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RESUMO:

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doença metabólica, crônica, não transmissível, com

etiopatogenia heterogênica, desencadeada por defeitos na secreção e/ou ação da insulina,

ocasionando distúrbios do metabolismo de carboidratos, gorduras e proteínas. É considerado

um problema de saúde pública devido sua prevalência, impacto em morbimortalidade, e suas

complicações. O InternationalDF registrou 537 milhões de indivíduos com DM em 2021, sendo

que 80% dessa população vivem em países com baixa e média renda. O Brasil é o quarto país

no mundo em quantitativo de casos de DM, e 50% dos diabéticos não possuem conhecimento

do diagnóstico. Diagnosticar e iniciar o tratamento de forma precoce previne e retarda

complicações agudas ou crônicas, micro e macrovasculares, renais e neurológicas; diminuindo

a mortalidade e morbidade; e reduzindo o custo para as famílias e o sistema de saúde. O tempo

de diagnóstico de DM está associado ao aumento do risco de desenvolver doenças do pé

diabético, sendo uma das complicações mais frequente nesses indivíduos. O gasto em saúde

com portadores de DM é de US$ 727 bilhões de dólares anuais, mensurado pela IDF em 2021.

O objetivo deste estudo é analisar a eficiência econômica das tecnologias disponibilizadas para

o tratamento de feridas e úlceras nos pés de pacientes com diabetes Mellitus tipo I e II. Esta

pesquisa foi realizada por meio de uma revisão sistemática em que diferentes fontes foram

analisadas e discutidas. Como resultado foram triados 10 artigos elegíveis, sendo 05 ECR, para

este estudo e nessa análise foram observados: a telemedicina no tratamento do pé diabético foi

eficaz e gerou economia significativa ao sistema de saúde; oaloenxerto humano desidratado de

âmnio e córion apresentou melhor custo-utilidade se comparado ao tratamento padrão isolado

do pé diabético gerando economia. Foram observados nos estudos analisados um significativo

ônus econômico e sanitário na area de saúde, o que evidencia a urgência de políticas públicas

voltadas a prevenção. Observou-se ainda a necessidade de identificar as melhores tecnologias

em saúde e seu custo-benefício . Conclusão: A telemedicina se mostrou eficiente ao triar de

forma rápida as úlceras do pé diabético, foi eficaz no curso do tratamento, e se mostrou

economicamente viável e commenor custo se comparado ao ambulatório. Com relação ao

tratamento o aloenxerto humano desidratado de âmnio e córion apresentou custo-utilidade em

comparação ao tratamento isolado. Outros estudos econômicos e projetos de intervenção são

necessários para inserir essas mudanças no sistema de saúde de forma permanente
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melhorando o tratamento e o prognóstico dos pacientes com úlcera do pé diabético, e

reduzindo os custos relacionados aesses indivíduos.

Palavras-chave: Pé diabético; Economia em saúde; Custos e Análise; custo-benefício;

Analise deCusto-Efetividade; Análise e Custo-Utilidade.
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ABSTRACT

Diabetes Mellitus (DM) is a chronic, non-transmissible metabolic disease, with heterogeneous

etiopathogenesis, triggered by defects in insulin secretion and/or action, causing carbohydrate,

fat, and protein metabolism disorders. It is considered a public health problem due to its

prevalence, impact on morbidity and mortality, and its complications. The IDF registered 537

million individuals with DM in 2021, with 80% of this population living in low- and middle-

income countries. Brazil is the fourth country in the world in number of DM cases, and 50% of

diabetics are unaware of the diagnosis. Early diagnosis and initiation of treatment prevents and

delays acute or chronic complications, micro and macrovascular, renal, and neurological;

reducing mortality and morbidity; and reducing the cost for families and the health system. The

time of DM diagnosis is associated with increased risk of developing diabetic foot disease,

being one of the most frequent complications in these individuals. Health care spending for DM

sufferers is $727 billion dollars annually, measured by the IDF in 2021. The objective of this

study is to analyze the economic efficiency of technologies available for the treatment of

wounds and foot ulcers in patients with Type I and II diabetes mellitus. This research was

conducted by means of a systematic review in which different sources were analyzed and

discussed. As a result, 10 eligible articles were screened, 5 of which were RCTs,for this study

and in this analysis it was observed that telemedicine in the treatment of the diabetic foot was

effective and generated significant savings to the health system; the human dehydrated amnion

and chorion allograft showed better cost-utility when compared to the standard isolated

treatment of the diabetic foot, generating savings. A significant economic and health burden in

the health area was observed in the analyzed studies, which highlightsthe urgency of public

policies aimed at prevention. The need to identify the best health technologies and their cost-

effectiveness was also observed. Conclusion: Telemedicine proved to be efficient in the rapid

triage of diabetic foot ulcers, was effective in the course of treatment, and proved to be

economically viable and less costly when compared to outpatient care. With regard to treatment,

the dehydrated human amnion and chorion allograft showed cost-utility compared to treatment

alone. Further economic studies and intervention projects are needed to insert these changes into

the health care system permanently improving the treatment and prognosis of patients with

diabetic foot ulcer, and reducing the costs related to these individuals.

Keywords: Diabetic Foot; Health Economics; Costs and Analysis; Cost-Benefit; Cost-

Effectiveness Analysis; Cost-Utility Analysis.
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1. INTRODUÇÃO

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doença metabólica, crônica não transmissível, que

possui etiopatogenia heterogênica, sendo caracterizada pela presença de hiperglicemia

persistente (glicemia de jejum > 125 mg/dl)1 - https://diretriz.diabetes.org.br/diagnóstico-e-

rastreamento-do-diabetes-tipo-2), desencadeada por defeitos na secreção de insulina e/ou ação

da insulina, ocasionando distúrbios do metabolismo de carboidratos, gorduras e proteínas (IDF

2017)2 . Os casos de DM vêm aumentando, ao longo do tempo e em todos os países,tornando-

se um problema significativo de saúde pública devido a sua prevalência e impacto em morbi-

mortalidade e às complicações causadas pela mesma3.

Segundo a International Diabetes Federation -IDF3, o número de casos de pessoas com

DM passou de 151 milhões em 2000, para 463 milhões em 2019 e 537 milhões em 2021.Desse

total de casos mundiais, cerca de 80% dos indivíduos com DM vivem em países com baixa e

média renda. Sendo o Brasil o quarto colocado no ranking mundial, como maior número de

casos de diabetes.

Diante deste cenário crescente de DM, é importante que as equipes de Atenção Básica

fiquem atentas aos sinais, sintomas e, principalmente, aos fatores de risco relacionados à

doença, considerando-se que o indivíduo doente pode permanecer assintomático por longo

tempo e que frequentemente o diagnóstico é realizado a partir da observação de fatores de

risco como: obesidade, hábitos alimentares não saudáveis, sedentarismo, dentre outros4 . Um

estudo publicado em 2019 pela Sociedade Brasileira de Diabetes(SBD) indica que 50%das

pessoas diagnosticadas com DM não tinham noção alguma de que eram diabéticos5.

Em análise realizada pela IDF foi constatado que, em 2021, quase um em cada dois

adultos com diabetes, desconheciam estar doentes, representando 44,7% de um total de 239,7

milhões de adultos (20 a 79 anos) diabéticos3. Esses estudos reafirmam a importância de

intensificar as ações educativas e rastreamento de casos suspeitos da doença, a fim de

diagnosticar e iniciar o tratamento o quanto antes possível para prevenir ou retardar

complicações agudas ou crônicas, micro e macrovasculares, renais e neurológicas, diminuindo

a mortalidade prematura e morbidade, reduzindo o custo para as famílias e o sistema de saúde,

e aumentando a qualidade de vida6,3. Estudos evidenciam que a persistênciada hiperglicemia

está relacionada ao desenvolvimento de maiores complicações
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comparados aos indivíduos com o diabetes bem controlado7.

Tais complicações podem se apresentar na forma de macrovasculopatias e micro

vasculopatias (como exemplo, as doenças do pé diabético). Em estudos realizados por

diferentes pesquisadores, constatou-se que o tempo de convivência com a doença após o

diagnóstico de DM está associado ao aumento do risco de desenvolver doenças do pé

diabético6,8,9,10, perda da sensação protetora, úlceração do pé diabético e doença arterial

periférica . As doenças do pé diabético contribuem substancialmente com a sobrecarga e

oneração do Sistema Único de Saúde. O pé diabético é uma das complicações mais frequentes

em indíviduos com DM, podendo causar feridas crônicas, infecções e até mesmoa amputaçãode

membros inferiores (manual do pé diabético, 2016)10. Estudos apontam que, ao longo dosanos,

tem ocorrido o aumento global dos custos financeiros com saúde devido ao diabetes, passando

de US$ 232 bilhões em 2007 para US$966 bilhões em 2021 para adultos na faixa etária dos 20

aos 79 anos. A International Diabetes Federation estima que as despesas em saúde

relacionadas ao diabetes US$1,03 trilhão até 2030 e US$1,05 trilhão em 20453.

O financiamento na área de saúde é um tema que traz demandas em relação à definiçãoda

utilização e da alocação dos recursos a serem aplicados para toda sociedade. Em relação ao

cuidado com a saúde, em termos relativos e absolutos, a despeito do modelo financeiro ser

público ou mesmo privado, com base em arrecadação de tributos ou do custeio direto dos

próprios usuários11.

Os gastos com saúde têm crescido associados à necessidade de se obter eficiênciana

alocação dos recursos tornando-se fundamental nas discussões de Políticas Públicas.11 No

Brasil, diversas maneiras foram aceitas para que se busquem esclarecimentos científicosno

processo de tomada de decisão comunitária nos últimos anos.12

Estudos de avaliação econômica, assim como os de custo-efetividade, são admitidos para

se considerar a condição de custo na avaliação de ações quanto ao uso de novas tecnologias,

vez que há escassez de recursos financeiros, assim como recursos físicos e humanos. A análise

de custo-efetividade na avaliação de tecnologias em saúde é o método mais adequado na

comparação de duas ou mais escolhas terapêuticas, diagnósticas e de prevenção que permitem

a análise dos benefícios clínicos e também dos custos associados, evidenciando dados mais

robustos e explícitos para a tomada de decisão13, os quais indicam
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fortes evidências científicas que proporcionam grande relevância na eficiência e na qualidadeda

atenção no Sistema Público de Saúde (SUS) por meio da inclusão de tecnologia e construção

de diretrizes clínicas.14

A avaliação de custo-efetividade é um processo que tem por objetivo comparar distintos

tipos de intervenções de saúde, em que os custos são definidos por unidades monetárias e as

consequências, em unidades clínico-epidemiológicas (mortalidades, morbidades,

hospitalizações e eventos adversos, etc)15, podem também ser compreendidos como sendo um

instrumento que analisa os valores das intervenções em saúde, já que este método busca

preencher lacunas existentes entre as preferências e a ciência. Estando de um lado a

parcialidade, em relação a preferência que o individuo ou a sociedade indicam frentea duas

opções de exclusão entre si, por outro lado, encontrando clareza da reprodução da ciência,

ponderando que o custo para se inserir uma nova tecnologia deverá ser gerenciado16.

Por ser uma avaliação microeconômica, a Análise Custo-Efetividade (ACE)16 constitui-se

de uma análise que compara as alternativas e os cursos de ação que serão utilizados tanto em

termos de custos como dos resultados alcançados por meio das intervenções realizadas. A

ACE auxilia na definição e esclarecimento do custo de oportunidade de cada uma das escolhas:

quais foram os benefícios de saúde desperdiçados pelo fato de uma outra alternativatambém de

relevância não ter sido selecionada. Épossível se servir de informações de custos contábeis

para fazer mensuarações econômicas, no entanto, frequentemente, estas informações não são

suficientes em detalhes ou sãoinsuficientes de outra maneira, tornando-se necessário o uso de

outros métodos como o do custeio Activity-Based Costing (ABC) paraque se tomem decisões

com maior eficácia.17

ACE = Diferença em custos (Procedimento A – Procedimento B) / Diferença em

benefícios (Procedimento A- Procedimento B)

Então, é possível afirmar que o custo-efetividade mede o custo em unidades monetárias

pela divisão de uma unidade não-monetária ou desfecho, conhecida com unidade natural:

sequelas evitadas pós vacinação da população: dias ganhos sem sequelas: anos de sobrevida,

AVCs evitados, fraturas evitadas18. Comoapresentada na figura 1.
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Custos

Médicos
diretos

Nãomédicos
diretos
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Anosde vida
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Fonte: Sousa (2011)

Figura1.Relação entre Custo e Desfecho

Outras análises econômicas podem ser feitas na saúde, como as de custo-benefício, custo-

minimização e de custo-utilidade. Estudos de custos são relacionados à avaliação da

viabilidade econômica das intervenções, em que os custos e os benefícios são medidos em

termos monetários . Os estudos de custo-minimização são executados através da análise

comparativa dos custos das diferentes intervenções originam as mesmas conclusões, por

exemplo, estudos que analisam os custos de dois fármacos que têm a mesma eficácia no

tratamento de certa doença.19

Os estudos de custo-utilidade são apresentados quando se fala da duração e da qualidadede

sobrevida alcançada pelos diferentes tipos de intervenções em saúde, este estudo é usado na

comparação de diferentes tratamentos, que são geralmente de custo muito alto, com impacto

qualitativo e quantitativo de pouco conhecimento acerca da sobrevida de pacientes crônicos,

cuja utilização de suas principais medidas de efetividade são o AVAQ (Anos de Vida

Ajustados por Quantidade) e AVAI ( Anos de Vida Ajustados por Incapacidade).19

O paciente simplesmente diabético já é candidato à medidas de orientação quanto à

profilaxia para lesões plantares, entretanto aqueles com história prévia de lesões, renais

crônicas em diálise e portadores de neuropatia e arteriopatia periférica, são de alto risco e

costumam ser alvo de políticas específicas de prevenção13,19. Diante da importância da gestão

de custos, existem muitos estudos que corroboram a dificuldade, em se tratando da eficácia da

aplicação de tal ferramenta em determinadas organizações, primeiramente na área de saúde
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pública, onde se destacam os hospitais por suas prestaçãões de serviços variados.13,19

A análise econômica em saúde, que é usada como avaliação de opção de escolhas da

alocação dos recursos, torna-se de relevância fundamental, devido ao seu poder de avaliar e

mensurar as opções facilitando o uso e a aplicação de forma mais apropriada dos recursos nas

áreas que poderão trazer maiores benefícios em relação a redução da morbimortalidade com

maior efeito clínico.19

Em um estudo clínico randomizado em que foi comparado o custo-benefício do

telemonitoramento versus telemonitoramento padrão com a participação no total de 374

pacientes com úlcera do pé diabético, a avaliação econômica foi feita de forma conjunta com

um ensaio controlado randomizado pragmático35. O telemonitoramento ocorreu em duas

teleconsultas na residência do próprio paciente com uma consulta no ambulatório, já o

acompanhamento padrão consistiu em três consultas ambulatoriais, os custos totais com saúde

foram levantados durante 6 meses em nível paciente individual, na perspectiva do setor de

saúde; os custos da telemonitorização foram € 2.039 a menos por paciente comparado ao

monitoramento padrão36.

