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RESUMO

Introducdo: As Ulceras venosas sdo feridas que geralmente acometem o terco inferior das
pernas. A cicatrizacdo destas feridas depende de métodos de compressao dindmicos que
auxiliem a retomada do retorno venoso e reducdo do edema. A compressao pneumatica
intermitente (CPI) é um dispositivo de presséo ciclica, mecénica e controlada, conectada a
uma bomba de ar comprimido, capaz de promover e manter pressdes especificas ao longo
do tempo. Objetivo: Avaliar a eficacia da compressdo pneumaética intermitente em
portadores de Ulceras venosas. Método: A Revisdo Sistematica foi realizada nas bases de
dados do MEDLINE/Pubmed, EMBASE, CINAHL e busca ativa na literatura. Foram
incluidos ensaios clinicos randomizados. o instrumento de avaliacdo foi a risk of bias 1.
Para a construcdo da presente Revisdo Sistematica, foi utilizado o software Review
Manager, versdo 5.4. Resultados: 7 ensaios clinicos randomizados foram identificados
(488 pacientes). Apenas dois estudos foram considerados, em geral, com baixo risco de
viés, apresentando randomizacdo adequada, ocultacdo de alocacdo e avaliacdo cega dos
resultados. Um estudo (104 pacientes) comparou dois regimes de CPI (rapida e lenta) do
qual constatou-se a evidéncia de um efeito de tratamento estatisticamente significativo a
favor do regime de CPI rapida (razéo de risco 0,74, IC 95% 0,56 a 0,90). Quatro ensaios
(197 pacientes) avaliaram a CPl como terapia coadjuvante as terapias padrdo e ambos
concordaram que a CPl aumenta a velocidade de cicatrizacdo das Ulceras, portanto,
obtiveram maior taxa de cura. Dois ensaios (187 pacientes) avaliaram a CPI isolada
comparada as outras terapias. Conclusdo: Ha evidéncias de que a CPI auxilia na melhora
da taxa de cicatrizacdo de maneira mais rapida quando em associacdo com outras terapias.
Regime de CPI rapido é superior ao lento. Quando isolada, a CPI se destacou, em nivel
semelhante, as meias de compressdo elastica e as bandagens de compressdo curtas

multicamadas na cicatrizacao das feridas, tornando-se uma alternativa para o tratamento.

Palavras-chave: Ulcera varicosa. Dispositivo de compressdo pneumaética intermitente.

Ensaios clinicos randomizados.



ABSTRACT

Introduction: Venous ulcers are wounds that usually affect the lower third of the legs. The
healing of these wounds depends on dynamic compression methods that help to resume
venous return and reduce edema. Intermittent pneumatic compression (IPC) is a cyclic,
mechanical and controlled pressure device, connected to a compressed air pump, capable
of promoting and maintaining specific pressures over time. Objective: To evaluate the
effectiveness of intermittent pneumatic compression in patients with venous ulcers.
Method: The Systematic Review was performed in the databases of MEDLINE / Pubmed,
EMBASE, CINAHL and active search in the literature. Randomized clinical trials were
included. the assessment instrument was a risk of bias 1. For the construction of this
Systematic Review, the software Review Manager, version 5.4, was used. Results: 7
randomized clinical trials were identified (488 patients). Only two studies were considered,
in general, with low risk of bias, with adequate randomization, concealment of allocation
and blind evaluation of results. One study (104 patients) compared two IPC regimens (fast
and slow) from which there was evidence of a statistically significant treatment effect in
favor of the fast IPC regimen (risk ratio 0.74, 95% CI 0, 56 to 0.90). Four clinical trials
(197 patients) evaluated IPC as adjunctive therapy to standard therapies and both agreed
that IPC increases the speed of healing of ulcers, therefore, obtained a higher cure rate. Two
clinical trials (187 patients) evaluated IPC alone compared to other therapies. Conclusion:
There is evidence that CPI helps to improve the healing rate more quickly when in
combination with other therapies. Fast CPI regime is superior to slow. When isolated, CPI
stood out, at a similar level, to elastic compression stockings and short multilayer

compression bandages in wound healing, making it an alternative for treatment.

Keywords: Varicose ulcer. Intermittent pneumatic compression device. Randomized
clinical trials.
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1. INTRODUCAO

As Ulceras crbnicas podem ter diversas etiologias como arterial, venosa, diabética,
infecciosa e traumatica. Dentre elas, as feridas de etiologia venosa acometem 1% da populacédo
mundial, além de corresponder a 75% de todas as Glceras cronicas. ! A doenga venosa é uma
das patologias mais prevalentes no mundo. Estudos internacionais apontam que até 80% da
populacédo pode apresentar graus mais leves da doenca, 20 a 64% graus intermediarios e graus
mais severos ficam na faixa de 1 a 5 % caracterizados pela presenca de Glceras. ? Estima-se que
80% das Ulceras de MMII ¢ proveniente de Insuficiéncia Venosa Cronica (IVC)3.

A literatura descreve trés componentes que auxiliam o retorno venoso: musculos
Gastrocnémico e Soéleo, valvulas venosas competentes e 0 revestimento composto por fascia
muscular e pele. *Anatomicamente, o sistema venoso dos membros inferiores é formado pelas
veias profundas, superficiais e perfurantes que comunicam as duas primeiras. Quando o
individuo se movimenta, os musculos da panturrilha contraem, impulsionando o sangue para o
coracdo. A falha de um ou mais destes mecanismos pode ocasionar a hipertensdo venosa com
consequente formagao de Glceras de estase. °

A terapia compressiva visa minimizar a hipertensdo venosa, melhorar a macro e
microcirculagio e promover cicatrizagdo.> Atualmente, o tratamento padrdo ouro de Glceras
venosas € a compressdo com bandagem, um método trabalhoso e dependente da habilidade do
enfermeiro e do comprometimento do paciente, por isso varia em eficacia. ® A literatura discute
muitos métodos de aplicacdo de compressdo graduada externa como bandagens inelasticas,
botas Unna, bandagens elasticas multicamadas, bandagens curtas e meias elasticas.’

A compressdo pneumatica intermitente (CPI) é um dispositivo de pressdo ciclica mecanica
e controlada, conectada a uma bomba de ar comprimido, sendo possivel envolver todo o
membro ou parte dele. A pressdo exercida ainda pode ser uniforme em todo o membro
envolvido ou de distal para proximal, podendo fazer um pico de pressdo que se assemelha a
contragdo da bomba muscular.® A capacidade de atingir e manter pressdes sustentadas
especificas ao longo do tempo é um adjunto essencial aos beneficios fisiologicos bem
compreendidos da CPI para o tratamento de Glceras venosas nas pernas.®

De acordo com a Scottish Intercollegiate Guidelines Network, as Ulceras venosas s@o as
lesbes mais graves no ambito da Insuficiéncia Venosa Crénica (IVC), sendo caracterizadas,
portanto, como um problema de saude publica®. Além das caracteristicas fisicas e fisiologicas
como dor e odor, dificuldade de locomocao, cicatrizagdo e presenga de exsudato, as Ulceras

venosas podem causar impactos psicologicos, emocionais e sociais. Nao é raro encontrar casos



de interrupcdo das atividades laborais, isolamento social e depresséo, fatores que corroboram
para o comprometimento da qualidade de vida desses pacientes®.

Desse modo, em geral, os portadores de Ulceras venosas apresentam dificuldades de
locomocdo, assim, o tratamento clinico precisa colaborar para que este paciente cumpra as
escalas de atendimento que, muitas vezes, podem exigir mais de uma visita por semana para
avaliacédo da ferida, o que torna o processo de tratamento ainda mais dificultoso. A otimizagao
terapéutica e o estimulo a autonomia do paciente séo estratégias para melhorar a qualidade de
vida desses individuos, por isso, 0s estudos com a compressao pneumatica intermitente séo
necessarios como uma terapia alternativa, uma vez que muitas destas feridas apresentam-se sem
evolugdo durante meses, trazendo grande impacto na vida do paciente e predispondo a

abandono do tratamento bem como agravamento do quadro.



2. OBJETIVOS
2.1 GERAL

Avaliar a eficacia da Compressdo Pneumatica Intermitente em pacientes portadores de
ulceras venosas.

