertos. 

Muito baixa 

(usando 

GRADE) 

12 Langer31 (Junho 2014) Intervenções nutricionais 

para tratamento e prevenção 

de lesão por pressão.  

23 7047 Atualmente, não há evidências 

claras de um benefício associado a 

intervenções nutricionais para a 

prevenção ou tratamento de lesões 

por pressão. 

Risco não 

claro ou alto de 

viés (nenhuma 

avaliação 

GRADE 

realizada) 
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13 McGinnis32 (Fevereiro 2014) Dispositivos de alívio de 

pressão para tratamento de 

lesão por pressão no 

calcanhar. 

1 141 Não há evidências suficientes para 

informar a prática sobre o uso de 

dispositivos de alívio de pressão 

para o tratamento de lesões por 

pressão no calcanhar. 

Moderado a 

alto risco de 

viés (sem 

GRADE 

realizada) 

14 Moore33 (Março 2013) 

 

Limpeza da ferida para 

lesões por pressão. 

3 169 Não há evidências de testes para 

apoiar o uso de qualquer solução 

ou técnica de limpeza de feridas 

em particular para lesões por 

pressão. 

Tudo incluso 

com algum 

risco de viés 

(nenhuma 

avaliação 

GRADE 

realizada) 

15 Zeh34 (Janeiro 2012) Resposicionamento para 

tratamento de lesão por 

pressão. 

- - Não existem estudos 

randomizados que avaliem os 

efeitos do reposicionamento de 

pacientes nas taxas de cicatrização 

de lesões por pressão. Portanto, 

não podemos concluir se o 

reposicionamento dos pacientes 

melhora as taxas de cicatrização 

das lesões.  

Não se 

aplicou. 

16 McInnes35 (Dezembro 2011) Superfícies de suporte para 

tratamento de lesões por 

pressão. 

18 1309 Não há evidências conclusivas 

sobre a superioridade de qualquer 

superfície de suporte para o 

tratamento de lesões por pressão 

existentes. 

Qualidade da 

maioria das 

evidências 

pobre e 

resultados 
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pouco claros 

(nenhuma 

avaliação 

GRADE 

realizada) 

17 Baba-Akbari36 (Julho 2006) Ultrassom terapêutico para 

lesões por pressão.  

3 146 Não há evidência de benefício da 

terapia ultrassônica no tratamento 

da lesão por pressão. 

Inclui apenas 

três ECRs 

pequenos, dois 

com 

limitações 

metodológicas 

relacionadas 

ao risco de viés 

para métodos 

de 

randomização 

e ocultação de 

alocação 

(nenhuma 

avaliação 

GRADE 

realizada) 

 Total  145 14166   
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3.2.2 Resultados de qualidade de vida (QV) 

 

 

 Há evidências de que LPs têm impacto negativo significativo na QV e de que estas lesões 

causam sobrecarga substancial aos pacientes. Estudos que examinaram essas questões de QV 

em pacientes com LP também encontraram deficiências físicas e sociais e uma QV reduzida 

nesse grupo.53 

 Uma revisão sistemática incluiu 10 estudos qualitativos e 21 quantitativos; foram 293 

descobertas a respeito do tema QV em indivíduos com LPs; destas descobertas, 46 categorias e 

11 temas emergiram. Os 11 temas de QV foram impacto físico, impacto social, efeito 

psicológico, sintomas de LP, saúde geral e outros impactos de LPs, como relações com 

profissional de saúde e clientes, necessidade versus efeito de intervenções, impacto sobre os 

outros, impacto financeiro, etiologia percebida e necessidade de conhecimento.54 

Pacientes percebem o tratamento de uma LP e a internação para o tratamento da mesma 

como sendo uma modificação importante no seu cotidiano, descrevendo suas lesões como 

inconvenientes, problemáticas e com uma interferência em suas vidas. Eles sentiram que as LPs 

contribuíam para perda de apetite e interesse em atividades físicas, insônia e envolvimento 

menos ativo na vida em geral. Alguns pacientes relataram ter precisado adaptar suas condições 

de vida. Dependência física relacionada à LP e necessidade de assistência resultaram em 

pacientes hospitalizados, tendo que se mudar para acomodações mais adequadas, ou precisando 

tornar sua cadeira de rodas doméstica amigável (por exemplo, alguns pacientes com úlceras de 

calcanhar tornaram-se dependentes de cadeira de rodas). O impacto social foi representado em 

termos de atividade social restrita, isolamento social e impacto na vida pessoal. Os pacientes 

relataram que as restrições físicas impostas pela LP e pelos tratamentos, incluindo a 

hospitalização, restringiam sua vida social. A necessidade de tratamento restringiu a interação, 

resultando em sentimentos de isolamento social, confinamento e perda de familiares e amigos.  

As LPs e a hospitalização para tratamento afetaram as relações pessoais devido a 

limitações na intimidade e nas relações sexuais. Ainda, os sintomas da LP, como a dor, 

contribuíram significativamente para os distúrbios do sono e o odor da ferida prejudicou o 

apetite. Os pacientes descreveram que o exsudato aumentou a necessidade de trocas de 

curativos mais frequentes e criou uma incapacidade de andar porque "o exsudado vazava", 

contribuindo para problemas adicionais associados à imobilidade. Alguns pacientes praticavam 

a proteção da pele e os comportamentos de prevenção, como reposicionar, o que, às vezes, era 

"desconfortável", "difícil" ou "causava dor".54 
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Desta forma, observa-se que o impacto, seja em domicílio ou na hospitalização, é 

bastante significativo, indicando que as intervenções necessitam de celeridade e efetividade. 

 

3.2.3 Resultados de Intervenções Nutricionais 

 

 

 Em um estudo brasileiro 55, de acordo com a avaliação global subjetiva, a prevalência de 

LP foi de 16,9% nos pacientes em geral e 52,4% nos pacientes que estavam desnutridos. A LP 

e sua gravidade estavam diretamente associadas à desnutrição. Pacientes acamados, idosos, 

portadores de distúrbios neurológicos ou câncer, que estavam em instituição pública ou privada 

e internados no hospital entre 8 dias e 15 dias tiveram risco aumentado de LP. A desnutrição é 

um dos mais importantes fatores de risco intrínsecos associados ao desenvolvimento e 

gravidade da LP em hospitais.  

 Atualmente, no entanto, não há evidências claras de que as intervenções nutricionais 

diminuam o desenvolvimento de úlceras ou as ajudem a cicatrizar.31 Essa conclusão não deve 

ser interpretada como uma intervenção nutricional que não tem efeito sobre as lesões por 

pressão, porque a base de evidências existente é de qualidade muito baixa. Desta forma, as 

pessoas que estão recebendo cuidados de saúde e que estão desnutridas ou em risco de 

desnutrição devem receber avaliação nutricional especializada e intervenção de acordo com a 

prática local. 

 Uma revisão sistemática e metanálise foi realizada para abordar o impacto do suporte 

nutricional enteral na incidência e cicatrização de LP e uma série de outras medidas de 

resultados clinicamente relevantes neste grupo.51 Os resultados foram significativos, mostrando 

que o suplemento nutricional oral (250–500 kcal, 2-26 semanas) foi associado a uma incidência 

significativamente menor de desenvolvimento de lesão por  pressão em pacientes de risco em 

comparação com os cuidados de rotina, idosos e pós-cirúrgicos e crônicos hospitalizados.51 

 Estudos podem mostrar uma tendência para melhorar a cicatrização de LPs existentes 

com fórmulas específicas (incluindo alta proteína) versus padrão, embora ECRs robustos sejam 

necessários para confirmar isso. Desta forma, o suporte nutricional enteral, particularmente o 

suplemento nutricional oral de alta proteína, pode reduzir significativamente o risco de 

desenvolver LPs (em 25%).51  

 No entanto, não há dados comparáveis suficientes para permitir a metanálise do efeito do 

suporte nutricional enteral versus o cuidado de rotina na cicatrização de lesões por pressão 

existentes e nem a comparação de diferentes fórmulas entéricas.51 
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3.3 OS DESFECHOS EM ENSAIOS CLÍNICOS RANDOMIZADOS 

 

 

 
 Na era atual da prática baseada em evidências, o uso da melhor evidência disponível 

tornou-se uma parte essencial da tomada de decisão clínica para garantir e melhorar a qualidade 

do atendimento. Os requisitos para satisfazer essa ânsia por evidências são os seguintes: 

primeiro, um desenho e condução adequados de estudos que forneçam evidências convincentes 

e, segundo, uma descrição clara e concisa, mas, ao mesmo tempo, abrangente e imparcial, da 

pesquisa realizada para mostrar a validade do estudo e o efeito da intervenção investigada.25 

 Em ensaios clínicos, um desfecho é um evento ou medida nos participantes do estudo que 

