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RESUMO

Introducéo: As Ulceras de pressdo, apesar das melhorias em cuidados
médicos, surgem com frequéncia entre pacientes internados e pacientes
com lesdo medular. Objetivos: Descrever as caracteristicas
epidemioldgicas dos pacientes com Ulcera de pressao tratados no servico
de Cirurgia Plastica do Hospital Universitario da Universidade Federal
de Santa Catarina e avaliar fatores associados com recorréncia e cura.
Métodos: Estudo de coorte historico, analitico transversal, realizado
entre 1997 e 2016. Resultados: Foram incluidos no estudo 60
individuos portadores de Ulceras de pressao com 38,1 + 16,5 (37,0) anos
de idade, 83% eram homens e 87% declaravam-se de cor branca. A
maioria dos pacientes (67%) era portador de paraplegia, amputacdo ou
trauma de membros inferiores com sequelas motoras, 12% eram
portadores de tetraplegia. Foram submetidos a cirurgia plastica 78% dos
pacientes. O tempo médio de acompanhamento foi de 1,8 + 2,5 anos.
Cura das lesGes foi observada em 42% pacientes. Recorréncia das lesdes
ocorreu em 25% dos pacientes e observou-se que recorréncia associou-
se a localizacdo das lesdes. Os pacientes cujas lesGes recorreram
apresentavam um maior nimero de consultas e maior tempo de
tratamento. Os individuos cujas Ulceras curaram apresentavam menor
numero de lesdes, maiores indices de massa corporal, maiores médias de
hemoglobina e uma maior proporc¢éo foi submetida a cirurgia. Conclui-
se, portanto, que o indice de massa corporal mais préximo a
normalidade, a localizagdo e o numero de lesdes sdo fatores
progndsticos que devem ser levados em consideracdo pela equipe
médica.

Palavras-chave: Ulcera de pressdo, epidemiologia, mortalidade,
cirurgia.

ABSTRACT

Introduction: Despite improvements in medical care, pressure sores
often arise among hospitalized patients and those with spinal cord injury.
Objectives: To describe the epidemiological characteristics of pressure
ulcers in patients treated in the Plastic Surgery Service of the University
Hospital of the Federal University of Santa Catarina (UFSC) and
evaluate factors associated with recurrence and healing. Methods: A
cross-sectional analytical, historical cohort study was conducted
between 1997 and 2016. Results: The study included 60 individuals
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with pressure sores who were 38.1 = 16.5 (37.0) years of age, 83% of
them were men and 87% declared themselves white. Most patients
(67%) presented with paraplegia, amputation or trauma of the lower
limbs with motor sequelae, 12% suffered from quadriplegia. Plastic
Surgery was performed in 78% of patients. The mean follow-up time
was 1.8 + 2.5 years. Healing of the lesions was observed in 25 patients
(42%). Recurrence of the lesions occurred in 25% of patients and it was
associated with localization of the lesions. The patients whose pressure
sores recurred, had a larger number of lesions and longer treatment.
Individuals whose ulcers had healed presented fewer lesions, higher
body mass index and a higher proportion of patients underwent surgery.
In conclusion, body mass index close to normality, the location and
number of lesions are prognostic factors that must be taken into account
by the medical team.

Keywords: Pressure sores, epidemiology, mortality, surgery
INTRODUCAO

Ulceras de pressdo sdo lesdes causadas por isquemia local em
pacientes debilitados, sejam cronicamente doentes ou com lesdo
medular. Alguns fatores estdo associados na génese da Ulcera, como a
friccdo, umidade e Presenga de proeminéncias 6sseas em contato com
superficies de apoio".

A Ulcera de pressdo gera um impacto negativo na qualidade de
vida dos pacientes e um aumento consideravel nos custos hospitalares.
A prevengdo do desenvolvimento de novas lesBes e da recorréncia
depois do tratamento é fundamental para melhorar a qualidade de vida e
reduzir gastos’. Na Holanda, um estudo de 2013 mostrou que o custo
médio para tratamento de multiplas Glceras chegou a 40.882 euros®. Nos
Estados Unidos da América 2,5 milhdes de Ulceras sdo tratadas
anualmente, com um custo de 11 bilhes de délares americanos™.

Apesar dos avangos tecnolégicos nos cuidados com a salde, a
prevaléncia continua elevada, tanto que nos paises em desenvolvimento
mais de 90% dos pacientes com lesdo medular tém UGlceras de presséo®.
No Brasil, a prevaléncia de Glceras de pressdo € de 16,9% em pacientes
internados®, e na Europa é de 18,1%°. Em Nebraska, nos Estados Unidos,
a incidéncia € de 8,5% em hospital terciario e 23,9% em casas de
repouso’.

As taxas de recorréncia chegam a 70% ap6s cirurgia de
reconstrucdo®, uma vez que apresentam mltiplos fatores de risco:
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insensibilidade cutdnea, incontinéncia, imobilidade, contraturas
articulares, espasmos musculares e outras comorbidades®.

Poucos estudos demonstram fatores clinicos e laboratoriais
relacionados com progndstico ap0s tratamento de pacientes com Ulcera
de pressdo. O presente estudo objetiva avaliar as caracteristicas clinicas
e laboratoriais de individuos portadores de Ulcera de pressdo atendidos
em um servigo de referéncia em cirurgia plastica no sul do Brasil e
identificar as caracteristicas associadas a recorréncia pos tratamento e a
cura.

METODOS
AMOSTRA

Estudo analitico de corte transversal que avaliou individuos
adultos portadores de Ulcera de pressdo atendidos nos ambulatérios de
Cirurgia Plastica do Hospital Universitario Polydoro Ernani de S&o
Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina (HU/UFSC) entre
1997 e 2016, de acordo com registro de atendimentos ambulatorial e
cirirgico. Apos recrutamento por ligacdo telefénica ou consulta
ambulatorial de rotina, os individuos ou familiares responsaveis que
compareceram foram convidados a participar do estudo e a assinar o
termo de consentimento livre e esclarecido em duas vias. Dados
clinicos e laboratoriais foram coletados a partir de registros contidos em
prontuarios médicos e no sistema de registro do laboratério. Foram
excluidos o paciente com registro insuficiente de dados em prontuério.

As seguintes variaveis clinico-epidemiol6gicas foram avaliadas:
género, idade, raca, indice de massa corporal (IMC), presenca de
cuidador, tabagismo atual, etilismo atual, comorbidades (hipertenséo
arterial sistémica - HAS, diabetes mellitus - DM, deméncia, antecedente
de acidente vascular cerebral - AVC, mielomeningocele), necessidade
especial (paraplegia, lesdo ou amputacdo de membros inferiores,
tetraplegia). Também foram avaliados, surgimento de Ulcera de pressao
apos internacdo, acompanhamento nutricional ambulatorial e nimero de
consultas com equipe de Cirurgia Plastica. A gravidade das lesdes foi
avaliada pelo numero de Ulceras de declbito e sua localizagdo. Com
relacdo ao tratamento, observou-se a realizagao ou néo de cirurgia para a
correcdo e tempo total de tratamento. A indicacdo de tratamento
cirtrgico ficava a critério do médico assistente do Servico de Cirurgia
Plastica de acordo com a avaliacdo clinica do paciente e a gravidade da
lesdo.
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EXAMES LABORATORIAIS

As seguintes variaveis laboratoriais foram analisadas foram:
hemoglobina, leucocitos totais, glicemia em jejum, creatinina, sodio
sérico, tempo de ativacdo da protrombina (TAP). Os testes bioguimicos
foram expressos em valores absolutos. Os exames laboratoriais foram
realizados durante o inicio do acompanhamento do paciente no servico
de Cirurgia Plastica.

ANALISE ESTATISTICA

Os pacientes foram divididos em dois grupos de acordo com a
presenca ou auséncia de recorréncia das lesdes e evolucdo para cura. Os
grupos foram comparados com analise bivariada quanto as
caracteristicas clinicas e laboratoriais, de acordo com a varidvel de
interesse. Em nosso estudo definimos como recorréncia o surgimento de
lesdo em local previamente tratado e considerado curado apés avaliagdo
clinica do médico assistente. Cura ocorreu quando houve completa
cicatrizacdo ferida com manutencdo do resultado pelo restante do
acompanhamento.

As variaveis numéricas com distribuicdo normal foram expressas
por média e desvio padrdo (DP) e comparadas por meio do teste t de
Student. As varidveis numéricas com distribuicdo ndo normal foram
expressas por mediana e comparadas pelo teste de Mann-Whitney.
Variaveis qualitativas foram representadas por frequéncia (%) e, para
sua analise, foram utilizados o teste do Qui-quadrado ou exato de Fisher,
guando necessario. Valores de p inferiores a 0,05 foram considerados de
significancia estatistica.

Todos os testes utilizados foram executados pelo programa
estatistico Statistical Package for the Social Sciences, versdo 17.0 (IBM
SPSS statistics, Chicago, llinois, EUA).