2.2 ESPECIFICOS
e Verificar tempo de cicatrizagdo e tamanho das feridas;

e Auvaliar a relacdo dos dados epidemioldgicos: idade, sexo, peso e comorbidades com o
processo de cicatrizagao;

e Investigar tempo de uso diério da compressdo pneumatica;

e Auvaliar os parametros de ajuste da compressao pneumatica.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 EPIDEMIOLOGIA

A abordagem ao paciente com Ulceras venosas e feridas cronicas requer grande atencéo
e atendimento multiprofissional devido a sua complexidade etioldgica e a facil recorréncia. A
doenca venosa € uma das patologias mais prevalentes no mundo. Estudos internacionais
apontam que até 80% da populacdo pode apresentar graus mais leves da doenca, 20 a 64% graus
intermediarios e graus mais severos ficam na faixa de 1 a 5 % caracterizados pela presenca de
Ulceras. 2. Estima-se que 80% das Ulceras de MMII s&o provenientes de 1VC.2 Idade maior que
55 anos, género feminino, histéria de IVC na familia, presenca de varizes, sedentarismo,
obesidade, nimero de gestagdes e histérico de TVP ou tromboflebite estdo entre os principais
fatores de risco para o desenvolvimento de Glceras venosas. 3.Estudos europeus relataram que
as UV afetam de 1,5% a 1,8% dos adultos em paises industrializados e tém um impacto
consideravel na satde e na qualidade de vida em termos de dor do paciente, isolamento social
e qualidade de vida.’

3.2 FISIOPATOLOGIA

A literatura descreve trés componentes que auxiliam o retorno venoso: musculos
Gastrocnémico e Soéleo, valvulas venosas competentes e o revestimento composto por fascia
muscular e pele. “Anatomicamente, o sistema venoso dos membros inferiores é formado pelas
veias profundas, superficiais e perfurantes que comunicam as duas primeiras. Quando o
individuo se movimenta, os musculos da panturrilha contraem, impulsionando o sangue para o
coragdo. Desta maneira, quando individuo esta parado, forma-se uma coluna de sangue que é
impedida de retornar pelo fechamento das valvulas venosas.® Tudo comega na hipertensdo
venosa. Individuos normais, em repouso, tém uma pressdo de 80 a 90 mmHg exercida pela
coluna de liquido. Quando, em exercicio, essa pressdo tende a decrescer para 30 a 40 mmHog.
No entanto, em individuos com IVC essa pressdo se altera pouco ou n&o se altera. 2

No primeiro momento, ocorre extravasamento de plasma e algumas proteinas para o
intersticio, sendo minimizada pela absor¢do do proprio capilar em repouso. Entretanto, o edema
acontece quando o extravasamento de liquidos supera a recaptagdo destes. Com o tempo, ocorre
a adesdo de citocinas e celulas inflamatdrias, o que aumenta a permeabilidade capilar,
agravando o edema e predispondo a saida de macromoléculas e hemocomponentes. Este
ambiente, portanto, comeca a se tornar deletério e 0 aumento progressivo da pressao reduz ainda

mais a microcirculagdo com consequente falta de oxigénio e nutrientes. 23
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A degradagdo da hemoglobina das hemacias leva a um subproduto chamado
hemossiderina extremamente irritante aos tecidos, caracterizando o aparecimento da dermatite
ocre devido ao acumulo desta substancia. Nesta fase, também, pode haver descamacao da pele,
pele fina e prurido. Posteriormente, ocorre endurecimento da pele e tecido subcutaneo devido
a grande quantidade de liquido extravascular, podendo ocorrer fibrose. Em seguida, o
comprometimento da pele causa formacgéo de Ulceras venosas ou Ulceras de estase e a grande

maioria demora muito para cicatrizar.?®

3.3 TRATAMENTO

O tratamento da ulceracdo da perna envolve melhorar o suprimento sanguineo e garantir
a drenagem venosa normal. Atualmente, o tratamento padrdo ouro de Ulceras venosas é a
compressdo com bandagem, um método trabalhoso e dependente da habilidade do enfermeiro
e do comprometimento do paciente, por isso varia em eficacia. ®Ademais, ha redugio da presséo
exercida pelos métodos tradicionais imediatamente ap0s a colocacdo do curativo. A principal
razdo para essa perda de pressdo € a reducdo do volume da perna que ocorre em individuos com
edema e pessoas saudaveis.®A eficacia da terapia de compressdo em Glceras venosas nas pernas
pode ser claramente definida por trés esferas estabelecidas: taxa de cura, tempo para completar
a cicatrizacdo e a reducdo da superficie da ferida dentro de um periodo definido, sendo esta a
menos frequente. 10

A literatura discute muitos métodos de aplicacdo de compressdo graduada externa como
ataduras elasticas, botas Unna, ataduras de compressao elastica multicamadas, ataduras de
alongamento curto e hosiery elastomérico.” Na fase de Glceras venosas curadas (C5), a taxa de
recidiva ou o tempo para a primeira recidiva geralmente sédo determinantes apara avaliar a
eficiéncia do tratamento. Desse modo, pressGes de compressao de 25-35 mmHg mostram taxas
de recidivas significativamente menores do que as pressdes de compressio de 18-24 mmHg. °
Esta taxa de recidiva pode ser significativamente reduzida com a utilizacdo de terapias de
compressdo em combinacdo com a cirurgia de varizes quando comparada apenas a compressao
isolada. As Diretrizes da Sociedade de Cirurgia Vascular e do Férum Venoso Americano sobre
o tratamento de Ulceras venosas da perna de 2015 apresentam evidéncias de que uma pressao
forte (> 40 mmHg) é mais eficaz no tratamento de Ulceras venosas que pressdes baixas (<20
mmHg).1!

Inicialmente, a compressdo pneumatica intermitente (CPI) foi utilizada na prevencéao de
TVP e TEP, mas, atualmente tem sido usada para mobilizacdo de fluidos do tecido com

consequente reducdo do edema. . A CPI é um dispositivo de pressdo ciclica mecanica e
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controlada, conectada a uma bomba de ar comprimido, sendo possivel envolver todo 0 membro
ou parte dele. A pressdo exercida ainda pode ser uniforme em todo o0 membro envolvido ou de
distal para proximal. Além do contexto mecéanico fornecido pela CPI, evidencias emergentes
abordam o efeito bioquimico da pressdo intermitente a nivel do endotélio dos vasos com
producdo de substancias antitromboticas, pro-fibrinoliticas e vasodilatadores, prevenindo
trombose e auxiliando a angiogénese. ° Este dispositivo é relativamente facil de usar e pode ser
aplicado e removido pelo paciente para tomar banho e dormir, o que incentiva a adesdo a
terapia. Além disso, a capacidade de atingir e manter pressdes sustentadas especificas ao longo
do tempo é um adjunto essencial aos beneficios fisioldgicos bem compreendidos da CPI para o
tratamento de Ulceras venosas nas pernas.®

A CPI procura mimetizar os efeitos das bombas mais importantes do fluxo venoso
inferior, a bomba da panturrilha e a bomba plantar, de diferentes maneiras. O bombeamento de
sangue aumenta a velocidade do fluxo nas veias profundas, reduzindo a estase e a hipertenséo
venosa; aumenta a fibrindlise local; reduz edema intersticial, deslocando liquido, resultando,
portanto, na redistribuicdo do fluxo sanguineo da pele, aumento da perfusdo capilar, diminuicéo
do shunt arteriovenoso e aumento do aporte de oxigénio local; por fim, a CPI melhora o influxo
arterial, aumentando o gradiente de pressdo arteriovenosa por meio da vasodilatagdo
desencadeada por fatores derivados do endotélio.

Ainda hé incertezas quanto a eficacia da compressdo pneumatica intermitente (CPI) no
tratamento de Ulceras venosas. Uma revisdo sistematica da Cochrane de 2014, onde foram
analisados ensaios clinicos randomizados, ndo conseguiu chegar a conclusdo do impacto
causado pela CPI, sendo presenciadas lacunas quanto ao beneficio da CPIl em pacientes que ndo
toleram as ataduras ou as meias de compressdo; a utilidade da CPl como coadjuvante as outras
terapias; a CPI em substituicdo as demais terapias em pacientes que preferem ndo as utilizar e
qual o regime ideal para este tipo de tratamento. 2 Investigaces adicionais, portanto, devem
ser realizadas para determinar se este tipo de compressdo somente ou em combinagdo com

outras terapias é eficaz no tratamento de Ulceras de perna.
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4. METODOLOGIA

4.1 DESENHO DE ESTUDO

Trata-se de uma revisdo sistematica conduzida com o objetivo de avaliar estudos que
abordem a relacdo da Compressdo Pneumatica Intermitente (CPI) no tratamento de Ulceras
venosas. A pergunta proposta foi: Qual a eficacia da Compressdo Pneumatica Intermitente no
tratamento de pacientes portadores de Ulceras venosas? Este estudo foi realizado de acordo com
as recomendacOes estabelecidas pelo Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyzes (PRISMA).}* O protocolo desta revisdo sistematica foi submetido no
International prospective register of systematic reviews (PROSPERO) cujo nimero de registro
é: CRD42020211572.1

4.2 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

421 CRITERIOS DE INCLUSAO:

Foram incluidos nesta revisdo sistematica ensaios clinicos randomizados que abordem a
Compressdo Pneumatica Intermitente (CPI) no processo da cicatrizacdo de Ulceras venosas,
comparacdo da CPI com relacdo ao método convencional e regimes alternados de CPI em
adultos no ambiente ambulatorial ou domiciliar. Foram considerados artigos na lingua inglesa,
portuguesa, espanhola e francesa.