é usado para avaliar a eficácia/efetividade e/ou segurança da intervenção em estudo ou, às 

vezes, eventos adversos.56 

 Eficácia e efetividade descrevem dois diferentes tipos de informação: eficácia é a 

demonstração de que um novo princípio pode funcionar teoricamente, a partir de estudos sob 

condições ideais controladas; efetividade é como funciona um conceito provado por estudos de 

eficácia nas condições de mundo real.57 Para a demonstração de eficácia, deve-se selecionar o 

cenário ideal para a prova do princípio. Requer um design de estudo experimental, com 

alocação aleatória de tratamentos, para eliminar viés de confusão e avaliação adequada de 

causalidade, indicando ser o ensaio explanatório.58 

 A demonstração de efetividade é pragmática e ocorre no cenário em que o novo princípio 

será usado (mundo real). Há também os ECRs pragmáticos, os quais, embora sejam 

randomizados, permitem que os pacientes mudem de seu original tratamento randomizado,  se 

este for considerado ineficaz ou não for aceito pelo paciente, a fim de espelhar a prática clínica 

usual e aumentar a aceitabilidade para os participantes.59 Ensaios clínicos pragmáticos avaliam 

os dois principais determinantes de efetividade: as questões práticas concernentes à adequada 

aplicabilidade do tratamento e o impacto das escolhas individualizadas. A interação dessas duas 

forças determina se a efetividade de um tratamento será menor do que a sua comprovada 

eficácia (perda do efeito benéfico no mundo real) ou se o tratamento será ainda mais efetivo do 

que eficaz. A primeira situação deve ser uma preocupação quando questões logísticas impedem 

que o tratamento seja aplicado de maneira ideal (médico não bem treinado, paciente não 

suficientemente educado, por exemplo), o que tende a ocorrer quando o tratamento é mais 

complexo. A segunda situação ocorre quando se supõe que a capacidade de escolha de médicos 

e pacientes decide melhor do que a simples alocação randômica. É típica de situações em que 
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se deve considerar a personalização do risco e do efeito benéfico em uma questão 

individualizada.58 

Na pesquisa de tratamento de feridas, a evidência de alto nível disponível é rara, e é 

ameaçada por um desenho de estudo e relatórios pobres. Sem relatórios abrangentes e 

transparentes, os leitores não poderão avaliar os pontos fortes e as limitações da pesquisa 

realizada. ECRs são universalmente reconhecidos como o desenho do estudo de escolha para 

comparar os efeitos do tratamento60, porém os resultados positivos do estudo tendem a ser 

publicados com mais frequência do que resultados de estudos indiferentes ou negativos, 

conhecidos como viés de publicação. Em segundo lugar, os eventos adversos podem ser 

negligenciados ou relatados seletivamente (também conhecido como viés de notificação, 

causado pelos pesquisadores). Terceiro, a nomenclatura de termos essenciais ou apresentação 

dos resultados pode diferir de outras publicações em áreas similares.61–65 Estas fontes enfatizam 

a necessidade de relatos completos e transparentes de pesquisas sobre cuidados com feridas, 

que permitirão aos leitores avaliar os pontos fortes e as limitações da pesquisa realizada, e 

proteger os clínicos da integração de resultados tendenciosos em suas decisões.62 

 Apesar do reconhecimento internacional de ECRs como o “padrão ouro” para avaliar 

eficácia/efetividade de intervenções66, seu uso é relativamente raro para tratamentos de 

feridas.66–68 69–71 Barreiras específicas para realizar ECRs no domínio do tratamento de feridas 

podem incluir a grande diversidade de etiologias e comorbidades, a multiplicidade de opções 

de tratamento e a avaliação inválida ou não confiável das medidas de desfecho, que prejudicam 

o desempenho adequado e a notificação de ECRs; isso, muitas vezes, leva à conclusão 

insatisfatória de que “há necessidade de ECRs grandes e de alta qualidade no tratamento de 

feridas”.72–74 

 Existem recomendações  que propoem um padrão passo a passo para relato abrangente e 

transparente de ECRs no tratamento de feridas.60 Essas recomendações podem resultar na 

uniformidade dos desfechos e resultados da publicação, permitir uma metanálise dos dados 

relatados sobre o cuidado das feridas e, assim, contribuir para a potencial melhora da qualidade 

da prestação de cuidados com feridas. 

 Os ensaios no manejo de feridas devem, sempre que possível, aderir às diretrizes para 

conduzir e relatar estudos clínicos. O CONSORT Statement (Consolidated Standard of 

Reporting Trials) publicado em 2010, é um documento que deve ser seguido por todos os 

pesquisadores que desejam realizar um ECR, com vistas a melhorar a qualidade e transparência 

nos relatos destes estudos.75 No entanto, o tratamento de feridas tem uma escassez de evidências 

de alta qualidade, uma vez que os estudos são frequentemente baseados em amostras 
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inadequadas, períodos curtos de acompanhamento, alocação não aleatória nos grupos de 

tratamento, avaliação não cega de desfechos e grupos de controle mal descritos, assim como 

intervenções concomitantes. Esse é o pano de fundo do atual debate sobre as dificuldades que 

os estudos sobre manejo de feridas apresentam aos pesquisadores e aos clínicos.66 Ainda, o 

principal problema é a comparabilidade dos pacientes, pois muitos pacientes com ferida são 

idosos, frágeis e apresentam várias outras doenças. Além disso, é discutível se a abordagem 

farmacêutica para medir a eficácia é diretamente aplicável a curativos e dispositivos médicos.  

Erros metodológicos comuns nos ensaios de cicatrização de feridas podem ser:66 

• Falta de validação de avaliações subjetivas 

• Falta de descrição de medidas objetivas ou subjetivas 

• Falta de linhas de base comparáveis para grupos de pacientes 

• Falta de cegamento para a avaliação dos desfechos primários 

• Métodos incorretos de randomização, deficientes ou não descritos 

• Má definição dos objetivos e desfechos primários e secundários 

• Número de pacientes não baseados em cálculo de tamanho de amostra a priori 

• Avaliação dos desfechos não completamente objetiva  

• Cicatrização e tempo para cicatrização de feridas não utilizado como desfecho primário  

• Análise de intenção de tratamento não utilizada  

• Sem uso de ferida única de referência  

• População de estudo heterogênea  

• Número e razão de desistências não declaradas 

• Nenhuma especificação de tratamentos adjuvantes (como superfícies de alívio de pressão 

ou dispositivos de descarga para úlceras neuropáticas, por exemplo) 

• Tamanho pequeno da amostra combinado com várias medidas do desfecho 

• Relato de vários desfechos ao longo de vários pontos de tempo  

• Relatório geral do estudo deficiente 

 Portanto, é notável que grande parte dos problemas metodológicos dos ECRs em feridas 

estão relacionados a uma pobre descrição dos desfechos, bem como a não utilização de 

desfechos padronizados. Somados a isto, as técnicas utilizadas para as medidas dos desfechos 

são muitas vezes não descritas ou não validadas.   



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Método 



50 

 

Método 

4 MÉTODO 

 

 

4.1 TIPO DE PESQUISA 
 

 

Para que os objetivos pudessem ser atingidos, este estudo foi desenhado como uma 

pesquisa sistemática de artigos do tipo ECR de LP em adultos. 

O objetivo de um ensaio clínico é determinar os benefícios e os danos de uma intervenção. 

Essa determinação é feita medindo os efeitos de diferentes tratamentos sobre os desfechos. A 

seleção dos desfechos apropriados, portanto, é crucial para avaliar se uma intervenção é melhor 

do que outra. ECRs são vistos como o "padrão-ouro" na avaliação dos efeitos dos tratamentos.76 

Existem três componentes básicos dos ECRs:5 

1. Pelo menos um tratamento de teste e um tratamento comparativo 

2. Randomização da alocação do tratamento 

3. Medida(s) de desfecho 

Um estudo foi definido como um ECR quando era um estudo prospectivo para avaliar 

eficácia/efetividade ou segurança de uma intervenção e a designação da intervenção foi descrita 

por frases tais como "alocados aleatoriamente ou randomicamente", "atribuídos aleatoriamente 

ou randomicamente" ou “alocado por aleatorização ou randomização”, e havia um grupo 

comparativo.9 O grupo comparativo poderia ser placebo, outro tratamento, uma dose diferente 

do mesmo tratamento, cuidado habitual, controle histórico ou apenas ausência de tratamento.77 

 Ensaios explanatórios (ou de eficácia) têm como objetivo entender precisamente os 

efeitos de dois tratamentos alternativos, quando administrados sob condições ideais – uma 

intenção de estabelecer uma base científica rigorosa para cada intervenção terapêutica. Ensaios 

pragmáticos (ou de efetividade) são conduzidos em condições menos rígidas, mais próximas 

àquelas encontradas na prática, com o objetivo de estabelecer uma base científica adequada 

para tomada de decisão.78 Quanto aos desfechos, a abordagem explanatória enfatiza medidas 

de significado mais biológico, como redução do tamanho tumoral ou alterações bioquímicas, 

enquanto a abordagem pragmática enfatiza medidas práticas como capacidade funcional, 

redução de sintomas, tempo de sobrevida.79  
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4.2 CRITÉRIOS DE ELEGIBILIDADE 

 
 

4.2.1 Critérios de inclusão 

 

 

 

• ECRs de intervenções terapêuticas, como curativos, medicamentos e orientações 

de cuidados (por exemplo, cartilhas, regimes de cuidados, etc.) para LP, 

publicados entre janeiro de 2006 e abril de 2018. Esse período de tempo foi 

escolhido porque faz parte do período durante o qual tem havido vários artigos 

publicados abordando a integridade dos relatórios ou a adesão a várias diretrizes 

de relatórios;80  

• Estudos em inglês e português; 

• ECRs com LP dos estágios 2 a 4.  

4.2.2 Critérios de exclusão 

 

 

 

• ECRs com inclusão de úlceras crônicas de diversas etiologias; 

• Estudos focados em análise de custos; 

• Estudos não acessíveis na íntegra; 

• ECRs de intervenção de prevenção;  

• ECRs com foco em LP por dispositivos médicos, como cateteres, tubos, sondas, 

aparelhos e adesivos de curativos; 

• ECR de viabilidade ou pilotos que avaliaram somente desfechos de viabilidade; 

• O estágio 1 não foi incluído porque as intervenções para esse estágio estão mais 

relacionadas à prevenção da progressão da lesão do que ao tratamento para 

cicatrização de úlceras; portanto, os resultados desses estudos são diferentes. Os 

estudos que não apresentaram claramente o estágio da LP foram avaliados em 

relação aos desfechos. Desfechos relacionados a estratégias preventivas foram 

excluídos. 
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4.3 SELEÇÃO DOS ARTIGOS 

 

 
 A estratégia de busca incluiu os termos “úlcera por pressão” ou “lesão por pressão” e 

“ensaios clínicos randomizados”, assim como “tratamento” e “adultos” (Apêndice A). Foram 

selecionados artigos das bases de dados: PubMed, Cochrane, Cinahl, Embase, Lilacs, Scopus e 

Web of Science. O período de pesquisa foi de março a abril de 2018. 

