
WORLD UNION OF WOUND HEALING SOCIETIES | DOCUMENTO DE TOMADA DE POSIÇÃO

EVIDÊNCIA SOBRE O  
TRATAMENTO DE FERIDAS

Visão geral da evidência sobre o 

tratamento de feridas

Avaliação de evidência de nível 1 sobre  

o tratamento de feridas

Transferência da evidência para a prática 
de forma a melhorar os resultados

W O R L D  U N I O N  O F  W O U N D  H E A L I N G  S O C I E T I E S

DOCUMENTO DE TOMADA DE POSIÇÃO



Publicado por
Wounds International 
108 Cannon Street 
London EC4N 6EU, UK  
Tel: +44 (0)203 735 8244 
info@omniamed.com 
www.woundsinternational.com

Este Documento de Tomada de Posição 
foi elaborado pela Wounds International e 
apresentado no 6.º Congresso da World Union 
of Wound Healing Societies em 2020 em Abu 
Dhabi, Emirados Árabes Uniddos 

Como citar este documento:
World Union of Wound Healing Societies 
(2020) Evidence in Wound Care. London: 
Wounds International. Disponível em: 
www.woundsinternational.com

O documento está disponível para download gratuito 
em: www.woundsinternational.com

Todos os direitos reservados ©2020. É proibida a 
reprodução, cópia ou transmissão desta publicação 
sem autorização prévia por escrito.

A reprodução, cópia ou transmissão de qualquer 
parágrafo desta publicação só é possível 
mediante autorização por escrito ou estando 
em conformidade com a Copyright, Designs and 
Patents Act de 1988 ou nos termos de qualquer 
licença que permita uma cópia limitada emitida 
pela Copyright Licensing Agency, 90 Tottenham 
Court Road, London, W1P 0LP

Os pontos de vista expressos nesta publicação 
pertencem aos autores e não refletem 
necessariamente os da Urgo Medical.

Com o apoio de um fundo educativo da Urgo 
Medical.

© Wounds International, 2020

Tradução do documento para Português
Coordenação:

Luís Paiva – Professor Adjunto da ESEnfC – UCP 
Médico-Cirúrgica

Verónica Coutinho – Professora Adjunta da ESEnfC 
– UCP Médico-Cirúrgica

Tradução: Ana Fernandes, Andreia Mendonça, 
Marília Ferreira

Consultores de validação da tradução:

Alexandre Rodrigues – Professor Adjunto da Escola 
Superior de Saúde de Aveiro, Universidade de 
Aveiro.

André Vaz - Enfermeiro na USF St. André de 
Canidelo, ARS Norte IP; mestre em Tratamento 
de Feridas e Viabilidade Tecidular UCP-ICS Porto; 
membro direção APTFeridas; Membro medical 
board do International Compression Club; membro 
do clube da compressão português.

Mario Pinto - Medico especialista em MGF e 
Competências em geriatria e gestão pela OM, 
Investigador CINTESIS e Docente do Instituto 
Politécnico de Saúde do Norte - Escola Superior de 
Saúde do Vale do Ave.

Paulo Alves – Professor da Universidade Católica 
do Porto, Presidente da APT Feridas; Membro do 
SWG doente crítico das Guidelines Internacionais 
de Prevenção e Tratamento UP (NPUAP/EPUAP/
PPPIA); Membro do Grupo de Educação da 
EWMA.



3

WORLD UNION OF WOUND HEALING SOCIETIES | DOCUMENTO DE TOMADA DE POSIÇÃO

EVIDÊNCIA SOBRE O TRATAMENTO DE FERIDAS

Autores

Joachim Dissemond, Professor, Consultor em Dermatologia e Venereologia, Departamento de Dermatologia, Venereologia e 

Alergologia, Universität Essen, Alemanha

David G Armstrong, Professor de Cirurgia e Diretor, Southwestern Academic Limb Salvage Alliance (SALSA), Keck School of Medicine, 

University of Southern California (USC), Los Angeles, CA, EUA

Andreas Stang, Professor, Center for Clinical Epidemiology, Departamento de Informática Médica, Biometria e Epidemiologia, 

Universität Essen, Alemanha; Professor Adjunto, School of Public Health, Departamento de Epidemiologia, University of Boston, MA, 

EUA

Dirk T Ubbink, MD, PhD, Professor, Departamento de Cirurgia, Amsterdam University Medical Centers, Amesterdão, Países Baixos

Hester Vermeulen, RN, PhD, Professora, Ciências da Enfermagem, Departamento de Melhoria da Qualidade dos Cuidados de Saúde IQ 

Healthcare, Centro Médico da Radboud University, Nijmegen; Faculty of Health and Social Studies, HAN University of Applied Sciences, 

Nijmegen, Países Baixos 

Fran L Game, Professora Honorária, School of Medicine, University of Nottingham; Consultora em Diabetologia, University Hospitals of 

Derby and Burton NHS Foundation Trust, Derby, Reino Unido

William J Jeffcoate, Professor Honorário, School of Medicine, University of Nottingham; Ex-Consultor em Diabetologia, Nottingham 

University Hospitals Trust, Nottingham, Reino Unido

Jeanette Milne, Enfermeira-Chefe de Serviços à Comunidade/Enfermeira-Chefe em Viabilidade Tecidular, Northumbria Healthcare NHS 

Foundation Trust, Northumbria, Reino Unido

Gulnaz Tariq, Gestora de Unidade em Tratamento de Feridas, Sheikh Khalifa Medical City, Abu Dhabi, EAU

Revisores: Presidentes do Comité Científico Internacional da WUWHS  

Afsaneh Alavi, Professora, Dermatologista, University of Toronto, Toronto, Canadá

Dieter Mayer, Professor, Consultor Sénior em Cirurgia Vascular e Chefe do Serviço de Tratamento de Feridas, Suíça

A 
investigação na área do tratamento de feridas contribui para a prestação 
de melhores cuidados aos doentes e melhores resultados clínicos através 
da uniformização da avaliação, do planeamento e da implementação dos 
tratamentos. Na área do tratamento de feridas, é possível obter evidência de alto 
nível, mas tal pode ser difícil devido à grande diversidade de feridas de doentes.   

Além disso, os profissionais têm à sua disposição uma variedade cada vez maior de produtos e 
dispositivos para melhorar as taxas de cicatrização e os resultados para os doentes. Em muitas 
situações, estes produtos têm permitido aos profissionais cicatrizar feridas mais complexas 
e tratar casos mais difíceis e exigentes. No entanto, os profissionais devem ser capazes 
de avaliar a evidência de forma crítica para efetuarem alterações baseadas na evidência, 
adequadas e eficazes na prática clínica. 

O primeiro artigo na página 4, intitulado “Visão geral da evidência sobre o tratamento de 
feridas”, define o enquadramento global na área da investigação no tratamento de feridas e 
analisa as conceções de estudo disponíveis e os seus pontos fortes e fracos. Apresenta uma 
descrição clara dos diferentes tipos e níveis de evidência disponíveis para o tratamento de 
feridas e a sua aplicação na prática. 

O segundo artigo na página 11, intitulado “Avaliação de evidência de nível 1 sobre o tratamento 
de feridas”, analisa os conhecimentos necessários para que os profissionais consigam avaliar a 
evidência de nível 1 de forma crítica, nomeadamente em ensaios controlados aleatorizados, de 
forma a aferir o seu valor e determinar como os resultados podem ser aplicados na prática. 

O artigo final que começa na página 18, “Transferência da evidência para a prática de forma 
a melhorar os resultados”, aborda os passos necessários para alcançar uma transição eficaz 
da evidência científica para a introdução de mudanças na prática clínica, assim como os 
obstáculos que precisam de ser ultrapassados. Através de exemplos, este artigo ajuda os 
profissionais a efetuar alterações baseadas na evidência na sua prática clínica. 
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P
or todo o mundo, os sistemas de saúde estão a ser cada vez mais pressionados pelo público, 
os decisores políticos e os profissionais de saúde para prestarem cuidados de elevada 
qualidade num quadro de restrições orçamentais e de recursos[1,2]. Uma forma de fazer face 
às crescentes pressões que surgiram no início da década de 1990 é a utilização progressiva 
de evidência científica na tomada de decisões sobre a adoção ou o uso continuado de 

procedimentos, práticas e intervenções[3]. 

MEDICINA BASEADA NA EVIDÊNCIA
Sem a evidência obtida através da investigação, as decisões sobre tratamentos dependem dos 
conhecimentos e da experiência do profissional de saúde, influenciado pelas expetativas do doente[3]. 
O termo "medicina baseada na evidência" (MBE) define o processo de integração dos conhecimentos 
clínicos e das expetativas dos doentes associados à evidência científica na tomada de decisões sobre o 
cuidado prestado a cada doente[4-6].

VALIDADE
Ao longo da evolução da MBE, tem-se verificado um consenso de que nem todas as evidências têm o 
mesmo peso[7]. A qualidade dos estudos centrados no doente é geralmente influenciada pelo desenho 
do estudo, nomeadamente pela sua validade (Caixa 1).

