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RESUMO

Kamamoto F. Estudo comparativo entre o método USP de terapia por pressao
negativa e o sistema V.A.C.® no tratamento de feridas traumaticas [Tese]. Sao
Paulo: Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo; 2016.

A terapia de tratamento de feridas por pressdo negativa (TPN) ndo é nova.
Ela foi aprovada nos Estados Unidos da América em 1996 e, desde entéo,
tem sido amplamente utilizada em uma grande variedade de ferimentos. Ela
tem aplicacdo no tratamento de feridas agudas e cronicas, e trouxe conforto
para pacientes, cuidadores e profissionais da area da Saude. Uma das
indicacBes desta terapia € no tratamento de feridas decorrentes de trauma.
Ela pode ser utilizada como uma “ponte” entre o surgimento da leséo inicial e
a cirurgia de fechamento definitivo da ferida, naqueles casos em que o
fechamento primério ndo é possivel. O grande obstaculo para democratizacao
desse procedimento é o custo. Ele se mantém alto, principalmente nos
pacientes que necessitam de um uso prolongado do método. Na tentativa de
contornar esse problema, o Hospital Universitario da USP desenvolveu em
2007 uma TPN de baixo custo baseada em uma valvula estabilizadora de
pressdo (Curavac VX 200®, Ventrix Health Innovation, Brasil) conectada a
fonte de vacuo da parede do hospital e a uma cobertura de ferida com gaze
estéril selada por filme plastico adesivo. Este estudo comparou essa terapia
de baixo custo (grupo USP) com a terapia padrédo no Mercado (VAC system®,
KCI, San Antonio — Texas) — Grupo VAC em um desenho prospectivo,
randomizado, no formato de né&o inferioridade. Ou seja, o objetivo primario era
verificar se 0 tempo necessario para a ferida estar apta para cirurgia de
fechamento definitivo era equivalente nos dois métodos propostos. Foram
estudadas, também, a velocidade de crescimento do tecido de granulagéo e
as mudancas na area da ferida, além do custo de cada tratamento. Em relacédo
ao tempo necessario para ferida estar apta para a cirurgia de retalho, o Grupo
USP apresentou um resultado de 9,6+4,5 dias. O Grupo VAC apresentou
12,8+8,6 dias. A diferenca nao foi estatisticamente significante (p=0,379). Em
relacdo ao aumento de tecido de granulacédo por dia de tratamento, os dois
meétodos apresentaram resultados semelhantes: USP= 5,79 + 2,93% e VAC
5,06 +5,15% (p=0,408). Em relacdo a variacdo de area, os dois grupos
apresentaram um aumento: USP 1,13 +0,80% e VAC 1,12 + 0,80% (p=0,934).



Foi observada uma importante diferenca entre os custos do tratamento. O
tratamento no Grupo USP custou, em média, R$ 47,89; enquanto o tratamento
no grupo VAC, R$ 2.757,40. Concluséo: A terapia USP de tratamento de
feridas por pressdo negativa ndo é inferior a terapia VAC system® no
tratamento de feridas complexas de origem traumatica.

Descritores: tratamento de ferimentos com presséo negativa; técnicas de
fechamento de feridas; ferimentos e lesfes; tecnologia de baixo custo;
traumatologia.



ABSTRACT

Kamamoto F. A low-cost negative pressure wound therapy versus a widely
commercially available therapy for the treatment of complex traumatic injuries:
a prospective, randomized, non-inferiority trial [Thesis]. S&o Paulo: “Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo”; 2016.

Negative Pressure Wound Therapy (NPWT) was approved by the FDA in 1996
and since then has become widely adopted for a broad range of wounds.
NPWT has many indications, both acute and chronic, and has brought great
comfort to patients, caregivers, doctors, and nurses. Some authors suggest
that NPWT may be used in traumatic wounds when primary closure is not
possible after or in between debridements as a bridge to definitive closure. The
big real obstacle to this useful procedure is the cost, which remains expensive
for prolonged indications, making it unaffordable where these dressings are
needed. In 2007 the University of S&o Paulo developed a low-cost NPWT
based in a pressure stabilizer device (Curavac VX 200®, Ventrix Health
Innovation, Brazil) connected to the hospital wall-vacuum and a gauzed-
sealed dressing. No randomised trial has compared USP Negative Pressure
Wound Therapy with the commercial vacuum assisted closure device (VAC
system®). Our choice of a non-inferiority trial was based on the expectation
that the time necessary for the improvement of the wound bed for patients
treated with the USP therapy was no worse than the improvement time for
VAC System (primary outcome). The wound bed area variation and
granulation tissue growth were also assessed as secondary outcomes. In
relation to the time (measured in days) necessary for the wound bed to
became ready for the flap surgery, the USP group presented 9,6+4,5 days.
The VAC group presented 12,8+8,6 days. The difference was not statistical
significant (p=0,379). In relation to granulation tissue increase the two methods
of NPWT (USP and VAC) presented very similar results: USP= 5,79(x 2,93)
and VAC 5,06 (£5,15) (p=0,408). Regarding to wound area the both groups
presented an increase: USP 1,13+0,80 and VAC 1,12(+ 0,80) p=0,934. We
observed an important difference in relation to treatment costs. The USP group
treatment cost is about 2% compared with VAC group. Mean Treatment Cost:
USP= US$ 15,15; VAC= US$ 872,59. Conclusion: The USP Negative



Pressure Wound Therapy was non-inferior to VAC System for the treatment of
complex traumatic injuries.

Descriptors: negative-pressure wound therapy; wound closure techniques;
wounds and injuries; low cost technology; traumatology.
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1 INTRODUCAO

Todos os seres humanos sofrerdo algum tipo de ferimento ao longo da

sua vida. Apesar da ferida ser, provavelmente, a doengca mais antiga que a

humanidade conhece, ela, até hoje, constitui um desafio para a Medicina.

Na maioria dos casos, os ferimentos sdo de pequeno porte e,

provavelmente, vao se curar rapidamente sem a necessidade de recursos

especiais. Entretanto, uma parte dessas leses tornar-se-a de dificil resolucéo

espontanea, transformando-se em uma ferida complexa.

N&o existe uma definicdo clara sobre a ferida complexa nem um critério

especifico que a distinga de uma ferida simples!, mas um ou mais dos

seguintes critérios devem estar presentes:

[ERN
1

Perda extensa de tecido, seja em uma lesdo aguda seja, crbnica.
Feridas crénicas sdo aquelas que nao apresentaram cura apos 3
meses de seu surgimento?;

Infeccdo. Pode ocorrer como uma complicacdo de uma ferida
cronica ou ser ela em si a causa primaria de uma grande perda
tecidual, como a que ocorre na Sindrome de Fournier;
Comprometimento da viabilidade de tecidos superficiais devido a
leséo vascular daquele territério. Normalmente, ocorre em membros
e pode levar a uma perda extensa de tecidos ou a sua amputacao;
Associacdo com doencas sistémicas que impedem a cicatrizacéo
normal com cuidados simples e necessitam de recursos especiais.
As Ulceras de membros inferiores de pacientes diabéticos é um

exemplo tipico.