O processo de seleção dos estudos foi feito em duas fases de triagem: título e resumo e 

revisão de texto completo, sempre por dois pesquisadores de forma independente. Os 

pesquisadores resolveram quaisquer discrepâncias por consenso ou por consulta de um terceiro 

autor. As discrepâncias estavam relacionadas à inclusão dos artigos ou não, segundo os critérios 

estabelecidos.  

 

 

4.4 EXTRAÇÃO DOS DADOS 

 

 
A extração de dados de cada artigo foi realizada por meio de uma planilha padronizada 

do Microsoft Excel 2017. Dois revisores resumiram os dados e os desacordos foram resolvidos 

através de consenso. Se o consenso não pudesse ser obtido, um terceiro autor seria contatado. 

Foram extraídos os seguintes dados: 

 

4.4.1 Características gerais dos ECRs incluídos 

 

Os dados gerais de cada ECR extraídos para caracterização dos mesmos foram os 

seguintes: autor, ano de publicação, número total de pacientes recrutados no estudo (maior ou 

menor que 100 participantes), se o estudo foi patrocinado pela indústria, fator de impacto da 

revista (site Journal Citation Reports: https: //jcr.incites.thomsonreuters.com), se a revista 

requeria utilização do CONSORT e se o estudo foi realizado em centro único ou multicêntrico 

e em qual país/países o estudo foi realizado, estando os dados agrupados por continente. Foi 

investigado também o tipo de intervenção: terapia tópica; terapia sistêmica, incluindo 

intervenções nutricionais e medicamentosas; terapia física, como laser e ultrassom; terapia por 

pressão negativa. 
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4.4.2 Avaliação das características e qualidade dos desfechos e resultados relatados nos 

ECRs 

 

Os desfechos relatados foram analisados por ECR. Desfecho foi definido como uma 

variável mensurável em um tempo específico para avaliar a eficácia/efetividade ou dano de uma 

intervenção.9,81 As seguintes características dos desfechos de eficácia/efetividade foram 

avaliadas na seção do método de cada estudo: 

 

a. Presença ou não de desfechos primários e secundários 

Para a consideração dos desfechos, utilizamos os seguintes critérios: 

• Foram considerados desfechos primários e secundários aqueles explicitamente 

relatados como tais na seção dos métodos de um ECR.75 

• Quando havia apenas um desfecho relatado, este foi considerado primário. 

• Para vários desfechos relatados sem definição de quais são desfechos primários ou 

secundários, o estudo foi considerado sem definição de desfecho primário e secundário. 

• Para vários desfechos primários relatados, todos foram considerados como primários. 

 

b. Completude do desfecho  

Foram avaliados na seção do método de cada ECR se estavam presentes os elementos 

necessários para que o desfecho fosse adequado e foi dado um escore de 1 a 5 de acordo com 

os elementos pontuados, podendo cada elemento receber um ponto. Foi considerado desfecho 

“completamente especificado” quando todos os cinco elementos a seguir estavam descritos: 

1- Domínio ou título do desfecho 

O domínio ou título de cada desfecho foi anotado e classificado em dois grupos: desfechos 

de cicatrização e desfechos substitutos e/ou intermediários.82 Desfechos objetivos (hard 

endpoint ou outcome em inglês) são aqueles que trazem o maior impacto na vida do paciente. 

Desfechos substitutos são variáveis laboratoriais ou sinais físicos que são utilizadas como 

substitutos para desfecho clinicamente significativos. Desfecho intermediário geralmente 

ocorre durante o curso do tratamento e destina-se a prever um ponto final clínico significativo. 

Em feridas crônicas, muitos desfechos intermediários ou substitutos têm sido utilizados devido 

à complexidade da cicatrização dessas feridas; desta forma, pode ser que os pontos de 

extremidade substituto e intermediários sejam usados como os indicadores de prognósticos de 
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melhoria em tais feridas.82  No Quadro 2 apresentamos uma classificação dos domínios dos 

desfechos de eficácia/efetividade que também são listados em estudos de úlceras crônicas, de 

acordo com European Wound Management Association (EWMA).66 Desfechos que não estão 

contemplados nesta lista são classificados como “outros” neste estudo e incluem, por exemplo, 

telefonemas, ações educativas para cicatrização e orientações ao paciente ou profissional. 

 

Quadro 2 – Domínios de resultados de eficácia/efetividade em úlceras crônicas com 

alguns exemplos.

 

 

2- Técnica específica ou instrumento usado para fazer a medida 

 

A técnica utilizada foi considerada como “especificada” se os autores do ECR  declarassem 

com quais instrumentos, ferramentas, escalas, pontuações e/ou como o desfecho foi definido. 

A mesma foi considerada como “não especificada” quando não foram pré-especificadas, ou 

Desfechos de cicatrização 

1. Cicatrização (completo fechamento)  

2. Tempo de cicatrização 

Desfechos intermediários e/ou substitutos  

3. Taxa de redução: diminuição da área da ferida 

4. Mudança na condição da ferida: desbridamento, aumento do tecido de 

granulação, redução do exsudato e odor 

5. Biomarcadores: componentes bioquímicos do exsudato para a não 

cicatrização da ferida, marcadores fisiológicos (ph na superfície da ferida, 

medida do oxigênio tecidual), marcadores teciduais (exame histológico, 

colágeno, neovascularização) 

6. Bacteriologia: redução da carga bacteriana 

7. Sinais de infecção:  controle da infecção, prevenção local, infecção sistêmica 

e osteomielite  

8. Sinais e sintomas: controle ou redução da dor no local da ferida, 

estabilização da ferida, sem piora 

9. Performance do curativo: redução do número de trocas de curativos 

10. Qualidade de vida  
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fenômenos relevantes não foram definidos (por exemplo, se "cicatrização de feridas" não foi 

definida). 

Para cada desfecho também foi avaliado o método ou ferramenta de mensuração 

utilizados. Para medir os desfechos desejáveis, uma escala, sistema de pontuação, questionário  

ou outra ferramenta pode ser usada. Pode haver uma combinação de mais de um desfecho dentro 

de um domínio de desfechos, como pontuação baseada em uma variedade de sintomas, por 

exemplo a utilização do escore de dor McGill e a ferramenta Pressure Ulcer Scale for Healing 

(PUSH).9   

Os métodos para avaliação dos desfechos (instrumentos, escalas, entre outros) foram 

analisados quanto à validação ou presença da referência, ou se o método foi criado pelo próprio 

pesquisador. 

3- Métrica ou formato específico dos dados dos desfechos de cada participante que foram 

usados para análise 

 

Foi considerada uma métrica específica como “especificada” se os autores do ECR 

descreveram como eles poderiam analisar os dados, incluindo mudança da linha basal, valor 

em um ponto de tempo ou tempo para evento. Se não houvesse essas informações, seria 

considerada métrica específica “não especificada”. O tipo de métrica utilizada também foi 

observado. 

4- Método de agregação ou como os dados de cada grupo foram resumidos 

 

Consideramos que o método de agregação foi “especificado” se os autores do ECR 

descreveram como os dados foram resumidos, incluindo média, mediana, porcentagem ou 

proporção, ou um número absoluto. Quando os autores não mencionaram nenhum método de 

agregação, classificamos como “não especificado”. 

 

5- Pontos de tempo que foram utilizados para análise 

 

Observamos se os autores especificaram os pontos de tempo que foram usados em suas 

análises. Quando os autores declararam o tempo de julgamento do desfecho, foi considerado 

como “especificado”. 

c. Avaliação da qualidade do resultado do desfecho 

A classificação da qualidade do resultado desfecho de cada ECR deu-se em três níveis, 

adaptado de CHAM (2004)81 e avaliados na seção de resultados. Desta forma, o resultado do 
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desfecho foi considerado completo: quando havia dados suficientes para determinar o tamanho 

do efeito (Odds Ratio e Risco Relativo) e a medida de precisão (Intervalo de Confiança). 

Resultado incompleto: quando havia apenas a apresentação dos valores p e/ou dados 

qualitativos, ou ainda, quando havia apenas dados de frequência e/ou porcentagens. Resultado 

não relatado: quando não havia dados nos resultados, embora o desfecho tenha sido definido na 

seção de métodos.81 A Figura 8 mostra a classificação da qualidade do resultado do desfecho. 

 

 

 

 

 

Figura 8 – Classificação da qualidade do resultado do desfecho relatado, adaptado de 

CHAM (2004). 

 

Foi realizado um piloto com os formulários de extração de dados em dez ensaios 

selecionados aleatoriamente (sorteio pelo número do artigo incluído das bases de dados 

pesquisadas) antes de proceder com a extração completa de dados para garantir que todos os 

revisores extraíssem dados de forma consistente e assegurássemos que o formulário de extração 

de dados estava inequívoco e livre de erros. 

 

 

Tamanho do 
efeito e 

medida de 
precisão

Frequência 
e/ou 

percentuais

p valor

Dados 
qualitativos

Resultado 

completo 

Resultado 

incompleto 

Resultado não relatado Ausência de 

dados 
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4.5 MÉTODO DE ANÁLISE ESTATÍSTICA 

 

 
Foi realizada uma análise descritiva do número, tipos e graus de especificação de 

desfechos nos ECRs incluídos. A extensão da completude da especificação do desfecho foi 

avaliada com base no uso dos cinco elementos possíveis para cada domínio dos desfechos. Se 

todos os cinco elementos foram identificados para um desfecho, então este desfecho foi rotulado 

como “completamente especificado". Também foi relatada a frequência de categorias de cada 

domínio dos desfechos.  