Um desenho de estudo com validade interna elevada transmite a confiança de que os resultados 
do estudo refletem com exatidão a relação entre o tratamento e o resultado, havendo menor 
probabilidade de o resultado ter sido causado por fatores externos e não pelo tratamento previsto. 
A validade interna não é apenas uma questão relacionada com o desenho do estudo, sendo também 
influenciada pela capacidade de realizar e reportar estudos de forma consistente. A validade externa 
refere-se ao grau de generalização dos resultados a outras populações de doentes. Os resultados de 
um estudo com baixa validade interna dificilmente serão generalizados a outros grupos de doentes 
(validade externa baixa)[8].

PIRÂMIDES DE EVIDÊNCIA CIENTÍFICA
A pirâmide de evidência científica é uma representação gráfica útil da validade interna de vários 
tipos de estudos. A base da pirâmide inclui os estudos com baixa validade interna e o topo da 
pirâmide inclui os estudos com elevada validade interna (Figura 1a). Embora a pirâmide de evidência 
científica constitua um guia útil, é importante reconhecer que tem limitações e que deve ser analisada 
cuidadosamente. Propôs-se uma perspetiva alternativa que explica o papel das meta-análises 
e revisões sistemáticas enquanto “lentes” através das quais se pode visualizar todos os dados 
publicados disponíveis. Além disso, as fronteiras entre os tipos de estudos são representadas como 
linhas onduladas de modo a ilustrar que a interpretação da evidência pode ser influenciada por outros 
fatores para além do desenho do estudo (Figura 1b).
A discussão sobre pirâmides de evidência científica deve também ter em conta o objetivo do projeto 
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Caixa 1: Validade

Validade interna Até que ponto uma fonte de evidência sustenta uma alegação sobre causa e 
efeito no contexto de um determinado estudo.
Validade externa: Até que ponto as conclusões de um estudo científico podem ser aplicadas fora 
do contexto desse estudo.
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de investigação: compreender os efeitos do tratamento, no qual a validade interna elevada é um 
requisito fundamental, ou tentar alcançar novas descobertas e obter explicações para as causas 
da doença[11]. Quando o objetivo é compreender a etiologia da doença, a tradicional pirâmide de 
investigação pode ser invertida de forma a que os relatos de casos e as séries de casos forneçam 
dados úteis para se começar a explorar as causas da doença. Tal pode ser considerado válido 
especialmente no caso de doenças ou condições raras em que existam poucos doentes disponíveis 
para serem recrutados para estudos de elevada validade interna, tais como ensaios controlados 
aleatorizados (ECA).

Apesar dos desafios apresentados, a pirâmide de evidência científica fornece uma visão geral simples 
dos tipos de estudos que podem ter uma elevada validade interna e, dessa forma, influenciar ou 
alterar a prática clínica sempre que exista uma associação clara entre um tratamento e um resultado 
clínico.

TIPOS DE ESTUDOS INCLUÍDOS NA PIRÂMIDE DE EVIDÊNCIA CIENTÍFICA
REVISÕES SISTEMÁTICAS E META-ANÁLISES
Embora se considere que as revisões sistemáticas apresentam o nível de validade mais elevado, 
estas tendem a identificar pontos fracos nos ECA individuais sobre cicatrização de feridas. Por 
exemplo, numa Revisão Cochrane sobre tratamentos locais para doentes com úlceras venosas da 
perna, 51 dos 78 ECA (65%) apresentaram um risco de viés elevado ou muito elevado e os restantes 
27 ECAapresentaram um risco de viés baixo ou incerto[12]. Os ECA podem ser resumidos através de 
revisões sistemáticas ou meta-análises dos dados de cada estudo. As revisões sistemáticas ou meta-
análises podem proporcionar um consenso sobre o valor das intervenções e assim contribuir para o 
desenvolvimento de políticas sobre cuidados de saúde. 

Figura 1: (a) Níveis de evidência 
(NdE) para estudos sobre tratamento, 
prevenção, etiologia e dano[9];  
(b) Representação alternativa de uma 
pirâmide de evidência científica[10]
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ENSAIOS CONTROLADOS ALEATORIZADOS
Os ECA são geralmente considerados o tipo de estudo mais adequado para verificar se um tratamento 
influencia o resultado clínico[13]. Considera-se que os ECA têm uma validade interna elevada, o 
que reduz a probabilidade de viés (falhas na execução do estudo). Esta questão é abordada mais 
detalhadamente no segundo artigo deste documento (página 11). 
 A força do ECA resulta de cinco fatores:
■	 Distribuição aleatorizada de doentes para grupos de intervenção e controlo, reduzindo as 

diferenças sistemáticas entre os grupos.
■	 Os grupos de intervenção são tratados de forma idêntica, exceto no que diz respeito ao 

tratamento experimental.
■	 Idealmente, os doentes e os profissionais de saúde não sabem para qual dos tratamentos foram 

alocados. Esta dupla ocultação é uma parte integrante da elevada validade interna dos ECA 
e permite identificar associações entre a intervenção e o resultado. No entanto, este tipo de 
estudo não é geralmente realizado no âmbito da investigação sobre feridas[14]. Um dos principais 
desafios consiste na forma de ocultar o tipo de tratamento dos profissionais de saúde que o 
administram e dos doentes que o recebem. Por exemplo, no caso da terapia por pressão negativa 
(TPN) aplicada ao tratamento de feridas, o próprio dispositivo impede a realização de estudos 
com dupla ocultação sobre TPN de feridas e cuidados standart[15]. 

■	 Realiza-se a análise dos dados relativos a todos os doentes alocados aos grupos experimental e 
de controlo, independentemente de terem ou não recebido o tratamento (análise por intenção-
de-tratar).

■	 A análise dos dados centra-se em resultados pré-estabelecidos em vez de explorar os dados para 
encontrar diferenças estatisticamente significativas entre os grupos. 

Existem vários fatores a ter em conta na interpretação de um ECA, tais como:
■	 Os ECA devem ter um poder estatístico adequado, sendo que para tal o estudo deve recrutar 

um número suficiente de participantes de modo a permitir a comparação do desfecho primário 
entre os grupos de tratamento (por ex., número de feridas cicatrizadas). O poder de um estudo 
traduz-se na sua capacidade de detetar uma diferença (caso tal diferença exista) entre as duas 
intervenções comparadas. Na cicatrização de feridas, um poder de 80% é geralmente aceitável, 
contribuindo para manter os estudos suficientemente pequenos para serem exequíveis, mas 
admitindo que existe uma probabilidade de 20% de que o estudo não consiga detetar uma 
diferença significativa entre intervenções onde tal diferença exista.

■	 O ponto de entrada do doente num ECA merece igualmente atenção. Existe frequentemente um 
período experimental, isto é, uma fase inicial de 2-4 semanas após a triagem inicial dos doentes, 
antes da aleatorização para tratamento, em estudos sobre úlceras do pé diabético (UPD) (por 
ex., [16-19]). Neste caso, os doentes que respondem com maior facilidade ao tratamento (“easy 
responders”) podem ser identificados de entre os potenciais participantes no ensaio. Estes 
"easy responders" apresentam uma redução acentuada do tamanho da ferida durante o período 
experimental devido à uniformização do seu tratamento para as feridas. Ainda que os períodos 
experimental possam contribuir para estabelecer uma população com feridas verdadeiramente 
“difíceis de cicatrizar”, é necessário considerar o impacto dos períodos experimentais tanto na 
validade interna como na validade externa[20].

■	 Os ECA representam o efeito de uma intervenção realizada em condições ideais. Contudo, 
os critérios de inclusão e exclusão de doentes influenciam significativamente os resultados 
reportados e a validade externa do estudo. Assim, poderá ser relevante considerar estudos 
“de mundo real” sobre a cicatrização de feridas sem critérios de inclusão ou exclusão para 
compreender como funcionam as intervenções em feridas na prática quotidiana (estudos de 
eficácia).

ESTUDOS NÃO-ALEATORIZADOS
Os estudos não-aleatorizados podem indicar uma associação entre um tratamento e um resultado 
clínico, embora a sua validade interna possa ser inferior à dos ECA devidamente realizados. A seleção 
dos doentes num estudo não-aleatorizado pode ser efetuada pelos investigadores ou pelo profissional 
de saúde em conjunto com os seus doentes[21]. A seleção arbitrária dos doentes que irão receber o 
tratamento pode provocar desequilíbrios nos fatores de risco para o resultado analisado e causar 
confusão (Caixa 2).

Embora este desequilíbrio possa em parte ser resolvido através de métodos estatísticos[21], é 
improvável que se possa eliminar todos os vieses causados por fatores de confusão. O desequilíbrio 

Caixa 2: Confusão

A confusão é provocada 

por fatores não controlados 

conhecidos como fatores 

de confusão e cria viés na 

relação entre o tratamento 

e o resultado clínico, tais 

como o tamanho da ferida, o 

número de comorbilidades e 

a etiologia da ferida. 