O protocolo do estudo estd em conformidade com os preceitos
éticos da declaracio de Helsinki e foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da UFSC sob o nimero 1215312 (Anexo
1).
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RESULTADOS
ANALISE DA CASUISTICA

Entre 1997 e 2016, 92 pacientes portadores de Ulcera de pressao
foram elegiveis. Foram excluidos do estudo 32 pacientes por dados
clinicos incompletos.

Foram incluidos no estudo 60 individuos portadores do Ulceras de
pressdo com média de idade, desvio padrdo e mediana de 38,1 + 16,5
(37,0) anos, 83,3% eram homens e 86,8% declaravam-se de cor branca.
A maioria dos pacientes (66,6%) era portador de paraplegia, amputacao
ou trauma de membros inferiores com sequelas motoras, 11,7% eram
portadores de tetraplegia e 10% apresentavam mielomeningocele.
Apenas 3,4 % dos pacientes tinham histdria de acidente vascular
cerebral, 1,7% de deméncia e 1,7% desenvolveram ulcera apds
internacéo.

Entre os individuos portadores de paraplegia, 26,5% foram
vitimas de ferimento por arma branca ou de fogo, 23,5% de acidente de
transito, 14,7% sofreram queda e os restantes por outras causas ou
indeterminadas. Entre aqueles que sofreram amputagdo ou trauma de
membros inferiores, 50,0% foram vitimas de acidente de transito e 50%
sofreram queda. Entre os individuos portadores de tetraplegia, 25,0%
foram vitimas de ferimento por arma branca ou de fogo e 25,0% de
acidente de transito e os restantes por outras causas ou indeterminadas.

Com relacdo a localizacdo, 47,5% apresentavam Ulcera sacral,
37,3% isquiatica, 8,5% trocantérica e 3,4% de calcaneo. Duas ou mais
Ulceras foram observados em 40,7% dos pacientes, e a associacdo mais
frequente foi de Ulcera sacral e trocantérica (33,3%) e sacral e isquiatica
(29,2%).

Foram submetidos a cirurgia plastica 78,3% dos pacientes. O
tempo médio de acompanhamento foi de 1,8 + 2,5 anos. Houve perda de
seguimento em 22 (36,7%), 10 (16,6%) seguem em acompanhamento,
25 (41,7%) alcancaram a cura e 3 (5,0%) evoluiram para 6bito. Do total
de 60 pacientes, 25% apresentaram recorréncia das lesbes em algum
momento. O tempo médio de surgimento da recorréncia ap6s tratamento
foi de 0,9 + 2,6 anos.

As caracteristicas clinicas e laboratoriais dos individuos incluidos
no estudo estdo descritas na tabela 1.
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Caracteristicas clinicas e laboratoriais de individuos portadores de
Glcera de pressdo, de acordo com recorréncia das lesbes apds
tratamento.

Quando se comparou os individuos que apresentaram recorréncia
apos tratamento aqueles que ndo recorreram (tabela 1) se observou que
0S pacientes com recorréncia apresentaram maior proporcdo de
individuos com 8 ou mais consultas ambulatoriais com a cirurgia
plastica (80% vs. 37,8%; P = 0,005) e também apresentavam maior
tempo de tratamento (1,8 vs. 0,8 anos; P = 0,007). Entre os individuos
gue apresentaram recorréncia das les6es, observou-se diferenca na taxa
de recorréncia de acordo com a localizacdo da ulcera (P = 0,037): uma
maior proporcao de Ulceras de localizagdo sacral (57,1 vs. 44,4%) e uma
menor proporc¢do de Ulceras de localizacdo isquiatica (14,3 vs. 44,4%).
N&o se observou diferenca com relacdo a idade, género, raca, IMC,
presenca de cuidador, tabagismo atual, etilismo atual, comorbidades
(HAS, DM, AVC, mielomeningocele), necessidade especial (paraplegia,
lesdo ou amputagdo de membros inferiores, tetraplegia, surgimento de
lesdo durante internacdo, acompanhamento nutricional ambulatorial,
nimero de Ulceras de declbito e realizacdo ou ndo de cirurgia para
correcdo, dosagem de hemoglobina, leucécitos, glicemia em jejum,
creatinina, sédio, tempo de ativacdo da protrombina.

Caracteristicas clinicas e laboratoriais de individuos portadores de
Ulcera de presséo, de acordo com a cura das lesdes.

Quando se comparou os individuos que curaram aos demais
(tabela 2), se observou que aqueles que curaram apresentaram maior
mediana de IMC (23,3 vs. 19,7 kg/m% P = 0,024), maiores médias de
hemoglobina (12,2 2,5 vs. 9,7 3,6 g/dl; P = 0,033) e maior propor¢do
de individuos que realizaram cirurgia plastica (92,0% vs. 61,5%; P =
0,034). Também se observou que 0s pacientes que evoluiram para a cura
apresentaram menor proporc¢do de individuos com duas ou mais Glceras
de pressao, em localizagdes diversas (28,0% vs. 66,7%; P = 0,036). N&o
se observou diferenca com relacdo a idade, género, raca, presenca de
cuidador, tabagismo atual, etilismo atual, comorbidades (HAS, DM,
AVC, mielomeningocele), necessidade especial (paraplegia, lesdo ou
amputacdo de membros inferiores, tetraplegia, internacdo prolongada,
acompanhamento nutricional ambulatorial, nimero de consultas com
cirurgia plastica, contagem de leucécitos, glicemia de jejum, creatinina,
sodio e TAP.
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DISCUSSAO

No presente estudo encontramos uma média de idade semelhante
a0s 29 a 34 anos descritos por Arora et al.” e Costa et al™®. Essas médias
de idade diferem de outros estudos sobre Ulceras de pressdo, em que a
populacdo estudada é formada por pacientes com lesfes desenvolvidas
no hospital, ap6s longo periodo de internacdo, por dificuldade de
mobilizacdo no leito, onde a média de idade varia entre 56 e 60 anos™™.
Em nosso estudo, apenas uma minoria (7%) dos pacientes apresentou
esse perfil. A maioria dos pacientes era portadora de lesbes traumaticas
medulares ou congénitas (mielomeningocele) de forma semelhante ao
descrito por Yamamoto et al., onde 49% dos pacientes adquiriram
paraplegia por meio de trauma™. Em S&o Paulo, Costa et al. relataram
que 100% dos pacientes tinham lesdo medular, onde 60 % foram
vitimas de arma de fogo®. No paciente paraplégico a Glcera de pressio é
a causa mais comum de hospitalizacdo depois de cinco anos da leséo
medular™’.

As Ulceras de pressdo sdo mais comuns em individuos do sexo
masculino'® ** * possivelmente porque esses individuos se expdem
mais a situac¢Oes de risco para trauma com lesdo medular. Quanto a cor
da pele, apesar de o Brasil ser um pais com grande miscigenacéo, a
populacdo do sul do Brasil é, na grande maioria, de origem europeia, 0
que justifica os achados deste estudo®®.

Com relacéo a localizacdo das Ulceras de pressdo, Tadiparthi et al.
relatam que as Ulceras isquidticas foram os mais comuns (45%),
seguidas por trocantéricas (23%) e sacrais (20%)> Ja em estudos
realizados no Brasil, a localizagdo mais frequente foi a sacral, variando
72 a 87% no Hospital S&o Paulo™ *° e 32% no Hospital das Clinicas™,
de forma semelhante ao descrito em nosso estudo, o que sugere que
grande parte desses pacientes permanecem a maior parte do tempo em
decubito dorsal.

No presente estudo houve perda de seguimento de 37% dos
pacientes, 0 que provavelmente deve-se a situacdo social das pessoas
tratadas. Essas geralmente realizam acompanhamento clinico em
unidade de salde proxima de sua residéncia e a mobilidade de
portadores de necessidades especiais para longas distancias é dificultada
pela caréncia do transporte publico para essa situacdo em nosso pais e
porque a maioria depende da disponibilidade de um acompanhante. Os
individuos que apresentaram recorréncia das lesbes compareceram a
mais de oito consultas ambulatoriais com a cirurgia plastica,
possivelmente porque 0s pacientes que permaneceram em seguimento



19

eram aqueles com persisténcia das lesdes. Um dos problemas do
entendimento da recorréncia da Ulcera de pressdo é a auséncia de uma
terminologia clara para avaliar as Glceras que se desenvolvem em uma
mesma regido anatdbmica. Quando uma Ulcera se desenvolve pode
representar uma cicatrizacdo incompleta da Glcera anteriormente tratada
ou uma nova lesdo adjacente a uma Ulcera cicatrizada.

