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Abreviaturas
AEF Andlise de elementos finitos EAV Escala analégica visual POSAS  Escalade avaliagao de cicatrizes de paciente e
AMIB Artéria mamaria interna bilateral EBAC Enxerto de bypass da artéria coronaria observador
ASA Sociedade Americana de Anestesiologistas ECA Ensaio controlado aleatorizado PP Por protocolo
(American Society of Anaesthesiologists) EPEP Enxertos de pele de espessura parcial QALY Anos de vida ajustados pela qualidade
ASEPSIS Um sistema de pontuagdo quantitativo utilizado IDT Intengao de Tratamento RRR Reducao de risco relativo
para a identificagao e classificagdo de ILC ILC Infecdo do local cirrgico TFPN Terapia de feridas por pressao negativa
ATT Artroplastia total do tornozelo IMC indice de massa corporal TFPNt Terapia de feridas por pressao negativa de
ATJ Artroplastia total do joelho IPE Infecdo profunda de feridas esternais utilizagdo Unica
BHIS Avaliagao de Infegdes de Brompton e Harefield 1P indice de probabilidade up Ulcera de pressao
CDC Centros de Controlo e Prevencao de Doengas dos ITB indice Tornozelo-Brago UPD Ulcera do pé diabético
EUA (Centers for Disease Control and Prevention) MQ Minimos quadrados UVP Ulcera venosa da perna
CLC Complicagao no local cirdrgico NICE Instituto Nacional de Exceléncia na Satde e nos WUWHS Unido Mundial das Sociedades de Tratamento de
DDI Duracdo do internamento Cuidados da Inglaterra (National Institute for Health Feridas (World Union of Wound Healing Societies)
DFC Deiscéncia de ferida cirGrgica and Care Excellence)
DTM Diretriz de tecnologias médicas (Medical NNT Ndmero necessario para tratamento
technologies guidance) PAT Perda de agua transepidérmica
. J
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Introducao

= A TFPNu PICO’ possui uma base de evidéncia clinica forte.
%
%

*
Até a data*, foram identificadas 3 1 6 publicagdes clinicas (manuscritos revistos por pares e resumos de

conferéncias) sobre a TFPNu PICO (incluindo 166 estudos Gnicos). Devido a impossibilidade de incluir todas as

publicagcdes devido ao volume de estudos, o presente compéndio de evidéncia contém apenas um resumo dos mais
relevantes.

Niveis de evidéncia*

/2\ /1\ /1\
-
60 19

35 62 90

ECA, meta-analises, Estudos Estudos Séries de casos e Opinides de
avaliagcdes de economia da observacionais observacionais estudos de casos especialistas,
salde dos ECA comparativos comparativos estudos de casos
rospetivos retrospetivos ou investigagao
(+50 estudos artigos que Prosp P gac
fundamental
referem estudos sobre

a TFPNu PICO)

* Mais concretamente, 18 de maio de 2023. Relatério de analise de evidéncia EA/AWM/PICO/030/V3.
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FERIDAS DE DIFTCILJ

Indicagoes*

A TFPNu PICO? esta indicado para pacientes
que beneficiariam de uma terapia de feridas por
pressao negativa (TFPN), dada a sua capacidade
de favorecer a cicatrizagdo da ferida absorvendo
niveis baixos a moderados de exsudado e
materiais infeciosos.

Entre os tipos de feridas aptos para a TFPN
estao incluidos:

» Incisées cirdrgicas fechadas.

= Feridas crénicas.

» Feridas agudas.

» Feridas traumaticas.

» Feridas subagudas e deiscentes.

» Queimaduras de espessura parcial.

- Ulceras (hnomeadamente Glceras diabéticas
ou de pressao).

» Retalhos e enxertos.

Os sistemas TFPNu PICO sdo adequados para

utilizacdes tanto em ambientes hospitalares
como domésticos.

Smith+Nephew

Conector SOFT PORT W
com filtro integrado J Vo

Indicador de
penso cheio
Indicador de
perda de vacuo

~ e e SmEala T

Funcionamento com um
Gnico botdo para maxima
simplicidade

Alimentagao por duas
pilhas alcalinas AA

Indicador de bateria fraca
Penso suave
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Penso multicamada PICQO?
com tecnologia AIRLOCK?®

Camada AIRLOCK?®
Design semirrigido, em favo de mel, que
mantém a forma mesmo sob pressao,
permitindo o fluxo de ar e fluidos em toda a
area do pensof?-

Camada de silicone adesiva

Camada superior de pelicula,
que possui uma alta taxa de transmissao
de humidade e que protege a ferida da

80%

do exsudado é

eliminado por
evaporagao®

Aproximadamente

20%

dos fluidos
permanecem

contaminacdo externa®’

no penso’®

NUcleo superabsorvente,
que mantém o exsudado
afastado da ferida®

*Tal como ficou demonstrado em testes de referéncia. Tal como ficou demonstrado em estudos in vivo.
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Diretrizes / documento de consenso sobre a TFPN profilatica e a TFPNu

PICO® para incisdes cirurgicas fechadas

Organizagdo Mundial da Sadde

A Organizagao Mundial da Satde recomenda a utilizagao profilatica da TFPN “em
pacientes adultos, em incisées cirlrgicas fechadas de primeira intencao em feridas
de alto risco, para a prevengdo das ILC, tomando em consideragao os recursos
disponiveis”.*®

Uniao Mundial das Sociedades
de Tratamento de Feridas

A WUWHS propde a utilizagao da TFPN em pacientes com incisdes cirlrgicas
fechadas que possuam fatores de risco intrinsecos de CLC ou que tenham sido
submetidos a uma operagdo cirdrgica associada a uma maior incidéncia e/ou mais
graves consequéncias de CLC."?