422 CRITERIOS DE EXCLUSAO:

Foram excluidos relatos de caso, estudos observacionais e estudos cruzados.

4.3 ESTRATEGIA DE BUSCA

A estratégia de busca foi baseada em trés itens da estratégia PICOS (tabela 1). Condi¢édo
clinica de interesse: pacientes com Ulceras venosas; Intervencdo: compressao pneumatica
intermitente (CPI) e tipo de estudo: ensaio clinico randomizado. A partir destes topicos foram
encontradas palavras-chave no MESH do PUBMED e no Descritores em Ciéncias da Saude
(DECs) com os respectivos termos de entrada. A busca foi realizada na base de dados do
MEDLINE/Pubmed, EMBASE e CINAHL bem como foi feita busca ativa na literatura.

Nas buscas, foram utilizados os devidos operadores boleanos (AND e OR) expressos na
tabela 2. As principais palavras-chave utilizadas foram Varicose Ulcer, Intermittent Pneumatic
Compression Devices e Randomized Controlled Trials. Ndo ha limite para ano de publicacéo

dos artigos.

Tabela 1. Termos cientificos localizados para os componentes da pergunta de pesquisa.



Itens Componentes Descritores

Populacéo Pacientes portadores de Ulceras venosas Varicose Ulcer

Intervencéo Compressdo Pneumaética Intermitente Intermittent Pneumatic
(CPI) Compression Devices

Desfecho Reducdo do tempo de cicatrizagdo e

tamanho das feridas

Estudo Ensaios Clinicos Randomizados (ECR) Randomized Controlled
Trials

Tabela 2. Estratégia de Busca.

Base de Dados Estratégia de Busca

MEDLINE/Pubmed (Varicose Ulcer OR Ulcers, Stasis OR Venous Hypertension
Ulcers) AND (Intermittent Pneumatic Compression Devices OR
Pneumatic Intermittent Impulse Device) AND (Clinical Trials,
Randomized OR Trials, Randomized Clinical OR Controlled

Clinical Trials, Randomized)

‘Base de Dados ~ Estratégiade Busca

EMBASE (Varicose Ulcer OR Ulcers, Stasis OR Venous Hypertension
Ulcers) AND (Intermittent Pneumatic Compression Devices OR

Pneumatic Intermittent Impulse Device) AND (Clinical Trials,
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Randomized OR Trials, Randomized Clinical OR Controlled

Clinical Trials, Randomized)

CINAHL (Varicose Ulcer OR Ulcers, Stasis OR Venous Hypertension
Ulcers) AND (Intermittent Pneumatic Compression Devices OR
Pneumatic Intermittent Impulse Device) AND (Clinical Trials,
Randomized OR Trials, Randomized Clinical OR Controlled

Clinical Trials, Randomized)

Para verificacdo dos estudos em andamento foram consultadas as seguintes bases de dados
de registro de RevisGes Sistematicas: Cochrane Library ** e no International prospective
register of systematic reviews (PROSPERO).* Foi realizada, também, a busca manual nas bases

de dados e nas referéncias dos artigos incluidos.

4.4 SELEC;AO DE ESTUDOS E COLETA DE DADOS

A partir da leitura dos titulos e resumos de estudos encontrados através da estratégia de
busca ou provenientes de fontes adicionais foram avaliados de forma independente por dois
revisores (A.Q.L e Y.C.M) para identificar quais estudos se enquadram nos critérios de inclusao
descritos acima. Os estudos potencialmente elegiveis foram lidos na integra e avaliados de
forma independente para a elegibilidade. Qualquer discordancia, entre os revisores, sobre a
elegibilidade dos estudos especificos foi resolvida por meio de uma discussdo com um terceiro
revisor (E.A.B). A coleta foi realizada no periodo entre novembro de 2020 e marco de 2021.

Apos leitura, foi realizada a categorizacdo da producdo cientifica na qual se utilizou o
programa Microsoft Excel. Foram excluidas as duplicatas. A informacéo extraida incluiu: titulo,
autor, base de dados, ano da publicacéo, pais do estudo, duracdo do estudo, caracteristica da
populagéo do estudo, detalhes da condicédo de intervengéo e controle, recrutamento e resultado
do estudo. Foram captados todos os dados numéricos fornecidos pelos estudos como média,

desvio padréo, odds ratio, risco relativo, intervalo de confianca, tempo de seguimento e perdas.

4.5 ANALISE DE DADOS
A anélise do risco de viés, foi realizada também de forma independente, por dois
pesquisadores (A.Q.L e Y.C.M), através do Instrumento de Avaliacdo do Risco de Viés em
ECR, preconizado pela Cochrane.!” Neste instrumento sdo avaliados: randomizacao, sigilo de

alocagdo, mascaramento, follow-up, descricdo seletiva do desfecho e outras fontes de viés, que
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nesta revisao foi considerado a presenca do calculo amostral. Foi considerado incerto ou alto
risco de viés se a randomizacdo ou sigilo de aloca¢do ndo forem suficientemente relatados
(dependendo do grau de descricdo e se 0 metodo descrito foi satisfatdrio). Calculo amostral ndo

relatado ou dados insuficientes serdo considerados como incertos ou alto risco de viés.

45.1 DESFECHOS PRINCIPAIS
Grau, tempo de cicatrizagdo, tamanho e fechamento completo da ferida.
452 DESFECHOS SECUNDARIOS
Relacdo com os dados epidemioldgicos (sexo, idade, peso e comorbidades associadas),

parametros de ajuste da compressao pneumatica intermitente e tempo de uso diario da terapia.

4.6 SINTESE DE DADOS

Para a construcdo da Revisdo Sistematica foi utilizado o software The Cochrane
Collaboration’s Review Manager, versdo 5.4.1% Para as variaveis continuas cujos desfechos
foram mensurados pelo mesmo instrumento de avaliacdo, utilizamos a diferenca de média
(MD), enquanto para os estudos que apresentem o mesmo desfecho avaliados por escalas
diferentes, sera calculada a média da diferenca padronizada (SMD). Em ambos os célculos foi
considerado um intervalo de confianca de 95% (IC 95%). Foi utilizado o modelo de efeito
aleatorio (random-effects), considerando que o desfecho eficacia apresenta uma ampla
possibilidade de resultados. A homogeneidade dos estudos sera averiguada através do teste de
heterogeneidade, a partir do qual os estudos serdo considerados homogéneos quando o p
assumir um valor maior que 0.05, e do indice de heterogeneidade (12), indicando baixa

heterogeneidade para valores até 40%. °



5. RESULTADOS
5.1 DESCRICAO DOS ESTUDOS
Figura 1. Fluxograma de selecdo de estudos.
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Foram selecionados 14 estudos dos quais 8 atenderam os critérios de inclusdo. Trés estudos
compararam a compressdo pneumatica intermitente (CP1) isolada com outras técnica?®22. Dois
estudos associaram a CPI as meias de compress&o.2®?* Dois estudos utilizaram a CPI como
coadjuvante a terapia com bandagem de 4 camadas®?. Por fim, um estudo?® utilizou a CPI
associada a Bota Unna, comparando com a Bota Unna isolada. Dentre os oito ECRs, quatro
foram realizados em ambiente domiciliar'?23-2° e quatro em ambiente ambulatorial/hospitalar?®-

2226 (s estudos abaixo sio descridos de acordo com a comparagio do tratamento.

5.1.1 CPl ASSOCIADA A MEIA DE COMPRESSAO VERSUS MEIA DE
COMPRESSAO ISOLADA (1 ENSAIO, 45 PARTICIPANTES)

Smith et al.1990 utilizou um dispositivo de compressao sequencial (The Kendall Healthcare
Products Company, Mansfield, Massachusetts) sobre as meias de compressédo (30 a 40 mmHg)
e comparou o regime com a utilizagdo das meias isoladas em 45 pacientes, dos quais 24 no
grupo controle e 21 no grupo intervencgdo. Os pacientes foram analisados até a cura completa
da Ulcera ou até um periodo de trés meses. Os pacientes eram revisados semanalmente bem
como tinham o tamanho da sua ferida medido. Foram instruidos a sempre levantar as pernas
quando sentados e evitar ficar em pé. Todo o tratamento foi instituido em domicilio. Em ambos
0s grupos as Ulceras foram desbridadas, limpas e curativos ndo aderentes foram aplicados e
trocados semanalmente. O grupo CPI apresentou Ulceras maiores que o grupo controle. A
utilizacdo da CPI foi de até 4h diariamente. A randomizacéo foi determinada por langamento

de moeda.

