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1. INTRODUGAO.

Tendo em conta a disperséo, heterogeneidade e falta de critérios no processo
de avaliacdo de materiais preventivos e terapéuticos para feridas cronicas em
muitas organizacgdes, instituicdes, areas, de saude ou sociais.

Considerando o défice e inconstante participacdo dos profissionais e
comissdes de trabalho neste processo de avaliagdo, que assenta amiude em
orgaos unipessoais ou colegiais alheios a pratica preventiva ou terapéutica das
feridas cronicas.

Perante as reiteradas denuncias de clinicos de distintos niveis assistenciais
das caréncias ou inadequagao de materiais “essenciais” entre o arsenal
fornecido por concurso nas suas organizagoes.

Diante a solicitude de profissionais em exercicio, especialistas neste ambito do
cuidado, de umas linhas basicas que orientem a sua atuagao para participar
em alguma fase ou em todo o processo de avaliagédo técnica destes aludidos
materiais.

Como uma ferramenta mais que facilite a erradicagdo de possiveis praticas
censuraveis -de favor ou pouco transparentes- entre alguns profissionais com
poder para decidir e algum pouco hesitante representante da industria do
sector, que possam transgredir os mais basicos cddigos de boa pratica, éticos
e deontologicos vigentes em ambos os sectores.

Perante o novo modelo imperante de compras unificadas de materiais nas
Organizagdes, Areas e inclusive Sistemas de Saude, que ndo possa permitir
avaliacdes tendenciosas e/ou sem a participacédo dos profissionais envolvidos e
especialistas no tema.

Em solidariedade com a necessidade de eficiéncia ditada por uma situacao
econdmica de recursos limitados e com a obrigagdo moral de medir o custo das
nossas intervencgoes.

Pela frequéncia e pertinéncia destas consideracdes e para uma aproximagao
até a normatizagdo-normalizagdo da participagao integral dos profissionais de
saude e dos grupos especificos de trabalhos acreditados no ambito das feridas
cronicas, no processo de avaliagdo técnica de materiais preventivos e
terapéuticos em ferida cronicas, se atualiza este documento de posicionamento
numero 5 do GNEAUPP , elaborado em maio de 2006.
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2. FASE INICIAL DOS CONCURSOS DE APROVISIONAMENTO DOS
MATERIAIS: FOLHAS DE PRESCRICOES E ESPECIFICACOES TECNICAS.

Entende-se que os profissionais de saude que tém responsabilidades direta
sobre a prevencao e o cuidado dos utentes com ulceras por pressao e outras
feridas cronicas, devem participar ativamente na selecdo de materiais, antes da
convocatéria dos concursos de aprovisionamento.

As pessoas que tém a responsabilidade final da atencdo ao utente devem ser
0s que estabelecem, consensualmente com as organizagdes, 0 numero minimo
de familias de produtos que devem deter, para que se permitam as garantias
minimas de qualidade exigiveis a prevengcdo e ao cuidado, bem como, os
minimos e comuns critérios técnicos que devem ser incluidos.

Logo, as organizagdes devem buscar a participagdo dos especialistas, que
formam parte das comissdes de feridas, na selecdo de materiais previa
convocatoéria, passando os responsaveis de compras dos centros (areas ou
sistemas), de interlocutores exclusivos, como ocorre em demasiadas ocasides,
a co-responsaveis complementares de uma comisséo técnica de avaliagao.

Desde o Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por
Presién y Heridas Cronicas entendemos que a implicagdo dos profissionais e
das comissdes no processo de avaliagdo deve ser integral, n&do s6 de procura
de provas cientificas (evidéncia externa) ou de participagdo em ensaios clinicos
(evidencia interna) contudo devem participar desde a criagdo mesma dos
concursos de aprovisionamento.