O Documento de Consenso de 2019 da WUWHS sobre Exsudado de Feridas:
avaliagao e gestao efetiva (WUWHS Consensus Document on Wound Exudate: effective
assessment and management), reconhece os beneficios da TFPNu na gestdo de
incisdes cirdrgicas fechadas:*?

Proporciona uma barreira contra a contaminagao externa1?
Elimina o excesso de exsudado da ferida*?

Pode ajudar a cura através de:***?

— Uma redugdo da tensao lateral ao longo da incisdo fechada;
— Uma melhoria da drenagem linfatica;

— Uma redugao do risco de infegdo e separagao (deiscéncia) da ferida.

< Smith+Nephew

Instituto Nacional de Exceléncia na Saude
e nos Cuidados da Inglaterra (NICE)

Orientagao sobre tecnologias médicas do NICE: Pensos de pressao negativa PICO® para
incisdes cirlrgicas fechadas (PICO® negative pressure wound dressings for closed surgical
incisions) (MTG43)

O NICE tem como objetivo a melhoria dos cuidados médicos e sociais na Inglaterra através
de orientagdes baseadas em evidéncias cientificas, que ajudem as pessoas a tomar decisdes
eficientes, custo-efetivas e consistentes sobre a adog¢do de novas tecnologias médicas. As
orientagdes do NICE sdo internacionalmente reconhecidas.

O NICE recomenda que a TFPNu PICO? seja considerado uma opgao para o tratamento de
incisdes cirlrgicas fechadas em pacientes com alto risco de ILC.®

Numa revisao de dados de 31 estudos clinicos (15 ensaios controlados aleatorizados e 16
estudos observacionais comparativos nao aleatorizados), o NICE concluiu que a TFPNu PICO®
estd associado a menos ILC e seromas, em comparagao com 0s pensos convencionais para
feridas. A modelagem de custos sugere que, em comparagao com pensos convencionais
para feridas, a TFPNu PICO® proporciona vantagens clinicas adicionais com um custo geral
semelhante?®

Aprovagao 510k

A TFPNu PICO® é o primeiro sistema indicado nos EUA para fomentar a redugdo da incidéncia
de ILC incisionais tanto profundas como superficiais, bem como de seromas e deiscéncias
pbs-operatérias, em pacientes de alto risco com feridas das Classes | e [1.24

TFPNu PICO Compéndio clinico 2023
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INntroduca

By wil Foi demonstrado que a TFPNu PICO?

2V melhora significativamente diversos
resultados numa gama de indica¢ées de

feridas de dificil cicatrizagao

UVP UPD Kirsner R, et al. (2019)

Kirsner RS, et al. (2020)
Patel A, et al. (2019)

UPD Sharpe A, et al. (2018)
UVB UP Hampton J. (2015)
Feridas cirUrgicas deiscentes Hughes J, et al. (2020)

Feridas de dificil cicatrizagdo de  Hampton J, et al. (2022)

diversas etiologias Hurd T, et al. (2020)

McCluskey P, et al. (2020)
Dowsett C, et al. (2017)

Cligue no autor para
se dirigir ao estudo.

*Dados representativos do Servigo Nacional de Sadde do Reino Unido.
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1. KirsnerR, et al. Ensaio clinico controlado, aleatorizado e prospetivo sobre a eficacia de um sistema

J S de terapia de feridas por pressao negativa de utilizagao Unica, em comparagdo com
2\ = : : = : - .
& ! @ [ ’ } a terapia de feridas por pressao negativa tradicional, no tratamento de Glceras

——
l ABDOMINAL/ CIRURGIA DA ‘ CIRURGIA ll CIRURGIA l
m i L GERAL ]’MAMAEPLASTICA] CARDIOTORACICAJ|  VASCULAR

r

cronicas das extremidades inferiores

Kirsner R, Dove C, Reyzelman A, Vayser D, Jaimes H. Wound Repair Regen. 2019;27(5):519-529.

Descricao geral Resultados m

= Ensaio controlado, aleatorizado, multicentro, realizado em 16 » Aredugao da area das feridas foi significativamente maior com a TFPNu Em pacientes
estabelecimentos de salde nos EUA e em 2 no Canad3, para PICO do que com a TFPNt na populagao PP (88,7% vs. 58,6% de redugao m UVP e UPD
avaliar a eficacia e seguranga da TFPNu PICO? e da TFPNt na média; p=0,003) e na populagdo IDT (p=0,001; Figura). co € g a.
gestdo de Glceras das extremidades inferiores. _ As reducs dias (MQ) da drea das feridas também f TFPNu PICO reduziu
o . i \s reducdes médias ( ) a area das feridas também foram significativamente a
= Em total, foram incluidos 161 pacientes na populagao IDT (101 significativamente superiores com a TFPNu PICO do que com a TFPNt . fundidad
UVP, 60 UPD), aleatorizados para receber a TFPNU PICO (n=80) nos subgrupos de UVP (36,2%; p=0,007) e UPD (38,8%; p=0,031). ared, a profundidade
_ e o volume da ferida,
ou a TFPNt (n=81). . : . ~
= As redugdes na profundidade e volume das feridas nas populagées PP e em comparacio com
— A populagdo PP (andlise de ndo inferioridade) incluiu 115 IDT (Figura) foram significativamente superiores com a TFPNu PICO do TEPN pO foch
pacientes (TFPNu PICO, n=64, TFPNt, n=51). que com a TFPNt (p<0,02; todas as comparagdes). a t. ec/ o
/ completo das Ulceras

= Mais pacientes obtiveram um fecho completo da ferida passadas 12

das extremidades
semanas com a TFPNu PICO do que com a TFPNt (45% vs. 22%; p=0,002;

100 populacio IDT). inferiores passrfldas.
o A satisfaca L TFPNu PICO foi significati t ior d 12 semanas foi mais
- - A satisfacao geral com a u oi significativamente superior do frequente com a TFPNu
e 80 \ que com a TFPNt. ) B
@
& _g 39,10/0 O que com a
P~ <0,001 TFPNt.
5 (P )
o 60 g J
€3
a9 B rrenupicO
g 40 | RN
£ = t
i o
9 S 32,5% | | 51%
o g B
30 (p=0,014) .
T s 20 de aumento relativo dos
- pacientes com um fecho
9 completo da ferida
Area da ferida Profundidade da ferida passadas 12 semanas com
Figura: Percentagens de reducdo a partir dos valores de base em drea e profundidade da ferida com a TFPNu PICO em relagao a
a TFPNu PICO e com a TFPN, passadas 12 semanas (populagéo IDT, valores médios dos minimos TFPNt (p=0,002)

quadrados (MQ)).
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https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/36536ddda40946c38039ce28156192d7?v=e0bf468f
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/wrr.12727

E
/. Kirsner RS, et al.