O tratamento das Ulceras de pressdo pode ser dividido em
sisttmico e local, sendo que esse ultimo pode ser subdividido em
conservador e cirtrgico. O tratamento cirtrgico para Ulceras de pressao
¢ a Ultima opgdo terapéutica, indicada para feridas refratarias ao
tratamento cinico, ou quando é necessaria a rapida cicatrizacdo da
lesdo’. Mesmo assim, a cirurgia plastica de reparacdo é indicada em 71
a 78% dos pacientes® *°. A taxa de recorréncia de lesGes costuma ser alta,
variando entre 11 e 63%'% 3 1820 Ng século passado, as taxas de
recorréncia alcancavam 70%°. Em um estudo retrospectivo com 135
pacientes que se submeteram a cirurgia para tratamento de Ulcera de
pressdo, entre 1993 e 2008, na Universidade de Washington (EUA),
39% apresentaram recorréncia das lesées™. Em contrapartida, no Reino
Unido a taxa de recorréncia das lesdes foi de 6% ap6s 33 meses. A alta
taxa de recorréncia existente apds tratamento de Ulcera de decubito
habitualmente implica na auséncia de resolucdo dos fatores que
causaram inicialmente a Ulcera e também na persisténcia de
complicacdes'’. O baixo valor de recorréncia descrito no Reino Unido
deve-se a implementagcio de um programa de tratamento
multidisciplinar de acompanhamento dos pacientes, ndo relatado nos
demais estudos’.

Com relacéo a fatores progndsticos, Raghavan et al. avaliaram 99
pacientes com lesdo medular, que o tabagismo (OR 1.8; 95% CI 1-3.3) e
comorbidades (OR 1.8; 95% CI 1-3) foram associados com aumento da
prevaléncia de Ulceras de pressdo®. De forma semelhante ao presente
estudo, Berlowitz & Wilking demonstraram que os pacientes restritos a
cama ou cadeira de rodas com baixa dosagem de hemoglobina (10.9 +
2.1) tém menor taxa de cura da Glcera de pressdo®. Posteriormente,
Berlowitz & Wilking identificaram que os fatores significativamente
associados com a presenca de Ulceras foram alteracdo do nivel de
consciéncia (OR = 4.1), estar acamado ou restrito a cadeira de rodas
(OR = 2,4) ingesta nutricional inadequada (OR = 19), e
hipoalbuminemia (OR = 1,8 para 10 mg / mL de reduc&o)®. No entanto,
hd pouca evidéncia para justificar o uso rotineiro de suplementos
nutricionais, agentes bioldgicos e adjuvantes em comparagdo com
terapias padrdo®. Keys et al. demonstraram que um indice de
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hemoglobina glicada maior que 6 % (OR 6,51) e repetir 0 mesmo
retalho ja utilizado em cirurgia que recorreu (OR 3,27) foi associado
com recorréncia’®. No estudo de Guihan et al., uma amostra com 64
pacientes do grupo de veteranos de guerra, as taxas de recorréncia se
associaram a raca afroamericana e ao indice de Charlson, que denota o
risco cumulativo de mortalidade em um ano*!. Em nosso estudo a cor da
pele ndo apresentou significancia estatistica, e o proprio autor americano
supracitado, refere que talvez haja um viés no critério raca, relacionado
com a questdo socioecondmica dos pacientes avaliados por ele.
Recentemente, um importante estudo norte americano confirmou uma
maior prevaléncia de Ulceras de pressdo entre os moradores negros
institucionalizados, e que esta disparidade foi, em parte, relacionada
com os cuidados locais de enfermagem®. A permanéncia da cura por
longo periodo ndo depende apenas de um tratamento cirdrgico adequado,
em pacientes selecionados, e sim da combinacio de fatores. E
importante o cuidado multidisciplinar, foco no estado nutricional do
paciente e o uso de medidas de profilaxia’.

O presente estudo apresenta algumas limitagfes a serem citadas.
O numero de pacientes incluidos ndo é expressivo considerando-se a
prevaléncia das Ulceras de pressdo na populacdo geral. No entanto, o
Hospital Universitario € centro de referéncia para cirurgia plastica e
atende individuos de todo o estado de Santa Catarina, que é um dos
menores estados do Brasil e a amostra estudada é semelhante a outras
amostras de trabalhos publicados com pacientes com Ulcera de pressao®
10.11,13.20.22 N30 foram descritas caracteristicas especificas das Ulceras,
gque se relacionam com a gravidade da lesdo, como tamanho e
profundidade, por tratar-se de estudo com coleta retrospectiva de dados,
e auséncia de registro de medidas precisas e a classificagdo de
profundidade nos prontuarios médicos. Ndo foi avaliada no estudo a
técnica cirdrgica empregada para tratamento das Ulceras de pressao, pois
a escolha da técnica ficava a critério do médico assistente e dependia do
quadro clinico e caracteristicas individuais dos pacientes.

Este estudo permite concluir que a maior causa de Ulceras de
pressdo em nosso servigo sdo lesdes medulares associadas a trauma ou
doencas congénitas e as localizagcbes mais frequentes sdo a sacral e a
isquidtica. A maioria dos pacientes é submetido a cirurgia plastica e as
taxas de recorréncia das lesGes apos tratamento sdo semelhantes as
encontradas no resto do mundo. Recorréncia associa-se a localizagéo das
lesbes, maior nimero de consultas e maior tempo de tratamento. Cura
associa-se IMC mais proximo da normalidade, maior nivel de
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hemoglobina, menor ndimero de Ulceras e tratamento com cirurgia
pléstica.
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Tabela 1 - Caracteristicas clinicas e laboratoriais de pacientes com Ulceras de presséo, de acordo com recorréncia pés tratamento

com equipe de Cirurgia Plastica.

Caracteristica N Todos Recorréncia Nao Recorréncia p
N =60 (100%0) N=15 N= 45
(25%) (75%)
Idade* 59 38,1+16,5(37,0) 41,4 +17,1 (38,0) 37,0+ 16,3 (34,5) 0,433 "
Sexo Masculino, n (%) 60 50 (83,3) 11 (73,3) 39 (86,7) 0,250
Cor Branca, n (%) 53 46 (86,8) 11 (73,3) 35(92,1) 0,090 '
Indice de Massa Corpérea, n (%) 17 22,2+3,2(22,0) 23,6 £ 3,7 (23,0) 21,4+2,8(21,9) 0,200"
Presenca de Cuidador, n (%) 47 32 (68,1) 10(71,4) 22(66,7) 1,00 '
Tabagismo Atual, n (%) 51 12 (23,5) 3(23,1) 9(23,7) 1,00 '
Etilismo Atual, n (%) 49 2(41) 1(7,7) 1(2,8) 0,464
Diabetes Mellitus, n (%) 60 2(3,3) 0(0,0) 2(4,4) 1,00 "
Hipertensao Arterial Sistémica, n (%) 60 3(5) 2(3,3) 1(2,2) 0,151 '
Acidente Vascular Encefélico, n (%) 58 2(3,4) 1(7,1) 1(2,3) 0,428"
Deméncia, n (%) 59 1(1,7) 0(0,0) 1(2,2) 1,000
Mielomeningocele, n (%) 60 6(10) 2(13,3) 4(8,9) 0,634
Necessidade especial: 47 0,086
--- Paraplegia/Amputacdo de Membros, n 40 (85,1) 14 (100) 26 (78,8)
(%)
--- Tetraplegia, n (%) 7(14,9) 0(0,0) 7(21,2)
Leséo apds Internacdo, n (%) 60 1(17) 0(0,0) 1(2,2) 1,007
Acompanhamento Nutricional 60 7(11,7) 2(3,3) 5(11,1) 1,007
Ambulatorial, n (%)
Mais de 8 consultas com a cirurgia plastica, 60 29 (48,3) 12 (80,0) 17 (37,8) 0,005 1
n (%)
Duas ou mais Ulceras, n (%) 59 24 (40,7) 8 (57,1) 16 (35,6) 0,151 1
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Localizacio da Ulcera: 59 0,037 1
--- Sacral, n (%) 28 (47,5) 8 (57,1) 20 (44,4)

--- Isquiatica, n (%) 22 (37,3) 2 (14,3) 20 (44,4)

--- Trocantérica, n (%) 5 (8,5) 1(7,1) 4(8,1)

--- Calcéneo, n (%) 2 (3,4) 1(7,1) 1(2,2)

--- Qutras 2 (3,4) 2 (14,3) 0 (0,0

Cirurgia, n (%) 60 47 (78,3) 14 (93,3) 33 (73,3) 0,153"
Cura, n (%) 38 25 (65,8) 8 (72,7) 17(63) 0,714"
Tempo de tratamento (anos)* 54 18+25(1,0) 3,7+3,5(1,8) 1,2+1,6(0,8) 0,007 "
Obito, n (%) 38 3(7,9 1(9,1) 2(7,4) 1,007
Hemoglobina* (g/dl) 45 11,4+30(12,2) 11,4+3,4 (12,1) 11,4429 (12,2) 0,943 "
Leucécitos* (mil/mm?) 42 8967 + 3622 (7950) 9250 + 4202 (8250) 8854 + 3436 (7880) 0,759
Glicemia em jejum* (g/dl) 27 93,8+18,3(91) 96,7 + 26,0 (91,0) 93,0 + 16,3 (89,0) 0,953 ™
Creatinina* (mg/dl) 34 0,8+0,3(0,7) 0,8+0,3(0,8) 0,7+0,3(0,7) 0,236 ™
Sédio* (mEg/L) 23 138,1+4,4(139,0) 1383+24(139,0) 138,1+251(1385) 0,759"
Tempo de atividade da protrombina* 24 78,0+12,0(76,8) 82,3+ 13,3 (77,5) 75,8+ 11,1 (76,8) 0,216"

*Média + desvio padrdo (mediana); m: teste de Mann Whitney; f: teste exato de Fisher; q: teste do qui-quadrado; t: teste t de

Student.