51.2 CP1 ASSOCIADA A MEIA DE COMPRESSAO VERSUS BOTA UNNA (1
ENSAIO, 53 PARTICIPANTES)

Schuler et al.1996 comparou CP1 (HomeRx Therapeutic) associada a meia de compressao
com a terapia de Bota Unna em 53 pacientes (28 no grupo intervencéo e 25 no grupo controle).
Todos os pacientes receberam curativo hidrocoléide COMFEEL (Coloplast Inc., Tampa, FL),
colocado diretamente sobre a Ulcera. Eles foram instruidos a praticar elevacdo das pernas duas
vezes ao dia, por 1h no inicio da manha e por 2h a noite, 7 dias por semana. CPl (HomeRXx':
HRx) Consiste em um par de camaras pneumaticas com compartimentos separados que
comprimem sequencialmente o tornozelo, depois a panturrilha e a seguir a coxa, nas pressoes
de 50, 45 e 40 mmHg, respectivamente. A pressdo sequencial foi fornecida em intervalos de
2,5s por um tempo total de compressédo de 10s seguido por 60s sem compressdo A Bota Unna

era trocada duas vezes por semana. O método de randomizacgéo néo foi descrito.
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5.1.3 CPI ASSOCIADA A BANDAGEM DE QUATRO CAMADAS VERSUS
BANDAGEM 4 CAMADAS ISOLADA (2 ENSAIQOS, 99 PARTICIPANTES)

Dois ensaios*®?® avaliaram o efeito de adicionar a CPI a um regime de bandagem de
quatro camadas. Kumar et al. 2002 utilizaram bandagem semanal de quatro camadas e CPI
monocamada abaixo do joelho (90 segundos inflagéo e deflagédo de 90 segundos) por 60 minutos
duas vezes ao dia a 60 mmHg comparando com bandagem semanal de quatro camadas apenas
em 47 pacientes (25 no grupo controle e 22 no grupo intervencdo). Os pacientes em ambos 0s
grupos foram bem combinados em termos de profundidade da Ulcera, leito (infectado,
descamado), volume de exsudato, condicdo da pele (normal, eczematosa, seca/imida), dor e
edema, nivel e local da Ulcera e amplitude de movimento do tornozelo. Ambos os grupos foram
pareados em termos de género com uma proporcdo de aproximadamente 2 mulheres: 1 homem
em ambos 0s grupos (intervencao 15 mulheres: 7 homens, controle 17 mulheres: 8 homens) e
uma idade média de 65 anos no grupo intervengdo contra 72 anos no grupo controle. A alocagdo
foi por sorteio e os avaliadores ndo foram cegos.

Alvarez et at. 2012 utilizaram, no grupo CPI, uma terapia de compressdo adicional por
um gradiente intermitente de 4 camaras (modelo de circulador sequencial 2004,
BioCompression Inc. Moonachie, NJ) associado a bandagem Profore 4 camadas (4LB)
comparado com a bandagem isolada em 52 pacientes (25 no grupo controle e 27 no grupo
intervencg&o). A terapia CPI foi realizada por 1 hora, duas vezes ao dia (manha e noite) a 40-50
mmHg enquanto o paciente estava em posicdo reclinada ou decubito. Tempo de inflacdo e
deflacdo ndo foi relatado. A randomizacéo foi feita por um gerador de nimeros aleatérios em

computador.

5.1.4 CPI ASSOCIADA A BOTA UNNA VERSUS BOTA UNNA ISOLADA (1
ENSAIO, 22 PARTICIPANTES)

McCulloch et at. 1994 utilizaram um dispositivo de CPl (Pump Compression
Chattanooga) com duracdo de 1h, duas vezes na semana, por seis meses, em associagdo com a
aplicacdo de Bota Unna subsequente. A bomba fornecia 50 mmHg de pressdo com 90s de
inflacdo e 30s de deflacdo composta por uma camara simples. Os participantes foram
randomizados de acordo com os numeros de seus registros no Center Medical University State
por meio de par ou impar, sendo 10 participantes no grupo controle e 12 no grupo intervencéo.
Foi aplicada a mesma limpeza em ambas as feridas antes de receberem as técnicas mencionadas.
Dois pacientes, um em cada grupo, ndo deambulavam. A idade média do grupo controle foi de

80 anos com individuos variando de 67 a 89 anos. Ja a média de idade do grupo intervencéo foi
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de 60 anos, variando de 37 a 86 anos. O tamanho da Ulcera na admissdo no grupo controle
variou de 0,36 e 59.35 cm? e, no grupo intervencdo, 0,37 a 45,03 cmz2. um paciente apresentava

uma ulcera em cada extremidade, portanto, foi utilizado nos dois grupos.

5.1.5 COMPARA(;AO ENTRE DIFERENTES REGIMES DE CPI (1 ENSAIO,
104 PARTICIPANTES)

Nikolovska et al. 2005 utilizaram dois regimes de CPI: lento e rapido em 104 pacientes
(52 no grupo controle e 52 no grupo intervencao). A terapia aplicada foi através do dispositivo
de compressdo sequencial (Green Press 12, Iskra Medical, Eslovénia) consistindo em sete
camaras sobrepostas. Uma camara era sobre o pé, quatro camaras sobre a panturrilha e duas
sobre a coxa. A maior pressdo de 45 mmHg foi aplicada nas camaras inferiores do pé e
tornozelo, 35 mmHg na panturrilna e 30 mmHg na coxa por 1 hora diaria. O regime lento
compreende um tempo de aumento de pressao de 60s, mantém a inflacdo por 30s e um tempo
de deflacéo de 90s.

No ciclo de compressdo rapida, as camaras de ar inflam por mais de 0,5s, permanecem
infladas por 6s e, em seguida, esvaziam por 12s. Todos os pacientes foram tratados com
curativos hidrocoloides. O acompanhamento foi duplo cego e durou seis meses. Por acaso, 0s
pacientes do grupo de CPI rapida tendiam a ter Ulceras maiores e eram de idade mais avancada
do que os do grupo de CPI lenta, mas nenhuma dessas diferencas atingiu o nivel de significancia
estatistica. A maioria dos pacientes no grupo de CPI rapida tinha Ulceras de curta duracdo. A

randomizacéo foi feita por computador com nimeros em envelopes selados.

5.1.6 CPl ISOLADA COMPARADA COM OUTRAS TERAPIAS (2 ENSAIQS,
217 PARTICIPANTES)
Dolibog et al. 2013 avaliaram a CPI isolada em comparacdo com duas outras terapias:

a meia de compressdo e a bandagem de duas camadas isoladas em 70 pacientes. O estudo foi
realizado de junho de 2010 até julho de 2012. Os pacientes foram divididos em seis grupos A
(12 participantes), C (11 participantes) e E (10 participantes), os quais apresentavam refluxo
venoso superficial apenas e grupos B (10 participantes), D (12 participantes) e F (15
participantes), os quais apresentavam refluxo venoso profundo superficial e segmentar. O
dispositivo de CPI foi o Flowtron Hydroven 12 System. Todos os pacientes foram tratados com
60 mmHg de pressdo no tornozelo e, na cdmara superior, menos pressdo foi exercida,
diminuindo para 40 mm Hg na camara ao nivel da virilha. O tempo de enchimento ventricular

foi de 60 segundos, com alta de 30 segundos.



21

Os tratamentos foram realizados uma vez ao dia por 60 minutos durante 15 dias. Os
comparadores foram as meias de compressao 30 a 40 mmHg (Ulcer X, Sigvaris, Gianzoni &
Cie AG, Switzerland) e bandagem de duas camadas de curta extensdo (Sigvaris, Gianzoni &
Cie AG, Suica) 30 mm Hg a 35 mm Hg para refluxo superficial e 35 mm Hg a 40 mm Hg para
refluxo venoso superficial com profundo. Ambas foram utilizadas de 10 a 12 horas/dia e
retiradas a noite durante 15 dias. O estudo foi simples cego e a randomizag&o realizada por
geracdo de numeros aleatdrios por comutador em envelopes enumerados e selados.

Doligob et al. 2014 avaliaram a CPI isolada comparada com outras quatro técnicas:
meias de Compressao, bandagem multicamadas, bandagem 2 camadas e bota Unna em 147
pacientes com Ulcera venosa unilateral. O estudo foi realizado de junho de 2010 a janeiro de
2013. Os pacientes do grupo A receberam 12 camaras de terapia de CPI, o dispositivo Flowtron
Hydroven 12 System cobrindo pé, perna, joelho e coxa. Todos foram submetidos a uma pressao
de 60 mmHg no tornozelo e 40 mmHg na regido da virilia. Os pacientes realizaram a terapia
uma vez ao dia, 5x na semana durante 2 meses, com duracdo de 60 min. Os pacientes do grupo
B foram tratados com sistema de meia Ulcer X fornecendo pressao 30 a 40mmHg no tornozelo.

O sistema foi colocado na perna no ambulatério todas as manhas e usado todos os dias
cerca de 10 a 12 horas, interrompendo durante a noite. Os pacientes do grupo C foram tratados
com bandagens curtas multicamadas (Sigvaris, Gianzoni & Cie AG,Suica) 45 a 50 mmHg para
refluxo superficial e 50-55mmHg para refluxo superficial e profundo. Os pacientes do grupo D
foram tratados com bandagens curtas duas camadas (Sigvaris, Gianzoni & Cie AG,Suica). Os
valores de pressdo foram 20 a 25 mmHg para refluxo superficial e 25 a 30 mmHg para
superficial com refluxo venoso profundo.