A etapa seguinte destas comissdes técnicas constituidas nos diferentes
Centros, Organizagbes, areas ou Sistemas de Saude publicos ou privados,
deve passar pela descricdo das Folhas de Prescricdes Técnicas que devem
conter como minimo, informacao sobre:

= Tipo de produto:
“  Classificagao: familias de materiais as que pertence, ou se
existirem, grupos homogéneos.
Especificagbes técnicas: definigdo, indicagbes clinicas,
contraindicagoes, etc.
Apresentacgao / tamanho.
Admissibilidade de variaveis.
» Precos finais de licitagao (incluidas todas as ofertas).
= Condigdes de execugdo do fornecimento (abastecimento,
etiquetagem).
=  Consumo estimado.
= Referéncias técnicas solicitadas para cada material apresentado.
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3. CRITERIOS CIENTIFICOS PARA A ELEIGAO DOS DIFERENTES
PRODUTOS.

Atencéo: Neste documento quando se faz referéncia ao nivel de evidéncia
Alta, deve entender-se como o nivel maximo de evidéncia ou forgca de
recomendacao nas distintas classificagcdes que existam, sendo aquelas nas
que € muito pouco provavel que novos estudos mudem a confiangca que temos
no resultado estimado.

As pessoas que participem nas comissdes de avaliacdo de materiais e
produtos devem optar sempre, com exigéncia obrigada, por aqueles que
compreendam provas cientificas (evidéncias) sobre a utilidade e seguranga.

A utilizagdo de produtos ndo contrastados deve ser considerada como uma
experimentacdo. Os estudos experimentais devem realizar-se regradamente e
conforme a normativa vigente para este tipo de estudos, assim, ndo devem
aplicar-se de maneira discriminada nos utentes antes de ter a garantia absoluta
da sua utilidade e seguranca.

No entanto deve considerar-se que existem diferentes niveis de evidéncia ou
certeza na pratica clinica. Em muitas ocasiées no mundo das feridas cronicas,
por consideragdes éticas ou morais, ndo poderemos passar de um nivel de
certeza para outro, devendo aceitar , por tanto, o nivel de certeza que
tenhamos, ndo sendo exclusivos, uma vez que sdo muito escassos 0 humero
de evidéncias absolutas disponiveis (Nivel de evidencia alta).

Portanto, devemos ser cuidadosos na hora de discriminar se realmente "nao
existem evidéncias" como concluem, talvez com excessiva frequéncia, alguns
ensaios clinicos nas suas analises, ou se 0 que nao encontramos sao
evidéncias baseadas em ensaios clinicos, mas sim noutro tipo de estudos. Se
assim for, e existirem provas cientificas, embora ndo sejam do maximo nivel,
serdo consideradas para a sua utilizagdo, enquanto, como foi indicado, é
possivel que n&o se possam realizar ensaios clinicos para atingir o melhor nivel
de evidéncia.

Outros dos aspectos com os que se deve ser especialmente prudente, € com o
das provas cientificas que advenham ou sejam financiadas pelas empresas. As
possibilidades de financiamento de estudos rigorosos e viaveis sem o apoio da
industria, hoje em dia, sabemos que sao limitadas. Igualmente salienta-se que
a pratica comum nos paises desenvolvidos € a transferéncia dos resultados de
investigacdo nas empresas. No entanto, e embora também sabemos que as
mesmas estdo sujeitas a cddigos deontoldgicos estritos (Codigos de Boas
Praticas), estes estudos tem de ser rigorosamente analisados na procura de
possiveis agdes ou omissdes tendenciosas.

A formagao em leitura critica de artigos de investigagao faz-se indispensavel
para os membros das comissdes dos diferentes centros.
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O elemento final de procura da evidéncia externa o devemos centrar na
determinacdo da existéncia de provas que um produto € melhor que outro
dentro da mesma familia. Se encontrar-mos estudos deste tipo, que
demonstrem a primazia ou superioridade técnica dum a produto concreto sobre
o resto da gama, deveremos optar pela eleicao direta desse em concreto.