Feridas complexas sdo um problema dispendioso, pois levam a

amputacdes, a depressdo, ao aumento da taxa de infec¢des e do tempo de

hospitalizacéo, e, consequentemente, a uma maior taxa de mortalidade3*.
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No Brasil, ndo ha dados especificos sobre tais lesfes, mas estima-se
gue a populacdo acometida seja grande. Nos Estados Unidos da América,
cerca de 2% da populacdo (5 a 7 milhdes de pessoas) desenvolvem,
anualmente, feridas complexas®.

Os pacientes acometidos por esse tipo de enfermidade, frequentemente,
necessitam de recursos especiais. Este problema se torna cada vez mais um
desafio para os profissionais e gestores da area da Saude.

Anualmente, bilhdes de reais sdo gastos para financiar esses
tratamentos. No Reino Unido, o custo estimado do tratamento de feridas, em
2005-2006, variou entre £15 e 18 milhdes de libras (ou seja, entre £2,5 a 3,1
milhdes a cada 100.000 habitantes)®. Se os dados ingleses fossem
extrapolados para a realidade brasileira, deveriam ser gastos cerca de 17,5
trilnGes de reais para tratar a populacdo do pais, ou seja, 7,7 vezes o PIB
brasileiro de 2012°.

Além do alto custo, um outro agravante é que a incidéncia de feridas
complexas no mundo tende a ser cada vez maior. O desenvolvimento da
sociedade elevou a expectativa de vida e os indices de obesidade.
Consequentemente, a populacdo mundial esta mais sujeita a doencas
sistémicas que levardo a uma pior capacidade de cicatrizacdo; a incidéncia
de diabetes melittus, na Europa, é de 20,2 milhdes de pessoas, um numero
que tende a aumentar em 37% nas proximas duas décadas®. No Brasil, a
prevaléncia de pacientes com diabetes € de 7,6% da populacédo (faixa etaria
de 30 a 69 anos). Estes dados constam no Censo de 1989, o unico oficial do
Pais, realizado pelo Ministério da Saude em conjunto com a Sociedade
Brasileira de Diabetes, em nove capitais. O coeficiente de diabetes associado
a hipertenséo arterial elevou-se de 1,7%, em 1998, para 2,8%, em 2008, da
populacéo brasileira (cerca de 5,3 milhdes de pessoas)®.

Além do aumento das taxas de doencas cronicas, a vida moderna deixou
a populacdo mais sujeita a feridas agudas decorrentes de traumas de alta
energia. Os acidentes de transito e a violéncia nas grandes cidades do mundo
€ crescente. O trauma ja é a quinta causa de morte nos Estados Unidos da
América quando se consideram todas as idades?°.
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O cenario brasileiro ndo é diferente: de acordo com o Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), o crescimento econdmico recente levou ao
aumento do namero de proprietarios de carros e motos nas grandes cidades.
Segundo o Ministério da Saude Brasileiro (DATASUS), o numero de mortos
em acidentes de transito aumentou cerca de 50% se comparados 0s anos de
2003 e 2014 (de 30.000 para 44.000 Obitos) — (Gréafico 1). Além disso, os
dados estatisticos brasileiros mostram que a incidéncia de ferimentos graves
causados por acidentes de transito aumentou de 120.000, em 2002, para
180.000, em 2012%%, sendo estes a principal causa de fraturas expostas

atualmentel2,

Gréfico 1 - Mortos em acidentes de transito no Brasil

Estatisticas nacionais: mortos em acidentes de transito
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Fonte: <http://www.vias-seguras.com/os_acidentes/estatisticas/estatisticas _nacionais>.

Com os avangos da Medicina no atendimento de urgéncia e o
estabelecimento de centros avancados de atendimento ao trauma, muitas
vitimas de traumas de alta energia tém sobrevivido, tornando vital a
compreensao e o aumento da capacidade de lidar com ferimentos complexos,
com grande contaminacéo e perda de tecidos moles.

O potencial de impacto econbmico e social dessa situacdo tem
estimulado o investimento em curativos com novas tecnologias. Dentre elas,
destacam-se as pesquisas na area de Terapia de Pressdo Negativa (TPN).

Esta nova modalidade de tratamento visa a maior eficiéncia do tratamento, a
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diminuicao da dor e do tempo de tratamento, e a criar alternativas com melhor
custo-efetividade.

A terapia por pressao negativa foi liberada em 1997 pelo Food an Drug
Administration (FDA) nos Estados Unidos e, desde entdo, vem sendo
comercializada pela empresa Kinetic Concepts Inc. (KCl), sediada em San
Antonio — Texas.

Apesar da grande eficacia dessa terapia, ela ainda apresenta custos
elevados e o fato dele n&o estar disponivel no Sistema Unico de Saude fez
com que um pequeno numero de pacientes no Brasil tenha acesso a esse
tratamento.

Com o objetivo de disponibilizar a terapia a vacuo a um custo menor, foi
introduzido, em 2007, no Hospital Universitario da USP, um curativo que se
baseia nos mesmos principios da presséo negativa, porém, utiliza como fonte
de vacuo o circuito de aspiracao da rede hospitalar, estabilizada a partir de
uma valvula reguladora de pressdo. Como cobertura, foram utilizadas gazes
de algodao estéreis vedadas da atmosfera por um curativo tipo filme plastico
adesivo.

Este método baseado em tecnologia nacional foi patenteado por
Kamamoto e Moraes pela Agéncia de Inovacdo da USP em 2008 (Anexo 1),
e permitiu que o tratamento fosse realizado com uma reducdo de,
aproximadamente, 90% do custo em relacéo ao curativo V.A.C.® tradicional.

O uso desta nova modalidade em 27 pacientes portadores de feridas
complexas internados no Hospital Universitario da USP, entre junho de 2008
e marco de 2009, foi apresentada no Congresso Brasileiro de Cirurgia Plastica
em novembro de 20102%°, com resolucéo das feridas de todos os pacientes.

Em 2011, foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
das Clinicas da Universidade de Sao Paulo (HC-FMUSP) um estudo
comparativo entre o método USP de terapia por pressao negativa e o sistema
V.A.C.® no tratamento de feridas traumaticas (Anexo 2) que vem sendo
realizado, desde 2012, no Instituto de Ortopedia e Traumatologia do HC
FMUSP sob o registro 0371/11 e registrado na Plataforma Brasil sob o nimero
CAAE: 44536315.2.0000.0068.
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2 REVISAO DE LITERATURA: TERAPIA DE PRESSAO NEGATIVA

2.1 Conceito e mecanismos de acao

A terapia por pressao negativa, também conhecida na literatura como
terapia a vacuo, se baseia na aplicacdo de uma cobertura porosa sobre a
ferida e o selamento desta em relacao a atmosfera por meio de um curativo
adesivo impermeavel. Essa cobertura é, entdo, conectada a uma fonte de
vacuo que promove a reducéo da pressao atmosférica no interior da ferida a
niveis terapéuticos que variam entre 90 a 120 mmHg negativos.

A terapia por presséo negativa foi descrita, pela primeira vez, em 1966
pelo ortopedista russo Mirazimov?*3. Ele estudou os efeitos biolégicos que a
alteracdo da pressdo atmosférica provoca sobre a ferida e descreveu o
tratamento de uma ferida no pé de um paciente por meio de um enxerto de
pele apds o uso de terapia a vacuo.