O tratamento foi com a mesma metodologia do grupo C. Os pacientes do grupo E foram
submetidos a compressao por meio da bota de Unna. Depois de limpar a ferida com solucéo
fisiolégica de cloreto de sodio, a bandagem de pasta rigida de Unna foi amarrada em torno dos
membros desde abaixo dos dedos do pé até o joelho. Era trocada a cada 7 dias. Em todos 0s
grupos, as compressdes foram aplicadas por um fisioterapeuta clinico. O estudo foi simples
cego e a randomizacdo realizada por geracéo de numeros aleatorios por computador e envelopes

enumerados e selados.



Tabela 3. Estudos Excluid

Estudo Autores Ano Motivo

Intermittent Pump Versus Compression Bandages In The Treatment Jeffrey Rowland 2000 Estudo Crossover.

Of Venous Leg Ulcers

Optimising the Performance of Intermittent Pneumatic Labropoulosetal 2000 Avaliou apenas a otimizacdo do
Compression Devices. retorno venoso.

The Use of Intermittent Pneumatic Compression in Venous Kethryn Vowden 2001 Revisdo Sistematica.

Ulceration

Comparison of 4-Layer Bandages and an Adaptive Compression Mayrovitz et al 2015 Né&o utilizou o regime intermitente.
Therapy Device on Intended Pressure Delivery

A Prospective Pilot Study of Thigh-administered Intermitente Naik et al 2019 Estudo Observacional.

Pneumatic Compression in the Management of Hard-to-heal Lower

Limb Venous and Mixed Aetiology Ulcers

Faster Healing and a Lower Rate of Recurrence of Venous Ulcers Alvarez et al 2020 Falta de integridade cientifica.

Treated With Intermittent Pneumatic Compression: Results of a
Randomized Controlled Trial

22
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5.3 EFEITOS DAS INTERVENCOES

5.3.1 EFICACIA DA CPI NO TRATAMENTO DAS ULCERAS VENOSAS:

5.3.1.1 ESTUDOS QUE COMPARARAM DIFERENTES REGIMES DE CPI

5.3.1.2 ESTUDOS QUE ASSOCIARAM A CPI AS OUTRAS TERAPIAS

5.3.1.3 ESTUDOS QUE COMPARARAM A CPlI ISOLADA A OUTRAS
TERAPIAS

5.3.1.1 ESTUDOS QUE COMPARARAM DIFERENTES REGIMES DE CPI

Apenas um estudo avaliou este modelo de tratamento®. O tratamento com CPI rapida
se mostrou mais eficaz do que a CPI lenta em uma série de parametros: frequéncia, tempo e
taxa de cicatrizacdo da Ulcera. Das 52 ulceras no grupo de CPI rapida, 45 cicatrizaram em 24
semanas, em compara¢do com 32 das 52 Ulceras no grupo de CPI lenta. A taxa de cicatrizagdo
foi maior no CPI répida (0,09 +/- 0,09 contra 0,04 +/- 0,03) e O tempo médio de cicatrizacdo
foi menor no grupo CPI rapida (59 contra 100). Depois que as chances de cura em qualquer
ponto do tempo para o tamanho e a duracdo da Ulcera foram calculadas, houve evidéncia de um
efeito de tratamento estatisticamente significativo a favor do regime de CPI rapida (razéo de
risco 0,74, IC 95% 0,56 a 0,90).2°

5.3.1.2 ESTUDOS QUE ASSOCIARAM A CPI AS OUTRAS TERAPIAS

Cinco ensaios'?232¢ avaliaram a CPl em associa¢io com outras terapias. Smith et al.
1990 associaram a CPl com a meia de compressdo e comparou com a meia de compresséo
somente. A taxa média de cura para o grupo controle foi de 2,1% da &rea por semana, enquanto,
para o grupo intervencao, foi de 19,8% da area por semana. Schuler et al** avaliaram a CP1 em
associacdo a meia de compressao e comparou com a bota Unna. Como resultado, obtiveram
que as Ulceras cicatrizaram completamente em 15 de 25 (60%) pacientes do grupo controle e
em 20 de 28 (71%) no grupo intervencdo. No entanto, uma analise independente do tempo ndo
demonstrou significancia estatistica com relacdo a diferenca da incidéncia de cura entre os dois
grupos. Kumar et al. 2002 compararam a associa¢cdo de CPl com bandagem 4 camadas e a
compressdo apenas com a bandagem de 4 camadas.

A taxa média de cura no grupo CPI foi considerada ser de 0,14 cm2 por dia (intervalo
de confianca de 95% = 0,03-0,25, desvio padrdo = 0,22) e o do grupo controle foi de 0,05 cm2
por dia (intervalo de confianca de 95% = 0,03-0,07, desvio padréo = 0,046). Embora ndo haja

diferenca no numero de ulceras curadas entre os dois grupos (p> 0,05), os autores concluiram
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que a taxa de cicatrizacdo por dia € significativamente mais rapida no grupo CPI (p < 0,05).
Alvarez et al® avaliaram, também, CPI associada a bandagem de compressdo de 4 camadas e
concluiram que o tempo médio para o fechamento da ferida ,em 9 meses, foi de 141 dias para
0 grupo tratado com CPI e 211 dias para o grupo de controle (p = 0,031). A taxa de cura foi de
0,8 £ 0,4 mm / dia para o grupo controle e 2,1 + 0,8 mm / dia para o grupo tratado com IPC (p
<0,05).

McCulloch et al. 1994 avaliaram a CPI em associacdo a Bota Unna. 80% do grupo
controle apresentou cura em seis meses (8 em 10 participantes) comparado ao grupo
intervencdo que teve uma taxa de cura de 100% (12 participantes). A taxa de cura no grupo
controle variou de 0,01 a 0,23cm2 por dia (média 0,08, SD 0,07). No grupo intervencéo, variou
de 0,01 a 0,64 cm? (média 0,15; SD 0,16). Apds a cicatrizacdo das feridas, foram oferecidas
meias elasticas o que demonstrou auxilio da bomba muscular, reducédo de edema e de recidiva
das feridas. O estudo concluiu que os pacientes que receberam CPI curaram mais rapido do que
0s que ndo receberam. O individuo que participou dos dois grupos teve sua taxa de cicatrizagdo
27% maior com a CPI.

5.3.1.3 ESTUDOS QUE COMPARARAM A CPl ISOLADA A OUTRAS
TERAPIAS

Apenas dois estudos???> dos mesmos autores levaram em consideracdo a terapia de
compressdo pneumatica isolada. Doligob et al. 2013 compararam este regime com outras duas
terapias, meia de compressao e bandagem de 2 camadas. Pacientes com insuficiéncia venosa
superficial ou superficial e profunda combinada foram alocados aleatoriamente receber uma
das trés terapias (uma de cada tipo de veia para cada opcéo de tratamento, seis grupos no total).
Tratamentos de compresséo foram trocados diariamente durante 15 dias bem como a aplicagéo
da CPI foi realizada diariamente pelo mesmo periodo. A reducdo do tamanho da ferida e a
porcentagem de feridas cicatrizadas foram significativamente maiores nos grupos que
receberam CPI ou meias do que em grupos gque usam curativos de curta duragao (para alteracéo
percentual da area de superficie da Ulcera, p = 0,02; para taxas de cura p=0,01).

Doligob et al. 2014 compararam cinco terapias de compresséo isoladas. Verificou-se
que a taxa de cura foi a maior nos grupos: A (CPI) - 57,14%, 16/28pacientes, B (meia de
compressdo) - 56,66%, 17/30pacientes e C (bandagem curta multicamada) -58,62%, 17/29
pacientes. Uma taxa significativamente pior foi encontrada nos grupos: D (bandagens curtas de
duas camadas) - apenas 16,66%, 5/30 pacientes e E (botas de Unna) - 20%, 6/30 pacientes.
Todos obtiveram valor de p = 0,03. Foi concluido que as terapias mais eficazes foram CPI,

meias de compressdo e bandagem curta multicamadas em semelhante nivel.