Tabela 2 - Caracteristicas clinicas e laboratoriais associadas a cura ap6s tratamento com equipe de Cirurgia Plastica

Caracteristica N Todos Cura Né&o Cura p
n = 38 (100%) N=25 N= 13 (34%)
(66%)
Idade* 37 392+17,4(350) 354+145(330) 462+-20,4(43) 0,071
Sexo masculino, n (%) 38 30(78,9) 21 (84,0) 9 (69,2) 0,407
Cor da pele branca, n (%) 33 29 (87,9) 19 (86,4) 10 (90,9) 1,000'
indice de massa corporal* 14 225+3,4(22,1) 23,6+£3,3(233) 19,8 £ 1,8(19,7) 0,024"
Ter um cuidador, n (%) 32 23 (71,9) 16 (76,2) 7 (63,6) 0,681
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Tabagismo atual, n (%) 34
Etilismo atual, n (%) 33
Diabetes mellitus, n (%) 38
Hipertensdo arterial sistémica, n (%) 38
Acidente vascular encefalico, n (%) 37
Demeéncia, n (%) 37
Mielomeningocele, n (%) 38
Necessidade especial: 32

---Paraplegia ou amputacdo de membros , n (%)
--- Tetraplegia, n (%)

Lesdo ap0s internacéo , n (%) 38
Acompanhamento nutricional ambulatorial, n (%) 38
Oito ou mais consultas, n (%) 38
Duas ou mais Ulceras , n (%) 37
Cirurgia, n (%) 38
Obito, n (%) 38
Hemoglobina (g/dl) * 28
Leucécitos (/mm®) * 26
Glicose em jejum (g/dl) * 14
Creatinina (mg/dl) * 18
Sédio (mEq/L) * 15
Tempo de atividade da Protrombina* 21

4(11,8)
1(3,0)
2(5,3)
3(7.,9)
2 (5,4)
1(2,7)
5(13,2)

26 (81,3)
6 (18,8)
1(2,6)
5(13,2)
20 (52,6)
15 (40,5)
31 (81,6)
3(7,9)

11,4 3,0 (12,2)
9.083 + 4.168
(8.000)

91,7 + 19,5 (90,0)
0,8+0,3(0,8)
138,8 + 4,8
(139,0)
81,5+ 11,0 (78,5)

2 (8,3)
0(0,0)
0(0,0)
1(4,0)
0(0,0)
0(0,0)
3(12,0)

17 (77,3)
5(22,7)
0(0,0)
4 (16,0)
14 (56,0)

7 (28,0)
23(92,0)
1(9,1)

12,2 +2,5 (12,9)
8.411 + 3.773
(7.144)

88,6 + 12,7 (89,0)
07+0,3(07)
137,9 + 2,4 (139)

81,3+12,1(76,8)

2 (20)
1(11,1)
2 (15,4)
2 (15,4)
2 (15,4)
1(7,7)
2 (15,4)

9 (90)
1(10,0)
1(7,7)
1(7,7)
6 (46,2)
8 (66,7)
8 (61,5)
2(7,4)

9,7 +3,6 (10,5)
10.353 + 4.800
(9.930)

97,8 + 29,0 (92,0)
0,9+0,3(0,8)
139,7 + 6,7 (138)

81,9 + 9,7 (80,4)

0,564"
0,273f
0,111
0,265
0,117
0,351
1,000
0,637°

0,342
0,643
0,734
0,036
0,034
1,000
0,033
0,178"

0,417
0,112™
0,857™

0,945"

*Média + desvio padrdo (mediana); t: teste t de Student; f: teste exato de Fisher; m: teste de Mann Whitney.
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APENDICE 1 - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

PERFIL EPIDEMIOLOGICO DOS PACIENTES TRATADOS COM
ESCARA NO HU-UFSC

NOME:
REGISTRO: SEXO: COR: DN:
IDADE: CIDADE:

PRESENCA DE CUIDADOR: ( )SIM ( ) NAO  GRAU DE
PARENTESCO

PESO: __KG ALTURA: M IMC:

DOENCA PRINCIPAL: ( ) MIELOMENINGOCELE

( )INTERNACAO PROLONGADA TIPO

HA QUANTOS ANOS?

( TRAUMA MEDULAR..TIPO___

HA QUANTOS ANOS?

( )JAVC..TIPO___HA QUANTOS ANOS?
OUTRAS COMORBIDADES:

( YHAS ( )DM ( )DPOC ( )IRC ( )
OUTRAS:

USO DE MEDICAGOES:

TABAGISMO ()NAO ( )JATUAL ( ) PREGRESSO
ETILISMO ()NAO ( )ATUAL ( ) PREGRESSO

ACOMPANHAMENTO NUTRICIONAL: () SIM () NAO ( )
SOMENTE DURANTE INTERNAGAO.

QUANTAS CONSULTAS COM NUTRICIONISTA:

QUANDO COMECOU TRATAMENTO COM A CIRURGIA
PLASTICA:

APRESENTOU  INTERNACOES/CIRURGIAS PREVIAS EM
OUTRO HOSPITAL



29

QUANTAS CONSULTAS COM A CIRURGIA PLASTICA:
REALIZOU QUANTAS INTERNAGCOES HOSPITALARES:

REALIZOU CIRURGIA PARA O TRATAMENTO DA ESCARA:
()SIM ( )NAO

QUANTAS CIRURGIAS:

QUAL A LOCALIZACAO DA ESCARA:
( ) SACRAL ( ) TROCANTERICA ( ) ISQUIATICA ( )
OUTRA

QUAL FOlI O DESFECHO DO TRATAMENTO ( ) CURA DA
ESCARA
( ) PERMANENCIA DA ESCARA ( ) PERDA DE SEGMENTO

QUANDO TEMPO DEMOROU O TRATAMENTO DA
ESCARA:

TEVE RECIDIVA DA ESCARA: ( ) NAO ( ) SIM:
QUANDO?

EXAMES:

HEMOGLOBINA:
LEUCOCITOS:
MONOCITOS:
EOSINOFILOS:
LINFOCITOS:
PLAQUETAS:
TP::

KTTP: :
GLICEMIA:
HBA1C:
COSTEROL TOTAL: : HDL: :
LDL: :
CREATININA:
UREIA:

SODIO :
POTASSIO:
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ALBUMINA:
TRANSFERRINA:
FERRITINA:

PCR:

TGO:

TGP:

FFA:

GGT:

CPK:

PROTEINAS TOTAIS:
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APENDICE 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR POLYDORO ERNANI
DE SAO THIAGO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(a) senhor(a) esta sendo convidado a participar de uma pesquisa
de graduacdo intitulada “Caracteristicas clinicas associadas a
cicatrizacdo precoce de Ulceras de decubito em pacientes atendidos no
servico de cirurgia plastica de um hospital universitario em
Florianopolis”, que fard avaliagdo dos dados contidos em seu prontudrio
médico. A partir de sua autorizacio os dados sobre seu tratamento serdo
colhidos de seu prontudrio. Esta pesquisa serd realizada no hospital
universitario.

Os riscos destes procedimentos serdo minimos por envolver
apenas a pesquisa de dados de seu prontuario médico, como: idade, sexo,
cor de pele, presenca de outras doengas, uso de medicamentos, consumo
de &lcool e cigarro. Além disso, serdo avaliados em seu prontudrio
resultados de exames laboratoriais.

A sua identidade serd preservada, pois cada individuo sera
identificado por um nimero. Os beneficios e vantagens em participar
desse estudo serdo conhecer o0 nimero de pessoas que se submeteram ao
tratamento de Ulceras de declbito nesta instituicdo e os resultados
obtidos apds o tratamento realizado.

A pesquisa terd duragdo de no méximo 1 ano (Junho 2016). Nesse
periodo, as pessoas que estardo acompanhando os procedimentos serdo
0 médico residente Dr. Gustavo Palmeiro Walter e a Professora Janaina
Luz Narciso Schiavon, que podem ser encontrados no Departamento de
Clinica Médica, 3 andar do Hospital Universitario ou pelos e-mails:
gustavoplastica@gmail.com e gastro.hu@uol.com.br, respectivamente.
Se vocé tiver alguma consideracdo ou ddvida sobre a ética HU/UFSC.

O(a) senhor(a) poderé se retirar do estudo a qualquer momento,
sem qualquer tipo de constrangimento.