Um outro estudo clínico randomizado (ECR), com a participação de 80 pacientes com

(DFUs) de densidade total da pele que foram randomizados para realizarem tratamentos

semanais com aloenxerto de córion e âmnio humano desidratado assepticamente (dHACA)

versus tratamento padrão de atendimento (SOC) no tratamento de UPD, IWagner (20).

Seguidas 12 semanas de tratamento, 85% (34/40) das DFUs que estavam sendo tratados com

dHACA sararam, e na comparação com os 33% (13/40) tratados apenas com o atendimento

padrão (SOC)37. A média de cicatrização em 12 semanas foi significativamente mais rápida

para o grupo tratado com dHACA comparando-se com SOC, 37 dias versus 67 dias no grupo

padrão (38). Em uma análise retrospectiva de pacientes cadastrados em ECR para avaliar os

gastos gerais no uso da terapia de úlceras por pressão negativa (NPWT; Terapia VAC: KCI

USA, Inc, San Antônio, Texas) versus terapia avançadaúlceras úmidas (AWT), no tratamento

do pé diabético de grau 2 e 3 em um período de 12 semanas, sendo tratados 324 pacientes

inscritos (NPWT 162; ANWT-162) após a análise, observou-se uma redução mediana na área

da ferida de 85% da linha de base nos pacientes tratados com NPWT em comparação com

uma redução de 61.8% nos que foram tratados com AMWT, cujo custo englobando todos os

pacientes, independentemente da cicatrização girou em torno de US$ 1.941.472,07 no grupo

NPWT comparado com US$ 2.196.315,86 nogrupo AMWT. Percebe-se que houve um custo-

benefício maior com NPWT em relação a AMWT em feridas que persistem e que não
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cicatrizarão no período de 12 semanas, devido aos gastos menores nos procedimentos e no uso

de recursos de saúde41.

Em um hospital universitário Irlandês foi realizada uma pesquisa objetivando quantificar

o custo benefício e sustentabilidade de uma clínica multidisciplinar de proteção dos pés

(CMDPP), sendo que em junho de 2008, criado uma CMDPP administrado por um consultor

que atende a cada 15 dias, onde são incluídas: cirurgia vascular, endocrinologia, cirurgia

ortopédica, órteses, podologia e viabilidade de tecidos. No período de 2006 a 2010, realizaram

um total de 221 intervenções de membros inferiores (amputações maiores/pequenas e também

desbridamento), sendo que houve uma queda 12 no número de amputações durante o período

de controle (2 anos antes da clínica) e para 7 durante o períodode estudo (2 anos após a clínica).

Face ao exposto, a pesquisa de mestrado tem como objetivo analisar o custo econômico

no tratamento do pé diabético.
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1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivogeral:

Analisar a eficiência econômica das tecnologias disponibilizadas para o tratamento de

feridas e úlceras nos pés de pacientes com diabetes Mellitus tipo I e II.

1.1.2 Objetivos específicos

Para alcançar o objetivo geral pretendido, os seguintes objetivos específicosestão abaixo

discriminados:

 Identificar as tecnologias disponíveis para o tratamento de feridas e úlceras nos pés de
pacientes com diabetes Mellitus tipo I e II;

 Coletar informações de custos das tecnologias disponíveis para o tratamento de feridas e
úlceras nos pés de pacientes com diabetes Mellitus tipo I e II;

 Analisar o custo-benefício das tecnologias disponíveis para o tratamento de feridas eúlcerasnos
pés de pacientes com diabetes Mellitus tipo I e II;

 Identificar perdas e desperdícios a utilização das tecnologias disponíveis para o tratamento de
feridas e úlceras nos pés de pacientes com diabetes Mellitus tipo I e II.
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2. METODOLOGIA

Para identificar as tecnologias disponíveis para o tratamento de feridas e úlceras nos pés

de pacientes com diabetes Mellitus tipo I e II, obter dados sobre os custos da utilização destas

tecnologias e analisar as informações disponíveis, procedeu-se as seguintes etapas:

2.1 1ªEtapa:Revisão Sistemática

1.1.1 Protocoloe Registro

O presente estudo foi realizado de acordo com os Relatórios de itens para revisões

sistemáticas e meta-analises (PRISMA) orientações23. O protocolo de registro referente à

revisão sistemática foi submetido no International Prospective Registry of Sistematic Reviews

– PROSPERO24 obtendo-se o código CRD42021285964.

1.1.2 Critérios de Elegibilidade

Critériosde inclusão

Para a seleção das publicações utilizadas nesta revisão foram avaliadas as seguintes

características, respectivamente: artigos em sua íntegra; abordagem do tema nos títulos e

resumos/abstracts dos últimos dez anos; e por fim a leitura completa das obras. As referências

bibliográficas destes artigos selecionados e de outras revisões sistemáticas foram analisadas

para a busca de estudos com potencial relevância para compor a revisão.

Critérios de exclusão

Como critério de exclusão foram retiradas referências cruzadas redundantes,

contrastantes em mais de uma base de dados; duplicadas e publicações como: teses,

dissertações, carta ao editor, opiniões pessoais, conferências, resumos, cópia completa em papel

não disponível, baixaqualidade, e que não abordassem o assunto proposto.

2.1.2 Fontes de informação e estratégia de busca

Estratégias de busca individuais foram elaboradas para cada uma das seguintes bases

de dados bibliográficas: PUBMED/MEDLINE, EMBASE, ECOS/BVS, SCIELO, WEB OF

SCIENCE, SCOPUS e LILACS. As buscas nas bases de dados foram realizadas nos dias 05 de

outubro de 2021, sem restrição de tempo. As referências duplicadas foram removidas pelo

software gerenciador de referências Mendeley®.
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A seleção dos descritores utilizados no processo de revisão foi efetuada mediante

consulta ao DECs e ao EMTREE. Recorreu-se aos operadores booleanos - “AND” e “OR” para

combinação dos descritores, aos operadores de truncamento, e termos utilizados para

rastreamento das publicações. Os artigos publicados obtidos, foram pesquisados com as

seguintes palavras chaves de busca: “Pé diabético”, “Sistema Único de Saúde”, “Economia em

saúde”, “Custos e análise de custo”, “Análise Custo-benefício”; selecionados nos idiomas inglêse

português; publicados nos últimos nove anos; e que abordassem os custos e a eficácia dos

tratamentos para pé diabético. A string de busca genérica foi:

((“Diabetic Feet”) OR (Feet AND Diabetic) OR (“Foot Ulcer” AND Diabetic) OR (Foot AND Diabetic) OR
(“Diabetic Foot"[Mesh]) OR ('diabetic foot'/exp)) AND ((“Brazilian Unified Health System”) OR
(“Brazilian Unified National Health System”) OR (“Single Health Care System”) OR (“Single Health
System”) OR (“Unified Health Care System”)) AND ((Affordabilit*) OR (Analyses AND Cost) OR (Analys*
AND“Cost-Minimization”) OR (Analysis AND Cost) OR (Comparison AND“Cost Comparison*”) OR (Cost)
OR (“Cost Analys*”) OR (“Cost Measure*”) OR (“Cost Minimization Analys*”) OR (Costs AND “Cost
Analys*”) OR (Measure* AND Cost) OR (Pricing) OR ("Costs and Cost Analysis"[Mesh]) OR ('cost benefit
analysis'/exp)) AND ((Analys* AND “Cost Benefit”) OR (Analys* AND “Cost-Benefit”) OR (Analys* AND
“Cost-Utility”) OR (Analys* AND Marginal) OR (Analysis AND “Cost-Effectiveness”) OR (“Cost Benefit
Analys*”) OR (“Cost Effectiveness Analysis”) OR (“Cost Utility Analys*”) OR (“Cost-Benefit
Analyses”) OR (Costs AND Benefits) OR (Data AND “Cost-Benefit”) OR (“Economic Evaluation*”) OR
(Effectiveness AND Cost) OR (Evaluation* AND Economic) OR (“Marginal Analysis”) OR (“Cost-Benefit
Analysis"[Mesh]) OR ('cost benefit analysis'/exp))).
Figura2. Stringde busca genérica

Foi proposto a utilização do procedimento para P.V.O., onde o acrônimo P continua apresentado

como população, contexto, situação-problema (dado estudado), o V., sendo as variáveis, que

poderão ser sugeridas ou não pelos pesquisadores e usadas como limitante na formação da estratégia

de pesquisa, ou mencionadas como conjuntos em uma estratégia de pesquisa mais extensa, por fim o

O (outcome) desfecho, ou então o que pretende responder através da pesquisa. Tal técnica P.V.O.

busca promover um diagnostico relacionado a precisão de conhecimento dos usuários com o

acrescimento de qualificar o resultado aprimorando o andamento da resposta no restabelecimento de

documentos que foram adotadas na decisão na área de saúde.25

As estratégias de busca para cada base de dados estão dispostas no Apêndice 1,contendo:

data, string de busca, e quantidade de publicações encontradas.
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2.1.3 Seleção de estudos

Os artigos foram selecionados em duas fases:

1° Fase: Escolha dos artigos por títulos e resumos.

2° Fase: Os elegíveis na Fase 1 foram submetidos a Fase 2, sendo a Leitura do texto

completo.

Os artigos foram selecionados em duas fases:

- Fase 1 - Escolha dos artigos por títulos e resumos.

- Fase 2 – Os elegíveis na Fase 1 foram submetidos à Fase 2, sendo a Leitura do texto

completo.

Na fase 1, os pesquisadores L.P.G.C.A1.; M.J.A.JR e M.D.O2. fizeram a revisão dos

títulos e resumos envolvendo todas as referências identificadas nas bases de dados eletrônicas,

selecionando os artigos que aparentam atender aos critérios de inclusão. Na fase2, os mesmos

autores analisaram de forma independente o texto completo de todos os artigos selecionados

na fase 1, excluindo os estudos que não atendiam aos critérios de inclusão (Tabela 2). Foi

consultado caso em que as incompatibilidades entre os três avaliadores iniciais não fossem

sanadas por conformidade. A extração de dados relevantes foi feita em todos os estudos

incluídos para identificar modelo de custos relacionados ao usode tecnologias no tratamento

do pé diabético.

2.1.4 Processo de coleta de dados

Desenvolveu-se um modelo de tabela padronizado que atendia à extração de dados

para que se retirasse as características dos estudos. Esse modelo foi testado e avaliado pela

equipe de pesquisadores usando seis estudos selecionados de forma aleatória. Os revisores

trabalharam de forma independente na extração de detalhes do estudo, um terceiro fez a revisãoda

extração dos dados e resolveu incompatibilidades.

1Ludmilla Pinto Guiotti Cintra Abreu, fisioterapeuta pela Universidade estadual de Goiás (UEG), especialista em
Fisioterapia Hospitalar pelo CDCS (GO) e em Gestão Hospitalar pela Dom Alberto (RS), servidora da SES-DF há 12 anos
e atuante na Emergência (Pronto Socorro) e Urgência (UTI), preceptora de residência multiprofissional em Urgência e
Trauma pela FEPECS/ESCS há 3 anos, há 3 anos Banca Examinadora de Trabalhos de Conclusão (TCP) da residência
FEPECS/ESCS e Orientadora de TCP da Fisioterapia e Enfermagem pela FEPECS/ESCS."
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2.1.1 Método de Síntese

Para a organização dos dados foram utilizados: Fluxograma PRISMA –

organizando o quantitativo de artigos elegíveis e excluídos deste estudo; e o Checklist PRISMA15

– para definir as análises e etapas desta revisão sistemática, usou-se a ferramenta Downs &Black

para estudos observacionais e de caso, em que foi buscada respostas através das 27 perguntas

em que o delineamento das respostas foram robustos em relação ao risco de vies, a revisão

bibliometrica analisou os 10 artigos selecionados no critério de inclusão desta pesquisaem

forma revisados os últimos 09 anos de publicações, incluídos estudos realizados de 2012 a 2021.

A extração dos dados foi realizada através do gerenciador Mendeley®. Foram

extraídas informações como: objetivo do estudo, delineamento de pesquisa, contexto,

intervenção, comparador, desfechos primários e secundários, e avaliação de risco de vieses.O

desfecho principal analisado foi: custo-efetividade dos tratamentos para pés diabéticos.

2.2 2ª Etapa:Análisedo custo-benefício

Para analisar o custo econômico das tecnologias disponibilizadas para o tratamento de

feridas e úlceras nos pés de pacientes com diabetes Mellitus tipo I e II, foram extraídos dados e

tabelados.