Kirsner RS, Delhougne G, Searle RJ. Wound Manag Prev. 2020;66(3):30-38.

Descricao geral

= Uma avaliagdo de custo-efetividade da TFPNu PICO® e
da TFPNt no tratamento de Glceras das extremidades
inferiores (perspetiva de pagador dos EUA).

— Foram utilizados horizontes temporais de 12 e 26
semanas para demonstrar os efeitos no fecho das
feridas.

= Andlise dos dados de Kirsner R, et al. (2019) e do US
National 2016 Medicare.

. Smith+Nephew

Resultados

= Para ambos os tipos de Glcera combinados, a passagem
da TFPNt para a TFPNu PICO resultou nas seguintes
expectativas:

\-

-
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Uma analise de custo-efetividade que comparou a terapia de feridas por
pressao negativa de utilizagao Unica e a terapia de feridas por pressao

negativa tradicional no tratamento de Glceras venosas e de pé diabético

crénicas

— Uma poupanga de custos por paciente calculada em
7756 USD nasemana 12 eem 15 749 USD na semana
26.

— Uma reducdo na expectativa total de semanas de
Ulceras abertas de 1,67 nasemana 12 ede 5,31 na
semana 26.

— Um aumento na percentagem de Ulceras fechadas
esperadas de 22,6% na semana 12 e de 31,0% na
semana 26.

= Foram observados resultados semelhantes nas UVP e

UPD quando foram analisadas por separado.

Conclusoes

Calculou-se que a TFPNu PICO em
pacientes com UVP e UPD oferece uma
alta poupanca de custos e uma importante
reducdo na expectativa total de semanas
até ao fecho das Ulceras, em comparagao
com a TFPNt, analisado da perspetiva de
um pagador de seguros dos EUA.

Poupanga estimada de 1 5 749

USD por paciente com a TFPNu PICO em
comparacdo com a TFPNt na semana 26

TFPNu PICO Compéndio clinico 2023 47 .
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2. Patel A etal

At e

Patel A, Delhougne G, Nherera L. Poster apresentado na Conferéncia Nacional Wild on Wounds. 11-14 de setembro de 2019. Las Vegas, NV, EUA.

Descricao geral Resultados

= Estudo retrospetivo de coorte para avaliar
a taxa de fecho das feridas com a TFPNu
PICO® e com a TFPNt num ambiente do
mundo real em pacientes com UPD e UVP.

Comparacao do fecho de feridas em dlceras crénicas das extremidades inferiores entre

terapia de feridas por pressdo negativa de utilizagao Unica e terapia de feridas por pressao
negativa tradicional: uma analise do mundo real

Conclusoes

= Comparadas com as da TFPNt, as taxas de fecho de feridas
com a TFPNu PICO foram superiores em todas as Ulceras das
extremidades inferiores (46,6% vs. 34,9%; p=0,043).

As Ulceras das extremidades inferiores (UPD e
UVP) de pacientes tratados com a TFPNu PICO
tiveram uma maior probabilidade de serem
fechadas do que as tratadas com TFPNt, nesta

andlise retrospetiva de dados clinicos reais de

= Comparadas com a da TFPN, as feridas tratadas com a TFPNu pacientes ambulatérios.
PICO tiveram uma probabilidade 89% superior de chegarem a \_ Y,
ser fechadas (p=0,042).

— As taxas também foram superiores para as UPD e para as

— TFPNu PICO: UPD, n=84; UVP, n=62. UVP analisadas separadamente.

— TFPNt: UPD, n=86; UVP n=60.

“.. Sharpe A, etal.

~L o

Sharpe A, Myers D, Searle R. Wounds UK. 2018;14(4):89-93.

Descricao geral

A utilizacdo da terapia de feridas por pressao negativa de utilizagdo Gnica em

pacientes com Ulceras de pé diabético complicadas: Uma perspetiva econémica

Conclusoes

Resultados

= Estudo de uma série de casos no Reino Unido de quatro

pacientes que utilizaram a TFPNu PICO® 7 para ajudar a
gerir UPD complicadas.

= Os pacientes e os cuidadores autoavaliaram o estado do

penso utilizando o indicador de penso saturado.

— TFPNu PICO 7, n=4.

‘ Smith+Nephew

= Todas as quatro UPD melhoraram (reducdo média da
area da Ulcera de 49%), os niveis de exsudado foram
corretamente geridos e a frequéncia das mudangas de
penso foi reduzida.

= A poupanga total semanal combinada de tempo de

profissional da satide com a TFPNu PICO 7 foi de 279
minutos (4 horas, 39 minutos) para os quatro pacientes.

= Calculou-se que a utilizagdo da TFPNu PICO 7 permitiu

liberar uma média de 13,5 horas de profissional da sadde
por paciente ao longo de 12 semanas.

A frequéncia das visitas do profissional
da sadde e das mudangas de penso foi

do servico e oferecendo potenciais
poupancgas derivadas da eficiéncia em
comparacao com as praticas anteriores.

reduzida com a utilizagdo da TFPNu PICO 7
na gestao das UPD, melhorando a prestacao

J
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5. Hampton J, et al.

