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ABSTRACT

Objective: To evaluate the effects of felted foam in the treatment of diabetic foot
plantar ulcer. Method: Systematic review with meta-analysis. Research was conducted
in Cochrane Library, PubMed, CINAHL, Science Direct, Web of Science, SCOPUS,
IBECS and LILACS. Cochrane Collaboration Risk of Bias Tool was employed to
evaluate risk of bias. The meta-analyses were calculated in the program Review Manager,
while Grades of Recommendation, Assessment, Development and Evaluation was
used for evaluating evidence quality. Results: Four clinical essays and two cohorts were
included. Mean plantar pressure of individuals exposed to felt was reduced by 10.77
kilopascals (CI 95% -14.92, -6.62; p<0.001). Conclusion: Higher reduction of plantar
pressure was observed to be associated with the use of felt. Development of new models
of relief orthosis with felted foam for plantar pressure is recommended, along with more
clinical research elucidating related outcomes.
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Efeitos da espuma de feltro no tratamento do pé diabético: revisao sistematica com metandlise

INTRODUCAO

A cada ano, aproximadamente um milhio de pessoas
com Diabetes Mellitus (DM) sofre amputagio, per-
fazendo uma média de trés amputagdes por minuto®.
A insensibilidade podal, as deformidades nos pés e a
mobilidade articular limitada podem resultar em cargas
biomecianicas anormais, conduzindo a uma tlcera croénica
do pé diabético com cicatrizagdo prejudicada pela pressio
plantar (PP)@.

A adesdo a uma intervengio de alivio de PP ¢ decisiva
para a cura destas ulceras. Aspectos como eficdcia, maior
aceitagdo pelo usudrio, menores custos de um dispositivo de
descarregamento e pouca interferéncia na rotina do paciente
podem aumentar a possibilidade de se alcangar o alivio de
pressdo adequado. Tais caracteristicas tém sido reportadas
com o uso da espuma de feltro®.

Entretanto, estudos divergem quanto aos efeitos desta
espuma, com alguns apontando a auséncia de associagdo
estatistica entre os efeitos da espuma e a cicatrizagio de
lesdes quando comparada ao tratamento convencional com
meio sapato (half-shoes)®®. Outros estudos apresentam a
presenga de efeitos na cicatrizagio!”) e resultados positivos
na redugio de pressdo plantar®?, indicando a necessidade
da sumarizagio dos resultados para o estabelecimento pre-
ciso dos efeitos da espuma de feltro.

Buscas conduzidas no repositério PROSPERO
(International Prospective Register of Systematic Reviews), na
Cochrane Library e no PubMed Clinical Queries localizaram
trés revisdes sistemdticas publicadas®*'?, que apenas des-
creveram esta tecnologia de descarga, mas nio realizaram
metandlise dos dados para precisar os reais efeitos da espuma
de feltro no tratamento da dlcera do pé diabético, deixando
campo aberto para a pesquisa.

Desse modo, este estudo teve por objetivo avaliar os
efeitos da espuma de feltro no tratamento da tlcera plantar
do pé diabético.

METODO

TIPO DE ESTUDO

Trata-se de uma revisio sistemdtica, com metanilise
de estudos experimentais e observacionais, baseada nas
recomendagdes da Colaboragio Cochrane®. O protocolo
desta revisdo encontra-se registrado no PROSPERO sob o
numero de registro CRD42017070352.

COLETA DE DADOS

A questio de pesquisa foi elaborada a partir da estra-
tégia PICOS: populagio (Patient) - pacientes com tlce-
ras plantares do pé diabético; interven¢io (Intervention)
- espuma de feltro; comparagio (Comparison) - outras
técnicas de alivio da pressdo plantar ou nenhuma téc-
nica de alivio da pressdo plantar; desfechos (Ouzcomes)
- reducio da pressdo plantar e redugio no tempo de cica-
trizagdo; e tipos de estudos (Szudy) - Ensaios Clinicos

Randomizados (ECR) e estudos de coorte. Formulou-se,
portanto, a seguinte questdo de pesquisa: “Quais os efei-
tos da espuma de feltro no tratamento da ilcera plantar do
Ppé diabético?”.

As fontes utilizadas para a busca foram a Cochrane
Library, PubMed, Cumulative Index to Nursing and Allied
Health Literature (CINAHL), Science Direct, Web of Science,
SCOPUS, Indice Bibliogrdfico Espandl en Ciencias de la
Salud (IBECS), Literatura Latino-Americana em Ciéncias
da Saude (LILACS), Rede Brasileira de Avaliagio de
Tecnologias em Satide (REBRATS) e Base de Dados de
Enfermagem (BDENF).

Para a inclusio de ensaios clinicos randomizados
ainda nio publicados, realizaram-se buscas no Clinical
Trials. Além disso, as referéncias dos estudos selecio-
nados foram analisadas para identificagio de mais pes-
quisas relevantes. Foram eleitos descritores controla-
dos, selecionados do Medical Subject Headings (MeSH),
e nio controlados.