Para o objetivo principal, a completude do relatório dos desfechos foi analisada de duas 

maneiras. Primeiro, calculamos o número mediano de elementos relatados. Segundo, 

calculamos a proporção (%) de estudos com relatórios completos de resultados “totalmente 

especificados” (ou seja, todos os cinco elementos relatados). Para os desfechos secundários, 

proporções (%) foram computadas para o número de estudos que reportaram o desfecho 

primário, o número de estudos que relata pelo menos um desfecho de cicatrização, o número 

de estudos que relatam o método de medição dos desfechos e o número de estudos com 

resultados completos, incompletos ou não relatados. Todas as porcentagens foram relatadas 

com intervalos de confiança de 95%. 

Para avaliação dos possíveis fatores associados ao escores dos desfechos de cada ECR foi 

realizada a análise de correspondência múltipla83, com a construção do mapa perceptual. Trata-

se de uma análise multivariada entre as categorias, permitindo analisar as relações existentes 

por meio da redução de dimensionalidade do conjunto de dados. Foram considerados o escore 

do desfecho primário ou o maior escore dos desfechos de cada ECR. Foram incluídas neste 

modelo as seguintes variáveis para se avaliar a associação com este escore:  ano de publicação, 

tamanho amostral, patrocínio pela indústria, fator de impacto da revista, se a revista requeria 

utilização do CONSORT, estudo multicêntrico, continente onde o estudo foi realizado e 

intervenção sistêmica. Foram incluídas no modelo final as variáveis com carregamento fatorial 

>0.2. As variáveis quantitativas foram divididas em tercis. 

Os dados foram analisados pelo programa estatístico Statistical Package for the Social 

Sciences (SPSS) 22.0 (SPSS, Inc., 2009, Chicago, Illinois, EUA). 
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4.6 PRINCÍPIOS ÉTICOS 

 

 
No Anexo 1 está a dispensa do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP). A aprovação do CEP 

não é necessária, uma vez que estamos lidando com dados já publicados. 
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5 RESULTADOS 

 

Foram identificados 801 artigos pela estratégia de busca nas diferentes bases de dados. 

Excluídos 706 artigos, sendo a maior parte deles relacionados a intervenções de prevenção e 

estudos com úlceras crônicas de diversas etiologias. Noventa e cinco ECRs foram retidos para 

análise; entretanto, mais 35 foram excluídos.  Foram incluídos 60 estudos (APÊNDICE C) para 

análise final, conforme mostra a Figura 09.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 9: Diagrama mostrando o procedimento de seleção dos estudos. 

 

Na Tabela 2 estão as características dos estudos incluídos. Destaca-se que mais da metade 

dos ECRs publicados foram em periódicos que requeriam o CONSORT (61,7%) e publicados 

Artigos retidos = 95

Artigos identificados nas Bases de Dados =  801

PubMed: 342

Scopus: 305

Cinhal: 23

Embase: 36

Web of Science: 65

Cochrane: 19

Lilacs: 11

Artigos excluídos= 706

ECRs de úlceras crônicas de diversas etiologias: 237

ECRs de análise de custo: 22

ECRs de intervenção de prevenção: 258

ECRs focados em LP por dispositivos médicos: 06

ECRs focados em LP estágio 1: 03

Não ECR: 169

Estudo qualitativo: 01

Estudos de Revisão: 10

Artigos para análise = 60

Artigos excluídos = 35

Em outros idiomas: 06

Não disponíveis completos: 01

Duplicados: 28
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depois de 2010 (75%). A maioria dos ECRs tiveram menos de 100 participantes (87,5%). 

Apenas 26,7% foram estudos multicêntricos e 31,7% tinha como intervenção a terapia tópica.  

 

Tabela 2 – Características dos estudos incluídos. 

 

Dados 
Frequência 

N=60 

Porcentagem 

(IC 95%) 

Fator de Impacto (FI) do Periódico 

    < 1.0 

     1.0 e < 3.0 

     3.0 

   Sem FI 

 

08 

43 

06 

03 

 

13,3 (6,9 – 24,2) 

71,7 (59,2 – 81,5) 

10,0 (4,7 – 20,1) 

5,0 (1,47 – 18,7) 
   

O periódico requer utilização do CONSORT 37 61,7 (49,0 – 72,9) 
   

Ano de publicação 

     Depois de 2010 

     Antes de 2010 

 

45 

15 

 

     75,0 (62,8 – 84,2) 

     25,0 (15,8 – 38,2) 
   

Continente onde o estudo foi feito 

    Ásia 

    Europa 

   América do Norte 

    Oceania 

    Europa-Ásia 

    Não informado 

 

25 

20 

09 

03 

02 

01 

 

41,7 (30,0 – 54,3) 

33,3 (22,7 – 45,9) 

15,0 (8,1 – 26,1) 

5,0 (1,7 – 13,7) 

3,3 (0,9 – 11,3) 

1,7 (0,3 – 8,8) 
   

Amostra Simples 

      < 100 participantes 

       100 participantes 

 

52 

08 

 

86,7 (75,8 – 93,1) 

13,3 (6,9 – 24,1) 
   

Estudo multicêntrico 16 26,7 (17,1 – 39,0) 
   

Financiamento  

Somente da indústria 

Não declarado 

Somente outro financiamento diferente da 

indústria 

Sem financiamento 

Indústria e outros 

24 

19 

10 

04 

03 

40,0 (28,6 – 52,6) 

31,7 (21,3 – 44,2) 

16,7 (9,3 – 28,0) 

6,7 (2,6 – 15,9) 

5,0 (1,7 – 13,7)  

   

Intervenção farmacológica 22 36,7 (25,6 – 49,3) 
   

Categoria da intervenção 

      Tópica  

      Terapia Sistêmica  

      Terapia física 

      Terapia por pressão negativa 

      Outras 

 

19 

16 

15 

06 

04 

 

31,7 (21,3 – 44,2) 

26,7 (17,1 – 39,0) 

25,0 (15,8 – 38,2) 

10,0 (4,7 – 20,1) 

6,7 (2,6 – 15,9) 
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Foram encontrados 242 desfechos nos 60 ECR incluídos. Destes, 65 desfechos eram 

primários e 177 eram secundários ou não definidos. 

Na Tabela 3 estão as informações sobre a frequência e classificação dos desfechos 

primários dos ECRs. Quarenta ECRs relataram desfecho primário (66,7%). Nestes estudos 

havia 65 desfechos primários, com 40% dos ECRs apresentando mais de um desfecho primário. 

Estes desfechos eram principalmente do tipo intermediário/substitutos (81,5%).  

 

Tabela 3 – Frequência e classificação dos desfechos primários nos estudos incluídos. 

 

Dados Frequência 
Porcentagem 

(IC95%) 

ECR com desfecho primário (n=60) 40 66,7 (54,1 – 77,3) 

   

Número de desfechos primários por ECR (n=40)   

 Um desfecho 24 60,0 (44,6 – 73,6) 

 Dois desfechos 10 25,0 (14,2 – 40,2) 

 Três desfechos 04 10,0 (3,9 – 23,0) 

 Quatro desfechos 01 2,5 (0,4 – 12,9) 

 Cinco desfechos 01 2,5 (0,4 – 12,9) 

    

Classificação do desfecho primário (n=65)   

 Desfecho intermediários/ substitutos  53 81,5 (70,5 – 89,1) 

 Desfecho de cicatrização  12 18,5 (10,9 – 30,4) 

 

 

 

Ao se avaliar a completude dos 242 desfechos, segundo o escore relacionado aos cinco 

elementos esperados para o relato dos mesmos, verificou-se que mais da metade dos desfechos 

(61,6%) teve escore máximo de 5. O escore mínimo foi de 2 pontos (0,8%). A Tabela 4 

evidencia esse resultado. 
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Tabela 4 – Escore dos desfechos dos estudos incluídos. 

 

Escore da completude dos desfechos 
Frequência 

(n=242) 

Porcentagem 

(IC 95%%) 

0 0 0,0 (0,0 – 1,6) 

1 0 0,0 (0,0 – 1,6) 

2 2 0,8 (0,2 – 2,9) 

3 26 10,7 (7,4 – 15,3) 

4 65 26,9 (21,7 – 32,8) 

5 149 61,6 (55,3 – 67,7) 

 

Foi também avaliada a frequência de relato de cada um dos cinco elementos dos 242 

desfechos (Tabela 5). A descrição do tempo aparece em quase todos os desfechos (99,6%) e o 

método de agregação é o elemento que menos teve descrição (71,9%). 

 

 

Tabela 5 – Frequência de cada um dos cinco elementos da completude do desfecho, 

nos estudos incluídos. 

 

Dados 
Frequência 

(n = 242) 

Porcentagem 

(IC 95%) 

Domínio ou título do desfecho  242 100,0 (98,4 – 100,0) 

Técnica específica / instrumento usado para 

fazer a medida 
203 83,9 (78,7 – 88,0) 

Métrica ou formato específico dos dados que 

serão utilizados para análise 
255 93,0 (89,0 – 95,6) 

Método de agregação (como os dados de cada 

grupo serão sumarizados) 
174 71,9 (65,9 – 77,2) 

Descrição do tempo para avaliação  241 99,6 (97,7 – 99,9) 

 

Em relação ao título do desfecho, as categorias para o agrupamento dos títulos trazem 

desfechos objetivos (cicatrização e tempo de cicatrização) e desfechos 
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substitutos/intermediários. Foram 242 títulos de desfechos agrupados, descritos na Tabela 6. O 

principal desfecho avaliado nos ECRs incluídos foi redução da área da úlcera (38%). 

 

 

Tabela 6 – Classificação dos títulos dos desfechos dos estudos incluídos. 