Solicitamos a sua autorizagdo para 0 uso dos seus dados para a
producdo de artigos técnicos e cientificos. A sua privacidade serd
mantida através da ndo-identificacdo do seu nome.


mailto:gustavoplastica@gmail.com
mailto:gastro.hu@uol.com.br
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Este termo de consentimento livre e esclarecido é feito em duas
vias, sendo que uma delas ficard em poder do pesquisador e outra com 0
sujeito participante da pesquisa.

Agradecemos a sua participacao.

NOME DO PESQUISADOR PARA CONTATO: JANAINA
SCHIAVON

NUMERO DO TELEFONE: (48) 3721-9014

ENDERECO HOSPITAL UNIVERSITARIO, 3 ANDAR, DEPTO,
CLINICA MEDICA

ASSINATURA DO PESQUISADOR:
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COMITE DE ETICA E PESQUISA DA SECRETARIA ESTADUAL
DE SAUDE SC

EMAIL: cep@saude.sc.gov.br

TELEFONE: (48) 3212-1660/3212-1644

TERMO DE CONSENTIMENTO

Declaro que fui informado sobre todos os procedimentos da
pesquisa e, que recebi de forma clara e objetiva todas as explicacdes
pertinentes ao projeto e, que todos os dados a meu respeito serdo
sigilosos. Eu compreendo que neste estudo, as medi¢fes dos
experimentos/procedimentos de tratamento serdo feitas em mim, e que
fui informado que posso me retirar do estudo a qualquer momento.

Nome por extenso

Assinatura
Local

Data



mailto:cep@saude.sc.gov.br
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ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

SECRETARIA DE ESTADO DA
SAUDE DE SANTA RBraa ™
CATARINA/SES

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:QARACTERiSTICAS QLiNICAS ASSOCIADAS A CICATRIZAGAO PRECOCE DE
ULCERAS DE DECUBITO EM PACIENTES ATENDIDOS NO SERVICO DE
CIRURGIA PLASTICA DE UM HOSPITAL UNIVERSITARIO NO SUL DO BRASIL

Pesquisador: JANAINA LUZ NARCISO SCHIAVON

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 47586514.4.0000.0115

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.215.312

Apresentacéo do Projeto:

Estudo que visa identificar variaveis clinicas e laboratoriais associadas a cicatrizagao precoce das Ulceras
de pressao em individuos adultos atendidos no Servigo de Cirurgia Plastica do Hospital Universitario da
UFSC

Obijetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Identificar variaveis clinicas e laboratoriais associadas a cicatrizagéo precoce das Ulceras de pressao.

Objetivo Secundario:

Descrever as caracteristicas clinicas e laboratoriais de individuos portadores de UP. Avaliar o tempo de
cicatrizacdo das UP.ldentificar variaveis clinicas associadas a cicatrizacdo precoce das UP.ldentificar
variaveis laboratoriais associadas a cicatrizagdo precoce das UP.

Endereco: Rua Esteves Junior, 390, Andar Térreo - Biblioteca

Bairro: Centro CEP: 88.015-130

UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS

Telefone: (48)3212-1660 Fax: (48)3212-1680 E-mail: cepses@saude.sc.gov.br
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Continuagao do Parecer: 1.215.312

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos sdo minimos relacionado a exposigao de dados ja contidos em seu prontuario médico. Mas os
participantes se comprometem a manter sigilo com relagéo a identidade do paciente.

Beneficios:
Beneficio indireto da identificacédo de fatores que possam influenciar no tempo de cicatrizacao das ulceras
de pressao.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

METODOS

Desenho do estudo Estudo transversal, de coorte histérica com coleta retrospectiva de
dados.Caracteristicas da populacdo em estudo O Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa
Catarina é uma unidade de atencéo terciaria, referéncia no atendimento em cirurgia plastica na regido da
Grande Florian6polis. Serdo considerados elegiveis os pacientes com diagnéstico de ulcera de pressédo
atendidos no servico de cirurgia plastica do Hospital Universitario da UFSC devido a complicagdes da
doenga no periodo de janeiro de 2014 a dezembro de 2015. Métodos de coleta de dados. Os pacientes
serdo abordados por telefone para comparecerem ao HU para assinatura de TCLE e, se houver prejuizo da
atividade intelectual, um responsavel assinara o termo. Os dados clinicos e laboratoriais serdo colhidos do
prontuario médico, sem intervengao no caso do paciente. Variaveis em estudo:Variaveis clinicas e
epidemiolégicas: As seguintes variaveis clinicas e epidemiologicas serdo estudadas: idade, sexo, cor da
pele, peso, altura, indice de massa corporal, doenca relacionada a UP, comorbidades, imunossupressdo
(por doenga ou medicamento), tempo decorrido entre o diagnostico e a cicatrizagdo, numero de
intervencodes, uso de medicamentos, acompanhamento nutricional, nimero de consultas com nutricionista,
etilismo atual ou pregresso, tabagismo atual ou pregresso.Variaveis laboratoriais: Serdo avaliadas as
seguintes variaveis laboratoriais: hemoglobina, leucécitos, monocitos, linfocitos, eosinéfilos, plaquetas,
albumina, creatinina, glicemia de jejum, hemoglobina glicada, colesterol total e fracdes, triglicerideos, AST,
FA, CPK.Aspectos éticosO presente estudo estd em conformidade com a resolugéao do Conselho Nacional
de Saude no 466 de 12/12/2012. O TCLE sera oferecido a todos os candidatos a participagdo no estudo.
Como se trata de estudo que avaliara pacientes com dificuldade de locomogao é possivel que haja déficit
cognitivo que prejudique a capacidade de consentimento dos individuos.

Endereco: Rua Esteves Junior, 390, Andar Térreo - Biblioteca

Bairro: Centro CEP: 88.015-130

UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS

Telefone: (48)3212-1660 Fax: (48)3212-1680 E-mail: cepses@saude.sc.gov.br
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Plataforma

asil

Nestes casos o TCLE sera oferecido ao representante legal sem suspensao do direito de informacéo do
individuo, no limite de sua capacidade. Sera garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer

momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na

Instituicdo. Os riscos aos participantes sdo considerados minimos, ndo havendo risco de morbidade

significativa ou obito relacionados a este estudo. Os dados de identificagdo dos sujeitos serdo mantidos em

sigilo.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Os termos de apresentagéao obrigatério foram todos apresentados e estdo de acordo com a Resolugdo CNS

466/12.

Recomendacbes:
Na&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Este projeto atende as orientacdes da Resolugdo CNS 466/12. Portanto, somos favoraveis a aprovagao

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 13/12/2014 Aceito
do Projeto ROJETO_446662.pdf 00:32:18
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 13/12/2014 Aceito
do Projeto ROJETO_446662.pdf 00:32:33
Projeto Detalhado / 2015 - PROJETO GUSTAVO.doc 13/07/2015 Aceito
Brochura 22:43:06
Investigador
TCLE /Termos de  |termo de consentimento novo.pdf 13/07/2015 Aceito
Assentimento / 23:03:14
Justificativa de
Auséncia
Outros PLANILHA.pdf 13/07/2015 Aceito
23:04:02

Outros declarag@oanuencia.pdf 13/07/2015 Aceito
23:04:42

Outros Resposta ao CEP.pdf 13/07/2015 Aceito
23:05:31

Endereco: Rua Esteves Junior, 390, Andar Térreo - Biblioteca

Bairro: Centro CEP: 88.015-130

UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS

Telefone: (48)3212-1660 Fax: (48)3212-1680 E-mail: cepses@saude.sc.gov.br
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Folha de Rosto folha rosto.pdf 13/07/2015 Aceito
23:06:08

Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 13/07/2015 Aceito

do Projeto ROJETO_446662.pdf 23:07:11

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Néo

FLORIANOPOLIS, 04 de Setembro de 2015

Assinado por:
ELIANE MARIA STUART GARCEZ
(Coordenador)
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Bairro: Centro CEP: 88.015-130
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3212-1660 Fax: (48)3212-1680 E-mail: cepses@saude.sc.gov.br
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ANEXO 2 - NORMAS UTILIZADAS
SAO PAULO MEDICAL JOURNAL

Objetivo e politica editorial:
Indexacdo e escopo

A Revista Sdo Paulo Medical Journal/Evidence for Health Care foi
fundada em 1932. Seus artigos estdo indexados no Medline, Lilacs,
SciELO, Science Citation Index Expanded, Journal Citation
Reports/Science Edition (I1SI) e EBSCO Publishing.

Publicacdo bimestral da Associagdo Paulista de Medicina (APM), a
revista aceita artigos nas areas cientificas de salde (clinica médica,
ginecologia e obstetricia, salde mental, cirurgia, pediatria e salde
publica). Artigos serdo aceitos na forma de artigos originais (estudos
clinicos, de coorte, caso-controle, de prevaléncia ou incidéncia,
acuracia, custo-efetividade e revisdes sistematicas com ou sem
metanalise), revisdes narrativas da literatura, relatos de caso,
comunicacles breves e cartas ao editor. Manuscritos com objetivo
comercial em animais ndo serdo aceitos.