Assim, a chave de busca utilizada na PubMed foi:
(((((((diabetic AND ulcer AND pressure plantar) OR (dia-
betes AND callus) OR (diabetic foot) OR (foot uicer) OR
(diabetic foot ulcer) OR (diabetic neuropathies) OR (dia-
betic feet) OR (feet, diabetic)))) AND ((felsted foam) OR
(felt fitted) OR (foam melting) OR melting OR felt OR
(foot ulcer treatment) AND (pressure relief) OR offloading
OR (orthotic devices))))) AND (((randomized controlled
trial[pt] OR controlled clinical trial[pt] OR randomized
controlled trialsfmh] OR random allocation[mh] OR double-
-blind method[mh] OR single-blind method[mh] OR clinical
trial[pt] OR clinical trialsfmh] OR (‘clinical trial’[tw]) OR
((singl*[tw] OR doubl*[tw] OR trebl*[tw] OR tripl*[fw])
AND (mask*[tw] OR blind*[tw])) OR (placebos[mh] OR
placebo™[rw] OR random™[tw] OR research design[mh:noexp]
OR comparative study[pt] OR evaluation studies as topic[mh]
OR follow-up studies/mh] OR prospective studies[mh] OR
control*[tw] OR prospectiv*[tw] OR volunteer*(tw]) NOT
(animals[mh] NOT humans[mh]) OR ((((((((“Epidemiologic
Studies”[Mesh]) OR “Case-Control Studies”[Mesh]) OR
‘Retrospective Studies”[Mesh]) OR “Cohort Studies”[Mesh])
OR “Follow-Up Studies”[Mesh]) OR “Longitudinal
Studies’[Mesh]) OR “Prospective Studies”[Mesh]) OR
“Controlled Before-After Studies”[Mesh])))). Esta foi adap-
tada para cada base/banco de dados conforme a especi-
ficidade de cada um.

As buscas ocorreram entre 13 de maio e 3 de junho de
2017. Estiveram envolvidos dois revisores, efetuando a busca
e a selegdo das publicagdes de forma pareada. Utilizou-se o
Endnote Web para o rastreamento inicial das publica¢des com
base no titulo € no resumo.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

O processo de selecio observou as recomendagdes do
PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews
and Meta-Analyses)™?.
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Meneses JCBC, Borges JWP, Silva ARV, Viana MCA, Rebougcas VCF, Alencar AMPG

Foram incluidos ensaios clinicos randomizados e estu-
dos observacionais, sem limite temporal, redigidos em
portugués, inglés ou espanhol. Os participantes poderiam
ser pessoas com diabetes tipos 1 ou 2 e ulceragées nos
pés de etiologia neuropdtica que utilizaram a espuma de
feltro nos formatos palmilha, associada ou nio a outro
material, e feltro adesivo aderido ao pé ou a algum tipo
de calgado adequado.

Apés a selecdo dos artigos, a elegibilidade dos estu-
dos foi confirmada pela aplicagio dos critérios previa-
mente definidos. As discordincias foram resolvidas em
reunido de consenso entre os revisores, por consulta a
um terceiro revisor. Utilizou-se o indice de concordancia
Kappa para avaliar a concordéncia na inclusio/exclusio
das publicagdes.

EXTRACAO DOS DADOS

Foram extraidos dados de identificagio (autores, ano
de publicagio, pais) e delineamento dos estudos (segui-
mento, randomizagio, alocagio, cegamento, andlise por
intenc¢do de tratar, publicacdo seletiva, interrupgio precoce
por beneficio, selecdo e inclusio de participantes, con-
trole dos fatores de confusio e patrocinio de fabricantes
de dispositivos).

Dentre as caracteristicas dos participantes, foram inclu-
idas a idade, o sexo, o indice de massa corpdrea, o tempo
de diabetes, a localizagido e a duragdo das udlceras, a drea
das lesdes no inicio do estudo, bem como a descrigio das
intervengdes nos grupos experimental e controle e a perio-
dicidade de troca por serem consideradas importantes para
a avaliagdo dos desfechos.

Os desfechos considerados foram: redugio da pressdo
plantar (medida em kPa), redugio no tempo de cicatrizagio
(medida em dias) e redu¢do do tamanho da tlcera (medida
em cm).

Risco DE VIEs DOS ESTUDOS INDIVIDUAIS

Utilizou-se a ferramenta Cochrane Collaboration Risk
of Bias Tool*® para classificar o risco de viés dos estudos
incluidos, considerando os dominios: geragio de sequén-
cia aleatéria; manutencio do sigilo da sequéncia de aloca-
¢do; cegamento de pacientes, investigadores e avaliadores
de desfechos; presenca de dados incompletos de desfecho;
publicagdo seletiva de desfecho e interrup¢io precoce por
beneficio. Nesse sentido, o risco de viés foi classificado em
baixo, alto ou desconhecido.

Para os estudos observacionais, utilizaram-se os cri-
térios recomendados pelo sistema GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation):
selecdo e inclusdo inadequadas de participantes; controle dos
fatores de confusio; cegamento de pacientes, investigadores
e avaliadores de desfechos; presenca de dados incompletos
de desfecho.

Ressalta-se que os autores principais dos estudos
foram contatados via e-mail para a solicitagdo de infor-
magdes adicionais sobre os estudos. Categorizaram-se os

itens para os quais ndo se obteve respostas como “risco de
viés desconhecido”.

ANALISE E TRATAMENTO DOS DADOS

As metanilises foram calculadas pelo programa The
Cochrane Collaboration’s Review Manager 5 (RevMan
5) e seus resultados foram apresentados em graficos
Forest Plot.