Por exemplo, num estudo 

não aleatorizado de 

pessoas com úlceras por 

pressão no calcanhar, os 

participantes com boa 

circulação periférica na 

parte inferior da perna 

têm maior probabilidade 

de serem alocados para 

um novo tratamento e 

os participantes com 

insuficiente circulação 

periférica na parte inferior 

da perna têm maior 

probabilidade de serem 

alocados para o tratamento 

usual. Logo, a cicatrização 

da úlcera pode ser uma 

consequência da sua 

adequada circulação e não 

da intervenção. 
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entre grupos de tratamento em estudos não-aleatorizados pode aumentar o efeito aparente do 
tratamento e agrava sempre a incerteza relacionada com a perceção do efeito da intervenção[21] . 
Podem surgir desafios nos estudos não-aleatorizados:
■	 Na tentativa de uniformização das intervenções de controlo.
■	 Na descrição do método de atribuição do tratamento.
■	 Na seleção dos dados a serem recolhidos, nomeadamente no que diz respeito a resultados 

adversos e a longo prazo).
■	 Na definição de um plano de análise estatística a priori antes de se iniciar o estudo[22].
■	 Na utilização de controlos históricos (por ex.,[23]): esses estudos são comprometidos pela falta de 

comparabilidade inicial entre coortes, pela utilização de terapias adjuvantes que diferem ao longo 
do tempo e pelas diferentes avaliações do resultado. 

■	 Num estudo de braço único em que se realiza uma comparação de antes e depois, a regressão 
à média ocorre quando os doentes são incluídos devido à gravidade extrema da ferida (por 
ex., tamanho da ferida, produção de exsudado) e as medições repetidas ao longo do tempo 
aproximam-se da média em vez de indicarem progresso ou deterioração da ferida.

A gestão dos fatores de confusão pode ser facilitada através de estudos caso-controlo. Este tipo de 
estudo não-aleatorizado associa e compara os doentes que experienciaram um resultado clínico 
específico (por ex., desenvolveram uma ferida crónica), conhecidos por “casos”, com um segundo 
grupo de doentes que não experienciaram o mesmo resultado clínico, conhecidos por “controlos”. 

Outros tipos de estudos não aleatorizados incluem relatos de casos e séries de casos (que fornecem 
evidências limitadas sobre uma associação entre tratamento e resultado) e estudos de coorte (em que 
grupos de doentes são acompanhados até que alcancem um determinado resultado). Recentemente, 
tem-se vindo a registar um interesse significativo por estudos de coorte em larga escala no âmbito 
da cicatrização de feridas que reportem registos de feridas[24-27] embora existam vários desafios 
associados (Caixa 3).

DESENVOLVIMENTO DE UMA BASE DE EVIDÊNCIA MAIS ROBUSTA SOBRE O 
TRATAMENTO DE FERIDAS
Independentemente do tipo de estudo escolhido para responder quantitativamente a questões sobre 
a cicatrização de feridas, há desafios práticos e metodológicos que devem ser ultrapassados à medida 
que se desenvolve a investigação sobre o tratamento de feridas. 

Definição de cronicidade: As feridas crónicas são frequentemente definidas com base na sua duração. 
As feridas que persistem entre 4 a 12 semanas são classificadas como “crónicas”[29]. No entanto, 
existem definições de cronicidade que incluem a fisiopatologia subjacente. Por exemplo, uma UPD é 
classificada como crónica desde o início[30]. Perante a falta de consenso sobre a definição de ferida 
crónica, surgiram definições alternativas como "difícil de cicatrizar" ou "refratária"[31]. Contudo, estas 
designações alternativas apresentam problemas semelhantes aos do termo “crónica” e também 
carecem de consenso.

Definição de medidas de avaliação dos resultados: As medidas de avaliação dos resultados utilizadas 
para reportar o progresso ou a deterioração da ferida devem ser uniformizadas para que os estudos 
consigam recolher, de forma consistente, indicadores clinicamente relevantes. Foram desenvolvidos 
protocolos para o levantamento sistemático de medidas de avaliação dos resultados no tratamento 
de úlceras de pressão[32], estudos sobre prevenção de úlceras de pressão[33] e medidas de avaliação 
dos resultados adequadas a estudos sobre úlceras da perna[34]. É importante alargar o âmbito da 
investigação a outras etiologias de feridas antes de idealmente se condensar num conjunto de 
medidas de avaliação dos resultados relevantes para todas as feridas.

Definição dos desfechos de um estudo: Idealmente, os estudos aleatorizados e não aleatorizados 
realizariam o acompanhamento das feridas até que estas estivessem completamente cicatrizadas. 
Nos Estados Unidos, a Food and Drug Administration (FDA) identifica a cicatrização completa da 
ferida como o único desfecho primário de um ensaio clínico[35]: “Reepitelização a 100% da superfície da 
ferida, sem exsudado percetível e sem drenagem ou penso, confirmada após duas consultas com 2 semanas 
de intervalo[36]”. Em 65 relatórios de ensaios clínicos, apenas 40,6% (n=26) definiram a cicatrização 
de feridas com base na definição da FDA[36]. Enquanto não existir um consenso sobre o momento de 
cicatrização de uma ferida, continuará a haver variação nos dados dos resultados dos ensaios.

Caixa 3: Desafios do 

registo de feridas

■	 É dispendioso recolher 

dados sobre os milhares 

de doentes necessários 

para permitir a 

comparação entre as 

intervenções.

■	 Avaliações pouco 

frequentes com lacunas 

quando os doentes não 

realizaram o tratamento.

■	 Perda de seguimento dos 

doentes quando a ferida 

está quase cicatrizada[28].
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No caso de alguns ensaios, a cicatrização completa da ferida pode não ser o resultado mais adequado. 
Muitas intervenções são implementadas apenas durante uma parte do processo de cicatrização 
da ferida. Por exemplo, os pensos antimicrobianos com prata só devem ser utilizados durante um 
máximo de 4 semanas, com reavaliação na segunda semana[37]. Assim sendo, no caso da terapia 
antimicrobiana com prata, o desfecho ou medida de avaliação dos resultados mais adequado pode ser 
o “tempo para eliminar a infeção”. O aspeto da ferida, a função, a dor e a qualidade de vida do doente 
são outros desfechos ou medidas de avaliação dos resultados da cicatrização[38]. Neste momento, 
muitos dos instrumentos de recolha desses desfechos não estão totalmente validados. 

Foco nas estatísticas médicas: São ainda comuns os erros na seleção de testes estatísticos, com 
base na distribuição dos dados recolhidos, nos relatórios estatísticos[39] e no planeamento do estudo, 
dando origem a um estudo com baixo poder estatístico[40]. O tratamento estatístico dos dados pode 
afetar tanto estudos aleatorizados como não-aleatorizados. Por exemplo, a inclusão de múltiplas 
feridas pertencentes a um mesmo indivíduo pode levar a que observações correlacionadas sejam 
tratadas erroneamente como independentes umas das outras. Todos os ensaios clínicos devem incluir 
um estatístico médico desde a fase de desenho do estudo até à fase de recolha e análise de dados. 

Financiamento: Tendo em conta que a realização de ensaios clínicos pode ser dispendiosa, o ideal 
seria que este trabalho fosse financiado através de fundos públicos. O financiamento privado continua 
a ser importante pois maximiza as oportunidades para investigação e permite a realização de 
estudos de maior dimensão. Embora fosse difícil de concretizar, poder-se-ia considerar um modelo 
de financiamento no qual vários parceiros industriais suportassem em conjunto a realização de 
investigação de elevada qualidade em vez de um único patrocinador industrial. 

Registo eletrónico de ensaios: Os protocolos de ensaios clínicos devem ser sempre analisados 
e registados e, em alguns países, é obrigatório que os financiadores privados declarem os ECA 
nos registos públicos. Idealmente, todos os estudos sobre feridas deveriam ser registados e o seu 
protocolo deveria estar disponível para análise.

Análises de dados baseadas em registos: Os dados de todos os doentes com feridas, ou do maior 
número possível de doentes que recebem tratamento, devem ser registados de forma uniformizada e 
esses doentes devem dar o seu consentimento informado para que os seus dados sejam introduzidos 
num registo. Um registo internacional extenso permitiria estudar fatores influenciadores do efeito dos 
tratamentos, incluindo género, estatuto social e etnia*. Também seria importante para intervenções 
como a TPN no tratamento de feridas a realização de estudos “de mundo real” sobre eficácia através 
de registos[41]. 

Avaliação da remissão: Os estudos de avaliação de técnicas e tecnologias para prolongar o tempo 
de remissão são tão importantes para a saúde pública, para os decisores políticos e para os doentes 
como qualquer progresso ao nível da reparação de tecidos ou da cicatrização de feridas[42,43]. Por 
exemplo, cerca de 40% das pessoas com diabetes sofrerão uma recidiva de UPD 1 ano após a 
cicatrização, aumentando para quase 66% aos 3 anos e 75% aos 5 anos[44,45]. 

Monitorização inteligente dos parâmetros da ferida: Os pensos inteligentes ou os instrumentos 
de monitorização objetiva que permitem a medição e o registo repetido ou contínuo de vários 
parâmetros, sem necessidade de remoção dos pensos, podem revelar-se úteis nos ensaios clínicos[46]. 
Por exemplo, alterações nos valores de pH[47] e espécies reativas de oxigénio[48] em fluidos de 
feridas são métodos possíveis, mas não são utilizados regularmente para evitar mudanças de 
penso desnecessárias. É necessária a realização de investigação básica para compreender quais os 
parâmetros mais úteis que devem ser medidos.