Os artigos completos elegíveis nesta revisão sistemática envolvem avaliaçãoeconômica,

bem como custo-efetividade, e são usados para que considere o fator custo na tomada de decisão

quando se diz respeito às novas tecnologias, vez que os recursos financeiros,bem como os físicos

e humanos, são escassos e finitos. Com relação a avaliação de tecnologiasem saúde, a análise de

custo-efetividade é o método mais usado para que se comparem duas ou mais alternativas

terapêuticas, diagnósticas ou preventivas, pois estas permitem a análise combinada de

benefícios clínicos e os custos associados, informando sobre dados objetivos e explícitos para a

tomada de decisão14.

A análise de custo-efetividade indica evidências científicas de importância para a

melhoria da qualidade e eficiência da atenção por meio da incorporação de tecnologias e pela

produção de diretrizes clínicas15. A avaliação de custo-efetividade é um processo que objetiva

mostrar, de forma sistêmica e objetiva, qual é a relação entre os custos e osbenefícios

provenientes de intervenções preventivas. Os estudos de custo-efetividade podem ser usados e

compreendidos como ferramentas capazes de analisarem os valores das intervenções em saúde,

visto que a utilização deste método procura preencher os espaços existentes entre as
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preferências e a ciência.1

2.3 3° Etapa: Identificação deperdase desperdícios

Para identificar perdas e desperdícios na utilização das tecnologias disponíveis para o

tratamento de feridas e úlceras nos pés de pacientes com diabetes Mellitus tipo I e II, utilizou-

se a análise de custo-utilidade, através da duração e da qualidade de vida obtida pelosvariados

tipos de intervenções em saúde.

A comparação de tratamentos diferentes - principalmente aqueles de maior custo -

envolvendo impacto qualitativo e quantitativo, foram analisados pelas principais medidas de

efetividade utilizadas nas publicações: AVAQ (Anos de Vida Ajustados por Qualidade)e

AVAI (Anos de Vida Ajustados por Incapacidade)19.

A análise econômica em saúde, que é a avaliação das opções na hora da destinação de

recursos, é importante pois avalia e compara as opções, facilita o uso e a destinação adequada

dos recursos para as áreas que possam trazer maior benefício em termos de redução da

morbimortalidade ou maior efeito clínico17.

2.4 4° Etapa: Análise dos dados

Para a análise do risco de viés dos artigos eleitos foram utilizadas as ferramentas: Rob-2

para estudos não randomizados de intervenções26; e a Downs & Black26 para os demais estudos –

observacionais e de caso. Portanto essas ferramentas avaliaram a qualidade das metodologias

utilizadas em cada estudo.

A análise qualitativa foi realizada, através das seguintes etapas: análise descritiva dos

ensaios clínicos randomizados; análise descritiva e interpretativa dos estudos primários;análise

teórica da revisão sistemática; análise pragmática – incorporando a visão de expertsna área.

2 MAURÍCIO DE OLIVEIRA CHAVES – DOUTOR em Saúde Pública pela Universidad Americana del Paraguay (2015).
MESTRE em Gerontologia pela Universidade Católica de Brasília (2008). ESPECIALISTA em Saúde Pública pela
Faculdade São Camilo (2004). GRADUAÇÃO E LICENÇENCIATURA em Enfermagem e Obstetrícia pela Universidade
de Brasília (1997). GRADUAÇÃO em Engenharia Civil pela Faculdade Anhanguera. (2022). SES/DF – Enfermeiro da
Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal. Atual.
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3. RESULTADOS

3.1 Seleçãode estudos

Utilizando a string de busca (Apêndice 1) com os operadores booleanos nas bases de

dados foram identificados 176 publicações. As bases de dados pesquisadas foram:

PUBMED/MEDLINE, EMBASE, ECOS/BVS,SCIELO, WEB OF SCIENCE, SCOPUS e

LILACS. A seleção dos descritores utilizados no processo de revisão foi efetuada mediante

consulta ao DECs e ao EMTREE. O Fluxograma PRISMA 2020 (Figura 1) sintetiza

osresultadosdesta pesquisa, detalhando a quantidade de artigos encontrados, pré-selecionados,

excluídos e separados para esta revisão.



Figura3.Fluxograma PRISMA 2020.Fonte: autor

14



Para verificação de co-ocorrência de palavras-chaves, relação das citações,

acoplamento bibliográfico e mapa de co-citação foi elaborado um gráfico bibliométrico por

meio do Programa VOSviewer versão 1.6.18, sendo de interesse desta pesquisa por ser um

mapa de dados da bibliografia utilizada. Para este gráfico, utilizou-se o filtro de contagem

completa de autores, co- autores, e suas relações; e para interpretação e melhor visualização

foi escolhidoo formato em rede.

Figura 4.Mapa emRede dos dados da bibliografia.

1.1 Características dosEstudos Incluídos

Foram 10 os artigos selecionados no critério de inclusão desta pesquisa considerando

os últimos 09 anos de publicações, portanto incluídos estudos realizadosde 2012 a 2021. A

abordagem de custo do tratamento do paciente portador de úlceras do pé diabético e a

tecnologia em saúde utilizada nos estudos foram os desfechos primários observados na

seleção desses artigos.

Na análise dos estudos houve uma dominância de Ensaios ClínicosRandomizados (n

= 06), Estudos Transversais (n = 03), Estudo de Coorte (n = 01). As características dos

estudos incluídos foram descritas na Tabela 1, abaixo:
cc

15



TABELA01 – Características dos estudos incluídos nesta revisão sistemática. Fonte: Próprio autor.

1-TÍTULODO ESTUDO AUTORES PAIS DO ESTUDO DELINEAMENTODO Nº DEPARTICIPANTES DOESTUDO/

ANODAPUBLICAÇÃO ESTUDO CARACTERÍSTICAS

Iben Fasterholdt, Marie EstudoClinicoRandomizado 374 pacientes
Cost-effectiveness SchnackBrandt

of telemonitoring Rasmussen, Knud 2016 (ECR)

of diabetic foot

ulcer patients.

Bornnet Yderstraede, Kristian

Kidholm, KjedMoller Pedersen

2- INTERVENÇÃO/EXPOSIÇÃO/

BANCODE DADOS:

PERIODODOESTUDO PERDAS/LIMITAÇÕES FINANCIAMENTO TECNOLOGIAAVALIADAX

COMPARADOR
Registro Nacional 2010 a 2014 Análise booststrap Fundo ABT (Applied Citizen (TM)

De Pacientes Dinamarquês corrigidas de viés em Technology) Ministérios das X

5.000 reamostras para Finanças, Dinamarca, Projeto MonitoramentoPadrão

Para avaliar incerteza da União Europeia (UE)

Geral do ICER estimado. RENEWING HEALTH.
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3-TÍTULODO ESTUDO AUTORES PAISDOESTUDO

ANODA PUBLICAÇÃO

DELINEAMENTODO

ESTUDO

NºDEPARTICIPANTES DOESTUDO/

CARACTERÍSTICAS

Dehydrated human Marissa J. Cart. EUA Estudo ClinicoRandomizado 80 pacientes

Amnion and chorion 2020 (ECR)

Allograft versus

Standard of care

Alone in treatment of

Wagner 1 diabetic

foot ulcers: a trial-based

health economics study.

4-INTERVENÇÃO/EXPOSIÇÃO/ PERIODODOESTUDO PERDAS/LIMITAÇÕES FINANCIAMENTO TECNOLOGIA AVALIADA X

BANCODEDADOS: COMPARADOR

2 grupos com 40 indivíduos 12 semanas Os pacientes retirados do MTBF BIOLOGICS. Aloenxerto de Âmnio e

Cada com intervenção semanal com estudo por complicações não Cório desidratado

dHACA + SOC, por 12 semanas. relacionadas a feridas, foram assepticamente (dHACA)

Intervenção com SOC apenas pelo mantidas na simulação. X

Mesmo período. SOC apenas
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5-TÍTULODO ESTUDO AUTORES PAISDOESTUDO

ANODA PUBLICAÇÃO

DELINEAMENTODO

ESTUDO

NºDEPARTICIPANTES DOESTUDO/

CARACTERÍSTICAS

Technology-enabled Fiona Principal, Ania Reino Unido Estudo ClinicoRandomizado 31 pacientes

Remote management of Zubala, Jane Gorman, 2021 (ECR)

Diabetes foot disease

And potential for

Sadra Jones, Jhenny Hall,

DavidMacfarlane, Sandra MacRuy.

Reduction in associated health

Costs: a pilot study.

6-INTERVENÇÃO/EXPOSIÇÃO/ PERIODODOESTUDO PERDAS/LIMITAÇÕES FINANCIAMENTO TECNOLOGIAAVALIADAX

BANCODEDADOS: COMPARADOR

NHS England: acompanhamento 2021 Estudo piloto em um Programa de Financiamento Gerenciamento remoto de

Vídeo conferências através de um grupo pequeno sem TEC do Governo Escocês. Com cuidados comunitários

Dispositivo tablet usado para capturar grupo controle comparativo. e domiciliares e o uso de

Imagens, e juntamente com software Número limitado de amputações telemedicina e/ou Vídeo

Direct Access permitiu o acesso remoto

A uma conta email genérica e bancos de

menores e não maiores podem

ter sido um achado casual ou

Conferência.

X

Dados clínicos. Relacionado ao viés de encaminhamento. Atendimento Padrão.
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7-TÍTULODO ESTUDO AUTORES PAISDOESTUDO

ANODA PUBLICAÇÃO

DELINEAMENTODO

ESTUDO

Nº DEPARTICIPANTES DOESTUDO/

CARACTERÍSTICAS

The Cost Utility of a Nason GJ, Strapp H, Irlanda Estudo de Coorte 313 encaminhamentos foram

Multidisciplinary foot Kiernam C, Moore K, 2013 atendidos no MPFPC.

protection clinic Gibney J, Feeley TM,

(MDPFC) in an Irish

Hospital seting.

Egan B, Tierney S.

8- INTERVENÇÃO/EXPOSIÇÃO/

BANCO DE DADOS:

PERIODODOESTUDO PERDAS/LIMITAÇÕES FINANCIAMENTO TECNOLOGIAAVALIADAX

COMPARADOR

221 procedimentos de membros 4 anos (2006-2010) Desde junho de 2004 foram Dos próprios autores Não se aplicam.

de membros inferiores (amputações coletadas informações de 2

maiores/pequenas e desbridamento), Anos antes do estudo da

realizados ao longo de 4 anos. MDFPC e de 2 anos após

o início das intervenções (2006-2010).
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9-TÍTULO DOESTUDO AUTORES PAISDOESTUDO

ANODA PUBLICAÇÃO

DELINEAMENTODO

ESTUDO

NºDEPARTICIPANTES DOESTUDO/

CARACTERÍSTICAS

A Diabetic Emergency Grant H. Skrepnek, EUA Estudo Transversal 1.019.861 casos de complicações do pé

One Million Feet Long: Joseph L. Mills, Sr. B, 2015 (Analises Multivariáveis) complicações do pé diabético.

Disparities and Burdens David G. Armostrong.

Of Illness among Diabetic

Foot Ulcer Cases With in

Departaments in the United

States, 200-2010.

10- INTERVENÇÃO/EXPOSIÇÃO/ PERIODODOESTUDO PERDAS/LIMITAÇÕES FINANCIAMENTO TECNOLOGIAAVALIADA X

BANCODEDADOS: COMPARADOR

Dados do departamento de

Emergência nacional da Agência

2006 a 2010 Não informado Dos próprios autores Não se aplicam.

de Pesquisa e Qualidade em Saúde

(AHRQ) Projeto de Custo e Utilização

de Saúde (HCUP)
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11-TÍTULODOESTUDO AUTORES PAIS DOESTUDO DELINEAMENTODO Nº DEPARTICIPANTES DOESTUDO/

ANODA PUBLICAÇÃO ESTUDO CARACTERÍSTICAS

Development of Mário Fabricio Fleury Brasil Estudo de caso 121

Hard technology for the

Treatment of diabetic

Foot: a case study from

the perspective of public

Health.

Rosa, Silvia Maria Ferreira

Guimarães, Aldira Guimarães

Duarte Dominguez, Rebeca Soares

Assis, Cecilia Balbino Reis,

Suélia de Siqueira Rodrigues

Fleury Rosa.

2019

12- INTERVENÇÃO/EXPOSIÇÃO/

BANCO DE DADOS:

PERIODODOESTUDO PERDAS/LIMITAÇÕES FINANCIAMENTO TECNOLOGIAAVALIADAX

COMPARADOR

Desenvolvimento do equipamento Entre dezembro Não informado Programa de Pós-Graduação Equipamento Rapha®

Rapha® 2016 e janeiro de 2019 em Ciências e Tecnologias em

Saúde (PPG-CTS), Faculdade de

Ceilândia (FCE), Universidade de

Brasília (UNB). Bolsa do programa

Nacional de Pós-Doutorado-PNPD/

Capes (2018-2019). Ministério da

Saúde- Secretaria da Ciência,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTE)
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,

perspective: a retrospective Nino Hallén

database study in Brazil

14- INTERVENÇÃO/EXPOSIÇÃO/ PERIODODOESTUDO PERDAS/LIMITAÇÕES FINANCIAMENTO TECNOLOGIA AVALIADA X

BANCODEDADOS: COMPARADOR

Banco de dados do 1 de janeiro de 2013 a 31 VIÉS DE SELEÇÃO- Dos próprios autores Não se aplica

Sistema Único de Saúde de dezembro de 2018. DATASUS não abrange

(DATASUS). a atenção primária.

-25% da população acessa a

Rede privada e não o SUS.

13-TÍTULODO ESTUDO AUTORES PAISDO ESTUDO

ANODA PUBLICAÇÃO

DELINEAMENTODO

ESTUDO

NºDE PARTICIPANTES DOESTUDO/

CARACTERÍSTICAS

Cost of macrovascular Guilherme Silva Julian Brasil Estudo Retrospectivo observacional N= 1.668 (Total incluídos

complications in people Daniel Campos, Julie Broe 2020 no estudo)

with diabetes from a
public healthcare

Honore, Flávia Sauer
Tobaruella, Jung Hyun Yoon
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15-TÍTULODOESTUDO AUTORES PAIS DOESTUDO DELINEAMENTODO Nº DEPARTICIPANTES DOESTUDO/

ANODA PUBLICAÇÃO ESTUDO CARACTERÍSTICAS

Cost-effectiveness of Ralf Lobmann, Matthias Alemanha Estudo Observacional 240 pacientes
TLC-sucrose octasulfate

versus control dressing

in the treatment of

diabetic foot ulcers.