WSS~ a0

Proporcionar tratamentos ambulatérios custo-efetivos de feridas de dificil
cicatrizagao através da utilizagao de TFPN

Hampton J. Br J Community Nurs. 2015;S14 (Suppl Community Wound Care): S16-S20.

Descricao geral

= Estudo de casos de coorte que analisou pacientes
com UVP e UP de dificil cicatrizagao tratadas de modo
ambulatério durante >6 semanas.

= Os pacientes receberam a TFPNu PICO? durante 2
semanas, seguido por um tratamento convencional
apropriado para cada ferida.

— TFPNu PICO, n=9

* Taxa de cambio de 1 EUR = 7,45550 DKK a 19 de maio de 2020.

Smith+Nephew

Resultados

= A redugdo média semanal do tamanho da ferida foi de
21%.

= Com a TFPNu PICO o tamanho-alvo da ferida foi atingido
em média 10 semanas antes do que o previsto para os
pensos convencionais.

= Em feridas que responderam, a reduc¢do do tamanho da
ferida foi 6 vezes mais rapida do que o previsto com os
pensos convencionais.

= A poupanga média da utilizagdo da TFPNu PICO em
comparagdo com os pensos convencionais anteriores foi
de 6670 DKK (895 EUR)* por paciente.

Conclusoes

A utilizacdo da TFPNu PICO durante 2
semanas ajudou a iniciar a cura de feridas
de dificil cicatrizagao, proporcionando
maiores velocidades gerais de cura e uma
redugdo dos custos em comparagdo com
0S pensos convencionais previamente
utilizados.
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E
©. Hughes J, etal.

Ailese

Hughes J, Costello M, Belshaw M, Horton H, Styche T. Br J Health Care
Manag. 2020;27:16-25.

Descricao geral

= Andlise de um subconjunto de 34 feridas cirGrgicas
deiscentes de uma avaliagdo de servigos da TFPNu
PICO®.

= Aavaliagdo de servigos adotou um roteiro previamente
publicado para feridas de dificil cicatrizagéo,

N (Consultar o roteiro do TFPNu PICO)

% 53%

das feridas deiscentes
foram curadas em
IVASSINERES

. Smith+Nephew

3
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Resultados

= Apbs a implementacgao do roteiro da TFPNu PICO, 18 das 34

\-

— O tempo médio de cura foi de 6,1 semanas. de um roteiro para feridas de dificil
« A frequéncia média de mudanca de pensos foi reduzida com cicatrizagao, em comparagdo com os
a TFPNu PICO de 4,7 a 3,2 vezes por semana, € permaneceu pensos convencionais prévios, ajudou
em 3,3 vezes por semana ao regressar aos cuidados a cicatrizacdo de feridas cirl]rgicas
convencionais. . . .
deiscentes, e ajudou a reduzir os custos
= Houve uma poupanga calculada de 16 577 GBP no totais calculados e a libertar tempo de
tratamento total das feridas ao longo de 12 semanas com a enfermagem
TFPNu PICO em comparagao com 0s pensos convencionais. \_ J

A carga das feridas deiscentes na comunidade: utilizagao dos primeiros
resultados de uma avaliagao de servigo multicentro para propor um padrao

de tratamento para melhorar os resultados dos pacientes e proteger os
orcamentos de cuidado das feridas

Conclusoes

Nesta avaliacdo de servico, a
utilizagao da TFPNu PICO como parte

feridas (53%) foram curadas em 12 semanas.

— O tempo de enfermagem foi reduzido em 513 horas
utilizando a TFPNu PICO em comparagdo com 0s pensos
convencionais.

J

A TFPNu PICO
A TFPNu PICO proporcionou uma
proporcionou uma reducao dos custos

poupansa de de21,6 %

5 1 3 horas em comparagdo com os
de enfermagem em pensos convencionais (de 76
comparagao com 0S Pensos 828 GBP para 60 251 GBP)
convencionais
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/. Hampton J, et al.

J O S Evidéncia baseada na pratica, multicentro, internacional sobre a utilizagao
@J = * da TFPNu PICO®: desafiar comportamentos atuais no cuidado das feridas
L 5
Hampton J, Meagher H, Sharpe A, et al. Wounds International. 2022;13(2):46-53.

Descricao geral Resultados

Conclusoes

= Avaliacdo em servigo que implicou pacientes com feridas = Passadas 12 semanas do inicio da aplicacdo da TFPNu Com a utilizacao da TFPNu PICO como

de dificil cicatrizagao de diversas etiologias: PICO: . 8

parte de um roteiro para feridas de
— As feridas eram predominantemente estaticas ou — 52% das feridas estavam curadas. dificil cicatrizacdo, mais de metade das
tinham um progresso minimo em termos de cura. — Afrequéncia de mudanca de pensos foi reduzida em feridas tinha fechado em 12 semanas, e

— A duragdo média das feridas era de 26,5 semanas. um terco (em comparagdo com a frequéncia antes a frequéncia de mudanga de pensos foi
- 323 pacientes foram tratados com a TFPNu PICO° como j:nizgzagao da TFPNu PICO: 3,0 vs. 4,7 vezes por reduzida em comparagao com os pensos

parte de um roteiro clinico predeterminado. ) convencionais. Calculou-se que os custos
« Um modelo econémico comparou os resultados obtidos B ggt;ulfou-sz que ogsc;ztgztlnham ‘f"di reduzidos em gerals. do cuidado das feridas foram

com os que seriam de esperar sem a utilizacdo da TFPNu \_ o, ficandoem por paciente. ) reduzidos em cerca de 30%.