Para o cdlculo das metanilises, foi utilizado o modelo de
Efeito fixo. Como medida de efeito, foi utilizada a diferenca
entre médias, calculando-se as estimativas de efeito dos estu-
dos individuais pelo inverso da varidncia¢1?,

A heterogeneidade foi avaliada utilizando-se os testes
Q_de Cochran, qui-quadrado (X?) e Inconsisténcia (I%).
O valor Q_elevado e o p<0,05 apontam a presenga de
heterogeneidade entre os estudos. Em relagio ao X?, foi
considerado um nivel de significincia mais conservador de
p<0,10. Para o valor de I? foi considerada a classificagio
da escala de Higgins, que julga: a auséncia de heterogenei-
dade para valores proximos a 0%; a baixa heterogeneidade
para valores préximos a 25%; a moderada heterogeneidade
para valores proximos a 50% e a alta heterogeneidade para
valores préximos a 75%.

A heterogeneidade foi explorada calculando-se as
metandlises por subgrupo, separando os estudos entre os
que possuiam boa qualidade metodoldgica e baixa quali-
dade metodolégica.

A avaliagio do viés de publicagio foi realizada pelo
funnel plot.

QUALIDADE DA EVIDENCIA

Adotou-se o sistema GRADE para a avaliagio da
qualidade da evidéncia, segundo o qual esta pode ser
classificada em quatro niveis: alto, moderado, baixo e
muito baixo™. O perfil de evidéncias final foi gerado
pelo aplicativo GRADEpro GDT (Guideline Development
Tvol), versio 2015.

RESULTADOS

O processo de captagio e elegibilidade dos artigos
encontra-se descrito em forma de fluxograma (Figura 1).
Nesta etapa, o indice de concordancia Kappa foi de 0,857.

Nesse processo, foram excluidas quatro publicagdes pelos
motivos: ndo atendeu ao critério tipo de estudo™; pacien-
tes com tlcera neuropitica ji cicatrizada®?; nem todos os
participantes possufam diabetes®?) e nio utilizou o feltro
na interven¢io®. Por conseguinte, foram captadas duas
publicacdes aps a busca manual nas referéncias dos estudos
eleitos e a amostra final da revisdo sistemdtica foi composta
por seis publicacdes.

O Quadro 1 apresenta os estudos que compuseram a
revisdo sistemdtica. Todos os autores negaram ter recebido
patrocinio de empresas. Obteve-se quatro ECR"#9%) ¢
duas coortes®9.
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Registros identificados por meio
da pesquisa em bases de dados

(n=1.133)

Registros adicionais identificados
por meio de outras fontes (anais)

(n=4)

Registros ap6s exclusdo dos duplicados

(n=947)

Registros avaliados em
titulo e resumo

(n=947)

Registros avaliados em texto

completo para a elegibilidade

(n=28)

Registros excluidos
(n=939)

Registros em texto
——» completo excluidos
(n=4)

Artigos incluidos apds
a busca nas referéncias

+1

Estudos incluidos na
sintese qualitativa

(n=06)

Estudos incluidos na sintese
quantitativa (metanalise)

(n=4)

(n=2)

Figura 1 - Fluxograma de selecdo dos estudos baseado em modelo apresentado no documento PRISMA®,

Quadro 1 - Caracterizacao dos estudos incluidos na revisao sistematica — Crato, CE, Brasil, 2018.

Critérios de

Caracteristicas basais dos participantes

Autor/ano inclusao (Cl) e | Intervencao Comparacdo / | Desfechos Concluso
(Amostra) usio (CE < controle avaliados Idade Sexo IMC! Tempo de Local/ Area (cm?)
exclusao (CB) (anos) M/F | (Kg/m?) | DM (anos) duracgio
GC*1: GCT° A espuma
Palmilhas de | GC2: rtese P
P . de feltro
espuma de de alivio de Halux Halux e foi a quarta
Fleischli feltro mais pressao DH®; - Hélux Hélux 29,7 + q_
Cl: uma UN2 Reducio metatarso modalidade
etal., R espuma de GC3: sapato ~ 51,6 +9,3 15/4 2,3 N . - . R
plantar ativa. . 1 da pressao , . . Nao refere (antepé). Nao refere mais efetiva
199704 CE: nio refere polietileno ortopédico lantar Antepé Antepé | Antepé Duracio: araa
(n=26) ' " | associadas a Darco®; P ' 54,3 +8,9 1/6 31,5+ Juracao: para 2
ndo refere reducdo
um sapato de | GC4: sapato de 6,0 -
. - . - da pressao
pés-operatério. | pés-operatério lantar.
Darco®. p !
Cl: UN nova de Halux e Nao houve
tratamento nao Gl: G- metatarso. Gl: diferenca
cirdrgico. GC1: GCT ) ) Duragao (dias): . significativa
. R 57,5 +12 917 1,17 + 0,84
CE: feridas Espuma de GC2: sapato Redugio GCi: GCl: GE: GCl: entre a
. pos-operatérias; puma d cirdrgico do tempo . : 149,2 +153,6 y intervengao
Birke h feltro aderida L L 47,3 +9,1 7/6 1,26 + 0,45
Glceras modificado de cicatriz X . < GC1: i € 0s grupos
etal, recorrentes asapato GC3: tala agao; GC2: GC: Nao Nao refere | 183,9 + 142,9 GC2: quanto ao
2002© N pos-operatorio A o 58,2+ 11,5 23/31 refere ! 0,84 + 0,45
nao plantares - de passeio N° de GC2: tempo de
(n=120) Lo modificado. " . GC3: GC3: GC3: L
no mediopé modificada; tlceras 67,9 +99,7 cicatrizagao;
Troca semanal. N L 56,5+ 9,6 14/4 1,76 + 1,17
ou calcanhar; GC4: nao cicatrizadas. GCa: GCa: GC3: GCa: 81% das UN
osteomielite; especificados. 56,8+ ]‘0 5 2/4' 98,6 +114,3 164+ 0'35 cicatrizaram
feridas ! ! GC4: ! ! durante as 12
isquémicas. 150,7 + 168,7 semanas.
continua...

