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Uma série de casos multicéntrico foi realizada como avaliacdo de produto
de duas novas coberturas de silicone, Biatain® Silicone e Biatain® Silicone
Lite (Coloplast A/S, Humlebaek, Dinamarca). Foi abordada a aplicabilidade
geral das coberturas em um total de 39 pacientes que atendiam aos
critérios de avaliagdo com foco no conforto dos pacientes e no manuseio
para os profissionais de salde. Todos os investigadores classificaram
Biatain Silicone melhor que os produtos utilizados anteriormente. A série de
casos concluiu que Biatain Silicone oferece aos pacientes uma opcéo de
tratamento confortavel com ideal manejo de exsudato para todos os tipos
de feridas avaliadas, as coberturas foram muito faceis de aplicar e remover,

e permaneceram no lugar durante o tempo de uso.
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Feridas cronicas frequentemente
produzem grandes quantidades de
exsudato, o que pode ter um impacto
significativo na qualidade de vida dos
pacientes e geram maiores demandas de
recursos de satde.>2O excesso de umidade
do exsudato pode danificar a pele ao redor
da ferida, levando a maceracéao. Isso pode
aumentar o risco de infeccdo e danos
relacionados a fricgdopotencializando o risco
de aumento da ferida e atraso na
cicatrizagdo.® O aumento na atividade
proteolitica do exsudato da ferida cronica
pode inibir ainda mais a cicatrizagao
danificando o leito e a pele perilesdo.*

Coberturas absorventes séo a principal
opgéao para o manejo de exsudato da ferida.
Ha inlmeras coberturas que podem variar
em suas capacidades de manejo de
exsudato. As caracteristicas de uma
cobertura ideal incluem a manutencéo do
equilibrio de umidade enquanto remove
efetivamente o excesso de exsudato do leito
da ferida.? O manuseio efetivo do exsudato
pode reduzir o tempo de cicatrizacao,
prevenir problemas relacionados ao exsudato
como maceracao na pele periferida, infeccao,
reducad da frequéncia de troca de cobertura
e melhorar a qualidade de vida do
paciente57.

Biatain® Silicone e Biatain® Silicone Lite
(Coloplast A/S, Humlebaek, Dinamarca) sao
duas novas coberturas que combinam a
tecnologia de espuma absorvente Biatain®
com uma camada de adesivo de silicone
macio.

Essas coberturas podem ser utilizadas
em uma grande variedade de feridas
exsudativas.

No presente artigo, os autores
relatam os achados de uma série de
casos realizados como avaliagao de
produto em que tanto pacientes como
profissionais de satde (HCPs) avaliaram
as coberturas, por meio de questionarios,
para determinar a aplicabilidade (com
foco em conforto para os pacientes e
manuseio da cobertura para os HCPs)
dessas duas coberturas de Biatain
Silicone.

METODO
Coberturas de teste

O Biatain® Silicone e o Biatain®
Silicone Lite s&o coberturas de silicone
para cicatrizacéo de feridas em meio
Umido e manejo de exsudato. O Biatain
Silicone é uma cobertura de espuma
flexivel, absorvente em multicamadas
com uma camada adesiva de silicone.
Essa cobertura foi projetada para se
expandir e se conformar no leito da ferida
facilitando a absorgéo de exsudato
[Figura 1].

O Biatain Silicone Lite € uma verséo
mais fina e mais flexivel da cobertura,
gue pode oferecer um ajuste anatdbmico
mais proximo a ferida e ao corpo para
melhor mobilidade.

Projeto do estudo

A avaliagao do produto ocorreu em sete
clinicas ou hospitais nos seguintes paises:
Franga, Italia, Espanha e o Reino Unido.
Aproximadamente 10 participantes foram
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Tecnologia e avaliagéo de produto - Coberturas Biatain® Silicone: Uma avaliagéo de série de casos

"O estudo foi
iniciado com um
guestionario com
foco no manuseio
da cobertura
(Biatain® Silicone;
Biatain® Silicone
Lite) e foi
concluido com
uma avaliagao
gue abordou o
desempenho
geral da
cobertura."