 

Título do Desfecho 
Frequência 

(n = 242) 

Porcentagem 

(IC 95%) 

Redução da área da ferida 92 38,0 (32,1 – 44,3) 

Mudança na condição da ferida 51 21,1 (16,4 – 26,6) 

Cicatrização 31 12,8 (9,2 – 17,6) 

Outros 14 5,8 (3,5 – 9,5) 

Performance do curativo 12 5,0 (2,9 – 8,5) 

Biomarcadores 12 5,0 (2,9 – 8,5) 

Qualidade de vida 11 4,5 (2,6 – 7,9) 

Tempo de cicatrização 9 3,7 (2,0 – 6,9) 

Sinais de infecção 5 2,1 (0,9 – 4,7) 

Sinais e sintomas 4 1,7 (0,6 – 4,2) 

Redução da carga bacteriana 1 0,4 (0,1 – 2,3) 

 

Em relação a técnica para a medida do desfecho, apenas 48,3% dos desfechos com técnica 

especificada tinham referência ou validação da mesma.  

Na Tabela 7 há um agrupamento de técnicas/instrumentos por domínios para os três 

principais desfechos (redução da área, mudança nas condições da ferida e cicatrização), uma 

vez que há grande diversidade de técnicas descritas. A maioria dos instrumentos/escalas eram 

com a utilização da escala PUSH (68,4%). 
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Tabela 7– Agrupamento de técnicas/instrumento por domínio para redução da 

área, mudança nas condições da ferida e cicatrização. 

 

Redução da área da ferida (n=92)   

 Técnica descrita 83 90.2% 

  − Planimetria digital 34 41.0%   

  − Planimetria 33 39.8%   

  − Instrumento/escala 9 10.8%   

  − Sondagem 3 3.6%   

  − Questionário 2 2.4%   

  − Planimetria digital e análise histológica 1 1.2%   

  − Preenchimento com solução salina 1 1.2%   

 Técnica não descrita 9 9.8% 

Mudança na condição da ferida (n=51)   

 Técnica descrita 42 82.4% 

  − Instrumento/escala 23 54.8%   

  − Planimetria 5 11.9%   

  − Planimetria digital 5 11.9%   

  − Questionário 4 9.5%   

  − Avaliação clínica 2 4.8%   

  − Avaliação biomarcadores 1 2.4%   

  − Peso do curativo 1 2.4%   

  − Protocolo 1 2.4%   

 Técnica não descrita 9 17.6% 

Cicatrização (n=31)   

 Técnica descrita 21 67.7% 

  − Planimetria 7 33.3%   

  − Instrumento/escala 5 23.8%   

  − Planimetria digital 5 23.8%   

  − Avaliação clínica 3 14.3%   

  − Questionário 1 4.8%   

 Técnica não descrita 10 32.3% 

 

O tempo de análise dos desfechos de tratamento nos estudos, descrito em dias, foi no 

mínimo de 7 e máximo de 365 dias, com mediana de 56 dias (p25 21,5 –p75 84). O tempo de 
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avaliação dos três principais desfechos descritos foi bastante heterogêneo, ou seja, para redução 

da área, máximo 365 e mínimo de 12 dias; mudança nas condições da ferida - máximo 365 e 

mínimo de 12 dias; e cicatrização/tempo de cicatrização - máximo de 365 e mínimo de 07 dias. 

As formas de apresentação dos resultados dos 242 desfechos estão representadas na 

Tabela 8. Apenas 21,1% dos resultados dos desfechos foram relatados de forma completa. A 

maior parte dos resultados foram comparados utilizando o valor p (80,7%). Quinze desfechos 

(6,2%) foram relatados que seriam avaliados no método, mas não apareceu a análise de seu 

resultado. 

 

Tabela 8 - Classificação da qualidade dos resultados dos desfechos dos estudos 

incluídos. 

 

Resultados de desfechos relatados 
Frequência 

N= 242 

Porcentagem 

(IC 95%) 

Completo 

Odds Ratio ou Risco Relativo e medida de 

precisão (Intervalo de Confiança) 

51 21,1 (16,4 – 26,6) 

 

  

Incompleto 176 72,7 (66,8 – 77,9) 

 Somente valor p 141 80,1 (52,0 – 64,3) 

 Somente dados qualitativos 34 19,3 (10,2 – 19,0) 

 Valor p e dados qualitativos 01 0,6 (0,1 – 2,3) 

    

Não relatados 15 6,2 (3,8 – 9,9) 

 

A Figura 10 representa o mapa perceptual com a associação dos maiores escores dos 

desfechos de cada estudo com algumas características gerais por meio da análise de 

correspondência múltipla. É possível observar que os desfechos com escore 3 estão situados no 

mesmo quadrante que os artigos com ano de publicação mais antigo, revistas com fatores de 

impactos menores, menores tamanhos amostrais e estudos patrocinados pela indústria. 



  
Resultados 67 

 

 

 

Figura 10 - Mapa perceptual da análise de correspondência múltipla entre os maiores 

escores dos desfechos e características dos estudos. 

 

Ano: ano de publicação 

FI: fator de impacto da revista 

Maior SCORE: maior escore do desfecho primário ou maior escore dos desfechos por artigo 

Multicentr: estudos multicêntricos 

Patrocindustr: estudos com patrocínio da indústria 

TamAmostr: tamanho amostral do estudo 
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6  DISCUSSÃO  

 

 
O objetivo principal deste estudo foi analisar a completude dos desfechos das 

intervenções terapêuticas de eficácia/efetividade em ECRs de LP em adultos de acordo com os 

cinco elementos (domínio, técnica específica, métricas dos dados de resultados de cada 

participante, método de agregação e tempo que foi usado para análise).8 Ao se avaliar a 

completude dos 242 desfechos, segundo o escore relacionado aos cinco elementos esperados 

para o relato dos mesmos no método do estudo, verificou-se que mais da metade dos desfechos 

(61,6%) teve score máximo de 5. Este dado pode ser influenciado pela utilização do 

CONSORT75, requerido por 61,7% dos periódicos nos quais estavam publicados os estudos 

incluídos. Entretanto, há ainda grande parte dos ECRs que não fazem uma pré-especificação 

dos desfechos no método, não deixando claro ou não relatando muitos dos itens necessários 

para uma descrição adequada e detalhada dos mesmos. 

Os desfechos de eficácia e efetividade nos ECRs são um evento ou medida que é realizada 

nos participantes do estudo após um tempo que foi instituída uma intervenção para avaliar se 

esta determinada intervenção atingiu os efeitos terapêuticos esperados na população estudada. 

A escolha dos desfechos deve considerar as perspectivas relevantes para o paciente e sociedade. 

O uso de desfechos inadequados, mal definidos ou não validados podem levar a desperdícios 

de recursos ou informações enganosas que superestimam ou subestimam os benefícios 

potenciais de uma intervenção.10 

 O desfecho deve ser sempre claramente definido e declarado de uma maneira que permita 

que os objetivos sejam investigados usando avaliação objetiva e quantitativa. Os resultados do 

estudo são mais convincentes quando se aplicam a um único ou pequeno número de objetivos 

e desfechos claramente definidos. Os objetivos do estudo devem incluir: uma declaração precisa 

do grau de benefício esperado da intervenção e sua duração; declarações claras sobre o período 

do estudo (especialmente em relação à rapidez com que os benefícios podem começar) e uma 

definição dos pacientes para quem o benefício é procurado.66 

A maioria dos estudos tem vários desfechos, alguns dos quais são mais interessantes do 

que outros. O desfecho primário deve ser pré-especificado no método do estudo e é considerado 

de maior importância para as partes interessadas, como pacientes, formuladores de políticas, 

clínicos e financiadores. Também é a partir do desfecho que se define o tamanho amostral do 

estudo. Alguns ECRs podem ter mais de um desfecho primário. No entanto, ter vários desfechos 
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primários incorre nos problemas de interpretação associados à multiplicidade de análises e não 

é recomendado. Outros desfechos de interesse são secundários (desfechos adicionais).75 

Na presente pesquisa, 40% dos ECRs apresentaram mais de um desfecho primário, 

sendo 81,5% deles, substitutos/intermediários. Ainda, 83,9% dos ECRs tinham técnica 

específica para os desfechos. Para corroborar, Saldanha et al.7 encontrou que os desfechos 

primários foram aqueles que estavam melhor especificados.   

Na área de feridas, o desfecho óbvio na avaliação de eficácia ou efetividade de 

intervenções é a cura completa, ou seja, cicatrização. Existem definições racionais para o 

desfecho cicatrização e estas devem ser utilizadas nos ECRs. Por exemplo, um grande ECR de 

uma intervenção para úlcera venosa definiu a cicatrização da úlcera como “cobertura epitelial 

completa na ausência de uma crosta sem necessidade de curativo”.84 A Food and Drug 

Administration (FDA) define fechamento completo da ferida ou cicatrização como 

“reepitelização cutânea sem drenagem ou necessidade de curativo, confirmada em duas visitas 

consecutivas do estudo com duas semanas de intervalo, e o tempo deve ser especificado ao ser 

analisado”.85  

 Apenas 18,5% dos desfechos primários nos ECRs deste presente estudo foram desfechos 

de cicatrização ou tempo de cicatrização. No entanto, estes podem não ser os únicos desfechos 

adequados em estudos de cicatrização de feridas. Outros desfechos, incluindo intermediários e 

substitutos, como taxa de infecção, contaminação bacteriana, dor na ferida, utilização de 

recursos e custo, também precisam ser considerados. Uma abordagem purista do desenho de 

ECRs estipula que uma única intervenção deve ser investigada até que o desfecho primário seja 

alcançado. No tratamento de feridas isso pode ser difícil, pois a apresentação do leito da ferida 

e os sintomas associados podem indicar que a intervenção não é mais o método apropriado de 

tratamento - embora o desfecho primário (por exemplo, cicatrização) ainda não tenha sido 

alcançado. O elemento mais importante no estabelecimento de evidências no manejo de feridas 