Rev Esc Enferm USP - 2020;54:e03640

www.scielo.br/reeusp




Meneses JCBC, Borges JWP, Silva ARV, Viana MCA, Rebougcas VCF, Alencar AMPG

...continuagao

Critérios de ~ Caracteristicas basais dos participantes
Autor/ano inclusido (Cl) e | Intervencao Comparacao /| Desfechos Conclusiao
(Amostra) lusiio (CE < controle avaliados Idade Sexo IMC Tempo de Local/ Area (cm?)
exclusao (CE) (anos) M/F | (Kg/m?) | DM (anos) | duracdo
Cl:DM 1 ou 2, Nao houve
com UN plantar [ Espuma de - Gl: diferenca no
X B Redugao do -
Zimny grau Wagner 1 feltro e a Meio-sapato tempo de Gl: 27,1+ Gl: Nao refere Gl: tempo de
etal., ou 2. borracha (Thanner®, cicauﬁza 20 61,7 +13,3 14/13 4,8 18,4+7,2 localizagao e 11,1+1,4 cicatrizacao
20026 CE: DAOP?, implantadas Hoechstaedt, eda éreagda GC: GC: GC: GC: nem GC: e na redugdo
(n=61) esclerose da em sapato de Alemanha). lesio 61,1+11,6 | 19/15 27,9 + 21,6 +11,7 Duragao. 11,9+ 1,4 da drea da
média ou pés-operatério. ' 4,4 ferida entre os
osteomielite. grupos.
A espuma de
feltro reduziu
Cl:DM1ou?2, Espuma de a pressao
Zimny: com UN plantar br(J)rracha Redugdo do Gl: plantar de
Schat); grau Wagner 1 © espuma Meio-sapato tempo de Gl: 27,4+ Gl: Metatarso Gl: forma tao
Piohl ! ou 2. de Ea[tro (Thanner®, cicatrizacdo; | 62,1+ 13,0 | 13/11 4,9 18,2 +7,6 (antepé). 10,2 + 4,5 | eficaz quanto
2003,’7] CE: DAOP, associadas a Hoechstaedt, reducao GC: GC: GC: GC: Duragao: nao GC: o sapato e
esclerose da . Alemanha). da drea da 62,1+10,8 | 17/13 28,5+ 22,1+11,8 refere. 11,3 +5,1 contribuiu
(n=54) ) sapato de pos- - K
média ou L lesdo. 4,3 mais na
L operatério. .
osteomielite. reparacao das
feridas que
este.
A diminuicdo
Cl:DM 1 ou 2; Espuma de do tamanho
UN em halux feltro aderida Reducio Halux e das dlceras no
ou metatarso, Espuma de a um sapato na area da halux ou no
. N metatarso Gl: .

. grau TAou 1B | feltro aderida | adequado para lesao. P antepé foram
Nubé na escala de ao pé mais o pé diabético; | Comparagao Gt: G antepe). 05 semelhantes
etal, Wagner. sf atos sapato Darco®, das t’;xasgde 59 (60-70) 141 Nao 14010-19) Duraggo: ©02-1,3) Ocorreram'
20068 CE: gulst;s adepuados fgi utilizado cicatrizagao e cC: refere GG G G oucos
(n=32) | EpUs quaco 1128690 | 56 (55-66) | 12/5 12 (6-19) 14 (10-19) 05 p

impalpéveis ou para o pé em 65% dos em dlceras eventos
. s . < GC: (0,2-0,8)
ITB <0,6; dlcera diabético. participantes do hdlux e adversos
. . 12 (6-19)
exsudativa com (8doGle13 antepé. com o feltro
leito profundo. do GCO). (maceragao e
micose).
Cl: >18 anos; C(j(:i:senz\t’
UN plantar? 8
< 49% da
CE: ndo falar . -
inglés basico, Espuma de Hélux e pressao
. g ! feltro novo metatarso plantar se
Raspovic; nao deambular . GC1: Espuma .
aderida ao N (antepé), comparado
Waller; ao menos & associada de feltro gasto Redugao 317+ médio o 3 auséneia
Wong, 10 passos; P N apds sete dias da pressao 55,8 +10,7 1411 ! 11,8 +11,3 0,24 + 0,25
- a bota L 2,9 calcanhar. de feltro. O
2016 amputagao PR da aplicagao; plantar.
. multifuncional feltro gasto
(n=15) abaixo do GC2: sem feltro. .
. ou ao sapato Duragao: descarregou
joelho; DAOP, ) L. 5 o
- pos-operatorio. nao refere 32% em
exposi¢ao N
relacdo a
de osso ou A
R < auséncia de
infeccdo.
feltro.

indice de Massa Corpérea; 2ilcera neuropatica; *Grupo comparacio/controle; *Gesso de contato total; *Doenca arterial obstrutiva
periférica; *Classificagao PEDIS-IWGDF: grau de perfusdo 1; grau de profundidade 1-2; grau de infeccao 1 e grau de sensacao 2.