Entretanto, foram os estudos de Argenta e Morykwas'4, a partir de 1997,
gue disseminaram esse tratamento. Eles publicaram a primeira série clinica
de 300 feridas complexas submetidas a aplicacdo topica de presséo
subatmosférica, além de varios estudos clinicos e experimentais na literatura
médica, reforgando a importancia deste método.

Os mecanismos de acao da TPN descritos séo: o controle do exsudato,
reducdo do edema intersticial perilesional, aumento do fluxo sanguineo,
estimulo a formacéo de tecido de granulacéo e contracéo da ferida?®.

Controle do exudato: ha quase meio século, foi demonstrado que a
manutencdo de um meio Umido favorece a cicatrizacdo das feridas®>. No
entanto, feridas extensas e infectadas podem produzir uma grande
guantidade de exsudato, saturando, rapidamente, curativos oclusivos
tradicionais. Por tratar-se de um sistema fechado, submetido a aspiracéo

continua, a TPN promove a retirada desse excesso de exsudato e mantém o
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meio umido favoravel ao processo normal de cicatrizagdo, com necessidade
de troca menos frequente da que ocorre com curativos tradicionais?®.

Reducdo do Edema: o edema e a congestdo vascular perilesional
estdo, frequentemente, associados a presenca de feridas complexas. A
pressdo subatmosférica exercida sobre o leito da ferida transmite-se aos
tecidos adjacentes, extraindo, deste modo, o excesso de fluidos no espaco
intersticial, consequentemente, promovendo melhora da oferta de nutrientes
aos tecidos.

Aumento do fluxo sanguineo: estudos mostraram que héa relacao entre
a pressdo exercida sobre a ferida e o aumento local do fluxo sanguineo.
Aplicando uma pressdo continua de -125mmHg, Morykwas et al.l’
observaram um fluxo aumentado em 4 vezes na regido em modelo
experimental. Quando essa pressao era aplicada de maneira intermitente (5
minutos de aspiracdo e 2 minutos de intervalo com a maquina desligada), o
aumento de perfusdo era 5 vezes maior que a situacéo basal.

Formacdo de tecido de granulacdo: além da melhora do
microambiente da ferida, a terapia por presséo negativa também estimula a
proliferacdo celular. Ela provoca microdeformacdes no citoesqueleto das
células na borda da ferida, a partir da acdo do vacuo, por meio dos poros da
espuma ou da gaze estéril. Essa tracdo sobre as células endoteliais €

traduzida pelo ndcleo como um estimulo para a producdo de fatores de
crescimento®® (fator de crescimento de endotélio e fator de crescimento de

fibroblastos). Estudos experimentais conduzidos por Morykwas et al.
observaram um aumento entre 80 a 100% da formacdo de tecido de
granulacéo no leito submetido a aplicacdo de TPN tépical’8.

Contracédo da Ferida: a pressao centripeta aplicada as bordas da lesédo
de maneira continua mostrou-se favoravel a maior contracdo da ferida, com

diminuicdo da area da lesdo e menor necessidade de uso de retalhos6:19,
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2.2 Aplicagéo clinica

A terapia por pressdo negativa aparece como uma importante
ferramenta auxiliar no tratamento de feridas traumaticas no contexto civil e
militar.

Em 2006, Leininger et al. publicaram uma série de casos tratando 88
ferimentos de partes moles extensos e infectados. Os 77 pacientes eram
soldados americanos da guerra do lIrague e foram submetidos a
desbridamentos cirargicos seriados com aplicacdo de TPN. Entre os
procedimentos, ndo ocorreu nenhum caso de infec¢cdo ou complicagéo local
na ferida e todos tiveram seus ferimentos fechados primariamente?°.

No contexto civil, DeFranzo et al.,, em uma série de 75 pacientes com
feridas traumaticas de membros inferiores com exposicao éssea tratados com
TPN, observaram reducdo importante do edema local e diminuicdo da area
da lesdo, com formacao acelerada de tecido de granulacdo, que recobriu o
0sso e 0 material de fixacdo. Setenta e uma das 75 lesbes puderam ser
fechadas com sucesso por meio de enxertos de pele ou retalhos locais?.
Stannard et al. publicaram, em 2009, um estudo prospectivo randomizado
comparando o uso de TPN entre as sessfes de desbridamento em 35
pacientes com fraturas expostas por traumas de alta energia com 23
pacientes submetidos a curativos oclusivos e observaram uma reducao
estatisticamente significativa no risco do desenvolvimento de infeccdo na

ferida?2.

2.3 Custo do tratamento e motivacdo para a busca de novas formas
de terapia a vacuo:

A relacédo custo-efetividade da terapia a vacuo foi avaliada por diferentes
estudos nos EUA?32425 e na Holanda??.

Nord et al.?® descreveram a TPN como uma das terapias que
apresentaram uma das melhores relacdes de custo-efetividade para o

tratamento de feridas. Enquanto Trueman et al.?’ afirmaram que, apesar do
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preco elevado do material, os custos sdao amenizados pela diminuigdo do
tempo de internacéo e pela reducao de custos com enfermagem.

Braakenburg A et al.?>demostraram, em 2006, que a terapia por pressao
negativa apresenta uma relacdo custo-efetividade equivalente a outros
curativos modernos, como, por exemplo, o alginato de calcio. O tratamento a
vacuo apresentou nesse estudo um custo de material maior que o alginato,
porém, esse valor foi compensado ao economizar, em média, 3 horas de
enfermagem por tratamento.

Entretanto, o custo total do tratamento permanece elevado devido ao
preco dos insumos e a gravidade dos pacientes. Em 2010, Kolios et al., ao
acompanhar os custos do tratamento de feridas trauméaticas na Alemanha,
descreveram um custo de US$ 25.819,73 por paciente e um déficit de US$
3.148,23 por tratamento frente ao repasse do sistema publico e privado para
cada caso. Os gastos com curativos de TPN representaram 12,65% desses
gastos, ou seja, US$ 3.266,39 por paciente.

N&o existem dados precisos sobre o déficit brasileiro para essa mesma
realidade, mas, pode-se concluir que, muito provavelmente, ele € mais grave
que a realidade alema. Isso se deve a dois fatores: o sistema brasileiro de
repasse para saude dispbe de menos recursos que o sistema alemao e 0s
custos dos insumos de TPN no Brasil sdo mais elevados que na Europa ou
nos EUA.

A escassez de recursos na area de Saude brasileira e o crescente
namero de feridas complexas em nossa sociedade motivaram o
desenvolvimento de novos métodos para a aplicacao da terapia a vacuo, que
apresentem menor custo, tal como o descrito em 2007 na Universidade de

Sé&o Paulo ?° e pelo Johns Hopkins Medical Institute em 2012,
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3 OBJETIVOS

O objetivo desta pesquisa foi realizar um estudo comparativo entre o
método USP de terapia por pressdo negativa e o sistema V.A.C.® no
tratamento de feridas traumaticas.

Para tanto, adotamos um modelo de estudo de néo inferioridade, ao
verificar se o curativo de pressédo negativa USP é um tratamento com eficacia
similar (non inferiority study) a terapia V.A.C.® da Kinetic Concepts Inc.

(KCI™), no tratamento destas feridas agudas.

3.1 Objetivo primério

Utilizamos como o desfecho primario (evento) o tempo que 0s pacientes

necessitaram para “cura da ferida”. Esse tempo foi medido em DIAS.