Politica e procedimentos da revista

Apo6s o recebimento do artigo pelo Setor de Publicacdes Cientificas, os
autores receberdo um nudmero de protocolo. Este nimero serve para
manter bom entendimento entre os autores e o Setor. Em seguida, o
artigo sera lido pelo editor, que vai verificar se esta de acordo com a
politica e os interesses da revista, isto €, se a pesquisa ou revisao esta
dentro das areas de salde e salde publica.

Depois, o Setor de Publicagbes Cientificas vai verificar se o texto
cumpre as normas de publicagdo expressas nestas Instrucbes para
Autores. Se o texto estiver incompleto ou se ndo estiver organizado
como exigido, os autores deverdo resolver os problemas e submeté-lo
novamente. Quando o formato estiver aceitdvel, o Setor enviard o
trabalho para a revisdo por pares, na qual 0s revisores ndo assinardo seus
veredictos e ndo conhecerdo os nomes dos autores do trabalho. Cada
manuscrito serd avaliado por pelo menos trés revisores: um especialista
no assunto, um editor associado (que vai avaliar o artigo do ponto de
vista do leitor) e um consultor editorial ad hoc (que vai avaliar aspectos
metodologicos do trabalho).

Os autores entdo receberdo a avaliagio e serd solicitado que resolvam os
problemas apontados. Uma vez que o Setor de Publica¢des Cientificas
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receba o texto novamente, o artigo sera enviado ao editor cientifico e
revisor de provas, que identificard problemas na construcdo de frases,
ortografia, gramatica, referéncias bibliograficas e outros. Os autores
deverdo providenciar todas as informagdes solicitadas, que devem estar
marcadas no texto, utilizando cores diferentes ou sistemas eletrdnicos de
marcacdo de alteragdes, de maneira que essas modificagbes fiquem
evidentes.

Quando o texto for considerado aceitavel para publicacdo, e s6 entdo,
entrard na pauta e o autor receberd a carta de aceitacdo do artigo. O
Setor de Publicagdes Cientificas fornecera uma prova, incluindo tabelas
e figuras, para que os autores aprovem. Nenhum artigo é publicado sem
este altimo procedimento.
A revista oferece acesso livre imediato ao seu contelido, seguindo o
principio de que disponibilizar gratuitamente o conhecimento cientifico
ao publico proporciona maior democratizagdo mundial do
conhecimento.

Séo Paulo Medical Journal ndo cobra autores para publicacéo.

O manuscrito e tipos de artigos

Diretriz geral: para todos os tipos de artigos

Textos devem ser submetidos exclusivamente pela internet, utilizando-
se 0 sistema eletrbnico de submissdo  disponivel em:
http://mcO4.manuscriptcentral.com/spmj-scielo. N&o serdo aceitas
submissOes por e-mail ou enviadas pelo correio.

O manuscrito deve ser submetido em inglés. Ainda assim, deve conter
também um resumo e cinco palavras-chave em portugués e também em
inglés. As palavras-chave devem ser selecionadas das listas DeCS e
MeSH somente, conforme explicado em detalhes abaixo (nenhuma outra
palavra-chave serd aceita).

Artigos submetidos devem ser originais, portanto todos o0s autores
precisam declarar que o texto ndo foi e ndo serd submetido para
publicagdo em outra revista. Artigos envolvendo seres humanos
(individual ou coletivamente, direta ou indireta ou indiretamente, total
ou parcialmente, incluindo o gerenciamento de informacGes e materiais)
devem ser acompanhados de uma cépia da autorizagdo do Comité de
Etica em Pesquisa da instituicio onde o experimento foi realizado.

Todo artigo submetido deve cumprir os padrdes editoriais estabelecidos
na Convencdo de Vancouver (Requerimentos Uniformes para
Manuscritos Submetidos a Revistas Biomédicas), além das diretrizes de
qualidade especificas para  artigos reportando ensaios
clinicos(CCONSORT),? revisdes sistematicas e metanalises (PRISMA)® e


http://mc04.manuscriptcentral.com/spmj-scielo
http://www.scielo.br/revistas/spmj/pinstruc.htm#n1
http://www.scielo.br/revistas/spmj/pinstruc.htm#n2
http://www.scielo.br/revistas/spmj/pinstruc.htm#n3
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estudos observacionais (STROBE) e estudos de acurdcia de testes
diagnésticos (STARD).* O estilo conhecido como “estilo Vancouver"
deve ser usado ndo somente quanto ao formato de referéncias, mas para
todo o texto. Os editores recomendam que os autores se familiarizem
com esse estilo acessando http://www.icmje.org.

AbreviagGes ndo devem ser empregadas, mesmo as que sdo de uso
comum. Drogas ou medicagdes devem ser citadas usando-se 0s nomes
genéricos, evitando-se a mencdo desnecessdria a marcas ou nhomes
comerciais, seguidos da dosagem e posologia. Qualquer produto citado
no capitulo de Métodos, tal como equipamento diagnostico ou
terapéutico, testes, reagentes, instrumentos, utensilios, proteses, orteses
e dispositivos intraoperatérios devem ser descritos juntamente como o
nome do fabricante e o local (cidade e pais) de producdo entre
parénteses.

Bolsas, apoios e qualquer suporte financeiro a estudos devem ser
mencionados separadamente apds as referéncias bibliograficas, numa
secdo denominada "Acknowledgements”, assim como agradecimentos a
pessoas ou profissionais que tenham auxiliado no trabalho, mas cuja
contribuicdo ndo configura autoria (recomendamos a leitura do item
"Authorship” em www.icmje.org para esclarecimentos a respeito de
critérios de autoria).

Para qualquer tipo de estudo, todas as afirmacdes no texto que ndo
sejam resultado da pesquisa apresentada para publicacdo a revista S&o
Paulo Medical Journal/Evidence for Health Care, mas sim dados de
outras pesquisas ja publicadas em outros locais devem ser
acompanhadas de citagdes da literatura pertinente. Assim, afirmagdes
sobre incidéncias ou prevaléncias de doengas, custos, frequéncia de uso
de determinadas terapias etc., dados epidemioldgicos em geral, mesmo
gue provenientes de instituicdes ou bancos de dados governamentais,
por serem dados provenientes de outras pesquisas, devem vir seguidos
da referéncia dos levantamentos que geraram essas informacdes.
Formato

Primeira pagina (capa)

A primeira pagina deve conter:

1) o tipo de artigo (artigo original, de revisdo ou atualizacéo;
comunicacao breve ou carta ao editor);

2) o titulo do artigo em inglés e em portugués, que deve ser curto, porém
informativo;

3) o0 nome completo de cada autor (sem abrevia¢des); sua titulacdo
académica abreviada em inglés, na ordem de obtencéo (por exemplo:


http://www.scielo.br/revistas/spmj/pinstruc.htm#n4
http://www.icmje.org/
http://www.icmje.org/
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"MD para medical doctor, MSc para portadores de titulo de mestre, PhD
para os que tém doutorado” ou "BSc bacharel em ciéncias, como
biologia, por exemplo™), e os cargos atualmente detidos (por exemplo,
estudante de doutorado, médico assistente, professor adjunto ou
associado, chefe de departamento etc.), no departamento e instituicéo
onde trabalha, cidade, estado e pais;

4) o lugar onde o trabalho foi desenvolvido.

Segunda pagina: resumo (inglés e portugués e palavras-chave)

A segunda pagina deve conter o titulo, um resumo (em inglés e
portugués, maximo de 250 palavras cada)” estruturado em cinco itens:

1) contexto e objetivo;

2) Tipo de estudo (desenho) e local (local onde o estudo foi
desenvolvido);

3) métodos (descritos em detalhes);

4) resultados e

5) conclusdes.

Cada resumo (em inglés e também em portugués deve conter cinco
palavras-chave. As palavras em inglés devem ser escolhidas na lista
Medical Subject Headings (MeSH), do Index Medicus, que esta
disponivel na internet
(http://Awww.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?db=mesh).? As palavras em
portugués devem ser escolhidas a partir dos Descritores em Ciéncias da
Saude (DeCS), desenvolvidos pela Bireme, que estdo disponiveis na
internet (http://decs.bvs.br/).?