As caracteristicas basais dos participantes revelam gru-
pos constituidos de adultos idosos, do sexo masculino, com
sobrepeso ou obesidade e diabetes de longa duragio, com
ulceras localizadas nas regides do hélux e do antepé, de dura-
¢do e tamanho varidveis.

A periodicidade de troca da intervencio foi definida em
quatro estudos, uma vez que, nos dois ECR cross-over®?),
as intervengdes foram aplicadas apenas para a medigdo da
pressdo plantar e ndo para o tratamento das ulceragdes. Nos
demais estudos, o periodo de troca da espuma variou entre
trés e sete dias.

A avaliagio do risco de viés foi realizada por estudo. Para
proceder as avaliagdes do risco de viés dos estudos indivi-
duais, o critério cegamento de participantes e pesquisadores
foi julgado idéntico ao critério cegamento de avaliadores
de desfecho, em virtude de a espuma de feltro nido poder

ser cegada aos participantes, de modo a nio prejudicar as
avaliacdes dos estudos. Nesse sentido, as duas coortes foram
classificadas como risco de viés desconhecido nestes critérios,
por nio apresentarem informagdes suficientes® .

Uma das coortes teve o critério falha de controle dos
fatores de confusio classificado como alto risco de viés, pois
o estudo afirmava que os curativos especificos ou os agentes
tépicos utilizados nio foram controlados e a adesdo ao uso
de adjuvantes nio foi avaliada®. Os demais critérios foram
classificados como baixo risco de viés.

No cegamento de avaliadores de desfechos, um estudo
foi classificado como tendo risco desconhecido por ausén-
cia de informagdes® e os demais foram classificados como
baixo risco, uma vez que utilizaram instrumentos de medida
acurados, diminuindo os riscos de viés.

www.scielo.br/reeusp
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O critério dados incompletos de desfecho foi avaliado
com alto risco de viés em dois estudos: o primeiro, devido a
perda de seguimento de 15% dos participantes recrutados®;
o segundo, devido a exclusio de pacientes com sugestiva
doenga vaso-oclusiva periférica apés a randomizagio, sem

Geragao de sequéncia aleatdria (viés de selegdo)

Sigilo de alocagao (viés de selecao)

Cegamento de participante e pesquisador (viés de desempenho)

especificagio do grupo ao qual pertenciam?. O critério
publicagio seletiva foi avaliado com alto risco de viés para
os dois estudos”?*¥, por estes nio terem reportado as ocor-
réncias de complicagdes. A classificagio final do risco de viés
foi sintetizada na Figura 2.

Cegamento de avaliador de desfecho (viés de detecgdo)

Publicagio seletiva (viés de publicacio)
Falhas de controle dos fatores de confusao

Interrupcao precoce por beneficio

Birke et al., 2002

. Selecdo e inclusdo inadequada dos participantes

Fleichli et al., 1997 (4 ?

Nubé etal., 2006 | 2 | 2

Raspovic et al., 2016 . .

Zimmy et al., 2002

Zimmy et al., 2003 ? (4

®-~e-e-

. . ‘ . . . Dados incompletos de desfecho (viés de atrito)

®~0~0®~~

Figura 2 - Resumo do risco de viés dos estudos incluidos.

Apenas quatro estudos participaram das metanalises:
dois ECR®? e duas coortes®®. Os desfechos com dados
suficientes e compativeis para os célculos metanaliticos
foram a redugio da pressdo plantar e a redugido do tempo
de cicatrizaggo.

A Figura 3 apresenta o Forest plot do desfecho redu-
¢do da pressio plantar. Nessa metandlise, os dois estudos
incluidos estdo dispostos repetidamente pelo fato de terem
realizado mais de uma comparagio. No primeiro estudo®,
a comparagio foi estabelecida entre o feltro e um sapato
pos-operatério para ulceras localizadas no halux, enquanto
a segunda comparagio considerou apenas as tlceras localiza-
das no antepé. J4 no segundo estudo®,comparou-se o feltro
recém-aplicado & auséncia de feltro, seguido pela comparagio
entre o feltro gasto (ap6s sete dias da aplicagio) e a auséncia
de feltro.

A sumarizagio do efeito sobre a pressio plantar reve-
lou redugio de 10,77 kPa (quilo pascais) (IC95% -14,92,
-6,62; p<0,001) nos individuos em uso da espuma de

feltro, comparando-se 4 auséncia do feltro ou ao sapato
pés-operatério. Observa-se a presenca de moderada hete-
rogeneidade entre os estudos devido a diferenca nos grupos
comparadores, a qual foi explorada em anilises por sub-
grupos (Figura 3).

Dessa forma, a metanilise foi realizada considerando em
um subgrupo estudos com baixo risco de viés e em outro
subgrupo estudos com alto risco de viés. Observou-se, em
cada grupo, a auséncia de heterogeneidade, indicando que
a sua presenca se deu devido a presenca do risco de viés
entre os estudos. Além disso, a anilise mostrou que, tanto no
subgrupo com alto risco de viés quanto naquele com baixo
risco, os resultados favorecem a espuma de feltro na redugio
da pressdo plantar, com estimativa de efeito de -6,57 kPa
(IC95% -12,26, -0,88; p=0,02) para o subgrupo de maior
risco de viés e de -15,50 kPa (IC95% -21,55,-9,44; p<0,001)
para o subgrupo de menor risco de viés.