3.2 Objetivos secundarios

Também foram analisadas as mudancas no tamanho da ferida, a

formacdo de tecido de granulagcdo e os custos diretos associados aos

curativos.
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4 METODO

Este estudo é um ensaio clinico prospectivo, randomizado com desenho
de néo inferioridade e foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP sob o numero
0371/11, como Tese do aluno Fabio Kamamoto — um dos autores da patente

do método USP de terapia por pressao negativa.

4.1 Participantes

4.1.1Casuistica e Etica

Foram incluidos neste estudo pacientes vitimas de trauma de alta
energia, atendidos no pronto-socorro do Instituto de Ortopedia do HC-FMUSP
com fraturas expostas de membros superiores ou inferiores com perda de
tecidos moles suficiente para inviabilizar o fechamento primario das lesées no
atendimento inicial. Todos os pacientes foram orientados sobre o tratamento
proposto e os objetivos do estudo. O termo de consentimento livre (Anexo B)
e esclarecido foi assinado por todos os pacientes, e estes poderiam deixar o

projeto quando desejassem.

4.1.2Critérios de inclusao

- Pacientes vitimas de trauma de alta energia,

- Perda de tecidos moles suficiente para inviabilizar o fechamento

primario das lesdes no atendimento inicial.
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4.1.3Critérios de exclusao

- Diabetes melitus?;

- Desnutricao*;

- Arteropatias oclusivas;

- Uso croénico de corticoesteroides*;

- Sangramento ativo ndo controlavel**;
- Coagulopatias**;

- Doenca psiquiatrica.

*0 diabetes, assim como a desnutricdo e uso de corticoesteroides,
podem comprometer o processo normal de cicatrizacdo. A exclusdo de
pacientes portadores desta condi¢cdo tem como propésito evitar um possivel

fator de confusdo para a comparacédo dos métodos;

**sangramento ativo ndo controlavel e coagulopatia s&o
contraindicacdes absolutas ao uso da terapia por pressao negativa devido ao

risco de hemorragia.

4.2 Intervencdes

Os pacientes foram distribuidos em 2 grupos de pacientes:

- Grupo A — Curativo V.A.C®: Os pacientes foram submetidos a
aplicacdo do curativo tradicional, constituido de esponja de
poliuretano e filme adesivo transparente, conectado a uma bomba
elétrica geradora de vacuo por meio de uma mangueira de plastico. A
bomba foi regulada a pressdo de 125mmHg negativa, em regime
continuo de aplicacdo. Todos os componentes do curativo, incluindo

a bomba geradora de vacuo, sdo vendidos pela empresa KCI™,
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- Grupo B - Curativo de pressao negativa USP: Os pacientes foram
submetidos a trocas sucessivas de curativo de pressao negativa USP.
Este curativo consiste na aplicacdo sobre o leito da ferida de multiplas
camadas de uma compressa de gaze de algodao estéril, recoberta
por filme plastico adesivo (Opsite, 3M, St Paul, MN). Esse sistema foi
conectado por meio de uma sonda nasogatrica de polivinil 16Fr a
valvula reguladora de pressao patenteada pela agéncia de inovacao
da USP (IRV 2000/Ventrix), ajustada a uma pressao subatmosférica
continua de 120mmHg negativa. A valvula reguladora foi fornecida
pela Ventrix™, empresa detentora dos direitos de producédo do
curativo USP. Os outros componentes do curativo sdo componentes

de uso regular em servicos de saude.

4.3 Seguimento dos pacientes

Os curativos a vacuo sédo considerados na literatura com “curativos-
ponte”, ou seja, fazem uma “ponte” entre o trauma e a cobertura definitiva da
ferida. Foram, portanto, aplicados apds a primeira intervencdo cirargica,
gquando sdo realizadas a reducdo cruenta das fraturas, o primeiro
desbridamento e a limpeza da ferida.

Novos desbridamentos e a aplicacdo de novos curativos foram
realizados pela equipe médica a cada 48 a 72 horas.

Os pacientes foram seguidos no estudo até a indicagdo do fechamento

definitivo da ferida. Isso ocorreu, em média, entre 7 a 14 dias apos o trauma.

4.4 Pacientes excluidos por falha de Intervencgéo

Estes pacientes foram excluidos antes do processo de randomizacao,

pois, desta forma, eles foram considerados como falha ao tratamento e nao
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entraram no calculo da analise do estudo. Foram consideradas falhas na

intervencao as seguintes situacoes:

1. Um curativo no qual ndo foi possivel manter o vacuo devido a
vazamento de ar. Foi considerada uma falha de intervencéo se, apés
2 tentativas, no periodo de 24 horas, a vedacao nao péde ser mantida;

2. Se um paciente desenvolver sangramento, sepsis ou infeccéo
progressiva em que o curativo poderia agravar o seu estado clinico;

3. Obito do paciente durante o tratamento e antes que ele pudesse

atingir o estado de pronto para cirurgia.

4.5 Calculo do tamanho amostral

Uma andlise por intencéo de tratamento e por intencdo por tratamento
foi realizada para todos os desfechos primarios e secundarios.

O célculo dessa amostra foi direcionado para permitir a comparacao do
namero de pacientes que se tornaram prontos para a cirurgia ou
apresentaram cicatrizagdo por segunda intencédo entre os grupos. Uma vez
gue nos temos a hipbtese de que o curativo USP e o VAC tém efeitos
semelhantes sobre estes dois fendmenos, adotamos uma anélise de N&o
Inferioridade do grupo USP com uma margem de 5%. Ou seja, consideramos
equivalentes os resultados que mostraram um aumento no numero de
eventos, prontos para cirurgia, ou apresentaram cicatrizagdo por segunda
intencdo, da ferida de até 5% quando comparamos o curativo USP com o
VACP®. O nosso objetivo foi adotar um poder estatistico de 80% e um nivel de
significancia (alfa) de 0,05. O numero estimado de casos necessarios para o

estudo foi de 36 tratamentos em cada grupo.
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4.5.1 Randomizagéo

A distribuicdo dos pacientes entre os grupos foi por sorteio no momento
da indicacdo da terapia por pressdo negativa apds a assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido.

Foram confeccionados 80 envelopes lacrados com a sequéncia
randomizada gerada pelo site http://www.randomization.com. E estes foram
distribuidos em 4 blocos de 20 pacientes para garantir o equilibrio dos grupos
ao longo do estudo. A abertura dos envelopes foi realizada por uma pessoa

gue nédo conhecia a natureza dos casos.

4.5.2Cegamento dos avaliadores

O cegamento dos pacientes e dos profissionais de saude envolvidos no
tratamento ndo foi possivel nesse estudo uma vez que os métodos séo
obviamente diferentes.

Entretanto, foi possivel cegar o avaliador que fez as medicdes da
contracdo da ferida e da formacdo de tecido de granulacdo. Portanto, as
imagens digitais foram enviadas a dois profissionais da area da Saude que
fizeram a andlise das imagens no software Image J sem saber em qual dos

dois grupos de estudo os pacientes foram alocados.