Referéncias

A listagem de referéncias bibliograficas (no estilo "Vancouver", como
indicado pelo Comité Internacional de Editores de Revistas Biomédicas,
ICMJE) deve ser disposta na parte final do artigo, apds as concluses e
antes das tabelas e figuras. As referéncias, no texto, devem ser
numeradas de acordo com a ordem de citacdo. Os nimeros das citacdes
devem ser inseridos ap0s pontos finais ou virgulas nas frases, e
sobrescritos (sem parénteses ou colchetes). Referéncias citadas nas
legendas de tabelas e figuras devem manter a sequéncia com as
referéncias citadas no texto. Na listagem de referéncias, todos os autores
devem ser citados se houver até cinco autores; se houver seis ou mais,
0s primeiros trés devem ser citados seguidos da expressao “et al." Para
livros, a cidade de publicagdo e 0 nome da editora sdo indispensaveis.
Para textos publicados na internet, a fonte localizadora completa (URL)
ou enderego é necessario (ndo apenas a pagina principal de um site ou


http://www.scielo.br/revistas/spmj/pinstruc.htm#n7
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?db=mesh
http://www.scielo.br/revistas/spmj/pinstruc.htm#n8
http://decs.bvs.br/
http://www.scielo.br/revistas/spmj/pinstruc.htm#n9

42

link), de maneira que, copiando o endereco completo em seus programas
para navegacdo na internet, os leitores possam ser levados diretamente
ao documento citado, e ndo a um site geral. A seguir estdo dispostos
alguns exemplos dos tipos mais comuns de referéncias:

Artigo em periddico

- Hurt AC, Hardie K, Wilson NJ, et al. Community transmission of
oseltamivir-resistant  A(HIN1)pdm09 influenza. N Engl J Med.
2011;365(26):2541-2

Capitulo de livro

- Miller WI, Achernabb JC, Fluck CE. The adrenal cortex and its
disorder. In: Sperling M. Pediatric endocrinology. 3rd ed. Elservier
Health Sciences; 2008. p. 444-511.

Texto na internet

- Centers for Disease Control and Prevention. Children's food
environment State Indicator Report, 2011. Availablbre from:
http://www.cdc.gov/obesity/downloads/ChildrensFoodEnvironment.pdf.
Accessed in 2012 (Mar 7).

Ultima péagina

A Ultima pagina deve conter:

1) a data e o local do evento no qual o artigo foi apresentado, se
aplicavel, como congressos ou defesas de dissertagdes ou teses;

2) fontes de apoio na forma de suporte financeiro para projeto, bolsa de
estudo, financiamento para compra de equipamentos ou drogas. O
nimero do protocolo do financiamento deve ser apresentado;

3) descricdo de qualquer conflito de interesse por parte dos autores.
Recomendamos a leitura do item "Conflicts of interest” em
www.icmje.org para esclarecimentos a respeito do que pode ou ndo ser
considerado um conflito de interesse;

4) endereco completo, e-mail e telefone do autor a ser contatado quanto
a publicacdo na revista. O autor deve indicar um endereco, telefone e
email que possam ser publicados junto com o artigo.

Figuras e tabelas

As imagens devem ter boa resolucdo (minimo de 300 DPI) e serem
gravadas em formato ".jpg" ou ".tif". Imagens ndo devem ser incluidas
em documentos do Microsoft PowerPoint. Se as fotografias forem
inseridas num documento Microsoft Word, as imagens também devem
ser enviadas separadamente. Graficos devem ser preparados com o
Microsoft Excel (ndo devem ser enviados como imagem) e devem ser
acompanhados das tabelas de dados a partir dos quais foram gerados. O


http://www.cdc.gov/obesity/downloads/ChildrensFoodEnvironment.pdf
http://www.icmje.org/
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nimero de ilustragbes ndo deve exceder o numero total de paginas
menos um.

Todas as figuras e tabelas devem conter legendas ou titulos que
descrevam precisamente seu conteido e o contexto ou amostra a partir
da qual a informacédo foi obtida (por exemplo, quais foram os resultados
apresentados e qual foi o tipo de amostra e local). A legenda ou titulo
devem ser curtos, mas compreensiveis e ser independentes da leitura do
artigo.

Todas as figuras e tabelas devem ser citadas no texto.

Sédo Paulo Medical Journal/Evidence for Health Care é atualmente
publicada em preto e branco em sua versdao impressa. Fotografias,
fotomicrografias, graficos de linha e barra e qualquer imagem publicada
deve ser preparada considerando que ndo havera diferenciacdo de cor
(qualquer cor sera descartada). Tons de cinza e padrdes de impressdo
(pontos, listras e outras) devem ser usados, com bom contraste.

Artigos originais

Ensaios clinicos, estudos de coorte, caso-controle, de prevaléncia,
incidéncia, acuracia, custo-efetividade e revisGes sistematicas com ou
sem metandlise sdo considerados artigos originais.
A revista Sdo Paulo Medical Journal/Evidence for Health Care apoia
as politicas de registro de estudos clinicos da Organiza¢do Mundial de
Saude (OMS) e do Comité Internacional de Editores de Revistas
Biomédicas, ICMJE) e reconhece a importancia dessas iniciativas de
registro e disseminacdo internacional de informagdes sobre estudos
clinicos, com acesso aberto. Portanto, a partir de 2008, manuscritos
sobre ensaios clinicos sdo aceitos para publicacdo apenas se tiverem
recebido um nimero de identificacdo de uma das bases de registro de
estudos clinicos que foram validades de acordo com os critérios
estabelecidos pela OMS e pelo ICMJE. Autores de estudos clinicos
randomizados devem, portanto, registrar seus estudos antes de submeté-
los para publicagdo na S&o Paulo Medical Journal/Evidence for Health
Care. Os enderecos para esses registros estdo disponiveis a partir do site
do ICMJE (www.icmje.org). O nimero de identificacdo deve ser
declarado no final do resumo.
Serd exigido dos autores que cumpram as diretrizes para redacdo de
cada tipo de artigo original, como se segue:

1. Artigos observacionais: STROBE Statement;>®

2. Ensaios clinicos: CONSORT Statement;?

3. Estudos de acuracia de testes diagnosticos: STARD

Statement;”®


http://www.icmje.org/
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4. Revisdes sisteméticas da literatura e metanélises: PRISMA*
A Sédo Paulo Medical Journal entende que essas diretrizes ndo somente
auxiliam na redacdo e organizacdo dos contedos dos artigos de forma
padronizada, melhorando sua qualidade e facilidade de leitura e
avaliacdo, como também ajudam a evitar que informacgdes importantes
da metodologia dos estudos fiqguem de fora dos manuscritos.
Como instituicdo parceira da Colaboragdo Cochrane e do Centro
Cochrane do Brasil, a Associacdo Paulista de Medicina considera que a
producdo dos artigos de acordo com essas diretrizes auxilia também na
futura producdo de revisdes sistematicas da literatura e metanalises.
Assim, artigos submetidos para publicacdo que ndo estejam de acordo
com essas normas poderdo ser devolvidos aos autores para readequacdo
antes do inicio do processo de revisdo por pares.
Artigos originais devem ser estruturados de maneira que contenham as
seguintes partes: Introducdo, Objetivo, Método, Resultados, Discussao e
Conclusdo. O texto ndo deve exceder 5.000 palavras (excluindo tabelas,
figuras e referéncias), da introducdo até o final da conclusdo, e deve
incluir um resumo estruturado com 250 palavras no maximo.? "Resumo
estruturado™ significa que o resumo deve conter 0s seguintes itens:
Contexto e objetivo, Tipo de estudo e local, Método, Resultados e
Concluséo.
A estrutura do documento deve seguir o formato abaixo:
1) Titulo e resumo: deve ser mencionado no titulo e no resumo o
desenho do estudo e/ou a maneira como seus participantes foram
alocados para receberem intervengbes, por exemplo: estudo
"randomizado"” ou "retrospectivo”. O resumo deve prover uma sintese
do que foi feito e do que foi encontrado.
2) Introducéo: as razdes para que o estudo fosse realizado devem ser
explicitadas, descrevendo-se o atual estado da arte do assunto. Deve ser
descrito o contexto, o que se sabe a respeito. Aqui ndo devem ser
inseridos resultados ou conclusdes do estudo. No ultimo paragrafo, deve
ser especificada a principal questdo do estudo e a principal hipétese, se
houver. Ndo se deve fazer discussdes sobre a literatura na introducéo; a
secdo de introducdo deve ser curta.
3) Objetivo: deve ser descrito o principal objetivo ou questionamento do
estudo, brevemente. Hipdteses pré-estabelecidas devem ser descritas
claramente.
4) Métodos
4.1) Tipo de estudo: deve-se descrever o desenho do estudo e
especificando, quando houver, o tipo de randomizagéo (a maneira como
foram feitos os sorteios), cegamento (como foi assegurado), padrdes de
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testes diagnosticos (gold-standard ou faixas de normalidade) e a direcéo
temporal (se retrospectivo ou prospectivo). Por exemplo: "Ensaio clinico
randomizado”, "ensaio clinico duplo-cego controlado por placebo",
"estudo transversal de acurécia”, "estudo de coorte retrospectivo",
"estudo transversal de prevaléncia”, "revisdo sistematica de ensaios
clinicos".