é a escolha e definição dos parâmetros de desfechos.66 

 Desfechos intermediários geralmente ocorrem durante o curso do tratamento e têm a 

intenção de prever um desfecho clínico verdadeiro e significativo. Esse ponto poderia estar em 

qualquer lugar ao longo do caminho de cicatrização, seja nos estágios inicial, intermediário ou 

tardio, dependendo dos critérios (por exemplo, presença de mais de 75% de tecido de 

granulação, sem esfacelo) sendo usados. Como eles ocorrem mais cedo do que o desfecho 

primário, eles podem ser usados para tornar os testes clínicos mais eficientes (por exemplo, 

menos tempo de acompanhamento, menor tamanho da amostra). Ao contrário de um desfecho 

clínico único, podem haver vários desfechos intermediários, e isso fornece oportunidades para 
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a realização de ensaios e para desenvolver terapias para atingir um determinado aspecto 

(estágio) do processo de cicatrização. Além de permitir que um clínico avalie a resposta do 

paciente à terapia durante o tratamento, os desfechos intermediários válidos ajudam a acelerar 

o desenvolvimento de novas terapias eficazes e também minimizam a exposição dos pacientes 

a tratamentos ineficazes (nos estágios de desenvolvimento).82 

 Um desfecho substituto é definido como um sinal físico ou uma medida de laboratório 

que pode ser usada como um substituto para um desfecho clinicamente significativo que mede 

diretamente como um paciente se sente, funciona ou sobrevive.86 As mudanças induzidas por 

uma terapia para alcançar um desfecho substituto devem refletir mudanças de maneira 

clinicamente significativa. Um desfecho substituto não deve ser simplesmente um correlato do 

resultado clínico verdadeiro. Portanto, um desfecho substituto válido está relacionado ao 

resultado de interesse e é afetado pelo tratamento de interesse no mesmo grau e de uma maneira 

que reflita com precisão o efeito do tratamento sobre o resultado verdadeiro.82 

 Deve, então, ser feita distinção entre um desfecho substituto e um intermediário, embora 

ambos ocorram antes do resultado verdadeiro.  O desfecho intermediário representa um estado 

clínico que está progredindo em direção ao resultado esperado; um desfecho substituto, ao 

contrário, é um substituto para um desfecho clinicamente significativo (que é um benefício real 

para o paciente). Embora as diretrizes da FDA tenham consistentemente estabelecido que 

apenas uma ferida cicatrizada é um benefício real para um paciente 85, devido às complexidades 

da cicatrização de feridas crônicas, certos desfechos substitutos e intermediários podem ser 

considerados como o indicadores prognósticos de melhora em tais feridas. Alguns desfechos 

realistas em feridas crônicas estão listados no Quadro 3.87 
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Quadro 3 – Sugestões de desfechos realistas para feridas crônicas.87 

 

 

Categorias de requisição de registros de produtos na FDA 

para feridas crônicas 

Algumas sugestões de desfechos realistas em feridas crônicas 

Categoria Descrição Categoria Descrição 

Incidência de 

fechamento 

completo 

Considerada a reivindicação mais 

significativa clinicamente; definido 

como fechamento da pele sem 

drenagem ou necessidade curativo  

Estabilização da 

ferida 

Para garantir que a ferida não se deteriore, 

proporcionando tratamento de suporte adequado, como a 

prevenção da pressão física direta sobre a ferida (por 

exemplo, calçados [úlceras diabéticas] e dispositivos de 

alívio de pressão [lesões por pressão]) 

Fechamento 

acelerado da ferida 

Produtos que demonstram uma 

redução clinicamente significativa no 

tempo de cicatrização 

Melhoram a 

vascularização, o 

tecido de granulação 

 

Produtos que 

auxiliam na melhoria 

do fluxo sanguíneo e 

promovem tecido de 

granulação saudável 

de boa qualidade 

Minimizar a carga bacteriana  

 

Antimicrobianos tópicos que reduzem a carga bacteriana 

e minimizam ou eliminam o risco de infecção 
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Melhoria da 

qualidade da 

cicatrização 

Produtos que proporcionam redução 

do tempo de cicatrização 

Reduz o esfacelo, 

exsudato e elimina 

odores 

Curativos ou dispositivos tópicos que auxiliam na 

remoção do esfacelo, reduzindo o exsudato e 

minimizando o odor 

Controle de 

infecção 

Produtos que controlam a infecção e, 

portanto, suportam a cura 

Reduz a carga 

bacteriana; previne a 

infecção local ou 

sistêmica e/ou 

osteomielite 

Antimicrobianos tópicos ou antibióticos destinados a 

minimizar a carga bacteriana 

Desbridamento Os produtos de desbridamento devem 

demonstrar remoção completa de 

tecido necrótico, pois isso estabelece a 

capacidade de cicatrização 

Desbridamento 

seletivo 

adequadamente 

direcionado para 

acelerar a formação 

de tecido de 

granulação 

Desbridantes tópicos (químicos, enzimáticos, etc.) que 

fornecem desbridamento seletivo seguro; desbridamento 

agudo em feridas estáticas com base fibrótica  

Controle da dor Deve distinguir entre os produtos que 

afetam a dor crônica em oposição à 

dor do procedimento 

Reduz a dor local da 

ferida 

Curativos e agentes que reduzem a dor e o desconforto 

local 
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Outras alegações 

para tratamento de 

feridas 

Produtos que melhoram certos 

aspectos da vida diária  

Reduz a frequência 

de trocas de 

curativos  

Antimicrobianos tópicos com liberação prolongada 

 

Curativos com maior capacidade de absorção do exsudato 

e melhor design para reduzir a dor e o desconforto 

associados às trocas de curativo (facilidade de aplicação e 

remoção, baixa aderência ao leito da ferida, etc.) 
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É aceitável que o fechamento completo da ferida pode não ser um desfecho adequado em 

certos ECRs relacionados a feridas crônicas. Desfechos alternativos, intermediários ou 

substitutos, podem ser usados  levando em consideração as características da ferida, como 

duração, status e progresso, e as necessidades do paciente. A importância de manejar o 

exsudato, controlar a infecção, aliviar a dor e minimizar o odor em uma ferida que não cicatriza 

deve ser estabelecida e aceita como medidas de resultados legítimos. É preciso reconhecer que 

os objetivos relacionados à assistência entre pacientes idosos com feridas crônicas não são 

estáticos. A priorização dos objetivos mudará gradualmente à medida em que a ferida do 

paciente se torna recalcitrante e a cura se torna menos realista. Os objetivos mudam para a 

manutenção da função, alívio do sofrimento e, geralmente, as intervenções são direcionadas 

para permitir que o paciente se envolva em atividades que são importantes para eles. Devemos 

nos esforçar para estabelecer um conjunto de padrões de cuidados que enfoquem a eliminação 

ou redução da dor, odor, infecção, melhoria da QV, melhoria da autoimagem e prevenção do 

isolamento social.  Produtos e serviços precisam ser desenvolvidos para suportar tratamentos 

crônicos de feridas que visam controlar ou prevenir complicações, além de fornecer alívio 

sintomático. Ao projetar um ECR envolvendo feridas crônicas, os desfechos precisam ser 

adaptados de acordo com a ação específica desses curativos ou dispositivos, em vez de usar 

“cura” como um ponto final geral para todos os estudos.82 

Para exemplificar estes argumentos, para pacientes com LP crônica (no sacro ou 

tuberosidade isquiática), secundária a condições congênitas, como espinha bífida ou lesão 

traumática da medula espinhal, a obtenção de uma cura completa por meios conservadores pode 

nunca ser um resultado realista. Isso se deve a uma combinação de fatores: diminuição da 

sensibilidade, mobilidade reduzida e colonização persistente de bactérias patogênicas da região 

perineal/perianal. Nesses casos, minimizar o odor e exsudação e prevenir infecções recorrentes 

da ferida pode ser considerado um desfecho satisfatório ou significativo, tanto do ponto de vista 

clínico, quanto do paciente. Portanto, terapias ou dispositivos destinados a alcançar as 

características acima devem ser considerados como uma opção de tratamento válida.82 

Para as intervenções não farmacológicas (muitas delas), é útil especificar quem avaliou 

os resultados (por exemplo, se são necessárias habilidades especiais para fazê-lo) e quantos 

avaliadores houve. Quando disponível e apropriado, o uso de escalas desenvolvidas ou 

validadas ou diretrizes de consenso devem ser relatadas, tanto para melhorar a qualidade das 

medidas quanto para ajudar na comparação com estudos semelhantes, e os autores devem 
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indicar a proveniência e as propriedades das escalas.75 Para a definição da técnica específica 

dos dados, 83,9% dos desfechos tinham-na descrita neste estudo, porém, em relação a técnica 

para a medida do desfecho com referência ou validação da mesma, apenas 48,3% dos desfechos 

apresentaram esse resultado. 