Infelizmente, este elemento n&o sera o mais comum e, a maioria das ocasioes
encontraremos que as provas sobre os produtos de uma mesma familia néo
sdo conclusivos, por conseguinte teremos que recorrer a analise da evidéncia
interna.

4. PROCURA DA EVIDENCIA INTERNA: A PROVA CLINICA.

A evidéncia interna deve recorrer-se quando a externa néo é categoérica na sua
analise. Se deve basear numa analise através de prova clinica.

Antes de efetuar a prova clinica deve ter-se considerado todos os elementos,
devendo ficar estes perfeitamente esclarecidos no protocolo de investigagéo /
analise da prova. No minimo, terdo de explicitar-se no protocolo:

Quantas sao as provas a serem realizadas?
Quem vai tutelar a seguranga da mesma?
Quais os utentes abrangidos pela mesma?
Quais os tipos de lesdes?

Que tipo de estudo vamos realizar?

Quem vai recolher a informagao?

Quem vai analisa-la?

O O O O O O O

A colecta de informacao e analise através da prova clinica, independentemente
do produto, deve considerar no minimo trés aspectos:

o Indicagdes clinicas.
o Contraindicacbes / Efeitos secundarios.
o Conforto / Adaptabilidade.

E dentro destes aspectos, quando devem diferenciar-se as variaveis de
informacéo, enquanto ndo podem ser as mesmas para pensos ou produtos de
aplicagao tépica (incluidas solugdes limpadoras), superficies especiais de
manejo da pressdo ou sistemas de ligaduras.

AVALIACAO TECNICA DE MATERIAIS PREVENTIVOS E TERAPEUTICOS EM FERIDAS
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4.1 Analise de produtos de aplicagao tépica.

O conceito de produtos tépicos deve tomar-se no sentido abrangente do
mesmo, sendo extensivo a todos aqueles materiais que usamos na prevengao
e no tratamento local das feridas cronicas € ndo s6 aos pensos, como é
considerado normalmente. Isto €. consideramos como tal qualquer material
protetor ou terapéutico aplicado as feridas.

Dentro dos produtos de aplicagdo topica, hdo de considerar-se os acidos
gordos hiperoxigenados (AGHO), os produtos barreira, produtos de limpeza,
materiais antimicrobianos, produtos baseados na cura em ambiente humido
que incluem: hidrocoloides, hidrogeles, filmes e espumas de poliuretano,
alginatos, pensos de carvao, pensos bioactivos (colagénio, acido hialurénico,
pensos com carga idnica, pensos moduladores das proteasa, matrizes das
proteinas, etc.), pensos impregnados, pensos salinos, tecidos vivos, etc., com
as suas variaveis, sistemas de compressao, de terapia de pressdo negativa,
etc.

Geralmente, é aconselhado seguir os critérios de avaliagdo expostos a
continuagdo, embora, estes devem ser considerados como os elementos
minimos a analisar, podendo, perante familias concretas, aumentar o indice de
indicadores a avaliar.

Dentro das indicagcdes, os critérios devem fazer referéncia ao grau de
conformidade do produto em cada uma das fases do processo da leséo:
prevengdo, epitelizacdo, granulagdo, necrose ou infecgdo. Também, é
necessario medir o controlo que o produto realiza sobre: a dor, o odor, o
controlo/manejo do exsudado/absorg¢ao e a protegao da pele perilesional.

No apartado de contraindicagoes / efeitos secundarios devemos especificar
claramente em que casos o produto esta contraindicado, detectando os
diferentes efeitos secundarios que possam presumir a suspensao da utilizagcao
do produto como alergias.

No referente ao conforto / adaptabilidade, os elementos quimicos a avaliar
devem referir-se a confortabilidade subjetiva do utente, facilidade de colocagéo,
remocao, fixacao e a sua adaptacao anatéomica.