“O ótimo não deve tornar-se o inimigo do bom”: Ainda que possamos desejar que todas as questões 
sobre cicatrização de feridas sejam respondidas através de estudos com elevada validade interna, tal 
nunca acontecerá. Os tipos de estudos de menor qualidade continuarão a oferecer alguma informação 
sobre a ligação entre intervenção e resultado (especialmente quando se considera o impacto de 
fatores de confusão).

*A etnia é um indicador proibido por algumas comissões de ética mas é permitido nos EUA. 
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CONCLUSÃO
A comunidade científica da área da cicatrização de feridas requer a definição uniformizada de 
parâmetros básicos tais como cicatrização de feridas, uma vez que sem um vocabulário padrão não 
é possível avaliar e sintetizar com precisão os estudos que estão disponíveis. Os estudos de elevada 
qualidade sobre o tratamento de feridas são relativamente escassos e baseiam-se frequentemente em 
dados do mundo real e em estudos não-aleatorizados que oferecem pouca informação sobre a relação 
entre uma intervenção e um resultado clínico. No entanto, estes estudos fornecem uma base de apoio 
para os estudos de elevada validade.
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O
desenho dos ensaios controlados aleatorizados (ECA) oferece uma compreensão mais 
clara da relação entre uma intervenção e um resultado clínico em comparação com 
outras metodologias de investigação[1]. Devido ao seu rigor metodológico, os ECA são 
geralmente preferíveis a estudos não aleatorizados ou observacionais e constituem 
a principal fonte na qual as revisões sistemáticas de intervenções se baseiam. O 

reconhecimento da existência de fontes de viés enfatiza a necessidade de uma comunicação 
integral e transparente dos resultados dos ensaios clínicos de forma a permitir aos leitores avaliarem 
a validade, os pontos fortes e as limitações da investigação realizada e talvez impedir que os 
profissionais de saúde utilizem resultados enviesados na sua tomada de decisões clínicas.

HETEROGENEIDADE NO TRATAMENTO DE FERIDAS: IMPACTO NA BASE DE 
EVIDÊNCIA
A qualidade dos ensaios controlados publicados, não apenas ECA, sobre o tratamento de feridas, 
em especial úlceras do pé diabético, é inconsistente[2], muitos apresentando defeitos de conceção, 
conduta, análise ou apresentação de relatórios. Portanto, é importante que os profissionais de saúde 
entendam as falhas metodológicas que causam viés nos ECA. A presença de viés diminui a nossa 
confiança na possibilidade de alcançar uma conclusão verdadeira e válida com base nos resultados 
sobre o papel da intervenção selecionada na melhoria do resultaclínico.

VIÉS DE CONDUÇÃO
O viés de condução refere-se a falhas metodológicas na conceção e na implementação de um estudo 
que causam viés. Embora o ECA apresente rigor metodológico, o incumprimento do protocolo do 
estudo pode introduzir viés e reduzir a confiança dos profissionais de saúde nos resultados e nas 
conclusões do ensaio clínico. Há uma opinião generalizada de que existem quatro principais fontes de 
viés que podem ser reduzidas por detalhes no desenho dos ECA (Tabela 1).  

VIÉS NA COMUNICAÇÃO DE RESULTADOS
O viés na comunicação de resultados descreve o viés que ocorre devido à comunicação seletiva 
apenas dos resultados estatisticamente significativos do estudo[3]. O viés na comunicação de 
resultados pode ocorrer se os autores se sentirem tentados a dar demasiada ênfase a diferenças de 
significância estatística marginal (talvez com significância clínica limitada) e/ou a resultados positivos 
de análises secundárias. Os resultados adversos de uma intervenção podem ser negligenciados ou 
reportados de forma seletiva pelos investigadores, o que também irá exagerar o resultado benéfico da 
intervenção[4].

Avaliação de evidência de nível 1 
sobre o tratamento de feridas
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Nijmegen; Faculty of Health 
and Social Studies, HAN 
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Tabela 1. Fontes de viés de condução num ECA[3]

Tipo de viés Fase do ECA Como ocorre

Viés de seleção Seleção dos 
grupos

Há falhas na aleatorização e na atribuição para os grupos de 
tratamento

Viés de 
performance

Exposto ou 
não exposto à 
intervenção

Não há ocultação da atribuição ao tratamento

O tratamento é alterado porque a intervenção atual não está a ser 
eficaz

Viés de atrito ou 
exclusão

Período de 
acompanhamento

O número de doentes com perda de acompanhamento é elevado ou 
diferente em cada braço do tratamento

Viés de deteção Avaliação de 
resultados

Os resultados são medidos de forma diferente em cada braço do 
tratamento
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VIÉS DE PUBLICAÇÃO
O viés de publicação pode ocorrer quando o resultado de um estudo influencia a decisão sobre a sua 
publicação ou não[4,5]. O viés de publicação ocorre geralmente quando resultados negativos (Caixa 
1) não são publicados pois têm provavelmente menos interesse para revistas que pretendem manter 
um elevado fator de impacto. No caso de resultados exploratórios ou inconclusivos, essas revistas 
tendem a rejeitar resultados negativos pouco robustos e, para efeitos de progressão na carreira, os 
investigadores podem evitar publicar em revistas de menor prestígio com baixo fator de impacto.  O 
registo dos ensaios clínicos em bases de dados acessíveis foi, em parte, uma iniciativa para ajudar 
a reduzir a falha em publicar resultados exploratórios ou inconclusivos[6]. Contudo, a comunicação 
seletiva de resultados dos ensaios clínicos continua a ser comum, independentemente da inclusão de 
um ensaio num registo acessível[7].

GUIA PARA UMA ANÁLISE DETALHADA DOS ESTUDOS
A análise crítica ajuda os leitores a estabelecer a credibilidade, o valor e a relevância de um estudo 
através da avaliação das seguintes formas de validade:  

1.   Validade interna (risco de viés)
2.  Validade externa (generalização)[8].

Durante a análise crítica, os profissionais de saúde devem ter em conta as seguintes áreas-chave:
■	 A posição do artigo de investigação na pirâmide da evidência científica
■	 Os autores do artigo
■	 O prestígio da revista na qual o estudo foi publicado
■	 A fonte de financiamento da investigação. 

Os profissionais de saúde devem ser capazes de analisar de forma crítica a evidência dos ECA para 
avaliar a qualidade metodológica e os resultados e determinar de que forma os resultados devem 
influenciar a sua tomada de decisões na prática clínica.

AVALIAÇÃO DA VALIDADE INTERNA
De seguida são apresentadas várias perguntas que analisam a probabilidade de risco de viés num 
estudo[9,10]. 

De que forma foi selecionada a intervenção de controlo?
A intervenção de controlo deve ser selecionada idealmente com base na combinação das seguintes 
quatro atividades[9]:
■	 Revisão sistemática de literatura relevante
■	 Metaanálise cumulativa de ensaios concluídos
■	 Inquérito formal a peritos clínicos
■	 Publicação do protocolo do ensaio para solicitar análise crítica.

Um dos principais princípios orientadores para justificar a exposição aleatória dos doentes às 
intervenções é a noção de equilíbrio clínico[11]: sempre que existe uma incerteza genuína sobre se a 
intervenção ou o controlo são clinicamente superiores. Se não existir uma incerteza e uma intervenção 
for geralmente considerada superior, a realização de um ECA não se justifica.  

O tamanho da amostra é adequado?
Uma parte fundamental do planeamento de um ECA é a identificação do número de participantes 
necessários para ser possível confirmar ou rejeitar a hipótese nula (Caixa 2). Se forem recrutados 
poucos participantes, podem ocorrer dois erros:
■	 Erro do Tipo I (alfa): o estudo conclui que existe uma diferença entre a eficácia dos tratamentos 

da intervenção e do controlo apesar de não existir nenhuma diferença. 
■	 Erro do Tipo II (beta): o estudo conclui que não existe nenhuma diferença entre os tratamentos 

da intervenção e do controlo apesar de existir uma diferença.

Para evitar um erro do tipo II, o estudo deve ter um poder adequado de deteção de uma diferença 
efetiva entre tratamentos. Em estudos sobre cicatrização de feridas, o poder é geralmente de 80%, 

Caixa 1: Três tipos de 
resultados negativos de um 
estudo[5]

■	 Resultados negativos 
conclusivos: derivados de 
estudos bem desenhados 
e implementados que 
apresentam evidências 
claras de um efeito 
neutro ou negativo (ou 
seja, a intervenção é tão 
boa como o controlo ou 
mesmo menos eficaz do 
que o controlo)

■	 Resultados negativos 
exploratórios: 
derivados de estudos 
bem desenhados e 
implementados, nos quais 
a análise exploratória 
dos dados sugere que a 
intervenção foi menos 
eficaz do que o controlo

■	 Resultados negativos 
inconclusivos: estudo 
mal concebido e 
implementado, cuja 
amostra é geralmente 
demasiado pequena para 
demonstrar o efeito da 
intervenção.