Tabela 4. Caracteristicas dos estudos incluidos

Estudo Pais Ano Populacéo Intervencgéo Comparador Ambiente

Smith et al Londres 1990 45 (24 controle, CPI + meia Meia Domiciliar
21 intervencdo)

McCulloch etal Louisiana 1994 22 (10 controle, CPI + Bota Unna Bota Unna Ambulatorial
12 intervencao)

Schuler et al EUA 1996 53 (25 controle, CPI + meia Bota Unna Domiciliar
28 intervencdo)

Kumar et al Cumbria 2002 47 (25 controle,  CPI +bandagem4  Bandagem 4 Domiciliar
22 intervencdo) camadas camadas

Nikolovska etal Macedonia 2005 104 (52 controle, CPI répida CPI lenta Ambulatorial
52 intervencdo)

Alvarez et al EUA 2012 52 (25 controle, CPI + bandagem 4  Bandagem 4 Domiciliar
27 intervencdo) camadas camadas

Dolibog et al Polbnia 2013 70 (22 CPI, 23 CPI Meia e bandagem 2~ Ambulatorial
meia, 25 camadas
bandagem)

Dolibog et al Polonia 2014 147 (28 CP1,30  CPI Meia, bandagem 4 Ambulatorial
meia, 29 camadas, bandagem

bandagem curta
multicamadas, 30
bandagem curta 2
camadas, 30 Bota
Unna)

2 camadas e Bota
Unna
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Tabela 5. Desfechos Analisados
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Estudo Ano Tamanho da Ferida Tempo de Dados epidemioldgicos ~ Tempo de  Pardmetros de ajuste
cicatrizacéo uso diario
Smith 1990 O tamanho inicial das feridas 3 meses. As médias de idade no 4h. Né&o foi mencionada a variacdo de pressdo
et al ndo foi mencionado somente a grupo controle e no grupo do dispositivo sequencial. A pressdo da
taxa de cicatrizacdo (2,1% da intervencdo eram 58 e 53 meia variou de 30 a 40 mmHg.
area por semana no grupo anos, respectivamente. A
controle e 19,8% no grupo duragdo média de ulceragdo
intervenc&o). foi de 3,5 e 3,9 anos,
respectivamente, para 0S
dois grupos.
McCull 1994 No grupo controle variou de 6 meses. A idade média do grupo 1h. Fornecia 50 mmHg de pressdo com 90s de
och et 0,36 e 59.35 cm2 e, no grupo controle foi de 80 anos com inflagdo e 30s de deflagéo
al intervencdo, 0,37 a 45,03 cmz. individuos de 67 a 89 anos.
J& a média de idade do
grupo intervencgéo foi de 60
anos, variando de 37 a 86
anos
Schuler 1996 Ulceras variando até 31,8 cm2. 6 meses ou Média de idade de 57,6 3h (1h pela 50, 45 e 40 mmHg em tornozelo,
et al até a cura (0 anos. Proporcédo de 11 manhd e 2h panturrilha e coxa respectivamente e 10
gue ocorresse homens para 17 mulheres.  pela noite). mmHg no pé.
primeiro).
Kumar 2002 No grupo intervencdo, 14 4 meses. Ambos o0s grupos foram 2h (1h duas CPI monocamada abaixo do joelho (90s de
et al pacientes  tinham  Ulceras pareados em termos de vezes ao inflacdo e 90s de deflacdo) a 60 mmHg.
agudas (definidas como novas e género com uma proporgdo dia).

presentes ha <3 meses) e oito
tinham Ulceras cronicas
(presentes ha> 3 meses). Néo
foi mencionado o tamanho.

de aproximadamente 2
mulheres: 1 homem em
ambos 0s grupos e uma
idade média de 65 anos no
grupo intervengéo contra 72
anos no grupo do controle.
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Nikolo 2005 Tamanho médio inicial: 4,57 6 meses. Média de idade: 56 na 1h. 45mmHg pé e tornozelo, 35mmHg na
vska et cm?2 no grupo de compressdo terapia lenta e 555 na panturrilha ¢ 30 mmHg na coxa. Na
al lenta e 4,70 na rapida. rapida. Sexo feminino: 28 compressdo lenta ha 60s de aumento de
na terapia lenta e 25 na pressdao, mantém a inflacdo por 30s e
rapida. Masculino: 24 na deflacdo de 90s. Na rapida, as cAmaras de ar
lenta e 27 na rapida. IMC de inflam por mais de 0,5 s, permanecem
29,5 e 28,6 na terapia lenta e infladas por 6 s e, em seguida, esvaziam por
rapida respectivamente. 12s.
Alvarez 2012 A média foi de 31 cm2 Ataxa 9 meses. 18 a 85 anos. 2h (1h 40 a 50 mmHg do pé ao joelho.
et al de curafoide 0,8 £0,4 mm/dia manhd e
para o grupo controle e 2,1 + noite).
0,8 mm / dia para o grupo
tratado com IPC (p <0,05).
Dolibo 2013 Tamanho médio inicial da 15 dias. Média de 62,28 anos. 39 1h. 60mmHg em tornozelo e 40mmHg na
getal Glcera 20,98 cmz2. mulheres e 31 homens. 23 regido da virilha. O tempo de enchimento
pacientes obesos. ventricular foi de 60 segundos, com alta de
30 segundos.
Dolibo 2014 Tamanho médio inicial da 2 meses. Média de idade em anos: 1h. 60mmHg em tornozelo e 40mmHg na
g et al ferida em cm2: 25,16 (grupo 62,24 (grupo A), 63,88 regido da virilha.

A), 24,41 (grupo B), 22,09
(grupo C), 22,44 (grupo D),
21,89 (grupo E).

(grupo B), 63,47 (grupo C),
64,03 (grupo D), 65,13
(grupo E). 97 do sexo
feminino e 50 do sexo
masculino. 72 pacientes
obesos.
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5.2 RISCO DE VIES NOS ESTUDOS INCLUIDOS

Em geral, apenas dois estudos?>?? indicaram baixo risco de viés os quais apresentaram
baixo risco de viés em todos os dominios, exceto cegamento dos participantes que em
Nikolovska et al?® foi incerto e em Doligob et al?? apresentou alto risco de viés. Um sumario

de risco foi confeccionado para o estudo avaliado (FIGURA 2).

5.2.1 GERACAO DE SEQUENCIA

Neste dominio, todos os estudos apresentaram baixo risco de viés, exceto Schuler et al.
1996, uma vez que afirma que os pacientes foram randomizados, no entanto ndo especifica
como ocorreu o processo e McCulloch et al. 1994, pois a randomizacdo foi feita atraves de par
ou impar por meio do nimero dos registros clinicos. Dois dos estudos'??3 foram randomizados
por sorteio do tipo lancamento de moeda e os demais estudos?®22% foram randomizados por

geracgdo de numeros aleatérios por computador.

5.2.2 OCULTACAO DE ALOCACAO

Apenas trés estudos?®-22 foram considerados baixo risco de viés para este dominio. Trés
estudos!??3% foram considerados com alto risco de viés por ser uma randomizagdo aberta
(lancamento de moedas) e nimero de prontuario. Dois estudos®? foram considerados com
viés incerto, ja que ndo houve informacéo insuficiente sobre o processo de geracao da sequéncia

aleatdria para permitir julgamento.

5.2.3 CEGAMENTO DOS PARTICIPANTES E DO PESSOAL

Sete estudos'®?t28 foram classificados com alto risco de viés, ja que n3o houve
cegamento dos participantes e do pessoal. 1sso ocorreu devido a impossibilidade gerada pela
terapia avaliada. No entanto, apenas um apresentou risco de viés incerto, uma vez que foram
comparados dois regimes de CPI (lento e rapido) e ndo houve informacdes acerca do

cegamento.

5.2.4 CEGAMENTO DOS AVALIADORES DE RESULTADOS

Neste dominio, apenas dois estudos?®?? apresentaram baixo risco de viés, uma vez que
foi indicado que a avaliagdo foi feita por um individuo que desconhecia o grupo. Quatro
estudos?®>2® foram avaliados como viés incerto, uma vez que ndo ficou claro se houve

cegamento ou ndo. Dois estudos foram avaliados como alto risco de viés. Kumar et al. 2005
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indicou que ndo houve cegamento e, em Doligob et al. 2013, a enfermeira que coletou os dados
néo estava cega, apesar dos analistas estarem.

5.2.5 DESFECHOS INCOMPLETOS

Todos os estudos foram avaliados como baixo risco de viés seja por contabilizacdo
adequada dos dados ou pela néo retirada de pacientes. Kumar et al. 2005 foi considerado como
baixo risco de viés, ja que apresentou uma taxa baixa no nimero de desisténcias (n= 6,15%),

sendo ambos 0s grupos equilibrados.

5.2.6 DESFECHO SELETIVO
N&o houve viés de relatdrio, portanto todos os estudos foram julgados como baixo risco

de viés.