A sumarizagio do desfecho tempo de cicatrizagio incluiu
dois estudos de coorte. No primeiro®, foi considerado como
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comparador o sapato de cicatrizagio. Esta escolha se deu no
intuito de evitar inconsisténcia entre os comparadores, uma
vez que a outra coorte® também comparou o feltro a um
meio-sapato de cicatrizagio.

A metanilise relativa ao tempo de cicatrizagdo demons-
trou redugdo de 3,71 dias neste periodo. Porém, esta nio
obteve significincia estatistica (IC95% -8,28,0,85; p=0.11),

indicando, ainda, auséncia de heterogeneidade clinica.

1.1 Reducao da pressao plantar
Experimental Controle Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% CI
Fleichli et al. 1987 F1 0 BS 19 337 126 19 36,8% -6,60 [-13,43,0,23] -
Fleichli et al. 1997 188 97 TooZ23 44 7TO163% -6,80 [-16,77, 3,771 T
Raspovic etal. 2016 188 54 15 367 144 15 284% -17490[-25E8 -10,12] —
Raspovic etal. 2016 248 125 19 36,7 144 15 185% -11,90[F21,55,-2,248] —
Total (95% CI) 56 56 100,0% 10,77 [-14,92, -6,62] L 2
Heterogeneity: Chi®= 837, df= 3 (P=019); F= 44% I t } {
Testfor averall effect: Z=5,09 (P = 0.000013 100 E?(gerimental UControle 50 100
1.2 Reducao da pressao plantar por subgrupo

Experimental Controle Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.2.1 Maior risco de viés
Fleichli et al. 1897 148 47 Vo323 44 TO163% -6,50 16,77, 3,771 —T
Fleichli et al. 1897 r1 85 19 337 126 19 36,8% -6,60 [13,43,0,23] —H
Subtotal (95% CI) 26 26 531% 6,57 [-12,26, -0,88] L 3
Heterogeneity: Chi*= 0,00, df=1{P=048); F=0%
Test for awerall effect Z= 2,26 (F=0,02)
1.2.2 Menor risco de Viés
Raspovic etal. 2016 248 125 15 367 14,4 14 1848%  -11,80 21,45, -2149] —
Raspovic etal. 2016 188 454 15 367 14,4 14 284% -17490[2568-10132] —a—
Subtotal (95% CI) 30 30 46,9% -15,50 [-21,55, -9,44] L
Heterogeneity: Chi*= 0493, df=1{P=0,33); F=0%
Test for owerall effect £= 5,01 (F = 0.00001)
Total (95% CI) 56 56 100,0% -10,75 [-14,90, -6,61] L 3
R T ST

estioroverall effecl. £=3, { o ) Favours [experimental] Favours [control]
Test for subaroup differences: Chi*= 4,43, df=1 (P =0.04), F=77.4%
1.3 Reducao do tempo de cicatrizacao

Experimental Controle Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Birke et al. 2002 36,1 36,3 26 44 Y 57 B7% -530[-22,99 12,39
Fimry etal 2002 T96 118 27832 44 34 93,3% -3,60[-8,33,1,13]
Total {95% CI) 53 91 100,0%  -3,71[-8,28, 0,85]

P 2 — — CR= | } } |
?etf;ﬂgenelwl.l C;I ;g??; g;—;EPD—1?,BE),I =0% oo 0 a0 100
estfor overall effect 2=1,53 (P=0,11) Favours [experimental] Favours [control]

Figura 3 - Diferencas entre as médias dos efeitos da espuma de feltro versus os comparadores por desfecho analisado.

Dos estudos que compuseram a metanilise, quase todos
os ECR tiveram resultados que beneficiam a intervengio.
Ressalta-se, no entanto, que nenhum dos estudos informou
ser patrocinado por industrias, diminuindo-se a possibilidade
de conflitos de interesses.

A anilise do grifico de funil apontou a auséncia de
viés de publica¢do no desfecho redugio da pressio plan-
tar, considerando-se a distribui¢do simétrica dos estu-
dos no topo da pirdmide. J4 para o desfecho redugio do
tempo de cicatriza¢do, ndo houve dados suficientes para
emitir um julgamento sobre o risco de viés de publicagio,
considerando-se a pequena quantidade de estudos incluidos
nesta metandlise.

O Quadro 2 dispée a avaliagio da qualidade da evidéncia
final realizada pelo GRADE. Destaca-se que a justificativa
para a penalizagio pelo critério imprecisdo, em ambos os
desfechos, se deve a intervalos de confian¢a sumdrios amplos
associados as estimativas de efeitos baseadas em pequeno
ndmero de eventos.

Conforme exposto no quadro de classificagio da quali-
dade da evidéncia, a estimativa do efeito da espuma de feltro
na redugio da pressdo plantar de dlceras neuropdticas do pé
diabético foi de menos 10,77 kPa, apoiando-se em evidéncia
de moderada qualidade. Para o desfecho redugio do tempo de
cicatrizagdo, a estimativa de efeito sumarizada foi de menos
3,71 dias, apoiada por evidéncia de muito baixa qualidade.

www.scielo.br/reeusp

7

Rev Esc Enferm USP - 2020;54:e03640



Efeitos da espuma de feltro no tratamento do pé diabético: revisao sistematica com metandlise

Quadro 2 - Classificagao da qualidade da evidéncia sobre a eficacia da espuma de feltro no tratamento de dlceras neuropaticas do

pé diabético - Crato, CE, Brasil, 2018.