Augustin, Holger

Lawall, Wolfgang Tigss,

Christoph Potempa, Helena

Cornélia Fietz Reinhard Pt Rychlik

2019

16- INTERVENÇÃO/EXPOSIÇÃO/

BANCO DE DADOS:

Dados clínicos do ensaio

PERIODODOESTUDO

100 semanas

PERDAS/LIMITAÇÕES

Observação na forma de

FINANCIAMENTO

Apoiado pela Urgo GmbH, Sulzbach

TECNOLOGIA AVALIADA X

COMPARADOR

Curativo TLC-NOSF

Multicêntrico “Explorer”,

randomizado, controlado e duplo cego.

modelos de Markov são

associados a suposições

Alemanha. RR, RL, MA, HL eWT X

Curativo Neutro
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17-TÍTULODOESTUDO AUTORES PAIS DOESTUDO DELINEAMENTODO Nº DEPARTICIPANTES DOESTUDO/

ANODA PUBLICAÇÃO ESTUDO CARACTERÍSTICAS

An economic Evaluation Brian C. F. Chan, Canadá Estudo observacional 10.000 indivíduos

Examining the cost- Karen E. Campbell 2020

effectiveness of continuous

diffusion of oxygen therapy

For individuals with diabetic

Foot ulcers.

2-INTERVENÇÃO/EXPOSIÇÃO/ PERIODODOESTUDO PERDAS/LIMITAÇÕES FINANCIAMENTO TECNOLOGIA AVALIADA X

BANCODEDADOS: COMPARADOR

CDO ou NPWT (12 semanas) 10 anos Não houve comparação EQ2 Concpets Tratamento com CDO (Fornecimento

Direta de CDO com NPWT Incorporated. Continuo de oxigênio).
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Tabela 02 - Desfechos dos estudos incluídos nesta revisão sistematica. Fonte: Próprio autor.

1-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS RESULTADOS POR TAMANHO DO EFEITO DIREÇÃODOEFEITO:

ANO DE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorece tecnologia avaliada ou comparadora)

Cost of PRIMÁRIO:Maiores custos 1.668 (0,2%)pacientes Mediana [IC 95%] dos Não informado

macrovascular médicospelo SUS após comdiabetes custos anuais

complications in apresentaremuma preencheram os (USD/paciente) foi de

people with complicaçãomacrovascular, critériosde inclusão do 130,5 na linha de base,

diabetes from a isoldamente ou em conjunto estudoe apresentaram aumentando para 334,0

publichealthcare complicaçãomicrovascular; uma complicação no primeiro ano após a

perspective: a

database study in

Brazil

se comparado comos

custos antes da(s)

complicação(ões).

macrovascular,

isoladamente (N =1.193,)

ouem conjunto comuma

complicação.

2020 complicaçãomicrovascular (N=475).

SECUNDÁRIOS: Reduzir o

risco cardiovascular em

pacientes brasileiros com

diabetes gera economia de custos.

VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO:CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS

Coortemacrovascular e 54,7% mulheres Maiores Custos comas Complicações dos
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microvascular:Doença renal (62,5%), 45,3%homens diabetes e com risco cardiovascular.

Doença ocular e retinopatia diabética (12,4%), outras Amédia ± desvio padrão (DP) da idade:de 59,5 ± 12,2 anos.

microvasculares (11,2%), Úlcera pé diabético (10.9%). 56,7%diabetes tiponão especificado; 28,1%insulino-dependente; 15,3%

Coortemacrovascularisoladas: Insuficiência cardíaca (33,6%), não insulino-dependente.

Acidente vascular cerebral (15,3%), Aterosclerose (10,9%) e

Infartoagudo domiocárdio (10,9%).

2-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS RESULTADOSPOR TAMANHODO EFEITO DIREÇÃODOEFEITO:

ANODE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorecetecnologia avaliada ou comparadora)

Cost-effectiveness PRIMÁRIO: taxa de fecha- CurativoTLC-NOSF: Custostotais de Favorece tecnologia avaliada: Tempomédio

of TLC-sucrose mento da ferida na fechamento da ferida tratamento por para o fechamento da ferida foi de 60 dias a mais

octasulfate versus semana 20. em48%dospacientes pacienteequivalema amais no grupo controle.Ondade reepitelização

controldressings in SECUNDÁRIOS: onda de CurativoControle: €2.864,21parao grupo mais rápida no TLC.

the treatment of reepitelização; evento fechamento de ferida TLCNOSFe €2.958,69 Estadocompleto de cicatrização da ferida emmenos

diabeticfootulcers. adverso e qualidade de em30%dospacientes parao grupo controle. ciclos ( 94% a 81%)

2019 vida, estado completo de eventosadversose nãomencionam o IC.

cicatrização de feridas quallidade de vida

emmenos ciclos. foramsemelhantes entre

os grupos.

VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO:CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS
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fechamento ferida(48%TLC x 30% Controle) 240 pacientes no total; sexo masculino (84%); Tratamento comumcurativo TLC-NOSF émais

custos (TLC menosoneroso que controle). media de idade 64 anos (ambos grupos). mais barato e mais eficaz que o tratamento

comcurativo controle.

3-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS RESULTADOSPOR TAMANHODO EFEITO DIREÇÃODOEFEITO:

ANODE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorece tecnologiaavaliada ou comparadora)

An economic PRIMÁRIO: Terapia Terapia CDO: Fechamento CDOé estimado Favorece tecnologia avaliada: CDO custaria US$ 4.800 a

Evaluation pode reduzir a carga da ferida (32%). em $ 78.500 (IC 95%) menos em comparação com a terapia de feridas por

examiningthe economica dos cuidados Terapia NPWT: para o NPWT. QALY pressão negativa é aumentaria os anos de vida ajustados

cost-effectiveness of de saúde comum aumento fechamentoda ferida médio de 5 anos por pessoa pela qualidade em 0,025. Menor custo e melhores

oxygentherapy for modesto nos resultados (27%) para CDO é estimado em resultados foram observados na maioria das analises

individuals with resultados de qualidade $ 3,650 (IC 95%) enquanto de cenário.

diabeticfootulcers. de vida. NPWT é $ 3,625 (IC 95%).

2020 SECUNDÁRIOS: cicatrização

da úlcera;probabilidade de

recorrência da ulcera, amputação

menor emaior, infecção e a probabilidade

de uma segunda amputação. Custo de cuidados

de sáude ajustado por idade e sexo a longo prazo.
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VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO:CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS

FechamentodeFerida CDO(32%) X NPWT(27%)

recorrência de complicaçõesmenoresno CDO.

Média de idade 56,3 anos (12,4 desvio padrão), sendo 22,6 % do sexo

feminino.

Todas as análises de cenário resultaram

em um custo menorpara a terapia CDO.

Na maioria dos cenários a terapia CDO

Também resultou em um aumento no
QALYs.

1-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS RESULTADOSPOR TAMANHODOEFEITO DIREÇÃODOEFEITO:

ANODE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorece tecnologia avaliada ou comparadora)

Cost-effectiveness PRIMÁRIO:Telemedicina CEA foi realizada em Os resultados apresentavam Na CEA o comparativo entre o MT é o SM para os

oftelemonitoringof no tratamento de úlceras dados individuais de um no grupo MTpareciam individuos comulceras do pé diabético, descobriu se

diabetic foot ulcer poderia ser utilizada como totalde 374 pacientes robustos durante um que o custo do MT é € 2.039 menor é as economias

patients. alternativa ao acompanha- (181no grupo SM e193 periodo de tempo, com de custo foram devido a diferenças no número de

2016 mento convencional no grupo TM). Amaior poucasmudanças da metade de internações e consultas ambulatóriais, e aMT

no ambulatório. parte das variáveis dospacientes inseridos no permaneceumais baratas em todas as analises de

SECUNDÁRIOS: Fechamento

daulcera, retiradado consen-

estava100% completa

é os valores atribuidos

RCT para a segunda metade.

Ummodelo diferente foi

sensibilidade da tela a úlcera e através de uma

avaliação detalhada escrita via banco de dados online.

timento do paciente, ampu- foramutilizados para visto no grupo SM, em que a

tação, encaminhamento três elementos na CEA a segunda metade dos pacientes

do paciente para um (visitas domiciliares foram incluidas no ECR, onde houve menos
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departamento hospitalar completas, enquanto o menos ônus para tratar, sendo o custo médio

fazer uso do monitoramento total de visitas ambulatoriais de € 10.395 comparação com os pacientes da

por telemedicina de ulceras e a distância da casa do primeirametade comcusto médio de € 19.014

do pé diabético, morte ou paciente ao hospital foram tratado do que SM, no entanto, essa diferença não foi

365 dias (um ano) sem

ou seja, as feridas foram

crônicas.

95%completas. estatisticamente significativa. As economias de custos

foram devido as diferenças no número de internações

e consultas ambulatoriais, e a MT permaneceu mais

barata em todas as analises de sensbilidade.

VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO:CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS

As consultas telemedicas eram ofertadas por Os pacientes dos dois grupos não apresentaram diferenças Os custos e os efeitos do TM e do SM

telefone ouconsultas escritas online entre significativas na linha de base nas características demográficas ao serem comparados parecem que

enfermeira especializada do municipio e os e clínicas, ou seja, idade, sexo, altura, peso, índice de massa não são perceptíveis dada sua grande

ambulatóriais , onde eram contempladas coporal, tabagismo, comorbidades e anosde diabetes. diferença nos custos totais em termos

poruma imagem . absolutos, mas por outra parte

evidências contestam que a diferença

absoluta nos custos foi por causa do

uso do TM. Quando os custos hospi-

talares ( internações, ambulatório e

emergência foram subdvididos em

custos ulcerosos ounão ulcerosos, a
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mesma redução de custos foi obser-

vada em ambos os grupos ( custos

ulceroros ou não ulcerosos). A

exclusão do paciente mais caro da

análise e a diferença nos custos totais

dimimuiram substancialmente.

1-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS RESULTADOSPOR TAMANHODOEFEITO DIREÇÃODOEFEITO:

ANODE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorecetecnologia avaliada ou comparadora)

Dhydrated human PRIMÁRIO:Tratamento 80 pacientes comDFUs Após 1 ano, a razão de Resultados robustos de ECTmostrouque a adição de

Amnion and chorion de aloenxerto de córion e de espessura total da custo-efetividade incre- dHACAem comparação ao atendimento padrão

Allograft versus âmnio humano desidratado pele foram randomizados mental calculada para o resultouem custosmenores e ganhos de QALY em

Standart of care alone assepticamente (dHACA). para tramentos semanais grupo 2 foi de $ 4.373 tornodeU$$ 6.6650,0 para cadaDFU.

In treatment ofWagner 1 SECUNDÁRIOS:Desbrida- de dHACA versus antendi- como grupo 1 (dHACA)

Diabetic foof ulcers: a mento para remover mento padrao sozinho sendo dominante sobre

trial-based health esfacelo e tecido necrótico, após um periodo de o grupo 2. O PSA demonstrou

ecoonomics study. se a ferida estiver localizada triagem de 2 semanas. que o grupo 1 teve valores

2020 na superficie plantar do pé Após 12 semanas de de custo de 69,2% menores

ouno calcanhar, um tratamento, 85% (34/40) comefetividade incremental

ambienteúmido criado

porcurativos apropriados

dosDFUs tratados com

dHACA cicatrizaram, em

positiva aumentada para 94,4%

dosvalores.
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e infecção da ferida

Tratadacomantibióticos

comparação com 33% (13/40)

tratados apenas com tratamento

padrão.
VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO: CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS

Emuma análise de sensibildade probabilística observou-se Àmedida que os individuos envelhecem ao passar do tempo Com o uso de produtos celulares e/ou

que a maioria das vezes o acréscimo do dHACA ao atendimento (horizonte de 1 ano), suas feridas experimentam riscos de a base de tecidos proporcionam não

padrão grupo 1, diminui os custos e aumenta a eficiência, mudar os resultados de saúde (estados). Em cada período somente beneficios, bem como redução

trazendo uma economia em 92%das intervenções para o (uma semana) os individuos permanecem oumudam seu dos custos em muitos casos.

para o dHACA ao se usar o limite de US$ 50.000,00 reduzindo estado atual para outro diferente.

o limite em cerca de 87% para £ 20.000/QALY.

1-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS RESULTADOSPOR TAMANHODOEFEITO DIREÇÃODOEFEITO:

ANO DE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorece tecnologia avaliada ou comparadora)

Techonology-enabled remote PRIMÁRIO: Tratamento Um total de 89% das ulceras As consultas(%) n=110, nas O gerenciamento remoto possibilita uma mudança

managementof diabetes foot de pacientes de ulceras cicatrizaram,melhoraram ou clínicas de atendimento para em relação aos cuidados nos hospitais para os

diseases and potential for do pé diabético através permaneceram estáveis, com homens (4,5%) e mulheres cuidados comunitários e domiciliares via uso da

reduction in associated health das vídeos consultas. melhoraou cicatrização (1,8%), nas casas de repouso e/ou Vc, hoje de uso comum, essa via de

costs: a pilot study. SECUNDÁRIOS: observada em 27 (49,1%) e os atendimentos não regis- atendimento possibilita aos pacientes DFUs uma

2021 Atendimento por podo- incluindo cicatrização total tradosocorreram 0,9% para triagem em24horas, trazendo acesso oportuno

lógos especializados, em 18 feridas (33,2%). Do homens e 2,7% para mulheres, as equipes especializadas.

após triagem, em que restante, 22 (40%) úlceras sendo os atendimentos em
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houve89%de curadurante

o perído de atendimento.

estavam estáveis e quatro

(7,3%)deterioradas. Houve

2 (3,6%) amputações menores

enenhuma amputação maior.

domicilio 41,8% para homens e

13,6% para mulheres, perfazendo

uma economia de £ 138.820.

VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO: CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS

Umdispositivo tablet foi usado para capturar imagens 31 pacientes, sendo 18 homens com idade entre 51-84 anos (média) Houve uma economia potencial em e,

juntamente como software ¨Direct Access”, permitiu anos, 13mullheres comidade entre 53-89 anos (média) em relação ao custo de £ 138.820 vs

o acesso remto a uma conta de genérica e bancos de dados encaminhadospara aconselhamento especializado, via vídeo-consultas £ 252.124, sem o atendimento rápido

clínicos. Ummini roteadorTM comconectividade auxiliada por podológos comunitários em que houve variação entre 1 e 10 para cada £ 1 investido.

pordispositivo pormeio da priorização de redes celulares. consultas/pacientes com economia real de tempo ( 6 a 14minutos).

1-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS RESULTADOSPOR TAMANHODOEFEITO DIREÇÃODOEFEITO:

ANO DE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorece tecnologiaavaliada ou comparadora)

EvaluationofWound Care and PRIMÁRIO: Tratamento 324 registros de pacientes Paraparâmetros continuos, Os resultados indicam que a NPWT émais
1 1

Health-Care Use Costs in através do uso da terapia (NPWT 4 , 162; AMWT 4 , como custo total por paciente, economica do que a AMWT em feridas persistentes

Patients withDiabetic Foot de feridas por pressão 162) osquais depois de os dados foram resumidos devido aos menores gastos com uso de recursos

Ulcers Treatedwith negativa (NPWT) vs. analisados, havendo usando estatísticas descritivas e procedimentos.

Negative Pressure Wound terapia avançada de reduçãomediana da (média, desvio padrão, mediana

Therapy versus Advanced feridas úmidas (AMWT), ferida de 85% da linha e limites de confiança bilateral

MoistWound Therapy nas feridas do pé diabético base nos pacientes de 95%) por grupo de tratamento.
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2014 de grau 2 e 3 durante 12 tratados com NPWT em

semanas. Comparação comuma redução

de 61,8% nos tratados comAMWT.

Ocusto total para todosos pacientes,

independentemente do fechamento

foi de US$ 1.941.472,07 no grupo

NPWT em comparação com

US$ 2.196.315,86 grupo AMWT.

SECUNDÁRIOS: Cicatrização

Completa da úlcera de pele

(100% de epitelização) sem

necessidade de dreno ou

curativo, quer seja por

cicatrização primária tardia

cicatrização por segunda

intenção.

VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO:CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS

Fechamento da ferida comNPWT(41%) em 112 versus Apopulação de pacientes consistia em adultos diabéticos com18 anos Os resultados finais mostram que o

(44%)AMWT. Ocusto total agregado do tratamento de oumais commédia de anos (58 para homens-NPWT e 59 mulheres-AMWT) custo-beneficio foi maior com NPWT

feridas para pacientes com NPWT foi de US$ 681.549,42

(customédio por paciente: US$ 10.172,38) em comparação

compesomédio entre (98,96 homens-NPWT e 93,6 mulheres-AWT) que

apresentavam úlcera de calcâneo, dorsal ouplantar grau 2 e 3 maior que

em relação a AMWT em feridas que

não fecharam durante 12 semanas,
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ComUS$ 418.230,24 (customédio por paciente: 2 cm2na área após desbridamento.

US$ 9.505,23) para pacientes com AMWT.

1-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS RESULTADOSPOR TAMANHODOEFEITO DIREÇÃODOEFEITO:

ANO DE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorece tecnologiaavaliada ou comparadora)

Thecostutility multi-disciplinary foot PRIMÁRIO:Avaliação Não se aplica O custo hospitalar associado OMDFPC ao ser estabelecido reduziu a

Protectionclinic (MDFPC) in an Irish de pacientes comalto a amputações menores e permanência de tempo médio em cada internação

Hospital setting. risco de ulceração do desbridamentos diminuiu por complicação de pé diabético como queixa

2013 (neuropatia oupulsos de £ 1.966.150 a £ 1.697.669, inicial de 15 dias (intervalo 4-194) no período de

ausentes comdeformi- isso equivale a uma redução controle para 12 dias (intervaldo 1-258). Houve

dade). Em uma clínica total nos custos hospitalares redução de 13%de 2.824 dias do uso de (0,85%

multidisciplinar de proteção de £ 333.687 do período de dias de cama disponibilizadas para cada uso) e de

dospés (MPDFC). de controle (£ 150.000 por 2.485 dias de cama (0,74%de todos os dias de camas

Ano). disponiveis para uso).

SECUNDÁRIOS: Intervençã é focada

na prevenção de ulceração e complicações

do pé diabético.

VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO:CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS

Não se aplica 221procedimentos de membros inferiores (amputaçõesmaiores/pequenas O investimento em serviços clínicos prioriza os

pacientes diabéticos (63 homens, 45mulheres) sob o serviço vascular. O multidisciplinar dedicada à proteção dos pés, foi analisada

Número de amputaçõesmaiores (acimado joelho-AKA e abaixo do joelho a uma diminuição de 42% no número de amputações BKA)

diminuiu de 12 (8 homens e 4 mulheres) durante o períodode controle maiores, uma diminuição do tempo médio de perma-

para 7 (4 homens e 3mulheres) no período de estudo. nência em 2dias, diminuição de 13% no número de dias
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de leitos usados por ano. A clínica mostrou ser de custo-

beneficio resultando em £ 114.063 de economia por ano.

1-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS RESULTADOSPOR TAMANHODOEFEITO DIREÇÃODOEFEITO:

ANODE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorecetecnologia avaliada ou comparadora)

ADiabetic EmergencyOne PRIMÁRIO: 1.019.861 casosde complicações Aocorrência ao longo da vida Complicações do pé diabético encarecem substan-

Million Feet Long: Disparities Não se aplica do pé diabético foramapresen- de DFUs foi aceita em 25%dos tancilamente o preço dos serviços clínicos em

And Burdens of Illness among SECUNDÁRIOS: tados aos departamentos de pacientes, comas sequelas da ambientes de cuidados agudos, principalmente

Diabetic Foot Ulcer Cases Não se aplica emergência nos EUAde 2006 da condição resultando em entre pobres e trabalhadores rurais. Ao ser

Whit in Emergency a 2010, compreendendo 1,9% infecções graves que requerem estabelecidos paradigmas com práticas eficazes

Departments in the do total de 52,4 milhões de hospitalização em 50% dos casos na triagem, prevenção e cuidados coordenados

United States, 2006-2010.

2015

casosde diabetes. e amputação de membros

Inferiores em 25%.

há a oportunidade clara de se reduzir custos

melhorando os resultados.

VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO:CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS

Doença renal, isuficiênca cardíaca, doença vascular periferica Amédia de idade dos pacientes foi de 62,5 anos e 59,4% eram homens. Sistema de serviços ambulatóriais urbanos

presente em 9,6% foi maior entre os casos de e US$ 8,78 bilhões por ano (US$ 2014) incluindo taxas de internação o pé diabético fornecendo cuidados precoces e

mortalidade (39%) e amputações maiores (30,5%)

casosde tratamento e liberação custaram emmédia

$ 2.324 (± 4.453) acusações, enquanto as amputações

maioresenvolveram $ 115.957 (± 112.762).

1-TÍTULOARTIGO / DESFECHOS

entre os 81,2% dos casos que foramadmitidos.

RESULTADOSPOR TAMANHODOEFEITO

coordenados tem o potencial de reduzir custos

no atendimento de emergência melhorando os

os resultados.

DIREÇÃODOEFEITO:

ANODE PUBLICAÇÃO BRAÇO (IC 95%) (favorecetecnologia avaliada ou comparadora)

Development of hard tecnology PRIMÁRIO: Não se aplica A saúde coletiva se articula O Rapha® ajudará na tomada de decisão para a

for treatment of diabetic foot: a Desenvolvimento do com a realidade da assistência utilização de novas técnicas de tratamento de feridas
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casestudy from the perspective equipamento Rapha® de baixa, média e alta novas tecnicas de tratamento de feridas (associação

of public health. dispositivo portátil que complexidade no SUS fototerapia LED coma cobertura de látex), com

2018 visa ajudar na cicatrização (dentro e fora do cenário resultados positivos e rápidos. Um tratamento que

de úlceras do pé diabético. Tradicional), reconhecido auxilia na desospitalização, redução de filas de

SECUNDÁRIOS:Oportuinzar a como setor que credenciou pacientes comproblemas de locomoção.

Cicatrização da ferida emmenor as atividades do projeto

tempo, através do manejo do Rapha® (ações interdisciplinares),

equipamento portátil Rapha® . prospecções e estudos de impactos

econômicos e sociais (assimilação

pelo SUS).

VARIÁVEIS VARIÁVEIS DESFECHO: CUSTOS

CATEGÓRICAS CONTÍNUASOUDISCRETAS

Não se aplica Não se aplica Ao se aplicar conhecimento tecnológico como

o uso do equipamento portátil Rapha® ,

ocorrerá umamelhor qualidade de vida para o

pé diabético, assim comoum incremento maior

na redução dos custos hospitalares.
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3.3 Análise de Risco de Viés

A ferramenta ROB-2 foi utilizada para a análise do risco de viés dos Ensaios Clínicos Randomizados ERC.

Intention-to-
treat

Unique ID Study ID
Experimental

Comparator Outcome Weight D1 D2 D3 D4 D5 Overall

0.1186/s13047 NA Technology-enabled rem NA NA 1

1 FionaMain, 2021 Technology-enabled rem Standard Treatment NA 1

Low risk

Some concerns

2 Marissa J. Carter, 2 Dehydrated human amni standard of care alone in t NA 1 + + + + + + - High risk

3 Iben Fasterholdt, 2 Costs and effects of tele Standard monitoring (SM NA 1 + + + + + +

4 GJ Nason. H., 2021 Experimental Controle NA 1 + + + + + + D1 Randomisation process

5 Vickie R. Driver, 20 Experimental Controle NA 1 + + + + + + D2 Deviations from the intended interventions

6 MÁRIO FABRICIO FLEURY 2018 EXPERIMENTAL NA 1 + + + + + + D3 Missing outcome data

D4 Measurement of the outcome

D5 Selection of the reported result

Figura 5.Rob-2 nosECR. Fonte: Próprio autor.

Conforme Fiona Main (2021)32, nos domínios de 1 a 5 há um baixo risco de viés, de acordo com o estudo de Marissa J. Carter

(2020)36,nos domínios 1, 2, 3, 4 e 5 o risco de viés foi baixo, para o apontamento de Iben Fasterholdt (2016)38, nos domínios 1, 2, 3, 4 e 5 o

risco de viés também foi baixo. EmVickie R. Driver (2014)35, o risco de viés é baixo em todos os domínios , No estudo de Coorte de G.J.

Nasson (2013)53, hábaixo risco de viés em todos os domínios. No caso do Estudo de Caso de Mário Fabrício Fleury (2018)37 em todos os

domínios o risco de viés foi baixo.
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Tabela 3. Downs & Black para estudos observacionais e de caso.
“Cost of

Checklist

DownsandBlack

macrovascular
complications in

peoplewith diabetes
from a public
healthcare

perspective: a
retrospective

database study in
Brazil, 2020”

“Costeffectiveness of
TLC-sucrose

octaculfate versus
control dressings in
the treatment of

diabetic foot ulcers,
2019”

“An econmic
evaluation examining
the cost-effectiveness

of continuous
diffusion of oxygen

therapy for
individuals with

diabetic footulcers.
2020.”

EmergencyOne
Milion Feet Long:
Disparities and
Burdens Of Illnes

among Diabetic Foot
Ulcer Cases within

Emergency
Departments in the
UnitedStates, 2006-

2010.2015

1 SIM SIM SIM SIM

2 NÃO SIM SIM NÃO

3 NÃO SIM SIM NÃO

4 SIM SIM SIM SIM

5 NÃO NÃO NÃO NÃO

6 SIM SIM SIM SIM

7 SIM SIM SIM SIM

8 SIM NÃO NÃO SIM

9 SIM SIM SIM SIM

10 SIM SIM SIM SIM

11 INDETERMINADO NÃO INDETERMINADO INDERTEMINADO

12 INDETERMINADO NÃO INDETERMINADO INDERTEMINADO

13 SIM NÃO INDETERMINADO SIM

14 INDETERMINADO SIM SIM INDETERMINADO

15 INDERTEMINADO INDETERMINADO SIM INDETERMINADO

16 SIM SIM SIM SIM

17 SIM SIM SIM INDETERMINADO

18 SIM SIM INDETERMINADO SIM

19 SIM SIM SIM SIM

20 SIM SIM SIM SIM

21 SIM NÃO INDETERMINADO SIM

22 NÃO NÃO NÃO INDETERMINADO

23 NÃO SIM SIM NÃO

24 SIM SIM SIM NÃO

25 INDERTEMINADO SIM NÃO SIM

26 SIM SIM INDETERMINADO INDETERMINADO

27 SIM SIM SIM SIM

Fonte: autor.
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O Checklist Downs and Black é uma ferramenta adaptada para a avaliação da qualidade

metodológica dos estudos, neste caso analisar aqueles estudos não são randomizados no

checklist são elencadas 27 perguntas que requerem uma resposta conforme numeração acima

onde são feitas perguntas como: A hipótese/objetivo do estudo esta claramente descrita? Os

desfechos a serem medidos estão claramente descritos na introdução ou na seção de métodos?

Sim 1 ou Não 0; se os principais desfechos são mencionados pela primeira vez nos Resultados,

a questão deve ser respondida como “não”. e alguns casos colocar indeterminado.

3.3 Resultados dos Estudos Individuais Incluídos

Com o surgimento de novas tecnologias de estudos de custo-efetividade da

Telemedicina ou telemonitoramento, como o caso de um estudo realizado na Dinamarca entre

os anos de 2010-2014, onde tiveram a participação de 374 pacientes em que o custo individual

por cada paciente foi de € 14,77 que em reais correspondem a (R$ 36,64), como uma economia

total a menos por paciente de € 2.039, equivalendo a (R$ 5.057,94) em relação ao tratamento

convencional31.