A maioria das ferramentas que avaliam as LPs concentra-se no estadiamento, que 

descreve a aparência da úlcera e das camadas adjacentes à pele e outros tecidos (por exemplo, 

músculos). Enquanto numerosos instrumentos para estadiamento ou graduação de LPs estão 

disponíveis, há uma falta de evidência suficiente para apoiar o uso de um instrumento sobre 

outras questões na prática clínica.88 

Usar um método sistemático para descrever a gravidade das feridas e medir o progresso 

em direção à cura é um componente chave para avaliação dos desfechos, além de ser de grande 

importância para instalação de um plano de gerenciamento de feridas. Existem vários 

instrumentos para o estadiamento, avaliação e previsão do potencial de cicatrização em vários 

tipos de feridas e problemas de pele, e a maioria está disponível gratuitamente. Encontramos 

níveis variados de evidências apoiando o uso das ferramentas. Vários instrumentos foram 

testados e considerados sistemas válidos e confiáveis de classificação para uso na prática 

clínica, mas alguns não foram submetidos a testes.88 Em um estudo que avaliou a qualidade dos 

instrumentos usados em pesquisas sobre feridas, revelou-se boa qualidade psicométrica em 

ferramentas que foram submetidas a testes adequados. Algumas ferramentas mais novas ainda 

estão em estágios iniciais de desenvolvimento e informações adicionais sobre suas propriedades 

ainda não estão disponíveis. Outras ferramentas utilizadas na pesquisa têm avaliação limitada 

no cenário clínico. Não há estudos que comparam ferramentas e, por isso, ainda não é possível 

recomendar um sistema em detrimento de outro.88 Na presente pesquisa, houve diversidade de 

instrumentos que foram utilizados para avaliar para os três principais desfechos (cicatrização, 

tempo de cicatrização e redução da área da ferida).  

 Foram 242 títulos de desfechos para 60 ECRs. Portanto, nosso estudo evidenciou que 

há uma heterogeneidade de desfechos nos ECR de LPs de intervenção terapêutica em adultos, 

muitos dos quais não são relatados de forma completa. Em um estudo de destaque também se 

verificou heterogeneidade de desfechos em úlceras venosas9. Nesta revisão, foram selecionados 

102 estudos. Houve 78 desfechos diferentes registrados, a maioria (n= 34) relacionados à 

cicatrização e foram avaliados em 12 pontos diferentes. O tamanho da ferida foi o desfecho 

relatado com maior frequência (n = 99), por meio de análise de fotografias. Tipo de tecido, 
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exsudato, odor e dor também foram registrados. Houve pobre relato dos métodos utilizados 

para avaliar os desfechos. Escalas análogas visuais predominaram como método de avaliação, 

mas 95% dos estudos não fizeram referência à validade ou confiabilidade dos métodos de 

avaliação. Pesquisas futuras em úlceras venosas requerem padrões para medir desfechos com 

confiabilidade entre avaliadores e medidas validadas de desfechos relatados pelo paciente.9 

 Há heterogeneidade de desfechos em outras áreas além de feridas, como por exemplo, em 

196 ECRs de anti-inflamatórios não esteroides para artrite reumatoide em que foram utilizados 

mais de 70 desfechos.89 E 640 instrumentos diferentes foram utilizados em 2000 ensaios em 

esquizofrenia, dos quais 369 foram utilizados apenas uma vez90; de 2000 ensaios, 149 

mostraram que as escalas não publicadas eram uma fonte de viés. Apenas 45% de uma coorte 

de 519 ECRs publicados em 2000 especificaram o desfecho primário91, comparando-se com 

53% para uma coorte similar de 614 ECR publicados em 2006.92 

Redução da área da ferida foi o grupo de desfechos mais frequente nos ECRs do presente 

estudo (38%). Atualmente, há um debate sobre a utilidade da redução na área da ferida como 

um desfecho primário, já que o "benefício clínico das mudanças incrementais no tamanho da 

ferida não foi estabelecido". No entanto, alguns estudos mostraram que a redução na área da 

ferida dentro de um período especificado pode indicar o potencial para alcançar a cicatrização 

completa no futuro. O debate centra-se na definição da área mínima de redução que pode ser 

considerada clinicamente relevante. A duração do período de avaliação também é crucial.66 A 

taxa de redução escolhida deve considerar a margem de erro para o método de medida 

escolhido, assim como o tamanho basal da úlcera. Uma preocupação particular é que os 

processos crônicos de cicatrização de feridas demonstraram não ser lineares. A suposição de 

que as feridas podem curar de maneira linear é predominantemente baseada em estudos de 

feridas agudas. O tamanho da ferida na linha de base e as dimensões da ferida podem não ser 

indicadores confiáveis para prever o fechamento de feridas crônicas, já que os fatores que 

influenciam ou retardam a cicatrização são diversos e imprevisíveis. E, embora a redução de 

volume seja provavelmente o desfecho ideal para feridas cavitárias, existem grandes 

dificuldades metodológicas na avaliação desse parâmetro, de tal forma que poucos estudos 

adotaram essa abordagem.66 

O uso do tempo de cicatrização de feridas como medida de desfecho tem recebido 

crescente interesse devido à sua importância do ponto de vista clínico e no que diz respeito ao 

uso de recursos e custos econômicos. Encontraram-se aqui apenas 3,7% de desfechos para este 
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domínio. A dificuldade em usar esta abordagem é que o tempo de cicatrização registrado é 

ditado pelo protocolo do estudo e será uma aproximação baseada nos tempos de avaliação 

ditados pelo desenho do estudo. Para a maioria dos estudos que relatam o tempo de cicatrização 

da ferida, a maior preocupação é que ela é relatada apenas para a minoria de pacientes que 

cicatrizaram dentro de um período de observação específica, geralmente de 4 a 12 semanas. Até 

o momento, o intervalo de tempo aceito para estudos deste tipo é de um ano. Idealmente, todos 

os pacientes devem ser seguidos até que a cicatrização seja alcançada. No entanto, isso muitas 

vezes não é viável devido às características do paciente, comorbidade, tipo de úlcera e 

orçamento disponível. Encontramos, para cicatrização/tempo de cicatrização, 365 dias como 

tempo máximo de avaliação e 07 dias como tempo mínimo. Estudos de LPs são particularmente 

desafiadores, pois afetam, em grande parte, populações idosas com feridas graves, 

comorbidades extensas e longos tempos de cicatrização. Fatores como alívio de pressão, 

cuidados com incontinências fecal e urinária e nutrição são essenciais. Há pouca informação 

disponível sobre o resultado natural de tais feridas e fatores específicos relacionados aos 

desfechos em LP, especialmente em um contexto geriátrico.66 

Em relação a forma de apresentação dos resultados dos desfechos dos ECRs incluídos 

em nosso estudo, a maior parte dos resultados foram comparados utilizando o valor p (80,7%),  

denotando que há uma lacuna na apresentação desses resultados, impedindo uma completa 

compreensão do efeito da intervenção. Apenas 21,1% dos resultados foram apresentados de 

forma completa e adequada. 

Quase todos os métodos de análise dos resultados dos desfechos fornecem uma 

estimativa do efeito do tratamento, que é um contraste entre os resultados nos grupos de 

comparação. Os autores devem fornecer o intervalo de confiança (IC) para o efeito estimado, 

que indica um intervalo central de incerteza para o verdadeiro efeito do tratamento. O IC pode 

ser interpretado como o intervalo de valores para o efeito do tratamento que é compatível com 

os dados observados. Na maioria dos estudos utiliza-se IC de 95%, podendo-se afirmar que em 

95 entre 100 amostras hipotéticas, o resultado estará dentro desse intervalo apresentado.  

 Segundo o CONSORT Statetment 201075, para cada desfecho primário e secundário, 

devem ser apresentados os resultados de cada grupo e calculado o tamanho do efeito e sua 

precisão com intervalo de confiança de 95%. Para os desfechos binários, é recomendada a 

apresentação tanto do tamanho de efeito absoluto (diferença de risco) quanto o efeito relativo 
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(risco relativo ou odds ratio), pois nem a medida absoluta, nem a medida relativa sozinhas 

fornecem um quadro completo do efeito e suas implicações. 

 A tomada de decisões clínicas baseadas em evidências para o cuidado ideal ao paciente 

com LP pode estar comprometida por ECRs com vários problemas relacionados aos desfechos 

e seus resultados, como nos casos em que há ausência de desfechos primários claramente 

definidos, desfechos mal descritos ou descritos de forma incompleta no método, medidas dos 

desfechos realizadas em tempos variáveis e por técnicas ou ferramentas não validadas ou não 

descritas e resultados dos desfechos apresentados de forma incompleta e sem avaliação do 

tamanho do efeito. Assim, avaliar a qualidade do desfecho e de seus resultados pode contribuir 

para que o relato de futuros ECRs seja mais criterioso na descrição e avaliação dos mesmos, 

diminuindo as inconsistências e vieses.   

 A apresentação precisa dos resultados de um ECR é a pedra angular da divulgação dos 

dados e sua implementação na prática clínica.93 A declaração de Helsinque94 afirma que “os 

autores têm o dever de disponibilizar publicamente os resultados de suas pesquisas sobre 

sujeitos e são responsáveis pela completude e precisão de seus relatórios”.93 Entretanto, além 

dos problemas encontrados com os relatos dos defechos e de seus resultados, há ainda outros 

problemas que envolvem os desfechos nos chamados vieses de publicação. Uma das formas 

previstas para diminuir estes vieses são o registro de protocolos de pesquisas (isto é, o que foi 

planejado para ser feito) e diretrizes para a condução de um ECR e seu relato.75 Se as 

informações dos registros de ECRs (protocolos) e suas publicações de resultados (artigos) 

diferem em vários aspectos, configura viés de publicação. Isso levanta preocupações sobre o 

que os estudos clínicos concluem. Os pesquisadores deveriam, assim,  trazer os dados 

previamente registrados em protocolos em consonância com os dados publicados.95 

 Em pesquisa em que se analisaram protocolos e registros de estudos prospectivos de 

pesquisa biomédica primária descobriu-se que há muitos relatos inconsistentes entre protocolos 

ou registros, principalmente relacionados aos defechos. Os pesquisadores também relataram 

que é necessário um esforço conjunto envolvendo autores, periódicos, patrocinadores, 

reguladores e comitês de ética em pesquisa para resolver este problema.96 

 No entanto, investigadores geralmente têm liberdade para escrever seus artigos97; eles 

podem escolher quais dados informar e como reportá-los. Consequentemente, os artigos 

científicos não são simplesmente relatos de fatos, e autores têm muitas oportunidades para 

conscientemente ou subconscientemente moldar a impressão de seus resultados para os leitores, 
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isto é, adicionar "spin" (distorção/modificação) ao seu conhecimento científico.98 “Spin” pode 

ser definido como relatórios que possam distorcer a interpretação resultados e enganar os 

leitores.97,99 O uso do “spin” na escrita científica pode resultar da ignorância da questão 

científica, preconceito inconsciente, ou intenção de enganar.100  Um estudo de avaliação da 

distorção de desfechos primários em ECRs93 encontrou desfechos primários não significativos 

e relato da interpretação dos achados frequentemente inconsistente com os resultados. 