PICO. A /

- J

. Enfermagem

: . Pensos convencionais

Com o roteiro TFPNu PICO

0 200.000 400.000 600.000 800.000
Despesa calculada (GBP)

Figura: Custos totais calculados com e sem a utilizagéo do roteiro para feridas dificeis de fechar ao longo de 12 semanas (n=323).
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2. Hurd T, etal

& L

feridas abertas cronicas com profundidades superiores a 2 cm

Terapia de feridas por pressao negativa de utilizacdo Gnica (TFPNu) na gestao comunitaria de

Hurd T, Gilchrist B. Poster apresentado no Simpésio sobre Cuidados de Feridas Avangados/Reuniao Anual da WHS. 24-26 de julho de 2020; conferéncia virtual.

Descricao geral

= Andlise retrospetiva de 2 anos de duracdo da cura de

.

feridas abertas crénicas com profundidades >2 cm (UPD,
UVPR UP e feridas cirlrgicas deiscentes) em ambientes
domiciliarios ou de cuidados comunitarios apés a
introducdo de um pacote de cuidados integrados que
incluiu a TFPNu PICO®, em comparagdo com os pensos
convencionais.

— TFPNu PICO, 400 feridas (pacientes significativamente
mais velhos, com altas pontuag¢des em comorbilidade,
ambos p<0,001).

— Pensos convencionais, 2242 feridas.

.

Resultados

= A utilizagdo da TFPNu PICO para a gestdo de feridas
abertas crénicas, em comparagdo com os pensos
convencionais, traduziu-se em:

— Reduc¢do dos tempos médios de cura (redugao relativa
de 46%, 11,5 dias).

— Aumento dos tempos médios entre mudanca de
pensos (3,23 dias).

‘ Smith+Nephew

Conclusoes

A TFPNu PICO pode ajudar a reduzir os
tempos de cura e a frequéncia de mudancgas
de penso em feridas abertas crénicas com
profundidades >2 cm, em comparagdo com
0S pensos convencionais.

J
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©. McCluskey P et al.

A~ G e

de utilizagdo Gnica

(v

McCluskey P, Brennan K, Mullan J, et al. JCN. 2020;34:36-43.

Descricao geral Resultados

= Com a utilizagdo da TFPNu PICO, 20 de 36 feridas foram

= Avaliacdo de servigo em sete centros na
Irlanda do Norte e na Republica da Irlanda.

= Foi avaliado o impacto na cura das feridas
e na economia da salde (em GBP e em
EUR) da utilizagdo da TFPNu PICO® em
comparagao com 0S pensos convencionais
em feridas de dificil cicatrizagao ao longo
de 12 semanas (ou até a sua cura).

= A mediana da duracdo das feridas era de
3-6 meses. Foram incluidas 36 feridas.

= Os pacientes elegiveis tinham:

— Feridas com >6 semanas de duragdo, sem
sinais de infecdo clinica.

— <10% de reducao da area da ferida por
semana ao longo de 4 semanas.

— Auséncia de TFPN nas dltimas 6 semanas
e de contraindicagdes para a TFPN.

- 1TB>0,8 e <1,3 para UVP.

‘ Smith+Nephew

curadas no prazo de 12 semanas (55,6%).

— O tempo médio de cura foi de 6,95 semanas.

= Ataxa de cura das feridas foi maior nas feridas de <3

meses de duracdo do que nas de =3 meses de duragao
(84,6% vs. 71,4%; p=0,0125, Figura).

As melhorias na area média da ferida por semana com
a TFPNu PICO (-16,8%) continuaram apés a utilizagao
(-18,9%).

= As mudancas de penso por semana foram menos

frequentes com a TFPNu PICO do que com os pensos
convencionais (1,95 vs. 3,56 mudangas por semana;
p=0,001).

Previu-se que a utilizagdo da TFPNu PICO poderia reduzir

0s custos em comparagdo com 0s pensos convencionais
(Figura):

— Os custos totais em 25% (15 467 GBP) e 21%
(12 001 EUR).

— Os custos em recursos de enfermagem em 59%
(31494 GBP e 27 517 EUR).

MODO
DE ACAO

Conclusoes

Impacto na cura de um sistema de terapia de feridas por pressao negativa

COM 0S pensos convencionais.

Em pacientes com feridas de dificil cicatrizagao,

a TFPNu PICO foi mais efetivo em feridas com <3
meses de duragao. Ajudou a reduzir a frequéncia
das mudancas de penso e previu-se que reduziria os
custos de recursos de enfermagem em comparagao

59%
em custos de
recursos de
enfermagem

Cura das feridas (%)

<3 3-6
meses meses

6-12 >12
meses meses

Figura: Cura de feridas por duragéo da ferida no inicio do
tratamento e poupanca de custos prevista com a utilizagéo da
TFPNu PICO (*p=0,0125).

TFPNu PICO Compéndio clinico 2023

Poupancas previstas
com a TFPNu PICO
em comparagao com o0s

pensos convencionais

21-25%
em custos
totais
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Utilizagdo da TFPNu PICO° para melhorar os resultados clinicos e
econémicos em feridas de dificil cicatrizagdo

Dowsett C, Hampton J, Myers D, Styche T. Wounds International. 2017;8(2):52-58.

Descricao geral

Resultados

= Estudo prospetivo de coorte de 52 feridas de dificil
cicatrizacdo de diversas etiologias e duracgdes, tratadas
de acordo com o circuito TFPNu PICO®.

(Consultar o roteiro do TFPNu PICO)
— Os pacientes foram passados de pensos convencionais

para o tratamento com a TFPNu PICO na semana O
durante pelo menos 2 semanas.

\-

. Smith+Nephew

Conclusoes

= Durante o tratamento com a TFPNu PICO, a reducdo da
area da ferida por semana foi 13,4% superior a da fase
pré-TFPNu PICO (p=0,006).

= Apobs a fase TFPNu PICO, a redugéo da area da ferida
por semana foi 9,6% superior a da fase pré-TFPNu PICO
(p=0,001).