Quando se realizar um aprova clinica com acidos gordos hiperoxigenados,
varios destes critérios, tanto as indicacbes, como os efeitos secundarios
carecem de sentido.

Si experimentam solugbes limpadoras e/ou antimicrobianas também sera
considerada a toxicidade celular do produto.

AVALIACAO TECNICA DE MATERIAIS PREVENTIVOS E TERAPEUTICOS EM FERIDAS
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4.2. Anadlise de Superficies Especiais para o Manejo da Pressao.

Podemos definir as superficies especiais para o manejo da pressao (SEMP)
como:

"Superficie ou dispositivo especializado, cuja configuragéo fisica e/ou estrutural
permite a redistribuicdo da pressao, assim como outras fungdes terapéuticas
acrescentadas para o manejo das cargas tissulares, da fricgdo, cisalhamento
e/ou microclima, e que abarca o corpo de um individuo ou uma parte do
mesmo, segundo as diferentes posturas funcionais possiveis".

Ao igual que no caso anterior, quando se realize uma analise de SEMP a
primeira atividade se centrara em classificar adequadamente os distintos
produtos em funcao das variantes:

= Tipos de dispositivos
» Sobre-colchao (colchao sobrecoberta)
» Colchao de substituicao
» Almofada (coxim)
» Cama especial

= Modo de acéo

Estaticas

Mistas

Dinémicas

Fluidificadas ou de flutuagao
Rotatorias

YVVVVYY

= Sistemas segundo as prestagoes:
» Sem ventilacao
» Com ventilagao por fluxo do ar
» Com possibilidade de manipulagao térmica
» Sem possibilidade de manipulacao térmica

= Dispositivos e situagdes especiais:
Recém-nascidos e utentes pediatricos
Bloco cirurgico

Macas

Utentes bariatricos

Lesbes medulares/lesdes de costas
Grandes queimados

VVVVVYY

Dentro do apartado de indicagbes devemos avaliar:

= Critérios para a atribuicdo de uma SEMP:
o Risco de desenvolver uma UPP::
* Baixo risco
* Risco médio
* Alto risco

AVALIACAO TECNICA DE MATERIAIS PREVENTIVOS E TERAPEUTICOS EM FERIDAS
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» Severidade das UPP: superficies indicadas para o manejo de lesbes de
estadio - categoria |, estadio - categoria Il, estadio - categoria lll, estadio -
categoria IV ou utentes poliulcerados.

No capitulo de contraindicagbes / efeitos secundarios, serao consideradas
aquelas contraindicagdes absolutas que determinem a nao utilizacdo de SEMP
e elementos relacionados com a sensacéao de instabilidade, etc.

Referente ao conforto / bem-estar serdo tidos em conta: a calidez (funda e
dispositivo, a transpiragao, a temperatura (frio - calor), ruido, etc.

Quando as SEMP forem analisadas, dadas as peculiaridades, haverao outros
aspectos a serem considerados tais como os que sugere o documento técnico
n°® Xlll do GNEAUPP apresentados na tabela seguinte:

Aspectos clinicostécnicos

Indicagdes de utllizagdo: nivel de risco eiou lesles

Efztvidade teorca manipuacdo 03 pressdo, controk 03 humidade, temperatura,
fricgdo, cisalhamento,...

Evidéncias que suporta o produto.

Possibllidage de utllizagdo em situaghes especials.

P2505 MINIMOS & MAXIMOs Para que 0 sistema funcione adequadaments.

Sistama vacuo em caso de paragem cardlomesplratona: faciidade de wihizagdo e
tempo 0e esvaziamento.

Prestagies 0a capa Impemeablidade, franspiracdo, confortabllidace, que seja
lgnifuga, antimicrodlana, redutora de deslizamento & fricgdo.

Faciidads de utlizago.

Clareza e simplicidage do manual de nstrugles.

Suporte clinico & formagdo por parte do fabrcants ou distribuldor.

Aspectos econdmicos

Custo.
Possibllidade de aluguer ou renting.