Figura 1. Biatain® Silicone se conformando
na ferida apés a absorcgéo de exsudato.

recrutados de cada pais (média de seis
pacientes por local).

O estudo foi iniciado com um questionario
focado no manuseio da cobertura e foi
concluido com uma avaliacdo que abordava
o desempenho geral da cobertura.

O estudo durou duas semanas ou seis
trocas de coberturas apds a primeira
aplicacéo de Biatain Silicone (12,5 x
12,5cm) ou Biatain Silicone Lite (12,5 x 12,5
cm) [Figura 2]. Os questionarios incluiram
perguntas sobre:

e  Histérico do paciente

e  Caracteristicas de incluséo

e Avaliagdo da ferida

e  Experiéncia com as coberturas (todas
as questdes, exceto as aplicaveis aos
HCPs):

e "Até que ponto a cobertura foi facil
de aplicar?"

e "Até que ponto a cobertura foi
capaz de manejar a quantidade de
exsudato (capacidade de
absorgéo)?"

Figura 2. Esquema de desenho do estudo. HCP- profissional

de saude.

"Como foi a sua experiéncia com relagao a
capacidade de absorcao da cobertura em
comparacgdo com a cobertura utilizada anteriormente
pelo paciente?"

"Qudo bem as coberturas se mantiveram no lugar
durante a avalia¢&o do produto?"

"Como vocé classificaria a capacidade da cobertura
de se conformar ao leito da ferida durante o uso?"

"Até que ponto foi facil a remocao da cobertura?"

"Como foi o uso do cobertura?" (Pergunta realizada
aos pacientes.)

Questdes sobre a experiéncia com as coberturas e
aguelas na avaliagdo de encerramento foram
respondidas com escalas de classificagcdo de cinco
pontos (ex.: muito bom — bom — médio — insatisfatério —
muito insatisfatorio).

Foram realizadas Fotografias no Dia 1 e na conclusdo
da avaliagdo do produto (bem como em cada troca de
cobertura para alguns participantes).

Desfechos do estudo

O desfecho primério do estudo foi investigar a
experiéncia dos HCPs sobre o manuseio da cobertura. O
desfecho secundario foi compreender a experiéncia do
paciente com o uso da cobertura.

Populacao do estudo

Foram recrutados para o estudo individuos com idade
entre 18-85 anos com diversas etiologias de feridas,
incluindo Ulceras de MMII, Ulceras por presséao, Ulceras
diabéticas ou feridas em areas doadoras.

Os critérios de excluséo foram infecgao, tratamento com
radioterapia ou quimioterapia (atual ou nos 2 Ultimos
meses) e tratamento local ou sistémico na pele perilesao
com esteroides (atualmente ou no més anterior).

RESULTADOS

Demografia do paciente e disposigao

Foram incluidos para o estudo um total de 43
participantes que atendiam os critérios de elegibilidade
entre 29 de abril e 1° de agosto de 2013. Dentre 43
participantes, quatro foram descontinuados, trés devido a
eventos adversos (dos quais um foi considerado
relacionado a cobertura) e um devido ao néo
preenchimento do questionério. Portanto, a populacéo do
estudo consistiu de 39 participantes: 21 pacientes do
sexo feminino e 18 do sexo masculino, com idade média
de 69 anos (variando de 23 a 89).

Histdrico de tratamento de pacientes

Dentre 39 participantes do estudo, 16 apresentavam
Ulceras de MMII, 12 apresentavam feridas nas areas
doadoras, 9 apresentavam Ulceras diabéticas e 2
apresentavam Ulceras por pressao [Figura 3]. Na inclusao
do estudo, coberturas de alginato/Hydrofiber® e de
espumas foram as escolhas preferenciais
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Figura 3. Distribuicdo de tipos de feridas na
inclus&o no estudo.