4.6 Analise estatistica

Inicialmente, todos os dados, desde as caracteristicas da amostra até os
desfechos secundarios, foram analisados de forma descritiva, os dados
categoricos em forma de porcentagem e valores absolutos dos dados
discretos acompanhados dos seus respectivos IC95%, e, para os dados
continuos, foram utilizados a média e seu respectivo desvio padrdo. Para

estatistica inferencial na comparagéo entre 0s grupos, os dados categoricos,


http://www.randomization.com/
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COMO 0 sexo, causa e a regido da lesao, foram utilizados o teste qui-quadrado
de Pearson. Para os dados continuos, como o numero de dias de internacéo,
namero de curativos, area da leséo e a granulacéo, foi utilizado o teste de
Mann-Whitney e o teste t de student em algumas ocasides em que a
distribuicdo se apresentou normal. Foi aceita como diferenga estatisticamente
significante quando a probabilidade do erro do tipo | foi menor ou igual a 5%.

Foi utilizado o software SPSS 23 for MAC para analise dos dados.

4.7 Anélise dorisco

A terapia por pressao negativa € uma terapia segura e bem aceita na
pratica clinica. O principal risco conhecido do tratamento € o sangramento
pelo leito da les&o.

Em relacdo ao método tradicional de aplicacdo da TPN, o método USP
tem como risco adicional a incapacidade da vélvula reguladora de gerar
pressao caso a pressao da rede de vacuo caia abaixo da pressdo que se
deseja aplicar, com possivel prejuizo da eficacia do tratamento. Além disso, 0
sistema V.A.C® conta com um alarme na bomba geradora de pressao que
alerta quando ha perda de pressdo no sistema, que sugere perda do
isolamento do curativo. No entanto, as duas situacdes sdo controlaveis por
meio do treinamento adequado das equipes de enfermagem responsaveis
pelo atendimento do paciente. Se houvesse perda de pressdo no sistema, que
é o fator comum das duas situacdes expostas, o curativo de gaze muda seu
aspecto compactado quando submetido a pressdo adequada para um
aspecto mais solto e maleavel. Além disso, 0 medidor de pressdo embutido
na valvula mostra uma pressao abaixo da esperada que ndo pode ser
corrigida com a recalibragem dessa. Avaliacdo clinica por profissional

adequadamente treinado foi suficiente para identificar tais situacoes.
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4.8 Desfecho primério

Utilizamos como o desfecho primario (evento) o tempo em que 0s
pacientes necessitaram para “cura da ferida”. Esse tempo foi medido em
DIAS.

Esse tempo foi calculado a partir do primeiro desbridamento cirargico até
0 momento em que os pacientes alcangcaram o estado “prontos para a cirurgia”
(ready for the surgery therapy) ou a cicatrizacdo por segunda intencdo da
ferida.

Os pacientes foram considerados prontos para a cirurgia quando o leito
da ferida apresentava um tecido de granulacdo saudavel, sem necrose, sem
secrecdo purulenta 2% 25 32 e estava apta para o fechamento por enxerto,
retalho ou sutura primaria.

O tempo de preparo do leito da ferida para cirurgia foi considerado entre
a aplicacdo do primeiro curativo a vacuo e o fechamento definitivo da ferida

(cicatrizacéo por segunda intencéo, realizacdo de enxerto ou retalho).

4.9 Desfechos secundarios

Foram analisadas as mudancas no tamanho do ferida, a formacgéo de
tecido de granulacdo e os custos diretos associados aos curativos, sendo

estes definidos como citados a seguir:

a) Contracédo da ferida: a cada troca de curativo, foi feito o registro
fotografico com camera digital e régua para mensuracdo. Com o
uso de programa de andlise de imagens ImageJ, desenvolvido pelo
NIH — National Institute of Health, EUA, foi determinada a area total

da lesdo a cada troca;
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b)

Formacgédo de tecido de granulacdo: nas imagens obtidas, foi
determinada a porcentagem da ferida recoberta por um tecido de
granulacdo adequado, determinado pela intensidade da cor
vermelha com o uso de programa de analise de imagens ImageJ;

Custos associados aos curativos: foram computados custos diretos
associados aos curativos. Ou seja, foi registrada a quantidade de
material utilizada em cada troca do curativo. Os precos foram
cotados em 21 de outubro de 2016 e foram obtidos a partir do
Sistema de Controle de Estoque SOULMV do Hospital das Clinicas

de Sao Paulo.
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5 RESULTADOS

Foram incluidos no protocolo 51 tratamentos com curativo a vaAcuo no
periodo de 25/09/2013 a 09/08/2016.

Os dados demograficos e as caracteristicas clinicas de cada grupo estéo
listadas na Tabela 1. As causas de trauma foram divididas em:
automobilisticas (queda de moto, colisdo de automével e atropelamento) e
outras (queda da prépria altura, ferimento por arma de fogo e acidente de
trabalho).

Tabela 1 - Dados demograficos e caracteristicas clinicas
Dados Demograficos e Caracteristicas Clinicas

Variavel USP n=19 VAC n=32 P
Média de Idade (anos); 34,7+15,1 33,4+16,1 0,603
Género masculino (%,n) 84% (16) 90% (29) 0,659

Causa do Trauma

0, 0,
(automobilistica) 94% 84% 0,392
_Regl_ao Anatdmica (membros 93.8% 94.7% 0.885
inferiores)
Area Inicial (cm2) 80155 105,7+£106,3 0,711

5.1 Dados demograficos

Género
Dentre os pacientes incluidos no estudo, 88% pertencem ao sexo

masculino e 12% pacientes, ao sexo feminino.
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Género

& masculino

i feminino

Mecanismos de Trauma:

As principais causas de trauma observadas foram divididas em:

automobilisticas (queda de moto, colisdo de automovel e atropelamento) e

outras (acidente de trabalho, queda da prépria altura, e ferimento por arma de

fogo). No total, 94% das causas no grupo USP e 84% das causas no grupo

VAC foram de causa automobilistica. A diferenca observada entre os grupos

nao é estatisticamente significativa (p=0,392).
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Idade:

O maior grupo de pacientes vitimas de trauma nesse estudo esta na
faixa etaria de 18 a 45 anos (54%). A principal causa de trauma dentro desse
grupo € a queda de moto (7 casos) e o Atropelamento em segundo lugar (3
casos).

Quando comparamos com 0 grupo com idade entre 46 e 60 anos,
observamos apenas 1 caso de queda de moto, embora tenhamos verificado
0 atropelamento como maior causa dentro desse grupo (2 casos).

O atropelamento é também a maior causa de traumas entre 0s menores

de 18 anos e 0os maiores de 60 anos.

idade

Waté 18 anos Wentre 18-45anos  « entre 46-60 anos & mais de 60 anos

2%
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5.2 Desfechos primério e secundario

O fluxo de pacientes ao longo do estudo esta descrito na Figura 2.

No Grupo USP, 18 pacientes foram randomizados para a intervencao e,
no Grupo VAC, 32 pacientes foram randomizados.

No Grupo USP, 17 pacientes foram perdidos por: falta de suprimentos
(5 casos), perda de seguimento por transferéncia de paciente (8 casos), morte
(2 casos) e impossibilidade de manter o vacuo (2 casos).

No Grupo VAC, 3 casos foram perdidos por perda de seguimento por
transferéncia de paciente e 1 caso por impossibilidade de manter o vacuo.