Caixa 2: Hipótese nula e 
hipótese alternativa

■	 Hipótese nula: não existe 
diferença estatística 
ou clínica entre os 
tratamentos do grupo de 
intervenção e do grupo de 
controlo[12

■	 Hipótese alternativa: 
existe uma diferença 
entre a eficácia da 
intervenção e os 
tratamentos do grupo de 
controlo.  
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indicando que existe uma probabilidade de 20% (1 em 5) de não apresentar uma diferença apesar de 
esta existir efetivamente. A definição de um poder mais elevado aumenta substancialmente o número 
de participantes necessários num estudo[12]. Os estudos com baixo poder estatístico podem ter um 
risco significativo de viés, mas garantem um contributo para revisões sistemáticas e meta-análises que 
combinem dados de vários estudos.  

Como são selecionadas as medidas de avaliação dos resultados?
Cada estudo deve ter uma medida de avaliação dos resultados primários que seja usada para calcular 
o resultado geral do estudo[13] e o tamanho da amostra deve ser calculado de forma a evitar um erro 
do tipo II. Se os estudos tiverem vários resultados secundários, o estudo não terá poder estatístico 
para garantir que os erros do Tipo II são evitados ao analisar os dados para comparar as medidas de 
avaliação dos resultados secundários. 

As medidas de avaliação dos resultados primários e secundários devem ser relacionadas com o 
doente, tais como número de feridas cicatrizadas, dor e qualidade de vida[14]. A utilização de medidas 
de avaliação dos resultados “substitutos” nos ECA pode ser problemática. A escolha dos resultados 
“substitutos” mais adequados deve basear-se na sua validade comprovada enquanto preditores de um 
resultado final centrado no doente[15].

A aleatorização dos participantes foi realmente aleatória?
Uma das abordagens mais frequentes à aleatorização é a aleatorização por blocos[16]. A aleatorização 
por blocos é usada para alocar o mesmo número de participantes a cada grupo do estudo. À medida 
que o tamanho do bloco aumenta, o número de permutações para cada grupo para o qual o próximo 
participante será alocado também aumenta. No entanto, ainda existe o risco de que o profissional 
que está a recrutar os participantes para o estudo seja capaz de prever o grupo de tratamento para 
o qual o participante seguinte será alocado caso este tenha conhecimento do tamanho do bloco. 
Por exemplo, se estiver a ser usado um bloco de dois, quando um participante tiver sido alocado ao 
grupo de controlo, então já se saberá que o próximo participante irá juntar-se ao grupo de tratamento, 
contrariando a finalidade da aleatorização e introduzindo viés no estudo[16].

A alocação dos participantes à intervenção foi ocultada de forma adequada?
Em geral, recomenda-se que os ensaios multicêntricos usem um sistema de aleatorização centralizada 
para impedir que os investigadores subvertam o processo de aleatorização. A aleatorização adequada 
e a ocultação da alocação são dois aspetos fundamentais para reduzir o viés de seleção nos ECA[17-18.

Os grupos eram semelhantes no início do estudo?
Se a aleatorização for realizada de forma adequada e o estudo tiver poder estatístico adequado, os 
grupos de intervenção e de controlo serão semelhantes no início do estudo. Contudo, mesmo que a 
aleatorização tenha sido realizada corretamente e o número de participantes seja adequado, podem 
existir diferenças entre os grupos no início do estudo, tais como a idade ou a gravidade da doença. 
Estas diferenças são conhecidas como viés do acaso (chance bias)[19]. Pode ser realizada uma correção 
estatística dessas diferenças iniciais através de análises de covariância ou regressão.

Houve ocultação dos participantes, prestadores de cuidados e avaliadores de resultados?
Idealmente, o participante não deve conhecer o tratamento que recebeu (ocultação), os profissionais 
não devem saber qual o tratamento que prestaram (dupla-ocultação) e os indivíduos que avaliam os 
resultados não devem saber qual o grupo que recebeu a intervenção de tratamento ou de controlo 
(tripla-ocultação).

A ocultação tradicional nos ECA pode ser problemática nos estudos sobre dispositivos médicos 
devido às diferenças visíveis entre as intervenções[20]. A ausência de dupla-ocultação nos ECA sobre 
cicatrização de feridas é um dos principais pontos fracos porque os estudos sem ocultação tendem a 
sobrestimar os efeitos das intervenções em 7%[18]. No entanto, a ocultação da avaliação dos resultados 
é viável nos estudos sobre cicatrização de feridas[21] e deve integrar a metodologia do ECA e ser 
reportada em publicações do estudo.
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Houve perdas mínimas de seguimento e todas as exclusões do estudo foram explicadas?
Todos os participantes do estudo devem progredir idealmente ao longo do ECA para que o tamanho 
dos grupos seja o mesmo no início e no fim do estudo.  Os participantes abandonam os estudos por 
várias razões tais como preferências pessoais, intolerância às intervenções e mortalidade.  Se mais 
de 25% dos participantes abandonarem o estudo (especialmente se isso ocorrer em apenas um dos 
braços do estudo, existe um grave risco de viés de atrito)[22]. 

Foi realizada uma análise segundo o princípio de intenção-de-tratar?
Se todos os participantes permanecerem num estudo do princípio ao fim, então a análise de dados iria 
incluir todos os participantes em ambos os grupos do estudo, mantendo a capacidade do estudo de 
detetar diferenças entre o grupo de intervenção e o grupo de controlo. Quando alguns participantes 
abandonam o estudo mais cedo, pode haver a tentação de incluir apenas aqueles que completaram o 
estudo (e têm um conjunto de dados completo) na análise final.  Esta abordagem reduz a capacidade 
do estudo para detetar diferenças entre os grupos do estudo[23]. Se os participantes que abandonaram 
o estudo mais cedo forem removidos da análise, os potenciais efeitos positivos da intervenção testada 
podem ser sobrestimados.

Uma análise por intenção de tratar mantém a aleatorização original através da inclusão de todos 
os participantes na análise independentemente de terem recebido o tratamento, falecido ou 
abandonado o estudo por outras razões. Esta abordagem à análise de dados de um ECA fornece uma 
estimativa não enviesada do efeito do tratamento em vez de apenas analisar aqueles que receberam o 
tratamento e completaram o estudo (análise conforme o protocolo)[23]. 

AVALIAÇÃO DA VALIDADE EXTERNA 
A validade externa de um ensaio está relacionada com a capacidade de generalização dos resultados 
do ensaio para outras populações de doentes. Existem vários fatores que podem reduzir a validade 
externa de um ensaio, tais como os critérios de inclusão e exclusão dos participantes no estudo[24]. As 
preocupações sobre ser alocado ao braço de controlo[25], os fatores culturais e a vontade de participar 
num estudo de investigação podem dificultar o recrutamento de uma grande variedade de doentes 
que seja representativa da população de doentes[26] e influenciar ou reduzir a validade externa do 
estudo.

INSTRUMENTOS DE AVALIAÇÃO DA VALIDADE 
Algumas organizações especializadas na promoção da prática baseada na evidência oferecem listas 
de verificação de validade simples para avaliar a validade interna e externa (por ex., no Reino Unido, 
o Centre for Evidence Based Medicine [CEBM][27], o Joanna Briggs Institute [JBI][28] e a Scottish 
Intercollegiate Guidelines Network [SIGN][29]). Para além dos requisitos gerais para a comunicação 
dos resultados dos ECA, tais como o Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT; uma lista 
de verificação de informação com 25 perguntas para incluir em qualquer relatório de um ECA[30]), 
vários autores sugeriram critérios de estrutura e de comunicação dos resultados para os ensaios 
clínicos sobre cicatrização de feridas, por exemplo[22,31,32].

Instrumentos de avaliação da validade específicos para estudos sobre feridas 
Um grupo representante da European Wound Management Association (EWMA) e do International 
Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) publicou uma escala de 21 itens com o objetivo de 
avaliar a validade de estudos de intervenção sobre as úlceras de pé diabético (UPD; Caixa 3)[22]. 

A escala está dividida em quatro secções: desenho do estudo, implementação e análise do estudo, 
resultados do estudo e comunicação dos resultados do estudo. Os itens foram selecionados com 
base apenas na opinião de peritos na área que realizaram vários estudos de coorte, ECA e revisões 
sistemáticas[22]. Apesar de ainda não ter sido publicado nenhum estudo de validação, esta escala de 
21 itens tem potencial para ser um instrumento muito relevante na avaliação da validade de estudos 
sobre evidência para o tratamento de feridas, nomeadamente de UPD.  A intenção era que, se a cada 
um dos 21 itens fosse atribuído 1 ponto, os estudos pudessem ser classificados através da agregação 
dos pontos.
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Conceção do estudo
1.	 Foram incluídas definições adequadas para os termos “úlcera”, 

“cicatrização” e todos os outros aspetos necessários relativos à 
população e aos resultados?