AVALIACOES N° DE PACIENTES EFEITO
. Outras QUALIDADE | 'MPORTANCIA
o . Risco T Espuma | - . P RELATIVA DO
N°dos | Delineamento ..~ .| Evidéncia . técnicas Absoluto DA EVIDENCIA
de | Inconsisténcia | . . Imprecisao de o DESFECHO
estudos do estudo . indireta de (95% 1C)
viés feltro d
escarga
Reducdo da pressao plantar (avaliada com a medigao da redugdo da pressao em kPa)
Ensaios ~ = DM: 10.77 kPa
4 clinicos :J:\Z Nao grave r\r‘:\?e Grave? 56 56 menos M(e))galflg/?DA IMPORTANTE
randomizados | 8 8 (-14.92 2 -6.62)
Reducéo do tempo de cicatrizagdo (seguimento: média de 11 semanas. Avaliado em dias)
5 - DM: 3.71 dias
2 Estudos | No | \50 orave Nao Grave® 53 91 menos ®000 | |MpORTANTE
observacionais | grave grave (-8.28 2 -0.85) MUITO BAIXA

IC: Intervalo de Confianca; DM: Diferenca da média; a. IC amplo.

DISCUSSAO

Esta revisdo abordou seis estudos desenvolvidos nos
EUA®®, Alemanha®” e Austrdlia®®, que apresentam resul-
tados promissores sobre a espuma de feltro para o desfecho
redugdo da pressio plantar no tratamento da ulceragio por
neuropatia diabética periférica.

A intervencio apresentou-se na forma de feltro adesivo
aderido ao pé, bem como de feltro em formato de palmilha
fabricada, de diferentes espessuras, em associagio com outros
materiais como borracha ou polietileno. Destaca-se, ainda,
que a presenga de cointervengdes, como as coberturas utiliza-
das para o curativo das ulceras, ndo foi controlada mediante
a utilizagio de protocolo apenas em um estudo®®.

Dos seis estudos incluidos na reviso sistemdtica, apenas
quatro compuseram metanilise” 9. A sumarizagio do efeito
da intervengdo na pressio plantar aponta a redugio de 10,77
kPa (IC95% -14,92, -6,62; p<0,001) na média de pressio
dos participantes que utilizaram o feltro. O alivio da pressio
plantar estd associado 4 redugdo de componentes inflama-
térios, reativagio e aceleragio dos processos reparatdrios™,
diminuindo a agressio relacionada a for¢as decorrentes do
peso do corpo durante a marcha no leito das ulceras, a qual
retarda ou inibe o processo cicatricial®.

Um ECR mostrou que a espuma de feltro reduziu médias
de pressdo plantar de 48% no antepé e 34% no hilux®. Em
outro, o descarregamento da pressdo plantar foi, em média,
de 49% com o feltro novo e de 32% com o feltro gasto apSs
sete dias de uso, quando comparado 4 auséncia de feltro para
tlceras plantares no antepé?. A redugdo da pressdo plantar
foi maior na regido metatarsal que em outras regides podais,
sugerindo um melhor desempenho deste material na regido
do antepé.

A metanilise da redugio da pressio plantar mostrou hete-
rogeneidade moderada entre os estudos, embora as caracte-
risticas dos participantes na linha de base, como idade, sexo,
tempo de doenca e localizagio das ulceras, se apresentem
semelhantes. A exploragio da heterogeneidade a partir dos
subgrupos de baixo e alto risco de viés ndo alterou as estima-
tivas de efeito, confirmando o resultado a favor da intervengio.

Quanto ao desfecho redugio do tempo de cicatrizagio,
uma coorte realizada nos EUA mostrou que a proporgio
de tlceras cicatrizadas foi de 81% entre todos os partici-
pantes em seguimento, independentemente do método de
descarga. Nio houve diferenca significativa quanto ao tempo
de cicatriza¢io com o uso do feltro quando comparado ao
gesso de contato total®, semelhante aos resultados de ECR
na Australia®).

Por outro lado, na Alemanha, outra coorte mostrou que
o tempo de cicatrizagio foi de 79,6 dias (IC95% 75,84) no
grupo tratado com o feltro e de 83,2 dias (IC95% 77,90)
no grupo que recebeu o meio-sapato, sugerindo que o feltro
seria tdo eficaz quanto a terapia convencional com o meio-
-sapato ap6s andlise estatistica®. Resultado semelhante foi
apontado em ECR com média de 75,2 dias 1C95% 67,84)
versus 85,2 dias (IC95% 79,92), revelando melhor eficicia
do feltro em comparagio ao meio-sapato (p=0,03)7.

A metanidlise do tempo de cicatrizagio nio demons-
trou associagdo estatistica entre a exposi¢do a intervengdo
e o efeito. A amplitude dos intervalos de confianca aponta
imprecisio do efeito estimado. A qualidade desta evidéncia
foi baixa, apontando a necessidade de estudos adicionais bem
delineados para o esclarecimento do real efeito do feltro no
tempo de cicatrizagio das lesdes.