 Desta forma, mais uma vez, a tomada de decisões clínicas pode estar comprometida por 

ECRs com vários problemas relacionados aos desfechos e seus resultados, a saber: i) desfechos 

não adequados para avaliar a intervenção; ii) ausência de desfechos primários claramente 

definidos; iii) desfechos mal descritos ou descritos de forma incompleta no método; iv) medidas 

dos desfechos realizadas por técnicas ou ferramentas não validadas ou não descritas; v) 

resultados dos desfechos apresentados de forma incompleta e sem avaliação do tamanho do 

efeito; vi) viés de publicação em relação aos desfechos como, por exemplo, mudança do 

desfecho primário entre o protocolo registrado/publicado e os resultados publicados; vi) 

“spin”ou distorção  dos resultados dos defechos.  

 As limitações do presente estudo foram:  analisamos apenas ECRs publicados em inglês 

e português e não avaliamos desfechos de segurança.  Também não foram avaliados todos os 

problemas relacionados aos desfechos, mas sim os referentes a sua especificação no método e 

a qualidade dos seus resultados.  
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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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APÊNDICE A - ESTRATÉGIA DE BUSCA 

 

Pesquisa de janeiro de 2006 a abril de 2018. 

Pesquisa por palavra composta: por exemplo "lesão por pressão"; úlcera por pressão".  

Filtros: período 2006-2018/ idiomas: português e inglês 

 

 

Key words: Ensaios clínicos randomizados. Úlcera por pressão. Adulto. 

 

 

• Português 

Lilacs 

(Randomized Controlled Trials  or Randomized Controlled Trials as Topic or Ensayos 

Clínicos Controlados Aleatorios como Asunto or Ensaios Clínicos Controlados Aleatórios 

como Assunto or Ensaios Clínicos Aleatórios or Ensaios Controlados Aleatórios or Ensaios 

Clínicos Controlados Randomizados como Assunto  or ensaio clinico randomizado or ensaios 

clínicos randomizados) and  (Pressure Ulcer or Úlcera por Presión or Úlcera por Pressão or 

Úlcera de Pressão or lesão por pressao or Escara de Decúbito or Úlcera de Decúbito)  and   

(Adult or Adulto or Adultos) 

• Inglês 

Pubmed / Web of Science / Cochrane Library / Scopus / Cinhal 

(Randomized Controlled Trials  or Clinical Trials, Randomized or Trials, Randomized 

Clinical or Controlled Clinical Trials, Randomized)  and (“Pressure Ulcer” or “Pressure 

Ulcers” or “Ulcer, Pressure” or “Ulcers, Pressure” or Bedsore or Bedsores or “Pressure Sore” 

or “Pressure Sores” or “Sore, Pressure” or “Sores, Pressure” or “Bed Sores” or “Bed Sore” or 

“Sore, Bed” or “Sores, Bed” or “Decubitus Ulcer” or “Decubitus Ulcers” or “Ulcer, 

Decubitus” or “Ulcers, Decubitus”) and (Adult or Adults) and (therapy or treatment or  

disease management)   

Embase 

((Randomized Controlled Trials)  or (Clinical Trials, Randomized) or (Trials, Randomized 

Clinical) or (Controlled Clinical Trials, Randomized)) and ((Pressure Ulcer) or (Pressure 

Ulcers) or (Ulcer, Pressure) or (Ulcers, Pressure) or Bedsore or Bedsores or (Pressure Sore) or 

(Pressure Sores) or (Sore, Pressure) or (Sores, Pressure) or (Bed Sores) or (Bed Sore) or 

(Sore, Bed) or (Sores, Bed) or (Decubitus Ulcer) or (Decubitus Ulcers) or (Ulcer, Decubitus) 

or (Ulcers, Decubitus)) and (therapy or treatment or  (disease management)) and (Adult or 

Adults) 
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APÊNDICE B – CARACTERÍSTICAS DOS ECRS PARA TRATAMENTO DE LPs 

 

 Tabela 9 – Características  dos ECRs de intervenções locais em lesões por pressão dos estudos incluídos a partir de janeiro de 2006 

até abril de 2018. 
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NA 20 21 NA 20 Não 14 

Tanto a corrente pulsada 

monofásica anódica de alta tensão 

quanto a catódica pode ser usadas na 

prática clínica para melhorar o fluxo 

sanguíneo perilesão e promover a 

cicatrização de lesões por pressão 

dos estágios 2 a 4 em pacientes com 

lesões neurológicas. No entanto, 

este é o primeiro estudo a 

documentar que o tipo de corrente 

(anódica ou catódica) não afetou o 

fluxo sanguíneo da ferida e a 

redução do tamanho da ferida em 

pacientes com lesão por pressão. 
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NA 23 20 NA 20 Não 84 

Estimulação elétrica catódica + 

tratamento padrão e estimulação 

catódica e anódica + tratamento 

padrão reduziram de forma 

semelhante a área das lesões por 

pressão da estágios 2 a 4. 
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NA 36 NA NA 36 Não 42 

A pomada de queimadura exposta 

úmida é eficaz e bem tolerada para 

melhorar a cicatrização de feridas 

em pacientes chineses com lesão por 

pressão. 
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Cuidado 

convencional 

(gaze úmida a 

molhada) 

28 

Níveis reduzidos de MMP-8 e um 

aumento na taxa de cicatrização 

foram encontrados em pacientes 

alocados para tratamento com 

pressão negativa em comparação 

com gaze. 
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NA 15 NA NA 12 Ultrassom 22 

Tanto o estímulo elétrico de alta 

voltagem como o ultrassom são 

métodos promissores para a 

cicatrização de feridas, e ambas as 

modalidades de eletroterapia 

demonstraram apoiar a cicatrização 

de lesões por pressão. 
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Dilantina em pó 

(cuidados 

conservativos) 

63 

A membrana amniótica 

criopreservada é um curativo 

biológico eficaz que promove a 

reepitelização em lesões por pressão. 
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Esponja gelatinosa combinada com 

hidratante pode melhorar 

significativamente o tratamento de 

lesões por pressão no estágio 3. 
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O estudo mostrou que a terapia com 

ultrassom de alta frequência pode 

reduzir a área superficial de lesões 

por pressão, independentemente da 

sua forma. 
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Terapia por Pressão Negativa) 
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Os resultados sugerem que uma 

fórmula enriquecida com óleo de 
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prevenir o agravamento das úlceras 

de pressão. 
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por pressão e diminuiu a intensidade 
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Os resultados demonstram que a 

eletroestimulação pode estimular a 
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pessoas com lesão medular. 
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O uso do ultrassom sobre o curativo 

associado ao tratamento padrão pode 

promover a cicatrização de lesões 

por pressão. No entanto, estudos 

maiores são necessários para 

determinar a eficácia. 
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Existe uma diferença significativa 

em favor das taxas de fechamento de 
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suspensão de macrófagos ativados 
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Um potencial benefício da ornitina 
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as diretrizes de lesão por pressão. 
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com tiveram melhora significativa 
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51 

W
il

d
1
5
1
 

2

0

0

8 

 

N
ão

 

3, 4 10 

T
er

ap
ia

 p
o

r 
P

re
ss

ão
 

N
eg

at
iv

a 
co

m
 R

ed
o
n

 

d
ra

in
s 

N
A

 

NA 5 NA NA 5 

Terapia por 

Pressão Negativa 

com VAC 

(fechamento 

assistido por 

vácuo) 

14 

A Terapia por Pressão Negativa com 

Redon drains não se mostrou uma 

boa alternativa à Terapia por Pressão 

Negativa com VAC (fechamento 

assistido por vácuo). 

52 

B
ro

w
n

-E
tr

is
1
5

2
 2

0

0

8 

 

S
im

 

2, 3 72 

C
u

ra
ti

v
o

 t
ra

n
sp

ar
en

te
 

ab
so

rv
en

te
 d

e 
ac

rí
li

co
 

N
A

 

NA 35 NA NA 37 
Curativo 

hidrocoloide 
56 

Os resultados de desempenho 

favoreceram o curativo transparente 

absorvente de acrílico sobre o 

curativo hidrocoloide como 

tratamento padrão para as lesões por 

pressão de estágio 2 e de estágio 3 

rasas. 
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Pomada de resina da Picea abies é 

significativamente mais eficaz no 

tratamento de lesões por pressão 

infectadas e não infectadas do que as 

gazes de polímero hidrocoloide de 
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O  uso de gel tópico Semelil 3% 

(ANGIPARS ™) associado ao 

tratamento convencional é mais 
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convencional para pacientes com 
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A redução média na área da lesão 

por pressão em quatro semanas foi 

estatisticamente e clinicamente 

maior no grupo de tratamento do que 

no grupo controle. Assim, Semelil 

intravenoso (ANGIPARS ™) pode 

ser recomendado como um 

tratamento eficaz para pacientes 

com lesão por pressão graves. 
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um curativo de mel foi de 

aproximadamente 4 vezes a taxa de 

cura no grupo de comparação 

(curativo com etoxidiaminoacridina 

mais nitrofurazona). O uso de um 

curativo de mel é eficaz e prático. 
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 ANEXO A - DISPENSA DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 