= A TFPNu PICO melhorou a trajetéria das feridas ao longo
de 1 ano, e as taxas de cura foram praticamente trés
vezes superiores em feridas de <3 meses de duragdo
(94,1% vs. 33,3%).

= Calcula-se que a implementagao do circuito TFPNu
PICO reduziu os custos totais em 33,1% (50 000 GBP)
e liberou 119 dias de enfermagem ao longo de 26
semanas, em comparagdo com as previsdes realizadas

para 0s pensos convencionais.

.

A TFPNu PICO ajudou a melhorar
significativamente a trajetéria de cura de
feridas de dificil cicatrizagdo, resultando
numa redugao dos custos e do tempo de
enfermagem estimados, em comparagao
com os pensos convencionais utilizados
anteriormente.

J

Calcula-se que a TFPNu PICO permitiu liberar
119 dias de enfermagem, em comparagao com as
previsdes dos pensos convencionais

3 3, 1 O/O de reducdo estimada de

custos com a TFPNu PICO em comparagao
com as previsdes dos pensos convencionais
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Introducao

O modo de agao de toda a TFPN é multifatorial:*"2*

POy

D00
\\V_/

Proporciona um Protege da Mantém um fluxo de Ajuda a promover a
ambiente de ferida contaminagdo sangue adequado a drenagem linfatica® e
hamido®’ externa37°373® ferida (perfusao)?’3® reduzir o edema®’3®

MODO DE ACAO

Brownhill RV, et al. (2023)

FERIDAS DE DIFICIL MODO
CICATRIZACAO DE AGAO

O modo de acao da TFPNu PICO? foi

explorado em diversos estudos

Tensao lateral em
incisdes fechadas

Loveluck J, et al. (2016)

Tecido de granulagao, cura das
feridas

Fluxo de sangue/perfusao

Gestdo de fluidos, transmissao da
pressao

Brownhill RV, et al. (2021)

Innocenti M, et al. (2019)
Malmsjo M, et al. (2014)

Microdeformacao
(< Marca um padrao na
superficie do tecido

Macrodeformagdo
A contragao causa
esticamento

R

Em feridas abertas
A combinac¢do da macro- e da
microdeformacao (contragcao da ferida e
preenchimento dos defeitos do tecido com
novo tecido de granulagao)
leva a uma reducao da area e da
profundidade da ferida®

Em incisoes fechadas
A TFPN aguenta a incisao fechada
reduzindo a tensao lateral
ao longo da incisao®

< Smith+Nephew

<
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Clique no autor para
se dirigir ao estudo.
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p
1. BrownhillRV, et al.

cirargicas (DFC): dados clinicos e in vivo

A % A TFPNu em comparagao com 0s pensos convencionais para a reducao da deiscéncia das feridas
‘
{4\
N

Brownhill RV, Costa B, Melbourne G, France L. Presented at European Wound Management Association 2023, 3-5 May 2023, Milan, Italy.

Descricao geral

= Foi realizada uma andlise de tecido
sufno ex vivo para avaliar o movimento
de fluidos e a tensdo lateral em feridas
incisas tratadas com a TFPNu PICO? ou
Com pensos convencionais.

Resultados

= A TFPNu PICO proporcionou:

Conclusoes

— Amplas forcas compressivas zonais, a até 3 cm da
borda da incisao.

— Maior movimento da humidade em comparag¢do com
0S pensos convencionais.

— Maior forga na linha incisional ao longo da experiéncia
em comparagdo com a terapia convencional numa
incisdo de 7,5 mm (p=0,05).

Em comparagdo com os pensos convencionais, a TFPNu
PICO proporcionou maior forga para ajudar as bordas
daincisdo a manterem-se unidas e estimulou um maior
movimento de fluidos. Estes resultados sao consistentes
com os resultados clinicos publicados que a TFPNu PICO
pode reduzir o risco de deiscéncia pés-operatéria.

[ Ir aos dados clinicos publicados J

2. Loveluck J. et al.

terapia de feridas por pressao negativa de utilizagao Unica

A @ Modelagem biomecanica das forcas aplicadas a incisdes fechadas mediante um sistema de
‘ \ %

Loveluck J, Copeland T, Hill J, Hunt A, Martin R. ePlasty. 2016;16:e20.

Descricao geral

Resultados

= Este ensaio utilizou um modelo computacional
de anélise de elementos finitos e um
teste biomecanico com a pele sintética
Syndaver SynTissue™ para explorar as forgas
biomecanicas resultantes da aplicacdo da
TFPNu PICO? numa incisdo suturada.

» Modelagem computacional AEF:

compressiva de fecho.

= Testes biomecanicos:

Smith+Nephew

— Auma pressdo de -80 mmHg, é necessaria uma forga 55%
superior para perturbar uma incisdo a que a TFPNu PICO
tenha sido aplicado, em comparagdo com uma incisdo
fechada com suturas ou agrafos mas sem aplicagao de TFPN.

A TFPNu PICO foi capaz de reduzir a tensao

— A aplicagdo de -80 mmHg reduz a tens&o lateral numa lateral numa ferida incisa fechada, o que pode
sutura individual de 1,31 N para 0,4 N, e exerce uma forga explicar as reducdes observadas nas CLC.
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3. Brownhill RV, et al.
A J & Avaliacao pré-clinica de terapia de feridas por pressdo negativa de utilizagdo Gnica
(2 \ . . P - 0
!? ( @ [ } mediante cura de feridas suinas in vivo
[——\ *
.

Brownhill RV, Huddleston E, Bell A, et al. Adv Wound Care. 7 de julho de 2020. [Epub prévia a versao impressa]

Descricao geral Resultados

Conclusoes

= Utilizando um modelo de ferida in vivo = Em comparagdo com a TFPNt, a TFPNu PICO A utilizacao da TFPNu PICO aumentou o fecho da ferida
(12 porcos), foram criadas feridas proporcionou: - .