AspEctos ergonomicos

P250 00 slstama.
Facligade de manipulagdo, transporte & amazenagem.
Comodidads para o utente.

Aspectos de manutengdo

Periodo de garantia do produto.

Accassibiidade 30 senvigo técnico do fabricanie.
Tempo de r2sposia do servigo técnico.
Faclidads na oblengdo de pecas de reposicdo.
Possibiligade de stock de material & reposico.
Possibllidage de reparagdo por parte do cantro.

Esperanga de vida.

Aspectos de limpeza

Exisincla dum protocolo de impeza por pane do fabricante.
Faciidade de impeza.
Possibiidade de impar componentes no circulto haditual do centro.

ASDECiDs 02 seguUranga

Matarial Ignfugo.
Tratamento antbacteriano das superficies de contacto.

Isolamento elétrico.

Balxo nivel de baruino.

Alames. Sistemas de RCP.

Compatibildade com os protocolos de controk de Infecgdes.

Seguranga para o utenie e para 0 profissional.

AVALIACAO TECNICA DE MATERIAIS PREVENTIVOS E TERAPEUTICOS EM FERIDAS
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5. ANALISE DA RENTABILIDADE (CUSTO-BENEFICIO)

O primeiro passo para a analise da rentabilidade dos produtos sera realizar o
calculo do custo por unidade do processo.

Para a obtengao deste indicador teremos que considerar:

= O preco unitario do produto.

» Duragédo aproximada do mesmo (por unidade).

» Custo do tempo de enfermagem em minutos. [( Ordenado bruto / horas
anuais de trabalho) / 60]

= Tempo de Enfermagem necessario para a aplicagdo / mudanga /
remocao.

» E uma constante (K) que deve ser um periodo de tempo pré-
determinado em dias (tal como a estadia média dos utentes, o tempo
médio de seguimento domiciliario).

Atencao: Se para a aplicagdo, mudanga o remogao fosse necessario algum
material ou produto secundario, devera ter-se em conta para computar o
custo, no caso do que o0 mesmo esteja associado s para alguns dos materiais
a analisar. Se forem necessarios para todos por igual (p.e. soro salino na
lavagem de uma ferida antes da colocagdo de qualquer penso) néo seria
necessario incrementar esses custos.

Mediante a formula:

Custo unitario por processo = Custo do material (prego unitario x n° de
unidades para o periodo K) + Custo do tempo de Enfermagem (tempo de
enfermagem para aplicagdo/mudancga x n° de mudangas para o periodo K)

Uma vez conhecido o custo unitario por processo podemos obter o coeficiente
de rentabilidade mediante a formula:

Coeficiente de rentabilidade =pontuagéo da prova clinica (entre 0 y 100) / custo
unitario por processo.

AVALIACAO TECNICA DE MATERIAIS PREVENTIVOS E TERAPEUTICOS EM FERIDAS
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6. EXEMPLO DUM ANALISE PARA A ELEICAO DUM PRODUTO.

Atencéo: Dos dados apresentado neste exemplo, s6 os relativos a evidéncia
externa sao reais. Os referidos a prova clinica e ao custo do processo sao
inventados. Qualquer parecido com a realidade é pura coincidéncia.

A comissdo técnica para a avaliacdo é-lhe proposta a avaliacdo de 4 pensos
para prevencao e tratamento das ulceras por pressao em calcanhares:

Penso A: hidrocelular ndo adesivo.

Penso B: hidrocelular ndo adesivo

Penso C: hidrocelular adesivo.

Penso D: hidrocoldéide com poliuretano externo adesivo.

A. Analise da evidéncia externa:

= Temos evidéncia sobre os produtos (hidrocelulares e hidrocol6ides?
Sim. (Em caso contrario ndo poderia ser considerado para o uso em
utentes até que n&o existirem estudos que garantam a sua seguranca).