-Area doadora
-Ulcera diabética
-Ulcera de MMII

(nove e dez participantes, respectivamente) [Figura 4].
Coberturas de Alginato/Hydrofiber® foram os mais
comumente utilizados em participantes com Ulceras de

MMII, enquanto coberturas de espuma foram mais comuns

entre aqueles com Ulceras diabéticas. Entre os
participantes com Ulceras por pressao, os tratamentos
foram igualmente divididos entre coberturas de

alginato/Hydrofiber® e espumas. Entre os participantes com
feridas em areas doadoras, nenhuma cobertura foi aplicada

na inclusédo no estudo.

Avaliacdes da ferida

Na incluséo do estudo, 81% das Ulceras de MMII e
100% das Ulceras por pressdo estavam presentes por
mais de 6 meses e 78% das Ulceras diabéticas
estavam presentes ha 4-6 meses.

Os numeros de trocas de curativos para as
coberturas utilizadas na incluséo do estudo foram: dois
por semana para Ulceras por pressédo (n=2), dois a trés
por semana para Ulceras de MMII (n=16) e uma média
de trés por semana para Ulceras diabéticas (n=9).

Os niveis de exsudato foram avaliados de acordo
com o nivel (baixa exsuda¢éo, moderada exsudacao ou
alta exsudag&o), nos quais, niveis de exsudato altos e
moderados exigiram trocas de coberturas mais
frequentes.

Em geral, 67% dos pacientes apresentaram feridas
moderadamente exsudativas (69% em Ulceras de MMII,
78% em Ulceras diabéticas e 67% em les&o em area
doadora). Vinte por cento de todos os participantes
apresentavam feridas com baixa exsudagéo (50% em
Ulceras por pressao) e 13% apresentavam feridas com
alta exsudagéo (50% em Ulceras por pressao) [Figura
5].

O estado da pele perileséo foi avaliado em todos os
participantes (n=39) e foi normal em 14, fragil em 14,
irritado em 9, macerado em 8 e doloroso em 2
participantes (possivel escolha de mais de uma opgéo
para cada caso).

No inicio da avaliagdo do produto, 74% dos casos
receberam o produto padrdo Biatain Silicone. A
distribuicao de acordo com o tipo de ferida foi de
Biatain Silicone em 75% de Ulceras de MMII, 50% em
Ulceras por pressao, 44% de Ulceras diabéticas e 100%
em feridas de areas doadoras, enquanto os restantes
receberam Biatain Silicone Lite.

- Ulcera por pressao

Figura 4. Coberturas utilizadas na inclusdo no estudo. *Mdltiplas
escolhas foram permitidas. fOutros tratamentos foram: cobertura
antimicrobiano, cobertura com mel, gaze e filme.
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Durante o estudo, os participantes receberam
coberturas de Biatain Silicone (Standard ou
Lite) por duas semanas ou seis trocas de
coberturas. Em geral, o tempo de uso médio foi
de 4,1 dias (variando de 1-11) com a maioria
da trocas de coberturas sendo realizadas em
trocas de curativos de rotina.

Experiéncia do HCP com as coberturas
Biatain Silicone

Quando perguntados "Até que ponto a
cobertura foi facil de aplicar?", os HCPs
classificaram a cobertura como ‘muito facil’ ou
‘facil’ de aplicar em 92% dos casos, enquanto
em 8% dos casos foi classificada como ‘média’.
Ninguém classificou a aplicagcdo como ‘dificil’
ou ‘muito dificil’ [Figura 6],
Sobre a capacidade de absorgao de exsudato
das coberturas, foi demonstrado que em 90%
dos casos, os HCPs consideraram ‘muito boa’
ou ‘boa’ [Figura 7]. Em comparagéo com as
coberturas utilizadas anteriormente, 77% dos
respondentes (n=27) classificaram a cobertura

- Alta exsudacéo
- Moderada exsudagéo
- Baixa exsudagéo

Figura 5. Distribui¢do dos niveis de exsudato das
feridas nainclusdo no estudo.