2.	 A escolha da população analisada foi adequada para a intervenção 
selecionada e os resultados apresentados?

3.	 A população do grupo de controlo foi tratada ao mesmo tempo que a 
população do grupo de intervenção?

4.	 A intervenção está suficientemente bem descrita de forma a permitir 
que outro investigador replique o estudo?

5.	 São descritos os componentes de outros aspetos do cuidado para os 
grupos de intervenção e de controlo?

6.	 Os participantes foram aleatorizados para grupos de 
intervenção ou controlo?

7.	 Os participantes foram aleatorizados por uma pessoa independente ou 
uma agência?

8.	 O número de participantes analisados no estudo baseou-se num 
cálculo adequado do tamanho da amostra? 

9.	 O resultado primário escolhido tem relevância clínica direta?
10.	 Houve ocultação da pessoa que avaliou o(s) resultados(s) primário(s) 

quanto à alocação para os grupos?
11.	 Houve ocultação do investigador clínico que tratou da ferida nas visitas 

do estudo ou do participante quanto à alocação para os grupos?

Implementação do estudo
12.	 O estudo concluiu o recrutamento?
13.	 O resultado primário foi documentado em 75% ou mais dos sujeitos 

recrutados?
14.	 Os resultados foram analisados principalmente segundo o princípio de 

intenção de tratar?
15.	 Foram usados métodos estatísticos adequados ao longo do estudo?

Resultados
16.	 O desempenho do grupo de controlo foi o esperado na prática clínica 

diária?
17.	 Os resultados de todos os centros envolvidos são comparáveis? 

Responda "Sim" se o estudo foi realizado em apenas um centro.

Comunicação dos resultados
18.	 O relatório não inclui erros de comunicação de resultados, tais como 

discrepâncias entre os dados reportados em diferentes partes do mesmo 
relatório?

19.	 Os principais pontos fortes e fracos do estudo são discutidos de uma 
forma equilibrada?

20.	 As conclusões são corroboradas pelos resultados?
21.	 O relatório não inclui qualquer sugestão de que as análises ou conclusões 

possam ter sido significativamente influenciadas por pessoas com 
interesses comerciais ou outros interesses pessoais nos resultados?

Fundamentação: conceção do estudo

A intervenção deve ser a única diferença entre os grupos do 
estudo. Não deve haver diferença entre as características 
iniciais dos participantes a não ser aquelas que possam ser 
resultado do acaso. É igualmente importante que todos os 
participantes recebam cuidados habituais de qualidade. 
Tal é importante para assegurar que qualquer intervenção 
estudada seja a única diferença entre os grupos, que pode 
ser responsável por qualquer diferença observada. O método 
de aleatorização (de preferência feito através de uma 
agência independente) deve ser descrito, juntamente com o 
cálculo do tamanho da amostra, a ocultação (especialmente 
do observador dos resultados) e a escolha de uma medida 
de avaliação dos resultados clinicamente relevante. 

Fundamentação: resultados do estudo

A pergunta 16 verifica se as diferenças observadas entre 
grupos não resultam de um desempenho excecionalmente 
fraco no grupo de controlo, como tem sido observado em 
vários ensaios publicados que reportam o benefício aparente 
de uma intervenção. 
Na pergunta 17, uma vez que muitos estudos multicêntricos 
possuem um núcleo de centros de elevado recrutamento 
e uma maioria na qual o recrutamento foi moderado ou 
baixo, é importante garantir que os resultados globais não 
são dominados pelo desempenho num pequeno número de 
centros de elevado recrutamento. Por exemplo, se o cuidado 
habitual diferir entre centros, qualquer benefício poderá 
ser por acaso, mas, se a aleatorização for estratificada por 
centro, tal poderá ter menos influência. Apesar de este 
problema poder ser minimizado através da aleatorização em 
separado por centro de estudo, tal pode aumentar o número 
total de participantes necessários. 

Caixa 3. Fundamentação e marcadores de qualidade necessários: o sistema de pontuação de 21 pontos para relatórios sobre ensaios 
clínicos relacionados com a prevenção e o tratamento de doenças dos pés em doentes com diabetes[22]

Fundamentação: implementação do estudo

As quatro perguntas referem-se à conclusão do recrutamento 
e acompanhamento, bem como à análise estatística. 

A escala de 21 itens para estudos sobre úlceras do pé diabético foi retirada da revista Lancet Diabetes and Endocrinology com permissão da Elsevier.

Fundamentação: comunicação dos resultados
As quatro perguntas são formuladas de modo a explorar 
a possibilidade de viés na comunicação de resultados. 
As perguntas 19-21 têm como objetivo expor aspetos 
do relatório que refletem a escolha intencional ou não 
intencional de palavras, que poderão exagerar ou dissimular 
alguns aspetos dos resultados. 
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CONCLUSÃO 
A identificação de fontes de viés num ECA enfatiza a necessidade de uma comunicação integral e 
transparente dos resultados dos ensaios clínicos de forma a permitir aos leitores avaliarem a validade, 
os pontos fortes e as limitações da investigação realizada e talvez impedir que os profissionais de 
saúde utilizem resultados enviesados na sua tomada de decisões clínicas. 

Não existe um estudo clínico “perfeito”. Todos os dados de ECA irão, em certa medida, ter vieses 
que diminuem a confiança nos resultados do estudo. É improvável que futuros ECA eliminem todos 
os vieses. Portanto, a análise crítica de todos os estudos individuais e revisões sistemáticas é um 
conjunto de competências que todos os profissionais de saúde e investigadores devem ter para 
tomarem decisões clínicas informadas.

Nota: Avaliação de revisões sistemáticas

As revisões sistemáticas e as meta-análises estão a tornar-se cada vez mais comuns e são 
frequentemente realizadas como parte do trabalho preliminar em cursos superiores e/ou 
no planeamento de novos ensaios. As revisões sistemáticas existentes são frequentemente 
atualizadas em intervalos de tempo relativamente curtos. Ao estudarem essas revisões, 
os leitores precisam de manter a mesma vigilância para identificarem vieses. Este facto é 
especialmente importante quando os autores de uma revisão não são especialistas na área 
clínica escolhida (alguns grupos realizam revisões sistemáticas sobre vários temas diferentes). 
Os revisores que não sejam especialistas clínicos podem ser incapazes de avaliar o significado 
de alguns resultados, tais como a necessidade de determinar se o resultado no grupo de 
comparação é o expectável na prática clínica e se todos os participantes receberam cuidados 
habituais de qualidade. À semelhança de outros tipos de estudo, as listas de verificação ajudam 
a estruturar a análise crítica de revisões sistemáticas. A PRISMA[33] e o Critical Appraisal Skills 
Programme (CASP) são dois exemplos[34]
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A 
produção de evidência sobre a eficácia das práticas de cuidados de saúde é o primeiro 
passo no sentido de mudar a prática[1]. A prática baseada na evidência tem em conta 
tanto a melhor evidência disponível como o contexto de prestação dos cuidados, 
incluindo as preferências dos doentes e o juízo clínico dos profissionais[1]. Após a 
produção de evidência, a transferência e a utilização do conhecimento ajudam a 

transferir os resultados dos estudos para a prática clínica diária e a tomada de decisões em saúde 
(Figura 1), conhecida como uma parte da investigação translacional[2,3].

Transferência da evidência para 
a prática de forma a melhorar os 
resultados

Jeanette Milne, Enfermeira-
chefe de Serviços à 
Comunidade/Enfermeira-chefe 
em Viabilidade Tecidular, 
Northumbria Healthcare NHS 
Foundation Trust, Northumbria, 
Reino Unido 
Gulnaz Tariq, Gestor de 
Unidade de Tratamento de 
Feridas, Sheikh Khalifa Medical 
City, Abu Dhabi, EAU

Num cenário ideal, a investigação translacional deveria basear-se em fortes evidências clínicas. Na 
área do tratamento de feridas, um tema muito discutido é a existência de incerteza e possibilidade 
de viés em muitos estudos[4-6], resultando na utilização contínua de práticas ineficazes, variações 
na prática e a subutilização de cuidados baseados em evidência[7]. A translação da investigação e 
inovação para a prática diária requer uma interação complexa entre fatores humanos, organizacionais 
e de desempenho (Caixa 1). 

Um elemento importante na translação dos dados de um estudo relativo a novos produtos ou 
procedimentos para a prática diária é a compreensão da economia dos cuidados de saúde, 
nomeadamente o conhecimento dos custos incorridos e dos benefícios obtidos. 

Produção de 
evidência

Transferência de conhecimento
1.	 Disseminação da informação 

através de revistas, orientações 
e recomendações, meios de 
comunicação eletrónicos, 
conferências, redes existentes 
entre organizações e equipas

2.	Desenvolvimento de estratégias 
direcionadas para públicos 
específicos 

3.	Desenvolvimento de sistemas 
tecnológicos para permitir 
uma transferência eficiente de 
informação

Utilização da evidência
1.	 Eliminar barreiras para mudar 

a prática clínica através de 
intervenções multifacetadas

2.	Integrar as mudanças na cultura 
e na prática 

3.	Avaliar a forma como as 
mudanças na prática se refletem 
na estrutura, no processo e nos 
resultados do tratamento de 
feridas

Figura 1: Compreender a 
transferência e utilização do 
conhecimento

Caixa 1: Fatores que facilitam ou impedem a translação da evidência

■	 A qualidade da evidência da investigação
■	 O contexto no qual se irá realizar a translação da evidência, incluindo a cultura local e a liderança 

da organização e o pessoal
■	 Como e por quem é gerido o processo de translação da evidência 
■	 Ambiente externo, incluindo tendências de mercado, conhecimento das melhores práticas e se a 

inovação oferece uma vantagem competitiva
■	 O papel da gestão “do topo para a base” e “da base para o topo” da mudança e da avaliação do 

desempenho local da nova inovação, incluindo satisfação dos utilizadores, eficácia e eficiência.
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DE QUE MODO PODE A ECONOMIA DA SAÚDE AJUDAR A INVESTIGAÇÃO 
TRANSLACIONAL SOBRE TRATAMENTO DE FERIDAS
Apesar de existir necessidade de tratamentos de elevada qualidade na área das feridas[10] e de 
o número de intervenções para a cicatrização de feridas continuar a aumentar, ainda persistem 
constrangimentos significativos quanto a novos recursos[11-13].
 