= Temos evidéncia que algum seja mais eficaz que os outros na
prevencao e tratamento?
Nao. (Se a resposta for afirmativa, seria seleccionado directamente o
produto com maior eficacia)

Por tanto, procede a realizacdo de uma prova clinica.

B. Procura de evidéncia interna: a prova clinica:

Ap0s a realizagao da prova clinica os resultados séo:

Penso A Penso B Penso C Penso D

700 muto acequado - | 100 meito sdeusde | 100 meita adequado | 100 meito adedusde
Prevencao 100 90 80 85
Epitelizacéo 100 100 95 90
Granulagao 100 100 95 90
Esfacelos 75 70 65 50
Necrose 10 10 10 0
Infecgéo 10 10 10 0
Controlo da dor 75 75 75 75
Controlo do odor 50 55 50 50
Controlo do exsudado 75 50 70 55
Cuidados da pele perilesional 100 95 50 55
Conforto 100 100 55 45
Facilidade na aplicagéo 100 100 55 50
Facilidade na remogao 95 100 50 50
Adaptabilidade anatomica 95 85 75 80
Com isto, obtemos uma pontuacdo da prova clinica, sobre 1400 pontos

possiveis, de:
= Penso A: 1085 pontos.
= Penso B: 1040 pontos.
= Penso C: 835 pontos.
= Penso D: 775 pontos.

AVALIACAO TECNICA DE MATERIAIS PREVENTIVOS E TERAPEUTICOS EM FERIDAS
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C. Analise da rentabilidade: se estabelece como constante K 15 dias que € a

estadia média dos utentes com ulceras por pressao na nossa alegada unidade:

Custo do material:

N° Unidades Total Custo por Custo
mudancas por unidades unidade material
nos 15 mudanga | i
dias
Penso A 2" 2 4 5.85 € 23.40 €
Penso B 2* 2 4 5.40 € 21.60 €
Penso C 7** 2 14 3.82€ 53.48 €
Penso D 7™ 2 14 1.90 € 26.60 €

*cada dia se realiza inspecgao visual da zona. O penso é reutilizado. Mudanga aos 7 dias.
**cada dia se realiza inspecgao visual da zona. Por se um penso adesivo deve utilizar-se outro

novo.

Custo do tempo de Enfermagem. 0.27 €/ minuto

N° Tempo Tempo Custo por Custo
revisoes por Total minuto de Tempo de
nos 15 revisdo | Garerise | Enfermagem | Enfermagem
dias
Penso A 7 1.5 min 10.5 min 0.27 € 2.83 €
Penso B 7 1.5 min 10.5 min 0.27 € 2.83 €
Penso C 7 3 min 21 min 0.27 € 5.67 €
Penso D 7 3 min 21 min 0.27 € 5.67 €

Custo por unidade de processo = custo do material+custo do tempo
de Enfermagem

Penso A: 23.40€ material + 2.83€ T.E. = 26.23 €.
Penso B: 21.60€ material + 2.83€ T.E. =24.43 €..
Penso C: 53.48€ material + 5.67€ T.E. = 59.15 €..
Penso D: 26.60€ material + 5.67€ T.E. = 26.23 €..

Coeficiente de rentabilidade

unitario
Penso A: 10850pontos / 26.23€ = 41.364
Penso B: 1040 pontos / 24.43€ = 42.570
Penso C: 835 pontos / 59.15 € = 14.116
Penso D: 775 pontos / 32.27€ = 24.016

= pontuacao prova clinica / custe
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Como vemos o penso B é o que melhor coeficiente tem de rentabilidade, as
pontuagdes com o A sao muito similares (3% de diferencia de pontuagao na
prova), enquanto que as diferencias de preco (7,7 %) sao maiores pelo que
facilita a eleicdo do mesmo.

O produto D que unitariamente era o mais barato, a prova € muito baixa e
também o seu custo é o mais elevado, pelo que n&o deveria ser selecionado.
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