Com o encaminhamento de 31 pacientes para o aconselhamento especializado usando a

vídeo consulta, depois da triagem, 110 consultas com os podólogos comunitários( com intervalo

de 1 a 10 consultas/paciente), com a inclusão de 45 vídeo consultas com sucesso, o tempo

médio de atendimento domiciliar girou em torno de 45 minutos, com tempos reais de vídeo

consulta(VC) de 6 a 14 minutos, algumas conexões falharam devido a tecnologia, em suma um

total de 55 pés com feridas foram tratados durante o estudo, em 89% dos casos houve

cicatrização, outras melhoraram ou permaneceram estáveis, as que melhoraram ou cicatrizaram

em 27 pés (49,1%.) somando cicatrização total em 18 feridas (33,2%) no

decorrer do projeto, 22 (40%) úlceras encontravam-se estáveis, 4 (7,3%) degastadas, houveram

2 amputações menores (2,3%) e nenhuma maior. Em suma houve um nível alto de satisfação

conforme relato do paciente em 99,96%. Conforme avaliação existiu uma economiade custo de

€ 138,820 vs. € 253,124 sem a via de caminho rápido, com retorno do investimento de 1:1,8

significando €1,80 economizado em cada € 1 aplicado. No estudo de Custo-Efetividade, a

movimentação dos recursos do setor de saúde e os custos tiveram estimação de variadas

fontes, conforme tabela abaixo.
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Tabela 4.Custos do tratamento por telemonitoramento na Dinamarca

Tipo de custo

Custos de Investimento Preço total anual € Preço em R$

Infraestrutura Técnica 13.454 33.373,99

Projetos, atividades de avaliação, reuniões 12.770 31.677,26

Treinamentoda equipe para tratamento de feridas 8.966 22.241,06

Reuniões equipe do hospital, produção de catalogo de orientação 5.112 12.680,83

custo execução-licença para executar serviço de TM-Integrações sistemas
locais 9.705 57.879,84

Custooperacional -educação/suporte TI 9.705 24.074,22

Médicos 69 171,16

Enfermeiras 34 84,34

Podologos 30 74,42

Secretariado 30 74,42

Outros funcionários 42 104,19

Enfermeiros atendimento domiciliar 34 84,34

Tempo paciente (economia de transporte) 26 64,81

Dispositivo de telemedicina-telefone celular 15 37,39

Total 59.992 182.518,08

Fonte: Valores em €/R$ em (2012)
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Gráfico 1.Custos do tratamentopor telemonitoramento na Dinamarca

Fonte: Valores emR$ em (2012)

Conforme tabela 4 e gráfico 1 acima, em que os custos unitários de 2012 sãoutilizados

na análise e conversão da moeda Dinamarquesa (DKK) para o Euro (€), em seguidapara o real,

a taxa de cambio do €1=7,5 DKK, e €1= R$ 2,49 daquele ano corrente (42). Percebe-se que os

custos estabelecimento de infraestrutura de atendimento e gerenciamento de projetos,

treinamento de pessoal e que os custos com investimento se deram no conhecimento da equipe e

por detalhes passados pelo Hospital Universitário de Odense44. Foi gerado um documento com

todos os dados gerais do orçamento que expôs as diretrizes para a criação nacional da

telemedicina. O método do custo anual equivalente-CAE43, foi a ferramenta usada para tratar

com a questão dos investimentos em hardware e os custos para o começo, transformando-se em

um custo anual, com vida útil de 2 anos para a telefonia celular e equipamentos de TI com vida

útil de 5 anos, isso para o custo de abertura desta tecnologia. As informações de como usar os

serviços pelos pacientes (internações, ambulatório, visitas aos médicos de clínica geral) foram

coletadas do Registro Nacional de Pacientes Dinamarqueses44, onde são registrados todos os

atendimentos de saúde a todos os cidadãos da Dinamarca. Os custos pelos serviços de saúde

foram padronizados (reembolsados), pelo fato das estimativas de custo estarem baseadas no

número das consultas registradas no Registro
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Nacional de Pacientes Dinamarqueses calculados pela multiplicação da taxa DRG/DAGS

padronizada e com atribuição de taxas e honorários por cada serviço de atividade clínico geral

prestada evidenciando os custos médicos.

Em um período de 2 anos de estudo, 313 registros foram atendidos na CMDPP,

representando 2,4 dos pacientes inscritos nos serviços de diabetes (n=12.950) em um hospital de

referência e em outro hospital de localização adjacente. Duzentos e vinte e uma intervenções em

membros inferiores (amputações maiores/menores e desbridamento), foram realizadas no

período de 4 anos (2006-2010) estes procedimentos se deu em 108 pacientes diabéticos (45

mulheres e 63 homens) sob serviço vascular, as amputações maiores (acima do joelho-AKA,

abaixo do joelho-BKA) diminui de 12 (4 mulheres e 8 homens), no período de controle 7 (3

mulheres e 4 homens), isso no período do estudo.

A média AKA: BKA caiu de 2 para 0,75, o número de desbridamentos reduziu de 100

para 93, as complicações do pé diabético informando queixa inicial ao longo de 4 anos foi de

251(131 no período controle vs. 120 no período do estudo), os pacientes que passaram por

amputação ou desbridamento, são 55 (50,9%) os quais necessitaram de readmissão nohospital

(readmissão média 2 durante o período de 4 anos.

Período de controle Período de estudos

_

N Custo(€) N Custo(€)

AKA em custo 8 340,16 3 116.286

Hospitalar AKA Prótese 8 44.000 3 16.500

BKA em custo 4 100.220 4 258.924

Hospitalar Prótese BKA 4 15.200 4 15.200

Amputação menor em

custo hospitalar

100 1.966.150 93 1.697.669

Funcionários N/D N/D (Consultor, SpR, 3 enfermeiros,

2 administradores) 69.120

Calçados N/D N/D 63.942

Total 2.465.766 2.237.641

Tabela-5 Período de controle do detalhamento vs. período de estudo.

Os dados coletados no HIPE, que regula cada internação mix de casos, os gastos

hospitalares da AKA abaixaram de €340,16 durante o estudo para €116,286 no período de

controle. A partir do banco de dados HIPE, que ajusta cada internação para mix de casos, os
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custos hospitalares da AKA diminuíram de €340.196 no período de estudo para€116,286 no

período de controle. O custo hospitalar do BKA aumentou de €100,220 a € 258,924. Com

uma diferença significativa que foi notada no custo de internação BKA, além do mais por ter

a mesma quantidade de paciente por causa de uma possível permanência hospitalar extensa

alongada para dois pacientes do grupo de estudo.

Em total de 324 registros de pacientes (NPWT=162; AMWT=162), os quais passaram

por analise, notou-se que houve redução média na área da úlcera de 85% na linha de base nos

pacientes tratados com NPWT confrontado com a redução de 61,8% nos que foram tratados

com AMWT. Com um custo total para todos os pacientes, mesmo que não dependendo do

fechamento da ferida, foi de US$1.941.472 (grupo NPWT) em comparação com os

US$ 2.196.315,86 (Grupo AMWT). Pacientes que atingiram o fechamento completo da ferida

o custo médio grupo NPWT foi de US$ 10,172 contraposto com os US$ 9,505 do grupo

AMWT, o gasto médio com 1 cm2 de ferida fechada foi de US$ 1.227 grupo NPWT e de

US$ 1.695 grupo AMWT. Os pacientes que não alcançaram a cicatrização completa da ferida,

o custo total médio da terapia da ferida foi US$ 13,262 e US$ 15,069 (grupos NPWT e

AMWT comparados), o custo médio do fechamento de 1 cm2 nas feridas não cicatrizadas que

usaram NPWT foi de US$ 16.33,00 e US$ 2,927 com AMWT. Com o encaminhamento de 31

pacientes para o aconselhamento especializado usando a vídeo consulta, depois da triagem,

110 consultas com os podólogos comunitários (com intervalo de 1 a 10 consultas/paciente),

com a inclusão de 45 vídeo consultas com sucesso, o tempo médio de atendimento domiciliar

girou em torno de 45 minutos, com tempos reais de vídeo consulta (VC) de 6 a 14 minutos.

O uso de um dispositivo Tablet usado para capturar imagens, via vídeo conferencia

por parte de podólogos escoceses no tratamento de 31 pacientes tratados ao longo do estudo

relatam haver sido observado que 55 pés de ulceras ou seja em um total de 89% fecharam,

melhoraram ou continuaram estáveis, com cicatrização vista em 27 (49,1%), adicionando

cicatrização total em 18 feridas (33,2%), ou seja, houve uma economia de custo € 138,820

versus € 252,124 no tratamento convencional (31), em R$ 720.55 vos R$ 1.308, 84, sendo

que o serviço de telemonitoramento teve custos semelhantes ao monitoramento tradicional.

Outra tecnologia aplicada nos Estados Unidos da América (USA),em 2020, foi a do

Aloenxerto humano desitrado assepticamente (dHACA) comparado ao tratamento padrão no

tratamento de úlceras de pé diabético tipo Wagner 1, com 80 participantes em que houve

comparação com o tratamento padrão, após um intervalo de 12 semanas de tratamento, (85% -

34/40) de DFUs tratados com dHACA tiveram suas feridas saradas, em comparação com os
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(33% -13/40) tratados via tratamento padrão, com tempo médio de cura de 12 semanas40. Em

uma pesquisa realizada entre o corpo cientifico (Laboratório de Engenharia Biomédica) na

Universidade de Brasília -UnB, em que consistiu no desenvolvimento do equipamento portátil

Rapha®, para o tratamento do pé diabético, este dispositivo utiliza associação de preceitos da

fototerapia usando uma pelicula que possui traços regenerativos, ajudando a cicatrização da

ferida54. O custo financeiro no ano de 2018 para o tratamento utilizando a tecnologia Rapha®

girou aproximadamente em torno de R$ 187,00 por cada kit, em que o usuário fez uso dele

por um período de tempo, que segundo apontamentos das pesquisas e dos ensaios clínicos

que a cicatrização da ferida ocorreria em 30 dias na média, desta maneira possibilitando além

do menor custo financeiro, o custo emocional que trazem expectativas com relação ao

resultado do tratamento, assim como dando oportunidade ao paciente de se tratar em casa,

sem exposição e momentos de constrangimento40.

3.4 DISCUSSÕES

O uso correto dos resultados das análises de custos não é tarefa fácil além do mais

historicamente as avaliações ocorridas são representadas como sendo um universo, que por

divergências especificas não se realizam27. O crescimento dos estudos de avaliação de custo-

efetividade, visto nos últimos anos se dá provavelmente devido à preocupação dos altos gastos

em saúde.

A indicação dos desperdícios no planejamento da prestação de serviços de saúde tem trazido

uma intimidação sobre os gestores na tomada de decisões sobre como e onde alocar osrecursos,

tendo também a pressão por parte dos clientes e consumidores que são organizados eexigentes e

pela essencialidade de se validar os benefícios das mais diferentes tecnologias4,28 . Está revisão

observou uma dominância de estudos com perspectivas clínicas na escolha de tratamentos ou

medicamentos seguidos cuidados de prevenção, diante desta constatação vê se que o

delineamento dos estudos de custo-efetividade oportuniza analises na decisão do uso de uma

medicação ou outra29.
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Na análise do estudo de CEA do telemonitoramento (TM) a comparação com omonitoramento

padrão (SM) em indivíduos com ulceras de pé diabético percebeu-se que o custo é menor por

paciente tratado do que o (SM), no entanto, para efeito de cálculo essa diferença não foi

significativa.

As economias com os custos ocorreram devido a diferença nos números de internações e

consultas nos ambulatórios, ao comparar as taxas em ocorrem amputações foram semelhantes

nos dois grupos, sendo que a relação de custo-efetividade incremental mostrou uma economia

média de €67,793 evitando algum tipo de amputação, concluindo desta maneira que um serviço de

TM tem custos equivalentes aos do monitoramento ambulatorial padrão, sendo incerta a economia

de custo ao oferecer cuidados de TM aos pacientes com ulcera de pé diabético. Com relação ao

tratamento de aloenxerto humano desidratado assepticamente com âmnio versus tratamento padrão,

os dados dos ensaios clínicos extraídos no estudo de economia em saúde tiveram sua projeção para

um ano para se calcular o custo-utilidade do dHACA versus tratamento padrão(SOC), os

resultados apresentados pela linha de base mostram que a variação dos custos e dos efeitos(ICER)

é de -$ 4,373 QALY (número de anos com qualidade de vida) com o uso do dHACA custa menos,

trazendo também uma aumento na sua eficácia terapêutica, embora as ações estabelecidas para o

custo-eletividade sejam arbitrárias e precisem de atualização há um rentabilidade quando se aplica

$ 50.000/QALY. Os custos que envolvem amputações e as ocorrências de infecções influenciam

menos, necessitando ser o dobro para que possa ter possíveis resultados discrepante em relação ao

custo-benefício. Por outro lado, há de se argumentar que os resultados alcançados em um ECR não

tão naturais, podendo haver duplicidade no mundo real, ainda em se tratando das taxas de cura,

quase 92% dos procedimentos com dHACA mais o tratamento padrão seriam apontadas como

bastante económicas usando o limite de US$ 50.000/QALY, diminuindo em cerca de 87% o limite

em € 20.000/QALY do ICER do Reino Unido.