4.2) Amostra, participantes ou pacientes: devem ser descritos 0S
critérios de elegibilidade para os participantes (de inclusdo e excluséo),
as fontes e os procedimentos de sele¢éo ou recrutamento. Em estudos de
caso-controle, a logica de distribuicdo de casos como casos e controles
como controles deve ser descrita, assim como a forma de pareamento. O
numero de participantes no inicio e no final do estudo (ap6s exclusdes)
deve ficar claro. Um fluxograma do recrutamento inicial, exclusdes e
amostra final dos pacientes incluidos deve ser produzido e inserido no
artigo.

4.3) Local: deve ser indicado o local onde o estudo foi desenvolvido,
bem como o tipo de assisténcia prestada na instituicdo:, se primaria ou
terciaria, se hospital publico ou privado). Deve-se evitar 0 nome da
instituicdo onde o estudo foi desenvolvido (para cegamento do texto
para revisdo): apenas o tipo de instituicdo deve ficar claro. Por exemplo:
hospital pablico universitario" ou "clinica particular".

4.4) Procedimentos (de intervencgdo, teste diagndstico ou exposicdo):
descrever quais as principais caracteristicas da intervencdo, incluindo o
método, o periodo e a duracdo de sua administracdo ou de coleta de
dados. Descrever as diferengas nas intervengdes administradas a cada
grupo (se a pesquisa é controlada). Detalhar os procedimentos de
maneira que outros pesquisadores possam repeti-los em outros locais.
4.5) Principais medidas, varidveis e desfecho: afirmar qual é ou quais
sdo os desfechos primario e secundario analisados no estudo; descrever
0 método de medida do principal resultado, da maneira pela qual foi
planejado antes da coleta de dados. Detalhar os métodos de avaliacdo de
cada variavel de interesse. Se a hip6tese do estudo foi formulada durante
ou apos a coleta de dados (ndo antes), isso deve ser declarado. Descrever
os métodos utilizados para melhorar a qualidade das medidas (por
exemplo, multiplos observadores, treinamento etc.) e para se evitar
vieses. Explicar como se lidou com as variaveis quantitativas na analise.
4.6) Tamanho de amostra e analise estatistica: descrever o calculo do
tamanho da amostra ou o periodo do estudo no caso dos que incluem
pacientes consecutivamente admitidos num periodo, ou seja, o leitor
precisa compreender por que foi utilizado um dado ndmero de
pacientes., a A andlise estatistica planejada, os testes utilizados e o nivel
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de significancia, assim como também qualquer analise post hoc devem
ser apresentados nesta secdo. Descrever os métodos usados para 0
controle de varidveis e fatores de confusdo, como se lidou com dados
faltantes ("missing data™) e como se lidou com casos cujo
acompanhamento foi perdido ("loss from follow-up™).

4.7) Randomizacdo: descrever qual foi o método usado para
implementacdo da alocacdo de sequéncia aleatéria (por exemplo,
envelopes selados contendo sequéncias aleatdrias de nimeros, software
para geracdo de numeros aleatdrios). Se for o caso, descrever que o
estudo utilizou a "quasi-randomizacéo”.** Adicionalmente, descrever
guem gerou a sequéncia aleatoria, quem alocou participantes nos grupos
(no caso de estudos controlados) e quem os recrutou.

5) Resultados: descrever os principais achados. Se possivel, estes devem
seguir de intervalos de confianga de 95% e o exato nivel de significancia
estatistica (ndo basta escrever "p < 0,05", o valor exato de p deve ser
fornecido). Para estudos comparativos, o intervalo de confianca para as
diferencas deve ser afirmado.

5.1) Fluxograma de participantes: descreva o fluxo dos participantes em
cada fase do estudo (inclusdes e exclusdes), o periodo de
acompanhamento e o nimero de participantes que concluiu o estudo (ou
com acompanhamento perdido). Utilizar um fluxograma para
demonstrar o nimero de pacientes desde o recrutamento inicial até o
término do estudo e os motivos de exclusdes. Se houver andlise do tipo
"intencdo de tratar", esta deve ser descrita.

5.2) Desvios: se houve qualquer desvio do protocolo, fora do que foi
inicialmente planejado, ele deve ser descrito, assim como as razdes para
0 acontecimento.

5.3) Efeitos adversos: devem ser descritos quaisquer efeitos ou eventos
adversos ou complicacdes.

6) Discussdo: fornecer interpretacdo dos resultados, levando em
consideragdo as hipdteses do estudo e as conclusbes. Enfatizar quais séo
os fatores novos e importantes encontrados no estudo, que fardo parte
das conclusfes. N&o repetir em detalhes dados apresentados na
introducdo ou resultados. Mencionar limitagbes dos achados que
precisam ser notadas e possiveis implicacBes para pesquisas futuras.
Descrever também potenciais vieses. Reportar achados relevantes de
outros estudos: é importante revisar a literatura recente a procura de
novas evidéncias que podem ter sido publicadas e que devem ser
discutidas. Afirmar (ou ndo) a generalizacdo (validacdo externa) dos
achados para populagBes. Recomenda-se que os dois Ultimos paragrafos
devem conter implicagGes para a préatica e para futuras pesquisas.
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7) Conclusdes: especificar apenas as conclusbes que podem ser
sustentadas, junto com a significancia clinica (evitando excessiva
generalizagdo). Tirar conclusGes baseadas nos objetivos e hipoteses do
estudo. A mesma énfase deve ser dada a estudos com resultados
negativos ou positivos.

RevisBes sistematicas com ou sem metandlises devem cumprir com as
mesmas normas de publicacdo estabelecidas para artigos originais e de
acordo com o PRISMA? e com o manual de revisées sistematicas da
Colaboragdo Cochrane.”® O texto ndo devem exceder 5.000 palavras
(excluindo tabelas, figuras e referéncias).

Comunicac®es breves, relatos de casos ou séries de casos
Comunicacdes breves e relatos de caso devem ter no méximo 3.000
palavras (da introducdo ao final da conclusdo). Comunicagfes breves
sdo relatos dos resultados de estudos em andamento ou que tenham sido
concluidos recentemente, mas cuja publicacdo urgente é importante.
Devem ser estruturadas em Introducdo, Métodos, Resultados, Discussédo
e Conclusdo, como em artigos originais. Relatos de caso individual
devem se constituir de Introdugdo, Relato de caso e Conclusdo. Relatos
de séries de caso configuram estudo observacional que deve ser
estruturado de acordo com as normas do STROBE Statement.”

Tanto as comunicagdes breves como os relatos de caso devem ser
submetidos com resumos e palavras-chave. Os resumos nas
comunicacBes breves devem ser estruturados em Contexto e objetivo,
Tipo de estudo e local, Métodos, Resultados e ConclusGes, como em
artigos originais. Os resumos nos relatos de caso e séries de casos
devem conter Contexto e Relato, com uma descricdo do caso e
discussdo pertinente, e Conclusao.

A S&o Paulo Medical Journal/Evidence for Health Care esta
interessada em publicar relatos de casos raros ou instrutivos,
acompanhados por busca sistematizada da literatura, na qual estudos
relevantes encontrados (com base em seu nivel de evidéncia) sejam
apresentados e discutidos.* Os resultados da busca sistematizada das
principais bases de dados - Medline (via PubMed), Embase, Lilacs e
Cochrane Library - devem ser apresentados em uma tabela com a
estratégia de busca para cada base e 0 nimero de artigos obtidos.
Revisdo narrativa

RevisGes narrativas poderdo ser aceitas pela S&o Paulo Medical
Journal/Evidence for Health Care e deverdo ser estruturadas com:
Introducdo, Objetivos, Métodos, Resultados e Conclusfes. O resumo
deve ser estruturado com: contexto e objetivo, tipo do estudo e Local,
métodos, resultados e conclusbes , como em artigos originais. Artigos de
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revisdo tém formato livre, cumprindo com as normas do estilo
Vancouver,1 mas devem incluir uma busca sistematizada nas principais
bases de dados - Medline, Embase, Lilacs e Cochrane Library -, sendo
gue as estratégias de busca para cada base e o nimero de artigos obtidos
em cada base devem ser apresentados em uma tabela, bem como a via
de acesso as bases eletrbnicas utilizadas (Ex: PubMed, OVID, Elsevier,
Bireme). Para as estratégias de busca, os termos MeSH devem ser
usados para Medline, Lilacs e Cochrane Library. Termos DeCS devem
ser utilizados para Lilacs. Termos do EMTREE devem ser utilizados
para Embase. Além disso, para Lilacs, a estratégia de busca deve ser
realizada, ao mesmo tempo, com os termos inglés (MeSH), espanhol
(DeCS). As estratégias de busca devem ser apresentadas exatamente
como elas foram utilizadas durante a pesquisa, incluindo parénteses,
aspas e operadores booleanos (AND, OR, AND NOT).

Carta ao editor

Cartas ao editor devem versar sobre artigos publicados na S&o Paulo
Medical Journal/Evidence for Health Care ou tratar de assuntos na area
de satde ou de interesse. Relatos de caso ndo devem ser submetidos
como carta. Na categoria de carta ao editor, o texto tem formato livre,
mas ndo pode exceder 500 palavras e cinco referéncias.
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