X R em comparagao com a TFPNt neste modelo suino de
contralaterals (3 cm de dismetro, 24 — Reducges significativamente superiores da area da cura de feridas: a reepitelizacdo foi mais rapida, o tecido
feridas por grupo), tratadas com a TFPNu ferida nos dias 6 e 12 (Figura). as-d p G p ! _
PICO® (sem enchimento) ou com TFPNt de granulagao foi mais maduro e a pele perilesional foi
(com enchimento de espuma). — Aumento da reepiteliza¢do nos dias 6 (p<0,01) e 12 menos comprometida.

« A TFPNu PICO foi mudado a intervalos (P<0.001). ~ J
de 6 dias e o penso da TFPNt foi mudado — Reducgdo da hiperproliferacdo da borda da ferida.
cada 3 dias. — Melhoria da qualidade e maturidade do tecido de

- Foram realizadas avaliagdes comparativas granulagdo (aumento da deposicao de colagénio e de Reducodes da area da ferida
da &rea das feridas, e da sua reepitelizagao componentes matriciais). significativamente superiores

com a TFPNu PICO do que
com a TFPNt

e contragdo, nos dias 6 € 12. — Reducao das lesdes na superficie da ferida com menos

= A granulagao da ferida, as lesdes na hemorragia notavel ao retirar o penso.

superfiue ca saﬂdg da pele perilesional = Ainflamacéao do leito da ferida foi reduzida com a TFPNu 20 1‘}»8%
\_ também foram avaliadas. Y, PICO em comparag¢ao com a TFPNt. o (8?, Z 3:‘?2'?%2?; %,
. . @ o p <0,001)
— As particulas presas do enchimento de espuma g 15 o
causaram reagdes de corpos estranhos (aumento E ;g de Si}zrf;\ga
de neutréfilos, citocinas inflamatérias e 2 Jlj (29,9 % vs. 21,4 %,
metaloproteinases matriciais). 03 10 1 p <0,001)
o
= Com a utilizagdo da TFPNu PICO houve menos disrupgao § ‘g
na pele a volta da ferida, menos eritema perilesional e £ a 5
menos perda da funcdo de barreira da pele do que com a a®
TFPNLt. 04

Dia 6 Dia 12

+ A pele perilesional sofreu menos inflamagao com a
utilizagdo da TFPNu PICO do que com a TFPNt, o que
pode ajudar a apoiar um ambiente de borda da ferida que
favorega a cura.

Figura: Diferengas entre as percentagens de mudanga da
drea da ferida com a TFPNu PICO e com a TFPNt nos dias
6 e 12 apds a lesdo.

‘ Smith+Nephew TFPNu PICO Compéndio clinico 2023
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4. Innocenti M, et al.

A Efeitos da aplicagao cutanea de pressao negativa no fluxo de artéria perfurante em

A ¢ voluntarios saudaveis: um estudo preliminar
N J
Innocenti M, Santini M, Dreassi E, et al. J Reconstr Microsurg. 2019;35(3):189-193.

Descricao geral Resultados

L

Conclusoes

= Um estuc_lo de um .unlco centro = A velocidade média do fluxo aumentou de 19,870 para 28,618 cm/segundo Neste estudo preliminar, a TFPNu PICO
para avaliar os efeitos da TFPNu (aumento de 8,748 cm/segundo) com a TFPNu PICO e de 28,635 para 31,370 e ignificativament fluxometri
PICO? no fluxo sanguineo em cm/segundo (aumento de 2,735 cm/segundo) com o grupo de controlo. aumentou significativamente a T 0~ Sl
artérias perfurantes cutaneas em em vasos perfurantes em comparacao

= A TFPNu PICO aumentou o fluxo médio nos vasos perfurantes em 8,765 cm/

10 voluntarios comparados com segundo em comparagao com o grupo de controlo (p<0,0001).

um grupo de controlo.

- J

com o grupo de controlo, o que em caso
de confirmagao em estudos posteriores
poderia ser clinicamente relevante em
procedimentos microcirdrgicos.

= A aplicagdo da TFPNu PICO a apenas um vaso perfurante aumentou a
fluxometria relativa em ambos os vasos perfurantes em 2,74 cm/segundo
(p<0,0001). \_

5. Malmsjo M, et al.
A Efeitos bioloégicos de um sistema de terapia de feridas por pressdo negativa descartavel, sem
[ 2\
[ 3\
‘ | ?

depésito

Malmsjoé M, Huddleston E, Martin R. ePlasty. 2014;14:e15.

Descricao geral Resultados

= Avaliacdo pré-clinica dos efeitos biolégicos da TFPNu = A TFPNu PICO proporciona niveis terapéuticos de TFPN
PICO® em comparagdo com a TFPNt num modelo suino com efeitos semelhantes a TFPNt, em termos de:
de ferida de defeito de plena espessura e num modelo de
ferida incisa suturada.

Conclusoes

A TFPNu PICO funcionou de forma
semelhante @ TFPNt em termos de gestao
de exsudado, transmissao de pressao ao

— Contragdo da borda da ferida.