A investigação de mais de um milhão de caso de Departamento de Emergência (DE) somente

com DFUs indica que as complicações do pé diabético continuam comuns, caras e complexas A

conta nacional de emergência na totalidade foi de US$ 8,78 bilhões por ano, tendo a média de

US$ 115.957 por caso de amputações maiores (US$ 2014), correspondendo a estimativa de

relatadas por Keerr, Jeffcoate e Rayman44 de US$ 1 bilhão para gastos com internação e

atendimento ambulatorial ao Serviço Nacional de Saúde da Inglaterra45. É importante salientar que

disparidades fortes nos resultados de saúde foram observadas em vários dados demograficos dos

pacientes com comorbidades e característica de ED. Pessoas que residem nas áreas rurais (50.000

pessoas a menos) são relacionadas as maiores chances arrumadas de regiões (+ 38,5% vs. Regiões

do quartil mais elevado). Com base no relatório de OIM46 “Tratamento desigual: Enfrentando as

discrepâncias Raciais e Étnicas de Saúde.
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O uso de um dispositivo Tablet usado para capturar imagens, via vídeo conferencia por parte

de podólogos escoceses no tratamento de 31 pacientes tratados ao longo do estudo relatam haver

sido observado que 55 pés de ulceras ou seja em um total de 89% fecharam, melhoraram ou

continuaram estáveis, com cicatrização vista em 27 (49,1%), adicionando cicatrização totalem

18 feridas (33,2%), ou seja, houve uma economia de custo € 138,820 versus € 252,124 no

tratamento convencional31, em R$ 720,55 vos R$ 1.308, 84, sendo que o serviço de

telemonitoramento teve custos semelhantes ao monitoramento tradicional. Outra tecnologia

aplicada nos Estados Unidos da América (USA) foi a do Aloenxerto humano desitrado

assepticamente (dHACA) comparado ao tratamento padrão no tratamento de úlceras de pé

diabético tipo Wagner 1, com 80 participantes em que houve comparação com o tratamento padrão,

após um intervalo de 12 semanas de tratamento, 85% (34/40) de DFUs tratados com dHACA

tiveram suas feridas saradas, em comparação com os 33% (13/40) tratados via tratamento padrão,

com tempo médio de cura de 12 semanas39.

Em uma pesquisa realizada entre o corpo cientifico ( Saúde Coletiva) na Universidade de

Brasília - UnB, em que foram priorizados o desenvolvimento do equipamento Rapha, em que se

buscaram identificar e catalogar e praticar ações que contemplassem as imposições das diretrizes

dos órgãos responsáveis pela incorporação desta tecnologia pelo SUS, almejando trazer esta

tecnologia via mercado, mas visando contribuir no cuidado com a saúde do pé diabético,

possibilitando menor custo ao setor de saúde, assim como dando oportunidade ao paciente de ter

uma qualidade de vida melhor40.

Tecnologia em Saúde (TS) pode ser definida, de uma forma muito simples e genérica, como

conhecimento Aplicado. No caso da saúde, ela é conhecimento aplicado que permite a prevenção,

o iagnóstico e o tratamento das doenças, e a reabilitação de suas consequências (VIANA, 2011)51.

TS são ditas como medicamentos, materiais, procedimentos e equipamentos, sistemas

organizacionais, de informação, educacionais e de suporte, assim também como programas e

protocolos assistenciais, através dos quais a atenção e os cuidados com saúde são dados à

população; em suma, todo e qualquer método/dispositivo usado para oferecer saúde, impedindo a

morte, tratando doenças e melhorando a reabilitação ou cuidado das pessoas ou da população.

(POLANCZYK, VANNI; KUCHENBECKER, 2010)52.

Cabe aqui ressaltar o olhar apresentado sobre o dispositivo Rapha® agregado pelo SUS, vindo

do campo do conhecimento e práticas que desejam equidade e justiça social amplas na saúde.

Ressalta-se que para alcançar e atender a demanda das carências sociais em saúde das pessoas

portadoras de pé diabético, faz necessário que tenha profissionais de saúde e que as autoridades

governamentais se sensibilizem nas três esferas de governo (federal, local e estadual), vários são os

desafios os quais perpassam pela política, economia, cultural e social.
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4. CONCLUSÃO

Novas tecnologias devem ser implementadas evitando assim desperdício desnecessário de

recursos, tecnologias como a telemedicina e/ou telemonitoramento em que o paciente pode se

consultar na sua residência, acarretando em menos desperdício de tempo e recursos humanos e

monetários, além de economizar dinheiro ao estado. A criação de novos sistemas de

atendimento ambulatorial, urbanos e rural para o pé diabético, trará a possibilidade de

fornecimento de cuidados coordenados, precoces para quem está nesta condição silenciosa,

sendo isso um fator importante de atenção à saúde, os quais podem reduzir os custos com o

atendimento emergencial e ainda melhorar os resultados.

Tecnologias apresentadas de outros países apresentaram novas formas de tratamento e

acompanhamento dos pacientes pés diabéticos em que os custos foram reduzidos, tendo um

grande potencial de redução do tempo de cura.

A tecnologia Rapha® surge como uma veia de possibilidades em matéria de tecnologia,

que dará novas possibilidades aos portadores de pé diabético, custos menores, tanto para o setor

de saúde pública, bem como para a iniciativa privada que irá produzir o equipamento emlarga

escala, trazendo cura em menor tempo.

Independente do cenário internacional, estudos de custo-efetividade feitos no Brasil são

recentes, dos 10 estudos, em que 4 preencheram os critérios de inclusão estabelecidos, a maioria

surgiu a partir de 2014, dando margem para novos estudos ECR, trazendo novas tecnologias, ou

então aperfeiçoando uma já existente, sempre buscando ter um custo- efetividade mais acessível

e melhor.

Além do mais falta de cuidado relacionados a prevenção implica um significativo ônus

econômico e sanitário para o Sistema Único de Saúde, o que evidenciam a urgência de Políticas

de saúde que tenha por meta melhorar a prevenção é o cuidado com a saúde dos

portadores de úlcera do pé diabético. A utilização de novas tecnologias em saúde pelo Sistema

Único de Saúde (SUS), implicará em uma redução nos gastos com o tratamento do paciente pé

diabético, mas há a necessidade de se identificar tais tecnologias e ao mesmo tempo levar em

consideração qual é o seu custo-benefício para o sistema público de saúde.
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5. ATIVIDADES REALIZADAS NO PROGRAMA DE PÓS-
GRADUAÇÃOEMENGENHARIABIOMÉDICA:

Todos os créditos exigidos pelo programa já foram obtidos, conforme exemplificado

na tabela 1.3. De tal maneira, o desenvolvimento do trabalho terá dedicação integral.

Tabela6.Atividades realizadas no programa de pós-graduação em engenharia biomédica
Disciplina Créditos

obtidos
Ano

Fundamentosdemetodologia científica 04 1°/2019

EstatísticaAplicadaà Engenharia Biomédica 1 04 1°/2019

EstudoOrientadoparaEngenharia Biomédica 1 02 2°/2019

EstudoOrientadoparaEngenharia Biomédica 2 02 2°/2019

LaboratórioIntegradoemEngenhariaBiomédica 04 2°/2019

Educação e Práticas Educativas emSaúde 04 2°/2019

Estatística Aplicada à Engenharia Biomédica 2
04 1º/2020

Total
24

Fonte: matriculaweb.unb.br
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 APÊNDICE 1- BASES DE DADOS PESQUISADAS, STRING DE BUSCA, DATA, PESQUISADOR ENVOLVIDO, E

QUANTITATIVO ELEGÍVEL EM CADA BASE.

Base de dados String utilizada Co-autor da busca Data da busca Quantidade de
trabalhosobtidos Excluídos - motivo Elegíveis durante

a busca

Embase 'diabetic foot'/exp AND 'cost'/exp
AND 'cost benefit analysis'/exp

Ludmilla Pinto Guiotti
Cintra Abreu 15.10.2021 67

25 (sendo 02 arquivos
com falha na abertura do
texto, 21 textos não
disponíveis, 02 duplicatas
dentrodo Embase)

42

PubMed/Medline
((("Diabetic Foot"[Mesh]) AND
("Costs and Cost Analysis"[Mesh]))
AND ("Cost-Benefit
Analysis"[Mesh]))

Ludmilla Pinto Guiotti
Cintra Abreu 15.10.2021 45 05 (textos não

disponíveis) 40

Scielo “Pé diabético”
“Diabeticfoot”

LudmillaPinto Guiotti
Cintra Abreu 15.10.2021 49 03 (duplicatas dentro do

Scielo) 46

Lilacs

(“Diabetic Feet” OR (Feet AND
Diabetic) OR (“Foot Ulcer” AND
Diabetic) OR (Foot AND Diabetic) OR
“Diabetic Foot”) AND (“Brazilian
Unified National Health System” OR
“Single Health Care System” OR
“Single Health System” OR “Unified
Health Care System” OR SUS) AND
("costs" OR "cost analysis" OR “Cost
Effectiveness" OR "Cost Benefit
Data" OR "Cost Utility Analysis" OR
"Evaluation, Economic" OR
"Marginal Analysis")

Ludmilla Pinto Guiotti
Cintra Abreu 16.10.2021 05

02 (01 texto não
disponível, e 01 fora do
filtrodos últimos5 anos)

03

Webof Science GléciaVirgolinoda
Silva Luz 14.10.2021 04

01 (retirado por estar
forado filtro dos últimos
5 anos)

03

Scopus Glécia Virgolino da
Silva Luz 14.10.2021 04 - 04

ECOS/BVS
(“Diabetic Feet” OR (Feet AND
Diabetic) OR (“Foot Ulcer” AND
Diabetic)OR (Foot AND Diabetic) OR
“Diabetic Foot”) AND (“Brazilian

Ludmilla Pinto Guiotti
Cintra Abreu 16.10.2021 01 - 01
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Unified National Health System” OR
“Single Health Care System” OR
“Single Health System” OR “Unified
HealthCare System” OR SUS)

 FiltrosUtilizados nas Bases de Dados: Full Text e 9 Years.
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7. APÊNDICE 2 - CHECKLIST PRISMA
PRISMA-P (Preferred Reporting Items for Systematic review andMeta-Analysis Protocols) 2015 checklist: recommended items to
address in a systematic review protocol*

Section and topic Item No Checklist item

ADMINISTRATIVE INFORMATION
Title:

Identification
Update

1a
1b

Análise da eficiência econômica do tratamento do pé diabético no Sistema Único de Saúde: revisão sistemática.

Registration 2
Authors:

Contact 3a Manoel de Jesus Almeida Júnior. E-mail: manoelalmeidajesus@gmail.com Telefone: (61)986399168. Universidade de
Brasília-UNB/PPGEB. Ludmilla Pinto Guiotti Cintra Abreu. E-mail: ludguiotti2@gmail.com Telefone: (62) 992175808.
Universidade de Brasília-UNB/PPGEB.Maurício de Oliveira Chaves. E-mail: chamorsemfim@gmail.com Telefone:
(61)996512156. Universidade de Brasília-UNB/PPGEB.

Contributions 3b Autor: Manoel Almeida.
Co-autores: Ludmilla Pinto Guiotti Cintra Abreu – Especialista em Fisioterapia Hospitalar pelo CDCS e em Gestão Hospitalar
pela Dom Alberto; Maurício de Oliveira Chaves –Mestre em Gerontologia pela Universidade Católica de Brasília (UCB);
Dra Glecia Virgolino da Silva Luz - Doutora em Ciências Mecânicas pela UNB/PPGEB.

Amendments 4

Support:
Sources 5a Universidade de Brasília – UNB/PPGEB.
Sponsor 5b Universidade de Brasília – UNB/PPGEB.
Role of sponsor or funder 5c Não aplicável.

INTRODUCTION
Rationale 6

Há eficiência econômica no tratamento do pé diabético no Sistema Único de Saúde (SUS)?

Objectives 7
 Analisar pormeio de uma revisão sistematizada a eficiência econômica do tratamento para o pé diabético no

Sistema Único de Saúde (SUS).
 Verificar o custo e a utilização de recursos de forma produtiva para o tratamento do pé diabético no SUS.
 Analisar o custo-beneficio deste tratamento no SUS.
 Identificar perdas e desperdícios neste tratamento oferecido pelo SUS.

METHODS

mailto:manoelalmeidajesus@gmail.com
mailto:ludguiotti2@gmail.com
mailto:chamorsemfim@gmail.com
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Eligibility criteria 8
 Artigos que abordem os custos e a eficácia dos tratamentos para pé diabético.
 Artigos completos em inglês ou português.
 Publicados nos últimos 5 anos.

Information sources 9
Será realizada uma Revisão Sistemática e as bases de dados utilizadas para pesquisa serão: PUBMED/MEDLINE; EMBASE;LILACS;
ECOS/BVS; SCOPUS; WEB OF SCIENCE; e SCIELO.

Search strategy 10
(((“Diabetic Feet”) OR (Feet AND Diabetic) OR (“Foot Ulcer” AND Diabetic) OR (Foot AND Diabetic) OR (“Diabetic
Foot"[Mesh]) OR ('diabetic foot'/exp)) AND ((“Brazilian Unified Health System”) OR (“Brazilian Unified National Health
System”) OR (“Single Health Care System”) OR (“Single Health System”) OR (“Unified Health Care System”)) AND
((Affordabilit*) OR (Analyses AND Cost) OR (Analys* AND “Cost-Minimization”) OR (Analysis AND Cost) OR
(Comparison AND “Cost Comparison*”) OR (Cost) OR (“Cost Analys*”) OR (“Cost Measure*”) OR (“Cost Minimization
Analys*”) OR (Costs AND “Cost Analys*”) OR (Measure* AND Cost) OR (Pricing) OR ("Costs and Cost Analysis"[Mesh])
OR ('cost benefit analysis'/exp)) AND ((Analys* AND “Cost Benefit”) OR (Analys* AND “Cost-Benefit”) OR (Analys*
AND “Cost-Utility”) OR (Analys* AND Marginal) OR (Analysis AND “Cost-Effectiveness”) OR (“Cost Benefit Analys*”)
OR (“Cost Effectiveness Analysis”) OR (“Cost Utility Analys*”) OR (“Cost-Benefit Analyses”) OR (Costs AND Benefits)
OR (Data AND “Cost-Benefit”) OR (“Economic Evaluation*”) OR (Effectiveness AND Cost) OR (Evaluation* AND
Economic) OR (“Marginal Analysis”) OR (“Cost-Benefit Analysis"[Mesh]) OR ('cost benefit analysis'/exp))).