A investigagio do efeito do feltro na redugio da drea da
ferida foi evidenciada em dois estudos®?”. O primeiro, que
comparou o feltro a um meio-sapato de alivio da pressdo
plantar, observou que a drea das lesbes nio diferiu signifi-
cativamente entre os grupos (p=0,81 e p=0,13, respectiva-
mente). J4 no segundo, obteve-se que o feltro foi mais eficaz
na redugdo semanal do raio da ferida que o seu compara-
dor, obtendo redugoes de 0,48 mm (IC95% 0,42; 0,56) em
comparagio com 0,39 mm (IC95% 0,35; 0,42) do grupo
controle (p=0,005). E concebivel que a reducio das pressces
plantares alcancadas pela espuma de feltro pode melhorar a
cicatrizagio de feridas®?.

De modo semelhante 4 mortalidade e as amputagoes,
a ocorréncia de complicagées ndo foi muito explorada na
maioria dos estudos’. Apenas dois estudos relataram a
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ocorréncia de infecgdo bacteriana, nio compondo uma meta-
nilise por possuirem delineamentos diferentes®!?. Além
disso, coorte relatou a ocorréncia de infecgdo fingica e de
@), 0 que
deve ser melhor investigado em futuros estudos com coin-
tervengdes devidamente controladas.

Em relagio ao risco de viés de publicagio, observa-se

maceragio perilesional associadas ao uso do feltro

que os estudos sobre o desfecho redugio da pressio plantar
foram publicados entre os anos de 1997 a 2016, perfazendo
um intervalo de quase 20 anos para a publicagio de resulta-
dos “negativos” ou “pouco significativos”, fato que reforca o
julgamento de auséncia de viés de publicagio.

No entanto, percebeu-se a auséncia de estudos na base do
funil, tanto positivos quanto negativos, bem como a necessi-
dade de se elaborar mais pesquisas clinicas bem delineadas,

que contemplem outros desfechos no contexto do pé diabé-
tico. Em relagdo ao risco de viés de publicagio para o desfe-
cho redugio do tempo de cicatrizagio, o reduzido nimero
de estudos mostra a necessidade da publica¢do de novos
estudos que avaliem este desfecho.

CONCLUSAO

A espuma de feltro conferiu maior redugio de pressio
plantar na regido metatarsal quando comparada a métodos
convencionais de alivio de pressio. A estimativa da eficicia da
espuma de feltro na redugio da pressdo plantar apoiou-se em
evidéncia de moderada qualidade. Recomenda-se este mate-
rial para o desenvolvimento de novos modelos de 6rteses
para o descarregamento de ulceras plantares, acompanhado
de novos estudos clinicos com maior rigor metodolégico.

RESUMO

Objetivo: Avaliar os efeitos da espuma de feltro no tratamento da ulcera plantar do pé diabético. Método: Revisio sistemitica, com
metandlise. As buscas foram realizadas na Cochrane Library, PubMed, CINAHL, Science Direct, Web of Science, SCOPUS, IBECS e
LILACS. A Cochrane Collaboration Risk of Bias Tool foi utilizada para a avaliagio do risco de viés. As metanilises foram calculadas pelo
programa Review Manager, enquanto o Grades of Recommendation, Assessment, Development and Evaluation foi utilizado para a avaliagio
da qualidade da evidéncia. Resultados: Foram incluidos quatro ensaios clinicos e duas coortes. Houve a redugio de 10,77 quilos pascais
(IC 95% -14,92, -6,62; p<0,001) na média de pressdo plantar dos individuos expostos ao feltro. Conclusdo: Evidenciou-se maior
redugdo da pressdo plantar com o uso do feltro. Recomenda-se o desenvolvimento de novos modelos de drteses de alivio de pressio
plantar a partir da espuma de feltro, acompanhado de mais pesquisas clinicas que elucidem outros desfechos relacionados.

DESCRITO RE§
Pé Diabético; Ulcera do Pé; Revisdo Sistemitica; Metanalise.

RESUMEN

Objetivo: Evaluar los efectos de la espuma de fieltro en el tratamiento de la tlcera plantar del pie diabético. Método: Revision sistemdtica
con metaandlisis. Las busquedas se realizaron en Cochrane Library, PubMed, CINAHL, Science Direct, Web of Science, SCOPUS,
IBECS y LILACS. Se utiliz6 la herramienta Cochrane Collaboration Risk of Bias Tvol para evaluar el riesgo de sesgo. Los metaanalisis
fueron calculados por el programa Review Manager, mientras que para la evaluacién de la calidad de las pruebas se utilizé6 Grades of
Recommendation, Assessment, Development and Evaluation. Resultados: Se incluyeron cuatro ensayos clinicos y dos cohortes. Hubo una
reduccién de 10,77 kilopascales (95% IC -14,92, -6,62; p<0,001) en la presion plantar media de los individuos expuestos al fieltro.
Conclusién: Hubo una mayor reduccién de la presion plantar con el uso del fieltro. Se recomienda el desarrollo de nuevos modelos
de ortesis de alivio de presién plantar a partir de espuma de fieltro, acompafado de nuevas investigaciones clinicas para dilucidar otros
resultados conexos.

DESCRIPTORES
Pie Diabético; Ulcera del Pie; Revisién Sistematica; Metaanalisis.
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