Assim, é necessário fazer escolhas com base nos custos e benefícios associados a uma intervenção[14]. 
A economia da saúde ajuda na estruturação da avaliação dos custos e benefícios através de quatro 
tipos de avaliação económica (Quadro 1).

A análise de custo-utilidade utiliza frequentemente o parâmetro relacionado com os anos de vida 
ajustados pela qualidade (Quality-Adjusted Life Years*, QALYs) para traduzir o benefício obtido 
com intervenções específicas[14,15]. A importância dos QALYs reside na capacidade de comparar 
diretamente tratamentos de saúde alternativos (ou seja, o custo de obter 1 QALY diretamente através 
do tratamento de feridas ou indiretamente através do cuidado da diabetes nos doentes com úlceras 
do pé diabético [UPD]).

INTERPRETAÇÃO DOS ESTUDOS DE CUSTO-EFICÁCIA E DE CUSTO-UTILIDADE
A economia da saúde pode contribuir para se compreender se uma nova intervenção deve ou 
não ser adotada, tanto a nível estratégico como local. No entanto, a interpretação dos estudos de 
custo-eficácia e de custo-utilidade é raramente simples[16] uma vez que uma nova intervenção pode 
proporcionar maiores benefícios clínicos mas a um custo mais elevado do que o tratamento atual. 

Uma avaliação económica deve esclarecer que tipo de custo está a ser analisado: custos diretos ou 
custos de produtividade. Os custos diretos refletem o encargo financeiro das despesas em cuidados 
médicos e não médicos prestados no tratamento de doenças. Os custos de produtividade consideram 
a perspetiva social e refletem o valor monetário do trabalho perdido devido a mortes provocadas por 
doença ou pelo seu tratamento[16].

As análises de custo-eficácia e custo-utilidade ajudam a fundamentar decisões políticas e 
estratégicas, mas carecem de granularidade para avaliar o impacto das novas tecnologias ao nível das 
unidades locais. A identificação de todos os elementos que contribuem para o cuidado de doentes 
individuais permite a identificação dos processos que implicam custos elevados e demonstra a 
eficácia ou não de um percurso de cuidados. 

Podem ser necessárias novas avaliações do nível de investimento e desinvestimento resultante da 
adoção de uma nova intervenção no tratamento de feridas. Uma dessas abordagens é o sistema 
de custo baseado nas atividades e orientado para o tempo (TDABC, "time-driven activity-based 
costing")[17]. O TDABC regista todos os recursos humanos e tecnológicos que contribuem para um 
processo de cuidados (p. ex., tratamento de feridas) usado para tratar doentes.
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Tabela 1. Avaliações económicas em saúde

Método Benefícios e resultados Ação

Análise de 
minimização de 
custos

Os resultados de diferentes intervenções 
nas feridas são equivalentes

Escolher a intervenção com menor custo

Análise de custo-
eficácia

O benefício é avaliado em termos do 
resultado clinicamente relevante (por 
ex., número de feridas cicatrizadas)

Escolher a intervenção com o menor custo 
associado à cicatrização de uma ferida 
adicional

Análise de custo-
utilidade

O benefício é avaliado em termos de 
quantidade e qualidade de vida

Comparar o tratamento da ferida com outros 
aspetos dos cuidados de saúde em termos 
do custo necessário para se ter 1 ano de 
saúde perfeita

Análise de custo-
benefício

O benefício é avaliado em termos 
monetários

Avaliar quais os custos estabelecidos para 
os resultados não-monetários tais como a 
redução da área da ferida

*Um QALY corresponde a 1 ano de vida de saúde perfeita[18]; à medida que a saúde se deteriora, cada ano de 
vida corresponde a uma pontuação da qualidade de vida (entre 0 e 1). A redução da qualidade de vida reflete-se 
na incapacidade de um indivíduo realizar as suas atividades diárias, juntamente com a presença de dor e uma 
deterioração da saúde mental. 
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No entanto, compreender as implicações económicas de novas intervenções constitui apenas 
uma parte do complexo quebra-cabeças que determina a entrada ou não de novos produtos e 
procedimentos na rotina de cuidados[19]. A parte seguinte avalia se existem evidências que sustentam 
a sua translação para a prática. 

1. PRODUÇÃO DE EVIDÊNCIA: EVIDÊNCIA PARA O MELHOR TRATAMENTO DE 
FERIDAS POSSÍVEL
Apesar de existirem escassas evidências sobre o tratamento de feridas que sustentem a prática, 
tendo em conta o objetivo deste artigo, apresentam-se em seguida três exemplos fundamentais nos 
quais a investigação e a evidência mudaram a prática clínica. 

Equipas multidisciplinares 
Há mais de 20 anos que se debatem os potenciais benefícios do tratamento de feridas através de 
equipas multidisciplinares[20-23]. Embora muitos dos estudos que fundamentam o trabalho de equipa 
multidisciplinar no tratamento de feridas sejam metodologicamente pobres[24], existe uma clara 
perceção de que se podem alcançar melhores resultados no tratamento de feridas. Nos casos em 
que estejam envolvidas equipas multidisciplinares, verificam-se potenciais reduções na gravidade da 
amputação, na mortalidade e no período de hospitalização em pessoas com UPD[24]. Num estudo com 
recurso a vários métodos que comparou a eficácia das equipas multidisciplinares com os "cuidados 
habituais" no tratamento de úlceras de pressão em unidades de cuidados continuados, observaram-se 
reduções semelhantes na área da lesão, mas também uma redução em custos diretos de 650 USD por 
cada doente a receber cuidados continuados em unidades com equipas multidisciplinares[25].

Compressão para hipertensão venosa
A compressão dos membros inferiores através de ligaduras e meias é o principal tratamento em caso 
de hipertensão venosa, o que constitui um fator essencial no desenvolvimento de úlceras venosas da 
perna (UVP)[26]. Várias revisões sistemáticas salientaram a importância da compressão dos membros 
tanto na cicatrização como na prevenção da recidiva de UVP[27-30]. Contudo, ocorrem variações 
significativas na prática. Por exemplo, apenas 16% dos doentes com feridas nos membros inferiores 
foram avaliados quanto à sua adequação para compressão de membros[11], enquanto outros relatórios 
sugerem que apenas 6,3% dos doentes com UVP foram tratados com compressão dos membros 
inferiores[31]. Embora se saiba que a compressão de membros é eficaz, nem todos os doentes recebem 
esta intervenção, o que demonstra as dificuldades em transformar os resultados das investigações em 
cuidados diários.

Pensos TLC-NOSF (Octasulfato de sacarose) 
Os pensos TLC-NOSF (Octasulfato de sacarose) inibem as metaloproteinases da matriz e promovem 
a angiogénese na ferida[34] (Caixa 2). Alguns estudos de nível 1 reportaram o efeito destes pensos 
com uma melhoria da cicatrização completa das feridas em UPD neuroisquémicas em comparação 
com o mesmo penso sem octasulfato de sacarose[33]. Ao longo de 20 semanas de tratamento, 
ocorreu cicatrização completa da ferida em 60/126 (48%) dos doentes com pensos de octasulfato 
de sacarose e em 34/144 (30%) dos doentes com o penso de controlo. Este ensaio controlado 
aleatorizado (ECA) com dupla ocultação teve boa validade interna e cumpriu os requisitos de 
comunicação dos resultados propostos para os estudos sobre UPD por Jeffcoate et al.[35] (detalhes 
na página 15). As análises secundárias do ECA revelaram que os pensos de octasulfato de sacarose 
tinham uma maior probabilidade de serem eficazes quando aplicados numa fase inicial do tratamento 
da ferida[36] e de serem mais eficazes em termos de custos do que o penso de controlo[37].

Um segundo ECA com dupla ocultação comparou os pensos de octasulfato de sacarose com um 
penso de controlo no tratamento de UVP. Ao longo de 8 semanas de tratamento, a área das UVP 
reduziu 58,3% no grupo com os pensos de octasulfato de sacarose e apenas 31,6% no grupo com o 
penso de controlo. Uma análise conjunta de dados de estudos observacionais realizados em França 
e na Alemanha[39] avaliou a cicatrização de feridas crónicas (úlceras de pressão, UVP e UPD) através 
de pensos com octasulfato de sacarose e revelou uma redução do tempo de cicatrização consistente 
com os resultados dos dois principais ECA[33,38].