Study records:
Data management 11a A Revisão Sistemética será conduzida em conformidade com o PRISMA.
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Selection process 11b
Após as buscas nas bases de dados, os artigos serão armazenados no gerenciador Mendeley, e posteriormente removidas as
duplicatas usando esta mesma ferramenta. Findando esta fase, será analisado Titulos/Abstract e selecionados os artigos
completos que se enquadram nos critérios de elegibilidade; e excluidos os demais, sendo registrados os motivos de exclusão.
Esta análise de Título/Abstract passará por 02 revisores, de forma independente, e caso haja divergência entre opiniões,
poderá ser incluído um terceiro revisor. Por fim serão realizadas analyses, também por pares, dos artigos completos elegíveis
para elaboração da revisão sistemática, e tabulação dos dados; e caso exista discordância entre os revisores, será instituido
um terceiro revisor.

Data collection process 11c A extração dos dados será realizada através do gerenciador Mendeley.

Data items 12 Serão extraídas informações como:
 Objetivo do estudo
 Delineamento de pesquisa
 Contexto
 Intervenção
 Comparador
 Desfechos primários e secundários
 Avaliação de risco de vieses

Outcomes and prioritization 13
Tratamentos e Custo-efetividade dos Tratamentos para pés diabéticos

Risk of bias in individual studies 14
Robbins-1 ou a Newcastle-Ottawa, será a ferramenta utilizada para verificar risco de vieses nos estudos não randomizados
de intervenções que foram elegíveis, e Rob-2 para avaliar viés nos estudos randomizados. Portanto essas ferramentas irão
avaliar a qualidade das metodologias utilizadas em cada estudo.

Data synthesis 15a
O software JBI-QARI será utilizado para avaliar, extrair e sintetizar, pesquisas quantitativas assim como estudos econômicos
e textos de opinião de expertos.

15b  Teste Qui-Quadrado para avaliar a significância da heterogeneidade.
 I-quadrado para avaliar a magnitude da heterogeneidade.
 Poderá ser realizado análise de sensibilidade e metarregressão, para investigar essa heterogeneidade, se houver mais

de 10 artigos heterogêneos combinando assim, variáveis contínuas com categóricas.

15c A concordância entre os revisores pode ser mensurada usando a estatística de Cohen Kappa, quanto mais próximo de 1 for
esta estatística, maior é a concordância entre os revisores.
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15d A análise qualitativa será realizada, nas seguintes etapas:
 Análise Descritiva dos Ensaios clínicos randomizados
 Análise Descritiva e Interpretativa dos estudos primários (caso haja necessidade, contactar pesquisadores)
 Análise Teórica da RS, com apoio da Dra Glécia Virgolino da Silva Luz, pesquisadora da UNB, experiente em RS

e síntese.
 Análise Pragmática – incorporando a visão de experts na área.

Meta-bias(es) 16
Publicação no Próspero para evitar viés de publicação e duplicidade de revisões.

Confidence in cumulative evidence 17
Será utilizado o Sistema GRADE para avaliar a qualidade do conjunto de evidências e a força das recomendações.

* It is strongly recommended that this checklist be read in conjunction with the PRISMA-P Explanation and Elaboration (cite when available) for important
clarification on the items. Amendments to a review protocol should be tracked and dated. The copyright for PRISMA-P (including checklist) is held by the
PRISMA-P Group and is distributed under a Creative Commons Attribution Licence 4.0.

From: Shamseer L, Moher D, Clarke M, Ghersi D, Liberati A, Petticrew M, Shekelle P, Stewart L, PRISMA-P Group. Preferred reporting items for systematic review and
meta-analysis protocols (PRISMA-P) 2015: elaboration and explanation. BMJ. 2015 Jan 2;349(jan02 1):g7647.
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8. APÊNDICE - CHECKLIST DOWNS& BLACK

CHECKLIST DOWNS&BLACK

REPORTING

1. A hipótese/objetivo do estudo esta claramente descrita?
Sim 1
Não 0

2. Os desfechos a serem medidos estão claramente descritos na introdução ou na
seção demétodos?
Se os principais desfechos sãomencionados pela primeira vez nos Resultados, a
questão deve ser respondida como “não”.
Sim 1
Não 0

3. As características dos pacientes incluídos no estudo estão claramente descritas?
No meu arquivo esta pergunta estava da seguinte forma:
Are the characteristics of the patients included in the study clearly described?
In cohort studies and trials, inclusion and/or exclusion criteria should be given.
In case-control studies, a case- definition and the source for controls should be
given.
As características dos pacientes incluídos no estudo estão claramente descritas?
Em estudos de coorte e ensaios, os critérios de inclusão e/ou exclusão devem ser
apresentados. Em estudos de caso-controle, a definição de caso e a fonte dos
controles devem ser apresentadas.

Sim 1
Não 0

4. As intervenções de interesse estão claramente descritas?
No meu arquivo esta pergunta estava da seguinte forma:
Are the interventions of interest clearly described?
Treatments and placebo (where relevant) that are to be compared should be clearly
described.
As intervenções de interesse estão claramente descritas?
Tratamentos e placebos (quando pertinente) que serão comparados devem ser
claramente descritos.

Sim 1
Não 0

5. A distribuição dos principais fatores de confusão em cada grupo de indivíduos
a serem comparados esta claramente descrita? Uma lista dos principais
fatores de confusão éapresentada.

Sim 2
Parcialmente 1
Não 0
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6. Os principais achados do estudo são claramente descritos?
Simples dados do desfecho (incluindo denominadores e numeradores) devem ser
apresentados para os principais achados de modo que o leitor possa checar as
principais análises e conclusões. (Esta pergunta não cobre testes estatísticos, que
devem serconsiderados abaixo)
Sim 1
Não 0

7. O estudo proporciona estimativas da variabilidade aleatória dos dados dos
principaisachados?
Em dados não normalmente distribuídos, o intervalo interquartil dos resultados deve
ser apresentado. Em dados com distribuição normal o erro padrão, desvio padrão
ou intervalo de confiança deve ser reportado. Se a distribuição dos dados não é
apresentada, deve-se assumir que as estimativas usadas eram apropriadas e a
questão deve ser respondida como“sim”.
Sim 1
Não 0

8. Todos os principais efeitos adversos que podem ser uma conseqüência da
intervenção foramrelatados?
Esta deve ser respondida como “sim” se o estudo demonstra que houve uma tentativa
abrangente de medir os efeitos adversos. (A lista de possíveis eventos adversos é
apresentada).
Sim 1
Não 0

9. As características dos participantes perdidos foram descritas?
Esta deve ser respondida como “sim” quando não houver perdas ou quando as
perdas no follow-up forem tão pequenas que os achados não seriam afetados pela
sua inclusão. Deve responder “não” quando o estudo não apresenta o número de
pacientes perdidos no folow-up.
Sim 1
Não 0

10. Os intervalos de confiança de 95% e/ou valores de p foram relatados para os
principaisdesfechos, exceto quando o valor p foi menor que 0,001?
Sim 1
Não 0

VALIDADE EXTERNA

Todos os critérios a seguir têm a intenção de abordar a representatividade dos
achados do estudo e se eles podem ser generalizados para a população de onde
derivaram os sujeitos do estudo.

11. Os sujeitos chamados para participar do estudo foram representativos de toda a
populaçãode onde foram recrutados?
O estudo deve identificar a origem da população dos pacientes e descrever como os
pacientes foram selecionados. Os pacientes seriam representativos de uma
população se fossem compostos por toda a população de origem, ou por uma
amostra não selecionada de pacientes consecutivos, ou por uma amostra aleatória.
Amostragem aleatória só é possível quando há uma lista com todos os membros da
população. Quando um estudo não apresenta a proporção da população de origem
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da qual os pacientes derivam, a questão deve ser respondida como“incapaz de
determinar”.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

12. Os sujeitos que foram preparados para participar foram representativos
dapopulação inteirade onde foram recrutados?
A proporção daqueles que concordaram deve ser apresentada. Validação de que a
amostra era representativa deveria ser incluída, demonstrando que a distribuição
dos principais fatores de confusão eram os mesmos da amostra do estudo e da
população de origem
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

13. A equipe, os lugares e as instalações onde os pacientes foram tratados, eram
representativosdo tratamento que a maioria dos pacientes recebe?
Para que se responda “sim” o estudo deve demonstrar que a intervenção era
representativada utilizada na população de origem. A reposta deve ser “não” se, por
exemplo, a intervenção foi realizada em um centro especializado que não
represente os hospitais onde amaioria da população de origem compareceria.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

VALIDADE INTERNA: VIES

14. Houve tentativa de que os participantes fossem cegados em relação ao tipo de
intervençãoque receberam?
Nos estudos em que os pacientes não teriam nenhumamaneira de saber qual
intervençãoreceberiam, a resposta é “sim”.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

15. Houve tentativa de cegar os mensuradores dos desfechos a respeito da intervenção?
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

16. Se algum dos resultados do estudo foi baseado em “dragagem de dados”, isto foi
feito comclaridade?
Qualquer análise que não tenha sido planejada no inicio do estudo deve ser
claramente indicada. Se nenhuma análise retrospectiva de subgrupo não
planejada foi relatada, responda que sim.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

17. Em ensaios e estudos de coorte, as analises se ajustam para diferentes
tempos de acompanhamento, ou nos estudos de caso-controle, o tempo
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que transcorre entre a intervenção e o desfecho é o mesmo para casos e
controles?
Quando o follow-up for o mesmo para todos os pacientes do estudo a resposta deve
ser “sim”. Se diferentes comprimentos de follow-up forem ajustados para, por
exemplo, análise de sobrevivência, a resposta de vê ser “sim”. Estudos em que
dferenças no follow-up são
ignoradas a resposta deve ser “não”.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

18. Os testes estatísticos utilizados para avaliar os principais desfechos foram
apropriados?
As técnicas estatísticas utilizadas devem ser adequadas aos dados. Por exemplo,
métodos não-paramétricos devem ser utilizados para amostras pequenas. Quando
é realizada pouca análise estatística, mas não há nenhuma evidência de viés, a
questão deve ser respondida sim. Se a distribuição dos dados (normal ou não) não
é descrita deve considerar-se que as estimativas utilizadas foram adequadas ea
questão deve ser respondida sim.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

19. A adesão das intervenções foi confiável?
Quando não houver adesão ao tratamento alocado ou houve contaminação de um
grupo, a questão deve ser respondida com “nao”. Nos estudos onde o efeito
dequalquer erro de classificação era susceptível de viés de associação para o nulo,
a questão deve ser respondida “sim”.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

20. Asmedidas dos principais desfechos foram acuradas (validas e confiáveis)?
Para estudos onde as medidas do desfecho estão claramente descritas, a pergunta
deve serrespondida com um sim. Para estudos que referem a outro trabalho ou que
demonstram que as medidas do desfecho são acuradas/precisas, a questão deve
ser respondida como sim.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

VALIDADE INTERNA – CONFUNDIMENTO (VIÉS DE SELEÇÃO)

21. Os pacientes em diferentes grupos de intervenção (ensaios e estudos de coorte) ou
em casos-controle foram recrutados da mesma população?
Por ex, pacientes para todos os grupos de comparação devem ser selecionados do
mesmo hospital. A pergunta deve ser respondida “incapaz de determinar” para
estudos de coorte eestudos caso-controle onde não há nenhuma informação sobre a
origem dos pacientes incluídos no estudo.
Sim 1
Não 0
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Incapaz de determinar 0

22. Os pacientes em diferentes grupos de intervenção (ensaios e estudos de coorte) ou
em casos-controle foram recrutados no mesmo período de tempo?
Para estudos que não especificam o tempo em que os pacientes foram recrutados,
aresposta deve ser “incapaz de determinar”.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

23. Os sujeitos do estudo foram randomizados para os grupos de intervenção?
Estudos que indicam que os indivíduos foram randomizados a resposta deve
ser “sim”,exceto quando este método de randomização não garantir a alocação
aleatória. Por exemplo alocação alternativa seria “não”, porque não é previsível.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

24. A intervenção randomizada foi oculta para os pacientes e para a equipe
até que orecrutamento estivesse completo e irrevogável?
Para todos os estudos não-randomizados a resposta deve ser não. Se o
cegamento foi paraos pacientes, mas não para a equipe, a resposta deve ser não.
Não 0
Incapaz de determinar 0

25. Houve um ajuste adequado dos fatores de confusão nas análises a partir das
quais osprincipais achados foram tirados?
Esta pergunta deve ser respondida “não” para os ensaios se: as principais
conclusões do estudo foram baseadas em análises do tratamento ao invés de
intenção de tratamento, a distribuição de fatores de confusão conhecido em
diferentes grupos de tratamento não foi descrito, ou a distribuição de fatores de
confusão conhecidos diferiu entre os grupos de tratamento, mas não foi levado em
consideração nas análises. Em estudos não randomizados, se o efeito dos
principais fatores de confusão não foi investigado ou o fator de confusão foi
demonstrado, mas nenhum ajuste foi feito na análise final, a questão deve ser
respondida “ não”.
Sim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0

26. As perdas dos pacientes no andamento foram levadas em conta?
Se o número de pacientes perdidos no andamento não é relatado, a questão deve
ser respondida como “incapaz de determinar”. Se a proporção de perda no
andamento foi pequena demais para afetar as principais conclusões, a questão
deve ser respondida simSim 1
Não 0
Incapaz de determinar 0
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PODER

27.O estudo tem poder suficiente para detectar um efeito clinicamente importante
quando o valor de p (“probability value”) para uma diferença que é devida ao
acaso é inferior a 5%? Os tamanhos de amostra foram calculados para detectar
uma diferença de x% e% y. Tamanho do menor grupo da intervenção

A <n1 0
B n1– 1

n2
C n3– 2

n4
D n5–

n6
3

E n7–n8 4
F n8+ 5
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