Inscritos para participar do estudo (n=120)

Excluidos (n=38)
Nao atendem a critério de inclusdo= 20

o e
WS Recusou participar= 2
g Outras razbes= 16
O
0
< .
- Randomizados (n=72)
5 ~
18 Sorteado para intervencédo (n= 36 ) Sorteado para intervencéo (n= 36 )
8 Recebeu intervencdo n= 31 Recebeu intervengéo n=35
o N&o recebeu intervencédo n=5 N&o recebeu intervencéo n=1
<
o
c
CIEJ Perda de seguimento n=8 Perda de seguimento n=2
g Descontinuou intervencdo n=4 Descontinuou intervengéo n=1
Q
n
g Analisados n=19 Analisado n=32
Tg Excluido da andlise n=0 Excluido da andlise n=0
<

Desfecho primario

Figura 1 - Fluxograma CONSORT.
Dezoito pacientes foram randomizados para o grupo de intervencédo USP e 32
pacientes foram randomizados para o grupo VAC.



5 Resultados 27

O grupo USP consistiu de 15 pacientes com 1 ferida e 2 pacientes com
2 feridas. O grupo VAC foi formado por 30 pacientes com 1 ferida e 1 paciente

com 2 feridas.

Tabela 2 - Tempo necessario para se atingir o estado “pronto para cirurgia”
medido em dias:
Variavel USP n=19 VAC n=32 P

Tempo (dias) 9,6 £4,5 12,8+8,6 0,379

O Boxplot dos dados do “Pronto para Cirurgia” medido em dias mostra os

seguintes dados:

40

21
046
o]

304

P

NUMERO DE DIAS DE CURATIVO

VAC usp
GRUPOS

O segundo e terceiro quartil (ou seja, 50% dos pacientes) do Grupo USP
ficaram “prontos para cirurgia” entre 5 e 12 dias, sendo a mediana 10 dias.

O segundo e terceiro quartil do Grupo VAC variou de 7 a 18 dias, sendo
a mediana de 13 dias.

Essa diferenca nao foi estatisticamente significativa (p=0,379).
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5.3 Desfecho secundario

5.3.1Alteracao da area da ferida

Ambos 0s grupos apresentaram um aumento da area da ferida. O grupo

USP apresentou um aumento médio de 13% (dp 0,80) na area da ferida,

engquanto o grupo VAC apresentou um aumento médio de 12% (dp 0,80) na

area da ferida. Esses numeros ndo apresentaram diferenca estatisticamente

significativa (p=0,934).

Tabela 3 — Alteracdo da area da ferida:

Variavel

USP n=18 VAC n=32 P

Diminuicéo da area

1,13+0,80 1,12(x 0,80) 0,934

4,00

3,009

2,004

% AREA, (PC/inicial)

1,00+

13

00 :
WAC

UéP
GRUPOS
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5.3.2Formacéo de tecido de granulacéo

Nos pacientes tratados no grupo VAC, houve um aumento médio da area
de granulagéo de 44,18% com um desvio padrao de 30,06. Enquanto no
grupo USP, houve um aumento médio na granulacdo de 53,01% com um
desvio de 31,82. Nao houve diferenca estatisticamente significante entre os
dados (p=0,408).

Ao se dividir esses valores pelos dias de tratamento, pudemos calcular
0 aumento de granulacdo por dia, que reflete o efeito do tratamento sobre a
granulacdo. O tratamento no grupo USP provoca um aumento médio de
granulacédo de 5,79% por dia de tratamento com desvio padrao de 2,93. O
tratamento no grupo VAC permite um aumento de 5,06% por dia com desvio
padrao de 5,15.

Tabela 4 - Aumento de tecido de granulagao
Variavel USP n=18 VAC n=32

53,01%(+31,82) 44,18% (+30,06)

5,79% (+ 2,93) 5,06% (+5,15) 0,408
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Figura 2 - Aumento do tecido de granulagéo (%).

5.3.3Custo direto com o curativo

a. Custo de cadatrocado curativo:
O custo médio dos insumos com a terapia VAC para cada troca de
curativo foi R$1.622,00. O custo médio dos insumos para terapia
USP foi de R$26,00.

b. Custo médio do tratamento:
Foi calculado a partir do custo da troca do curativo multiplicado pelo
namero médio de trocas de curativo realizadas em cada um dos
grupos. O custo médio do tratamento, no grupo USP, foi de
R$47,89 e, no grupo VAC, foi de R$2.757,40

Tabela 5 - Custo por troca de curativo (R$)

Variavel USP n=18 VAC n=32

Custo médio por troca de curativo R$ 26,00 R$ 1.622,00
Custo médio por tratamento R$ 47,89 R$ 2.757,40
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Figura 3 - Custo médio do tratamento.
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6 DISCUSSAO

O uso da terapia por pressdo negativa para o tratamento de feridas nédo
é novo. Existem estudos conduzidos por Mirazimov desde 1966%3. O
ortopedista alemao Fleichmann, em 1993, também realizou estudos com TPN
para o tratamento de fraturas expostas®®. Entretanto, foi somente em 1997
que Argenta e Morikwas# transformaram esse conceito de tratamento em um
produto comercial. A terapia VAC® foi aprovada pelo FDA em 1997 e vem
sendo comercializado internacionalmente pela empresa KCI desde entéo.

Existem muitas inovacées no campo da TPN3’. Surgiram dispositivos
miniaturizados®®3%, aparelhos cujas fontes de vacuo sdo totalmente
mecanicas*®4!, dispositivos que alternam a instilagdo de uma solucédo
antisséptica com a aplicacdo da pressdo negativa*> e a ampliacdo das
indicacdes de uso clinico do tratamento, por exemplo, como tratamento
paliativo para neoplasias avancadas*3.

Novos dispositivos comerciais foram lan¢cados no mercado brasileiro nos
Ultimos anos, tais como o RENASYS® (Smith&Nephew, Londres, Reino
Unido), SIMEX (Curatec - Urgo medical, Reino Unido) e o VicanoTec
(Hartmann, Amtsgerich Ulm, Alemanha). Entretanto, isso ndo provocou uma
queda no preco do tratamento nem no Brasil, nem em outros paises®’.
Consequentemente, 0 custo limita o acesso a TPN para maior parte dos
pacientes portadores de feridas complexas.

Para tentar democratizar este método, diferentes grupos de pesquisa
estudam a seguranca e a viabilidade de aplicar a terapia a vacuo utilizando o

vacuo do leito hospitalar como fonte de succ¢ao para o tratamento.
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6.1 Caracterizacdo do método utilizado

Em Toulouse na Franga, Chaput et al. publicaram, em 2015, casuistica
com 23 pacientes portadores de feridas complexas com diferentes origens
(trauma, queimadura, Ulcera por pressao e feridas em pacientes diabéticos)3’.
Tais autores desenvolveram juntamente com uma empresa de biotecnologia
(Z-Biotech, Saint-Avertin, Franca) um kit de curativo composto por espuma
e filme adesivo estéril (PROVACUUM®) que pode ser conectado em frascos
de aspiracdo e esse no vacuo da parede do hospital. Um critério para o
desenvolvimento do kit € que este ndo ultrapassasse o custo de US$ 15,00
por dia de tratamento. O estudo mostrou uma cicatrizacao total em todos os
pacientes em periodos que variaram entre trés e dezesseis dias. Foram
observados dois casos de sangramento que necessitaram revisao cirurgica.
O método foi adotado como padréo no Hospital Universitario Rangueil.