— Fluxo sanguineo microvascular. leito da ferida, contracado da borda da
= A gestdo dos fluidos foi avaliada neste modelo de ferida g ferid It T Qﬂ .
in vitro. — Transmissao de pressao. er' 2 ellEiEtoss e Ll salriz e
J microvascular.
— Gestdo efetiva do exsudado. ) \_ J

‘ Smith+Nephew TFPNu PICO Compéndio clinico 2023
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ABDOMINAL/ CIRURGIA DA CIRURGIA
A A VASCULAR GINECOLOGIA ORTOPEDICA CICATRIZAGAO DE ACAO

/ CIRURGIA OBSTETRICIA E CIRURGIA FERIDAS DE DIFICIL MODO
GERAL MAMA E PLASTIC \CARDIOTORACIC

MULTIDISCIPLINARJ

Identificar os pacientes com risco de CLC durante a avaliagdo de riscos pré-operatéria:*°3®

Fatores de risco relacionados com o Fatores de risco relacionados
paciente com o procedimento

S N Utilizar pensos
i IMC 240 Cirurgia de emergéncia
Fator de risco grave g g convencionais

(Presenca de 1 = alto riseo de CLC) | v 1

Diabetes insulinodependente nao : .
Tempo de cirurgia prolongado

tratada
Considerar a
Didlise renal Hipotermia > utilizacao da
TFPNu PICO
Estado fisico ASA > || Anemia / transfusdo de sangue

IMC 30-39,9 kg/m’ Tratamento antiplaquetario

dual A presenca de um 1 Unico fator de risco

. grave ou de 2 ou mais fatores de risco
AUTRED B CIIEEEE [ moderado coloca os pacientes em alto

Imunossupressao administracdo de antibiéticos fisco de CLC, e representa a necessidade de

profilaticos considerar a utilizagdo da TFPNu PICO?®

Trauma tecidular / ampla area
Tabagismo (ativo) de disseccao / ampla area de
cavitagcao



ABDOMINAL/
GERAL

MULTIDISCIPLINAFJ {

o

CIRURGIA DA CIRURGIA
\MAM/—\ E PLASTICAJ | CARDIOTORACICA

OBSTETRICIA E J {

CIRURGIA
VASCULAR | GINECOLOGIA

CIRURGIA
ORTOPEDICA

FERIDAS DE DIFTCILJ

MODO
CICATRIZACAO DE ACAO

Circuito “dificil de curar”: Quando utilizar a TFPNu PICO?

Figura adaptada de Dowsett C, et al. (2017)

Regressar a Hughes J, et al.

Regressar a Dowsett C, et al.

Interrompa o tratamento com a TFPNu PICO

se constatar a presenca de contraindicagdes

[ Semana 1 - Avaliagdo da ferida e aplicagdo da TFPNu PICO J

Redugdo da area da ferida em:

» <5% na semana 2 (comparado com a area na semana 0)
= <7,5% nasemana 3

= <10% na semana 4

Sem melhorias significativas na qualidade/quantidade do
tecido de granulagao;’ estatica (0%) ou com aumento de

tamanho (deteriorada)
N J

Nao respondente:
Interrompa o tratamento com a TFPNu PICO

A ferida requer investigacao adicional ou
encaminhamento para um servico especializado

< Smith+Nephew

Critérios de entrada

= >6 semanas de duracdo

» <10% de reducdo da area por semana ao longo das 4 Gltimas semanas
= Auséncia de TFPN nas Ultimas 6 semanas

= Auséncia de infegdo clinica*

« No caso de UVP ITB confirmada como >0,8 e <1,3

Auséncia de contraindicagdes para a pressdo negativa

U

Semana O - Aplicagao da TFPNu PICO ]

U

<

Y

Semanas 2, 3, 4 — Tomada de decisoes

[ Redugao da area da ferida em 10%-40% ]

Utilize uma analise clinica e econémica para
determinar se continuar o tratamento com a
TFPNu PICO de forma semanal

Aplique terapia convencional quando ndo
estiver a aplicar a TFPNu PICO

U

Semanas 4-12 - Tomada de decisbées
Continue a realizar uma avaliagdo semanal da ferida

U

Semana 12 - Tomada de decisées
Realize a avaliagdo final e pare as avaliagdes

o[

Avaliagdo semanal da ferida

= Utilize medidas simples de comprimento
e largura para as areas e para o calculo
da percentagem curada

= Alteracdes nos niveis de exsudado

« Alteragdes no tecido de granulagao (%)

= Alteracdes nos niveis de dor

Reducao da area da ferida em >40% j

Boa resposta: Pare a TFPNu PICO
(Embora o possa voltar a aplicar se a taxa de
cura da ferida abrandar, segundo o critério do

profissional de satide responsavel)

Aplique terapia convencional quando ndo
estiver a aplicar a TFPNu PICO

* As feridas com sinais claros de infegao clinica (hnomeadamente aumento
da dor ou dos niveis de exsudado, celulite, etc.) deverdo ser excluidas da
avaliacdo. As feridas colonizadas ou criticamente colonizadas ndo sao
excluidas da avaliagao. Os protocolos-padrdo dos estabelecimentos terdo
de ser implementados para resolver a carga bacteriana.

I As feridas que tiverem sido curadas em <10% mas que tiverem
demonstrado melhorias significativas na qualidade/quantidade do tecido
de granulagao poderao ser consideradas para tratamento adicional com a
TFPNu PICO com base no critério do profissional da sadde.
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As diretrizes clinicas e os grupos de
consenso recomendam niveis de
pressao negativa terapéutica entre

-50 e -150 mmHg
para o tratamento
de feridas?®"*?

Os niveis de pressao negativa
altos ou baixos sao recomendados
em fungdo do volume de exsudado,

do tipo de ferida e da dor sentida
pelos pacientes?’:2940

“Raramente existe um motivo para aplicar uma pressao
negativa superior a -80 mmHg, mas como a drenagem

de exsudado pode ser melhorada a -125 mmHg, este
nivel poderia ser utilizado na fase inicial do tratamento
de feridas com altos volumes de exsudado.”*°

O sistema de terapia de feridas
por pressao negativa de utilizagao
anica PICO proporciona pressao
negativa de forma consistente a
-80mmHg, um nivel suficiente para
gerir a maior parte das feridas
com um exsudado entre
baixo e moderado*®

R

WwWWw

Cligue aqui
para mais
informacdes
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Para informagdes detalhadas sobre o produto, incluindo

indicacdes de utilizagao, contraindicacdes, precaucdes
e adverténcias, consulte as respetivas instrucoes de

utilizacao antes de o utilizar.
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