5.2.7 OUTRAS FONTES POTENCIAIS DE VIES

Todos os estudos foram pontuados como baixo risco de viés neste dominio.
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6. DISCUSSAO

Foram 8 estudos analisados, totalizando 540 pacientes. Os estudos analisados
concluiram que a terapia de compressdo pneumatica intermitente é eficaz no tratamento de
Ulceras venosas. Em um contexto geral, foram estudos pequenos e heterogéneos entre si, uma
vez que o dispositivo de CPI foi utilizado de diversas maneiras (acima ou abaixo do joelho,
sobrepondo ou ndo as meias de compressao e diferentes regimes de CPI), aléem disso, poucos
avaliaram a CPl como terapia isolada. Cinco estudos'??*2® analisaram a compressio
pneumatica intermitente em associacéo a terapias convencionais. Smith et al. 1990 obtiveram
uma maior taxa de cura quando a CPI foi associada & meia de compressao em comparagao com
a meia isolada. Schuler et al obtiveram maior taxa de cura utilizando CPI somada a meia de
compressdo em comparacdo com a bota Unna. Kumar et al. 2002 e McCulloch et al. 1994
concluiram gue a taxa de cicatrizacdo por dia € significantemente mais rapida com a CPl em
comparacdo com a bandagem de 4 camadas sozinha e bota Unna isolada respectivamente.
Alvarez et al. 2012 também concluiram que o tempo médio de cicatrizacdo € menor com a CPI
do que com a bandagem de 4 camadas isolada.

Tendo em vista tais resultados, ¢ importante refletir acerca de fatores que podem
contribuir para a cura mais rapida das feridas. O primeiro deles é o incremento de presséo, uma
vez que quanto maior a pressdo maior a eficacia da terapia, o que é assegurado pelas Diretrizes
atuais, nas quais pressoes fortes, acima de 40 mmHg, sdo mais eficazes que pressdes fracas,
menores que 20 mmHg.!! Outro ponto relevante é que a CPI tem a capacidade de mimetizar as
musculaturas determinantes do fluxo venoso, as quais funcionam como uma espécie de bomba,
impulsionando o sangue de volta para o coracdo, a exemplo da musculatura plantar e da
panturrilha. 2 Um estudo aberto, prospectivo com 189 pacientes apresentou preditores que
foram classificados como maior dificuldade de cicatrizacdo, além do tamanho e a duracdo da
Ulcera, a desproporcdo entre a musculatura da panturrilha e do tornozelo e o angulo medido
pelo gonidmetro que é um aparelho utilizado para medir angulagio do movimento articular.?’

Vale ressaltar que o perfil do paciente com ulcera venolinfatica é de um contexto em
que hé alteracbes mecanica e motora importantes, o que torna a bomba do pé completamente
ineficaz, uma vez que ha necessidade de uma amplitude de movimento da articulacdo do
tornozelo consideravel para impulsionar o sangue venoso.?® Além do mais, uma das principais
contribuicdes para diminuir a amplitude do movimento da articulagdo do tornozelo em
pacientes com insuficiéncia venosa cronica (IVC) é provavelmente a inatividade. Repouso na
cama e inatividade prolongada podem levar a atrofia muscular, contratura e doengas

degenerativas articulares.?’
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As terapias convencionais necessitam que 0s pacientes apresentem competéncia
muscular para auxiliar na obtencdo da pressdo ideal a exemplo das bandagens inelésticas que
atuam de forma a aumentar a compressao, criando uma alta pressao com a contragdo muscular
e pequena pressao ao repouso.?? Ademais, destaca-se 0 tempo maior de compresséo otimizada,
uma vez que, nos estudos que associaram a CPI as terapias convencionais, 0s participantes
fizeram uso de diferentes técnicas compressivas em determinados periodos do dia. Os dois
estudos mais recentes??> compararam a CPI isolada com outras técnicas de compressao,
concluindo que as meias de compresséo e a CPI apresentou, em nivel semelhante, 0 mesmo
grau de eficacia no tratamento. Um deles?? destaca ainda que a bandagem curta multicamadas
tem a mesma eficacia quando comparada as outras duas técnicas. Outro ponto relevante é que
a CPI e as meias de compressdo levam vantagem sobre as bandagens no sentido em que as
bandagens podem ser trabalhosas para a equipe de enfermagem, o que acaba variando em
eficacia.’

Deste modo, a terapia intermitente ganha ainda mais vantagens por ter o artificio de
compressdo das coxas 0 que, por si sO, pode produzir efeitos hemodindmicos positivos nas
panturrilhas de pacientes com feridas cronicas.® Dos pontos fracos da presente revisio, metade
dos estudos foram realizados em ambiente domiciliar.®>?** O impacto disto é que alguns
participantes podem ter dificuldades em utilizar as terapias como saber ligar a bomba de CPI,
vestir as meias de compressao por conta de dor local, questdo estética e tempo cotidiano, a
exemplo de um estudo?® no qual determinados participantes ndo concluiram o regime 4h de uso
da terapia por conta da atividade laboral ou de outras demandas, sendo um 6énus da terapia
compressiva intermitente. Apenas um estudo? avaliou diferentes regimes de compresséo
intermitente (lento e rapido). A conclusdo deste estudo foi que o regime rapido é superior ao
lento nos quesitos frequéncia, tempo e taxa de cicatrizacdo da Ulcera. Cabem novos estudos
para fortalecer, investigar e justificar estes achados.

Outro ponto fraco do estudo em questdo é que nenhum dos artigos analisados apresentou
justificativas para a escolha da duracdo do proprio estudo, tendo em vista que houve uma
variacdo de 15 dias a 9 meses, e, também, acerca da determinagdo do tempo de uso das terapias
avaliadas. De acordo com os resultados obtidos, por fim, é nitida a necessidade de se construir
mais ensaios clinicos randomizados que avaliem a terapia intermitente isolada a fim de
estabelecer um grau de superioridade ou nao inferioridade da técnica em questéo, avaliar taxa
de cicatrizacdo independente do tempo bem como individualizar os pacientes de acordo com a
necessidade de cada um, a exemplo de pacientes com grande comprometimento da musculatura

entre outras comorbidades.
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7. CONCLUSAO

7.1 IMPLICACOES PARA A PRATICA CLINICA

As evidéncias foram baseadas em uma pequena quantidade de estudos, grande parte
realizada em domicilio com poucos participantes em sua maioria, estando, portanto, sujeitas a
vieses. Em relagdo ao tempo e tamanho da feridas, h& evidéncias de que a CPI colabora
significativamente para uma melhora rapida da taxa de cicatrizacdo das feridas quando
associada as demais terapias. Em contrapartida, ndo se pode afirmar se a taxa de cura é maior
quando ndo dependente do tempo bem como ndo foram estabelecidos regimes de CPI ideais.
Quando isolada, a CPI se destacou, em nivel semelhante, as meias de compressao elastica e as
bandagens de compresséo curtas multicamadas em relagéo a taxa de cicatrizagéo, tornando-se
uma boa alternativa para as terapias compressivas. Entretanto, perde vantagem em logistica,
uma vez que o paciente fica impossibilitado de fazer outras atividades que exijam mobilidade
enquanto a terapia ¢ aplicada, o que impactou no tempo de uso de um estudo.?

Um estudo?®® comparou diferentes regimes de CPI e concluiu que o regime de
compressdo rapida é superior ao regime de compressdo lenta. Acerca do tempo de uso da
terapia compressiva intermitente, metade dos estudos utilizou apenas 1h didria. Em geral, a
terapia foi utilizada em um intervalo de tempo de 1 a 4 horas de uso diario para obter resultados
significativos de taxa de cura e reducdo do tamanho da Glcera. No que concerne aos parametros
de ajuste da CPI, concluiu-se que houve grande variacdo neste dominio, uma vez que a CPI foi
utilizada de diversas formas, abrangendo apenas a perna ou perna e coxa, além de fornecer
pressdes distintas dependendo de cada aparelho e, como mencionado, um estudo® avaliou
regimes rapido e lendo de compressdo. Foram aplicadas, portanto, pressdes que variaram de 30
a 60 mmHg do tornozelo até a regido da virilha.

A média de idade entre os estudos foi de 62,5 anos e, quando mencionado o0 sexo, a
quantidade de mulheres foi superior ao de homens. Apenas 3 estudos?®?? abordaram a questio
do peso. Nikolovska et al.2005 apresentou uma média de 29,05 no IMC de 104 participantes
do estudo. 23 de 70 participantes em Dolibog et al. 2013 e 72 de 147 participantes em Dolibog
et al. 2014 foram obesos. Ha& necessidade de mais estudos que avaliem como esses fatores

interferem no processo de cicatrizacgdo das feridas.

7.2 IMPLICACOES PARA A PESQUISA
Hé& a necessidade de novos ensaios clinicos randomizados para responder a questdo de
pesquisa com poder, tamanho amostral, randomizacéo, sigilo de alocacdo e cegamento dos

avaliadores adequados sobretudo estudos que ocorram em ambiente ambulatorial. Além disso,
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mais estudos que avaliem a CPI isolada em compara¢do com as demais técnicas. Ha a
possibilidade de serem explorados outros desfechos como dor e qualidade de vida dos
participantes e regimes de compressao ideal. Outro questionamento é a utilidade da CPI como
adjuvante no tratamento de feridas cronicas e, por fim, estudos que avaliem o impacto na
cicatrizacdo das feridas quando os pacientes estdo engajados no tratamento e cientes das suas

comorbidades.
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ANEXO A

Vies de selecdo

1. Geracdo
da sequéncia
aleatdria

Descrever
em detalhe o
método utilizado

para gerar
a sequéncia
aleatdria, para
permitir avaliar
se foi possivel
produzir grupos
comparaveis

Baixo risco de viés:
Tabela de nimeros randémicos:
Geragdo de numeros randdmicos por computador;

Arremesso de moeda;

Embaralhamento de cartdes ou envelopes;
Jogando dados;
Sorteio;

Minimizagdo.