No Centro Médico da Universidade de Chicago, Dorafshar et al.
publicaram, em 2012, um estudo comparativo entre o curativo VAC® da KCl e
0 curativo por presséo negativa batizados por eles de GSUC?. O GSUC utiliza
como cobertura da ferida gaze estéril recoberta por filme plastico adesivo
estéril que é conectado a um frasco coletor de secrecdes, e este a fonte de
vacuo da parede. O estudo mostrou que os 87 pacientes portadores de feridas
complexas incluidos no estudo (45 no grupo GSUC e 42 no grupo VAC)
apresentaram cicatrizacdo das feridas. Segundo os autores, dentro da sua
casuitica (tratamento de feridas agudas decorrente de trauma, deiscéncia de
sutura e cirurgia realizados em pacientes internados), o tipo de cobertura
(gaze no grupo GSUC ou espuma no grupo VAC) e a fonte de vacuo (bomba
electrénica — VAC ou vacuo gerado pela fonte do hospital - GSUC) permitiram
uma cicatrizacdo equivalente. Estes dois métodos promoveram uma
diminuicdo da area e do volume da ferida iguais do ponto de vista estatistico.
Com base nestes dados, 0 GSUC passou a ser o método padrdo de TPN

utilizado naquele hospital.
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Fenn CH e Butler PEM do departamento de cirurgia plastica do Hospital
St Georges de Londres publicaram, em 2001, uma casuistica de pacientes
que apresentavam feridas abdominais por deiscéncia de sutura no pos-
operatério**. Eles foram tratados por meio de um método de TPN que utilizava
como cobertura uma espuma de polivinil-alcool (Millpledge Healthcare, Reino
Unido) selada com um filme plastico adesivo estéril conectado a fonte de
vacuo hospitalar. Todos os pacientes apresentaram fechamento priméario da
lesdo em até oito dias de tratamento.

Em Mangalore, na india, Tauro LF et al., do Departamento de Cirurgia
Geral do Fr. Muller Medical College Hospital, realizaram um estudo
comparativo*® entre o curativo tradicional com gaze e solucédo fisiolégica
versus a TPN no tratamento de lesdes cronicas (Ulceras por pressao, Ulceras
diabéticas, osteomielite cronica, Ulceras por insuficiéncia venosa). O método
adotado de TPN utilizava como cobertura uma placa de hidrocoloide recoberta
por filme adesivo estéril conectada a fonte de vacuo hospitalar. Eles
observaram que 89.29% dos pacientes do grupo de TPN conseguiram utilizar
0 método com sucesso e que, apos 10 dias de tratamento, 71,43% dos
pacientes conseguiram formacao de tecido de granulacdo suficiente para
enxertia de pele, versus 52,85% do grupo-controle de curativo com gaze e
solucéo fisiolégica. Além disso, o grupo de TPN apresentou uma integracéo
de 79,29% dos enxertos de pele, versus 60,45% no grupo-controle. O tempo
meédio de internacdo no grupo TPN foi de 32,64 dias, enquanto no grupo-
controle foi de 60,45 dias.

Revisando estes estudos, podemos observar que existe um consenso
que a terapia por pressao negativa € um importante adjuvante no tratamento
de feridas complexas, mas ainda € uma terapia bastante onerosa. Com o
objetivo de democratizar 0 acesso a essa terapia, estes pesquisadores tém
se concentrado na aplicagdo da pressao negativa na ferida a partir de
curativos de custo baixo e utilizada a fonte de vacuo gerada a beira do leito

pelo sistema do hospital.
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O nosso estudo também adotou como curativos para ferida materiais ja
diponiveis no cotidiano do nosso servi¢co e como fonte de vacuo aquela gerada
a beira do leito do paciente. Mas, diferentemente dos estudos citados, 0 nosso
protocolo foi prospectivo, randomizado e utilizou um Unico tipo de etiologia de
ferida, a traumética, o que diminuiu viés na analise dos resultados. Além disso,
ao invés de conectar o curativo diretamente no vacuo da rede hospitalar como
descrito pelos outros protocolos, desenvolvemos uma valvula reguladora de
pressdo especifica para aplicacdo da TPN (Curavac VX 200®, Ventrix Health
Innovation, Brasil).

Este dispositivo permite a manutencdo da pressdao em niveis
terapéuticos (-120mmHg) independentemente da oscilacdo da pressdo da
rede hospitalar. Ainda possuiu um sistema interno de molas que compensa a
pressdo caso haja uma queda dessa, e um exaustor que impede uma
elevacdo da presséo caso o sistema hospital a aumente indevidamente.

Em nosso protocolo de TPN, a cobertura da ferida foi feita com gaze.
Optamos por utilizar gaze, pois € estéril, esta disponivel na totalidade dos
hospitais, tem baixo custo e, diferentemente da espuma de poliuretano,
possuiu regulamentacdo para uso em feridas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Existem diversos estudos**4%47 na literatura
mostrando a equivaléncia entre a gaze e as espumas para aplicacdo da TPN.
Embora o curativo padréao de TPN (VAC) utilize como cobertura uma espuma
de poliuretano, a gaze permite uma transmissdo adequada de pressao
negativa®’, o crescimento de vasos sanguineos do tecido de granulagédo e os
enxertos de pele cujo leito foi preparado com gaze apresentam maior
flexibilidade, quando comparados com aqueles preparados com espuma®.
Além disso, a troca do curativo que utiliza gaze € menos dolorosa que a troca
do curativo com espuma?“®.

Uma das criticas para utilizacdo da fonte de vacuo do hospital em TPN
€ 0 receio que essa seja contaminada pelas secrecdes oriundas da ferida.
Para evitar este risco, foram padronizados em nosso protocolo frascos
coletores de secrecdo com filtros para bactérias. Deste modo, 0s micro-

organismos presentes no exudato da ferida ndo tém como colonizar o sistema
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do hospital. Além disso, os frascos sdo descartaveis e de uso Unico, o0 que
diminui sua manipulacéo e, consequentemente, o risco de contaminar algum
professional da saude que realize a troca do curativo.

Em relacdo aos desfechos escolhidos, optamos por adotar como
desfecho priméario o tempo que o0s pacientes necessitaram para o leito da
ferida estar “pronto para cirurgia”. Esse tempo reflete uma preocupacao de
todos profissionais da salde: o tempo necessario entre 0 primeiro
desbridamento cirdrgico e instalacdo do curativo a vacuo até o momento em
que os pacientes alcangaram o estado “prontos para a cirurgia”. Ele reflete o
conceito de “curativo ponte”. A TPN é considerada, hoje, um meio eficaz de
preparo do leito, ou seja, uma ponte entre o desbridamento inicial da ferida e
a cobertura definitiva da lesdo por meio de uma sutura, enxerto de pele ou
rotacdo de retalho*®. O grupo USP apresentou um resultado de 3,2 dias a
menos que o grupo VAC e, embora esse numero ndo represente uma
diferenca estatisticamente significativa, o grupo USP apresentou uma
variancia menor que o grupo VAC, o que pode refletir um tratamento mais
previsivel.