Caixa 2. Tecnologia Lípido-
Coloide com Fator Nano-
Oligossacarídeo

A Tecnologia Lípido-
Coloide com Fator Nano-
Oligossacarídeo (TLC-NOSF) 
é indicada para o tratamento 
local de UPD, úlceras da 
perna e úlceras de pressão. 
O tratamento é composto 
por uma matriz cicatrizante 
lípido-coloide TLC-NOSF 
(impregnados com NOSF 
numa matriz cicatrizante 
TLC).  Em contacto com o 
exsudado da ferida, a matriz 
cicatrizante TLC-NOSF 
forma um gel lípido-
coloide que cria e mantém 
um ambiente húmido 
favorável à cicatrização.  A 
Matriz Cicatrizante TLC-
NOSF atua localmente 
na ferida em dois fatores 
essenciais que contribuem 
para a dificuldade de 
cicatrização das feridas: 
neutraliza o excesso de 
metaloproteinases da 
matriz[32] e restaura a 
neovascularização através 
da reativação da proliferação 
e migração das células 
vasculares[32,33].

Produção de 
evidência
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2. TRANSFERÊNCIA DE CONHECIMENTO
O próximo passo da investigação translacional é a transferência de conhecimento. Centrando-se 
no exemplo dos pensos de octasulfato de sacarose, Edmonds et al.[31] concluíram que um “penso de 
octasulfato de sacarose é eficaz, seguro e de fácil utilização por todos os profissionais de saúde”. A evidência 
sobre a potencial eficácia do penso de octasulfato de sacarose no tratamento de UPD e UVP traduziu-
se agora em recomendações robustas para a sua utilização por grupos profissionais a nível nacional 
(Caixa 3). 

3. UTILIZAÇÃO DO CONHECIMENTO: DA EVIDÊNCIA PARA A PRÁTICA CLÍNICA  
EXEMPLO DE AVALIAÇÃO DO SERVIÇO: NORTHUMBRIA HEALTHCARE NHS FOUNDATION TRUST, 
REINO UNIDO
A utilização do conhecimento envolve transferir a evidência e as recomendações para a rotina de 
cuidados clínicos. Uma série de casos não-comparativa de 10 doentes realizada pela Northumbria 
Healthcare NHS Foundation Trust no Reino Unido avaliou a eficácia da utilização sequencial de 
pensos, incluindo pensos de octasulfato de sacarose, no tratamento da infeção, desbridamento e 
redução do tempo de cicatrização (Caixa 4)[43]. 
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Caixa 3. Grupos nacionais e profissionais recomendam o uso de pensos de octasulfato de 
sacarose
■	 No Reino Unido, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomendou o uso de 

pensos de octasulfato de sacarose no tratamento de UPD e UVP[40]. 
■	  Em França, a Autoridade Nacional para a Saúde apresentou recomendações semelhantes[41]. 

Recorrendo a um sistema de classificação para indicar o benefício provável da utilização dos 
pensos de octasulfato de sacarose, a Haute Autorité de Santé (HAS) classificou a utilização 
do penso em úlceras de perna no nível 4 com tendo um benefício esperado mais elevado no 
tratamento de UPD (nível 3). Todos os outros pensos para feridas têm uma classificação de nível 
5, o que constitui o benefício esperado mais baixo. 

■	 As diretrizes do International Working Group on the Diabetic Foot de 2019 [42] relativas a 
intervenções para a cicatrização de feridas incluíram a recomendação do uso de pensos de 
octasulfato de sacarose. Esta recomendação é uma de 13 recomendações e a única que defende 
a utilização de pensos específicos para UPD: “Considerar o uso de penso impregnado de octasulfato 
de sacarose em UPD neuroisquémicas não infetadas que sejam difíceis de cicatrizar, mesmo prestando 
os melhores cuidados habituais”. 

Transferência de 
conhecimento

Características iniciais dos doentes 
■	 Sexo: n=5 homens, n=5 mulheres
■	 Idade (intervalo): 66-89 anos 
■	 Índice Tornozelo-Braço (intervalo): 0,66–1,07
■	 Etiologia da ferida: n=4 UVP, n=6 de etiologia mista 
■	 Volume da ferida* (intervalo): 72–12.500 cm3

■	 Duração da ferida (intervalo): 8–184 semanas (mediana 60 semanas) 
■	 Doentes submetidos a terapia compressiva antes do início da avaliação: n=9.

Cuidados prestados
■	 Todos os doentes receberam terapia compressiva de acordo com as melhores 

práticas[27-30]. 
■	 A avaliação centrou-se na eficácia da utilização sequencial de pensos para tratamento da 

infeção, desbridamento e redução do tempo de cicatrização. No momento da inscrição, o 
UrgoClean foi aplicado como penso primário para facilitar o desbridamento nos doentes 
com >30% de tecido necrótico (n=5); o UrgoClean Ag foi aplicado em doentes com 
sinais de colonização crítica e tecido desvitalizado (n=5) durante um período máximo de 
4 semanas; o UrgoStart foi aplicado em doentes com <30% de tecido necrótico ou após 
a aplicação do UrgoClean Ag. 

■	 A mudança de penso foi determinada por necessidade clínica.

Resultados
■	 Cicatrizou antes ou às 12 semanas: 

n=4 (1 UVP e 3 de etiologia mista)
■	 redução >40% do tamanho da ferida 

às 4 semanas: n=7 
■	 redução >75% do tamanho da ferida 

às 12 semanas: n=8
■	 Doentes que terminaram o estudo 

com UrgoStart: n=8
■	 Os doentes cujas feridas não 

cicatrizaram em 12 semanas 
continuaram com o plano de 
tratamento

■	 Nenhum dos doentes tomou 
antibióticos sistémicos durante o 
período de avaliação de 12 semanas.

Limitações
Não houve grupo de controlo. 

Caixa 4. Resumo de uma série de casos não-comparativa realizada pelo Northumbria Healthcare NHS Foundation Trust[43]

*A redução superior a 40% do volume da ferida às 4 semanas tem sido considerada um preditor da cicatrização[44,45]. O volume da ferida foi utilizado 
como marcador nesta série de casos porque algumas UVP eram profundas. As feridas foram medidas com uma fita métrica. 

Utilização da 
evidência
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Figura 2 Percurso de cuidados 
local desenvolvido para um grupo 
de enfermeiros no Northumbria 
Healthcare NHS Foundation Trust, 
Reino Unido

Compressão: alta: 40 mmHg; 
baixa: 20mmHg  
UrgoClean Ag: penso com prata 
para eliminar sinais localizados 
de infeção 
UrgoClean: penso de aderência 
suave com fibras poli-absorventes 
para desbridamento e controlo do 
exsudado da ferida 
UrgoStart: penso de octasulfato 
de sacarose para promover a 
angiogénese e inibir protéases 
UrgoK2: sistema de 
compressão em duas camadas

Avaliação holística completa
Historial médico, medicação atual, Doppler, medição e fotografia de feridas

Resultado do Doppler >1 
UrgoK2

Compressão: total

Tratar a infeção 
UrgoClean Ag

como penso primário  
durante 2 semanas

Sinais de infeção 
localizada

80–100%
presença de tecido 

necrótico

Fotografias e medições 
semanais

Teste Doppler anual  
e reavaliação

Ferida cicatrizada
Selecionar as meias 

adequadas

Encaminhamento para 
medicina vascular 

para avaliação

UrgoClean como penso 
primário

UrgoStart como penso 
primário

Resultado do Doppler 
<0,8 

Resultado do Doppler <1 mas >0,8 
UrgoK2

Compressão: baixa

Figura 3: Redução de despesas (£) 
após a implementação do percurso 
de cuidados numa equipa de 
enfermagem comunitária
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A avaliação e os resultados promoveram o desenvolvimento de um percurso local para a equipa de 

enfermagem (Figura 2). O percurso incluiu informação baseada na evidência de fácil acesso para 

orientar a tomada de decisão e aconselhamento e orientação específica sobre produtos. O penso de 

octasulfato de sacarose é usado pela equipa há 16 meses e a despesa com produtos de tratamento de 

feridas está agora a 22 000 £ abaixo do orçamento (Figura 3).
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CONCLUSÃO
A produção de evidências robustas sobre intervenções no tratamento de feridas é uma 
parte fundamental da prática baseada na evidência. A transferência da evidência para a 
rotina diária de cuidados é um processo complexo e desafiante, composto por várias fases. 
A série de casos não comparável do Reino Unido é um exemplo de como as intervenções no 
tratamento de feridas baseadas em evidências robustas e recomendações de organismos 
internacionais e profissionais podem ser transferidas para a prática clínica no âmbito de um percurso 
de cuidados desenvolvido localmente. 

Os percursos de cuidados desenvolvidos localmente que são adaptáveis demonstraram produzir 
resultados clínicos positivos e representam uma abordagem à implementação eficaz da utilização 
de um produto na rotina de cuidados. Outras abordagens que sustentam a translação da evidência 
para a prática incluem proporcionar uma formação adequada, melhorar a motivação dos profissionais 
de saúde e compreender a economia dos cuidados de saúde e a forma como a prática influencia os 
custos. Todas estas abordagens permitem garantir uma utilização mais apropriada dos recursos de 
saúde e melhorar os resultados para os doentes.
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