Alto risco de viés:
Sequéncia gerada por data par ou impar de nascimento;
Sequéncia gerada por alguma regra com base na data (ou dia) de admisso;

Sequéncia gerada por alguma regra baseada no ndmero do prontuario do hospital ou clinica;

Alacagao pelo julgamento do profissional;
Alocagao pela preferéncia do participante;
Alocagdo baseada em resultados de exames ou testes prévios;

Alocagao pela disponibilidade da intervenco.

Risco de viés incerto:
Informacio insuficiente sobre o processo de geragio da sequéncia aleatoria para permitir
julgamento.

Viés de selecdo

2. Ocultacdo de

Descrever em
detalhes o
método utilizado
para ocultar

Baixo risco de viés:

Ocultagio de alocagio por uma central,

Recipientes de drogas numerados de forma sequencial com aparéncia idéntica;

Envelopes sequenciais numerados, opacos e selados.

alocacio .
a sequéncia - =
seque Alto risco de viés:
alcatiria, para Utilizando um processo aberto de randomizacdo (exemplo: lista randdmica de numeros);
determinarmos um p e Iz plo: ! =
se a alocagdo Envelopes sem critérios de sequranga (exemplo: envelopes ndo selados, ou que ndo sejam opacos ou
das intervengdes que ndo sejam numerados sequencialmente);
pode ser prevista Alternancia ou rotacio;
antes ou durante Data de nascimento:
o recrutamento Numero de prontudrio;
dos Qualquer outro procedimento que ndo oculte a alocagio.
participantes. Risco de viés incerto:
Informagdo insuficiente sobre o processo de geracdo da sequéncia aleatoria para permitir
julgamento. Este € o caso se estiver deserito que a ocultacdo foi realizada utilizando envelopes, mas
ndo estiver claro se foram selados, opacos e numerados sequencialmente.
Viés de Descrever todas  Baixo risco de viés:
performance as medidas Estudo ndo cego ou cegamento incompleto, mas os autores da revisdo julgam que o desfecho ndo se
utilizadas altera pela falta de cegamento;
3. Cegamento para cegar Cegamento de participantes e profissionais assegurado, e € improvivel gue o cegamento tenha sido
i L. articipantes
de participantes E mﬂpssian ais quebrado.
e profissionais P id Alto risco de viés:
envolvidas em . : - - -
Estudo nao cego ou cegamento incompleto, & o desfecho ¢ susceptivel de ser influenciado pela falta
relagdo a qual d ,
) X e cegamento;
Awaliacio deve intervencdo - — — - -
ser feita para ek n e Tentativa de cegamento dos participantes e profissionais, mas é provivel que o cegamento tenha
. sido quebrado, e o desfecho € influenciado pela falta de cegamento.
cada desfecho participante. R : o ! o pe g
principal (ou TR isco de vi skmee. .0' . : - :
classes de informacaes Informacao insuficiente para julgar como alto risco e baixo risco de viés;
desfechas) se realmente o 0 estudo ndo relata esta informacao.

cegamento foi
efetivo.
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Viés de deteccdo

4. Cegamento
de avaliadores
de desfecho

Avaliacio deve
ser feita para
cada desfecho

Descrever todas
as medidas
utilizadas

para cegar os
avaliadores

de desfecho

em relagdo ao
conhecimento
da intervencio
fornecida a cada

Baixo risco de viés:

Nio cegamento da avaliacio dos desfechos, mas os autores da revisio julgam que o desfecho ndo
pode ser influenciado pela falta de cegamento;

Cegamento da avaliacio dos desfechos foi realizado, e & improvavel que o cegamento tenha sido
quebrado.

Alto risco de viés:

Nao houve avaliacdo cega dos desfechos, e os desfechos avaliados sdo influencidveis pela falta de
cegamento;

0s avaliadores de desfechos foram cegos, mas é provivel gue o cegamento tenha sido quebrado, e o
desfecho mensurado pode ter sido influenciado pela falta de cegamento.

principal [ou participante. . —

classes de Fornecer Risco de viés incerto:

desfechos) informacaes se Informacdo insuficiente para julgar como alto risco € baixo risco de viés;
o cegamento 0 estudo nde relata esta informagao.
pretendido foi
efetivo.

Viés de atrito Descrever Baixo risco de viés:
se os dados Mio houve perda de dados dos desfechos;

5. Desfechos relacionados aos Razdes para perdas de dados ndo estio relacionadas ao desfecho de interesse;

incompletos desfechos estao Perda de dados foi balanceada entre os grupos, com razées semelhantes para perda dos dados entre
completos para 05 grupos;

, ca!da _desfecho Fara dados dicotémicos, a proporgdo de dados perdidos comparados com o risco observado do

Avaliacio deve Iprml:_npal, evento ndo ¢ capaz de induzir viés clinicamente relevante na estimativa de efeito;

ser feita para incluindo perdas L : : ! . 110, _

cada desfecho el Para desfechos continuos, estimativa de efeito plausivel (diferenca média ou diferenca média

principal (ou da analise padronizada) nos desfechos perdidos ndo € capaz de induzir viés clinicamente relevante no tamanho

classes de e de efeito ol?servado; : _ i

desfechos) as perdas e Dados perdidos foram imputados utilizando-se métodos apropriados.

exclusbes foram
informadas no
estudo, assim
COMO 5Uas
respectivas
razdes. Descreve
se houve
reinclusio

de algum
participante.

Alto risco de viés:

Razdes para perda de dados pode estar relacionada ao desfecho investigado, com desequilibrio na
quantidade de pacientes ou razdes para perdas entre os grupos de intervencio;

Para dados dicotdmicos, a proporcdo de dados perdides comparada com o risco observado do evento
€ capaz de induzir viés clinicamente relevante na estimativa de efeito;

Para desfechos continuos, estimativa de efeito plausivel (diferenca média ou diferenca média
padronizada) nos desfechos perdidos, capaz de induzir viés clinicamente relevante no tamanho de
efeito observado.

"As-treated"” analise, feita com desvio substancial da intervencdo recebida em relagdo 4 que foi
randomizada;

Imputacio simples dos dados feita de forma inapropriada.

Risco de viés incerto:

Relato insuficiente das perdas e exclusdes para permitir julgamento (exemplo: nimero randomizado
ndo relatado, as razdes para perdas ndo foram descritas).
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Viés de relato Indicar a Baixo risco de viés:
possibilidade 0 protocolo do estudo estd disponivel e todos os desfechos primdrios e secundarios pré-especificados
&. Relato de de os ensaios que sdo de interesse da revisdo foram reportados de acordo com o que foi proposto;
desfecho ‘3"“'“’5_ 0 protocolo do estudo ndo estd disponivel, mas esta clare que o estudo publicado ineluiu todos os
seletiva :3"d°m'13d05 desfechos desejados.
A Alto risco de viés:
selecionado os —— v
desfechos 20 Nem todos os desfechos primarios pré-especificados foram reportados;
i —— Um ou mais desfechos primérios foram reportados utilizando mensuragdo, método de analise ou
il ehEan subconJunFo de dados qu:: narl:- foram pré-especificados; _
estudo e o que .Um ou mais desfechos prlma_rlos reportades ndo foram pré-especificados (a r]éo Ser que uma
AT just |ﬁcatllva clara seja fornecida para o relato daguele desfecho, como o surgimento de um efeito
adverso inesperado);
Um ou mais desfechos de interesse da revisdo foram reportados incompletos, e ndo podem entrar na
metanalise:
0 estudo ndo incluiu resultados de desfechos importantes que seriam esperados neste tipo de estudo.
Risco de viés incerto:
Informacao insuficiente para permitir julgamento. £ provavel que a maioria dos estudos caia nesta
categoria.
Qutros vieses Declarar outro Baixo risco de viés:
viés que ndo se 0 estudo parece estar livre de outras fontes de viés
enquadra em Allto risco de viés:
7. Qutras domini
fontes de vids | Quro dom LI Alta risco relacionado ao delineamento especifico do estudo; ou
révio da -
P Foi alegado como fraudulento;
ferramenta.

Se em protocolos
de revisdes forem
pré-especificadas
questdes neste
dominio, cada
questio deve ser
respondida.

Teve algum outro problema.

Risco de viés incerto:

Informac3o insuficiente para avaliar se um importante risco de viés existe; ou

Base lagica insuficiente de que um problema identificado pessa introduzir viés.