O numero de tratamentos analisados no grupo USP foi menor que no
grupo VAC. Isso se deveu ao maior numero de perdas nesse grupo. Apesar
de nédo ter sido alcancado o nimero de tratamentos inicialmente previsto, os
resultados obtidos mostram uma pequena diferenga entre 0S grupos.
Portanto, mesmo se fosse prorrogado tempo de coleta de dados, o resultado
do objetivo primario ndo mudaria.

Em relag&o a diminuicdo de area e a promocao do tecido de granulacao,
0s dois grupos se comportaram de maneira semelhante. Ambos curativos
promoveram o aumento de tecido de granulacdo. Em relacéo a area da ferida,
foi observado um aumento em ambos 0s grupos. Isso, provavelmente, se
deve aos desbridamentos cirlrgicos seriados que sao realizados entre as
trocas dos curativos. O aumento da quantidade de tecido de granulacdo € um
dos achados que reforcam a eficacia da TPN em acelerar o processo de
cicatrizagdo. Essa semelhanca de efeitos biolégicos foi descrita por outros
autores que também compararam diferentes métodos de TPN30:37,
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Apesar do efeito biologico semelhante, a diferenca de custo foi bastante
expressiva. O custo médio do tratamento realizado pelo método USP foi de,
aproximadamente, 2% do custo do tratamento pelo método VAC.

Um exemplo do impacto do custo da TPN em nosso servico é a avaliacdo
da Curva ABC. A curva ABC de consumo é um relatério de custos gerado
mensalmente pelo sistema SOULMV de controle de estoque do Instituto de
Ortopedia de Trauma do HC de Sdo Paulo. A analise do periodo de
01/05/2016 até 21/10/2016 do relatério (Anexo C) permite observar que 0s
dois itens de materiais de consumo com maior custo no Instituto estiveram
relacionados com a aquisicdo de insumos para a terapia VAC (reservatério
para coleta de exudato e esponja hidrofébica tamanhos grande).

Assim sendo, podemos afirmar que o método USP de terapia por
pressao negativa pode democratizar 0 acesso a esse tratamento nos sistemas
de saude de paises como o nosso, com recursos finitos que devem ser

otimizados visando a qualidade de atendimento aos pacientes.

6.2 Consideragdes finais

O tratamento de feridas por pressdo negativa é um método altamente
eficaz. Os beneficios que ele promove em relagéo ao preparo do leito da ferida
e promocao da cicatrizacdo foram comprovados em diferentes estudos. Essa
modalidade de terapia se encontra em plena evolucéo.

Acreditamos, entretanto, que uma modalidade de tratamento com tantos
beneficios ndo deveria estar disponivel apenas para um grupo restrito de
pacientes capaz de custar uma terapia de alto custo.

A continuacdo do presente estudo aplicado para outras causas de
feridas e em formato multicéntrico pode ajudar a aumentar a compreensao

dos beneficios e dos limites dessa terapia.
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7  CONCLUSAO

A partir dos resultados obtidos no objetivo priméario do estudo, podemos
afirmar que o método USP de terapia por pressao negativa nao foi inferior ao

meétodo VAC no tratamento de feridas complexas de origem traumaética.



8 ANEXOS




8 Anexos 42

8 ANEXOS

8.1 Anexo A - Deposito de Patente Método USP de Terapia a vacuo

N s

2|m|1|T||/I2HIUIﬁﬁI|\HIIHIIUI!IIIIlHI! !ﬂWMMMWWWMMWWW!WM |

DEPOSITO PEDIDO DE PATENTE OU DE CERTIFICADO DE ADICAO

Espago reservado para ,

Ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial:
0 requerente solicita a concessao de uma patente na natureza e nas condigdes abaixo indicadas:

1. Depositante (71):
1.1 Nome: UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - USP

1.2 CNPJ/CPF (se houver): 63.025.530/0001-0 / 43.828.151/0001-45

1.3 Enderego completo: Av. Prof. Luciano Gualberto, Trav. "J", 374, 7° Andar - Cidade

Universitaria - Sao Paulo - SP / Rua Pio XI, 1500 - Alto da Lapa - Sdo Paulo - S.P.

1.4 CEP: 05508-010 / 05468-901

1.5 Telefone: (11) 3091.4474 / (11) 3838.4000 1.6 FAX:(11) 3031.0922 / (11) 3645.4167
Continua em folha anexa

2. Natureza:

X 2.1 Invencéo O 2.1.1 Certificado de [ 2.2 Modelo de Utilidade
Adicao

Escreva, obrigatoriamente e por extenso, a Natureza desejada: INVENGAQ

3. Titulo da Invengéo, do Modelo de Utilidade ou Certificado de Adigao (54):

"METODO PARA AGILIZAR A CICATRIZAGAO".

[J Continua em folha anexa

4, Pedido de Divisao: do pedido n°. , de

5. Prioridade: [ Interna [ Unionista
O depositante reivindica a(s) seguinte(s) prioridade(s):
Pais ou organizagao de origem Numero do depésito Data do depdsito
)
I
6. Inventor (72):

O Assinale aqui se o(s) mesmo(s) requer(em) a n&o divulgagao de seu(s) nome(s)
6.1 Nome: José Carlos Teixeira de Barros Moraes
6.2 Qualificagao: Engenheiro/Prof. Universitario, Brasileiro, casado 6.3 CPF: 402.785.658/91
6.4 Enderego Completo: Rua Croata, 774, apto 142, Sio Paulo - S.P.
6.5 CEP: 05056-020
6.6 Telefone: (11) 3091.4474 6.7 Fax: (11) 3031.0942
6.8 E-mail: inovagio@usp.br
Continua em folha anexa

Formulério n® 1.01 — Depésito de Pedido de Patente ou Certificado de Adigdo (folha 1/2):
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8.2 Anexo B — Aprovacdo da Comissao de Etica do HC FMUSP

APROVACAO

A Comiss@o de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa -
CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de S&o Paulo, em sessdo de 22/06/2011, APROVOU o Protocolo
de Pesquisa n° 0372/11, intitulado: "ESTUDO COMPARATIVO ENTRE O METODO USP
DE TERAPIA POR PRESSAO NEGATIVA E O SISTEMA V.A.C. ® NO TRATAMENTO DE
FERIDAS TRAUMATICAS" apresentado pelo Departamento de ORTOPEDIA E

TRAUMATOLOGIA, inclusive o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar & CAPPesq, os
relatérios parciais e final sobre a pesquisa (Resolugdo do Conselho Nacional de
Saude n° 196, de 10/10/1996, inciso 1X.2, letra "c").

Pesquisador (a) Responsavel: Ana Lucia Lei Munhoz Lima
Pesquisador (a) Executante: Fabio Kamamoto

Co-autores: Bernardo Nogueira Batista, Emygdio José de Paula, Rames Mattar Jr

CAPPesq, 28 de Junho de 2011

JREESER

PROF. DR. EUCLIDES AYRES DE CASTILHO
Coordenador
ComissGo de Etica para Andlise de
Projetos de Pesquisa - CAPPesq

Comiss&o de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP da Diretoria Clinica do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo Rua Ovidio Pires de Campos, 225, 5°
andar - CEP 05403 010 - Sao Paulo — SP Fone: 011 3069 6442 Fax: 011 3069 6492
e-mail: cappesq@hcnet.usp.br
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