0
Muito fécil Facil Médio Dificil ~ Muito dificil

Figura 6. Facilidade de aplicacdo do produto
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Figura 7. Capacidadede de manejo de
exsudato (absorg¢ao) do produto

70

60

50

Porcentagem (%)

0
Muitoboa  Boa  Média Ruim  Muito ruim

Biatain como ‘muito melhor’ ou ‘melhor’ na
absorcéo de exsudato (observe que as feridas
nas areas doadoras ndo apresentaram coberturas
anteriores, sendo considerados nao
respondentes). Doze por cento dos respondentes
classificaram os produtos Biatain como ‘igual’,
enquanto 8% os classificaram como ‘piores’ do
que as coberturas usadas anteriormente [Figura
8].

As respostas a pergunta "Quao bem as
coberturas se mantiveram no lugar durante a
avaliagdo do produto? 87% dos casos referiram
como ‘muito bem’ ou ‘bem’ e nenhum HCP
classificou como insatisfatério ou muito
insatisfatorio. A capacidade dos curativos de se
conformar ao leito da ferida foi considerada ‘muito
boa’ ou ‘boa’ em 92% dos casos, com nenhuma
classificac&o de instatisfatorio ou muito
insatisfatorio. Todos os HCPs classificaram os
produtos como ‘muito faceis’ ou ‘faceis’ de
remover.

Para a avalia¢éo final, os formuléarios foram
recebidos de seis dentre sete locais. Nesse
questionério, os HCPs eram perguntados sobre o
desempenho geral da cobertura Biatain em
comparagao com os curativos usados
anteriormente. Os HCPs dos locais que tratavam
feridas em areas doadoras (n=12) nédo foram
capazes de responder, visto que essas feridas
eram todas novas, mas os HCPs restantes, que
trataram as Ulceras de MMII e Ulceras diabéticas
(n=25), todos classificaram o desempenho como
‘melhor’ que as coberturas anteriores [Figura 9].
Para a questao, “Vocé usaria Biatain Silicone
novamente?”, todos os seis HCPs responderam

sim™.
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Figura 8. Capacidade de absorgao do exsudato

em comparagdo com coberturas usadas
anteriormente.

Razdes apontadas pelos HCPs de porqué usariam a

cobertura Biatain novamente:

“Excelentes resultados, a cobertura adere bem,
ndo ha dor naremocao, menor tempo de
cicatrizagao”

“Bom conforto para os pacientes com um
manejo de exsudato ideal. Manejo ideal da pele
perilesdao em quase todos os casos tratados”
“A cobertura maneja muito bem a exsudagao
em areas doadoras. A primeira troca da
cobertura pdde ser feita ap6s cinco dias, e a
cobertura néo estava saturada. Apos apenas
duas trocas (menos de 15 dias), as feridas nas
areas doadoras apresentavam-se cicatrizadas.
As caracteristicas cosméticas da cicatriz foram
satisfatorias. A cobertura € muito facil de usar
(aplicacado e remocao). Os pacientes citam um
nivel muito, muito baixo de dor nas trocas de
curativos”

“Muito confortavel. Os pacientes gostaram da
cobertura”

Experiéncia do paciente com curativos Biatain Silicone

Quando perguntados “Como foi usar o curativo?”,

62% dos participantes responderam que o uso da

cobertura Biatain Silicone (Standard ou Lite) foi ‘muito

confortavel (classificagcdo mais alta na escala de cinco

pontos). Em geral, 87% classificaram as coberturas

Biatain Silicone como ‘muito confortaveis’ ou

‘confortaveis’ e 1 paciente o classificou como

‘desconfortavel’. Ninguém os classificou como ‘muito

desconfortavel’ (classificacédo mais baixa).

Eventos Adversos

Eventos adversos ocorreram em trés dentre os

pacientes recrutados (eles ndo foram incluidos na

populacéo do estudo final como resultado de

descontinuacéo ou morte). Dois eventos adversos

resultaram em hospitalizag&o (um caso resultou em

morte); esses eventos n&do foram relacionados com o

produto em estudo.
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Figura 9. Comparagao do desempenho das coberturas
Biatain Silicone com coberturas anteriormente usadas.
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No terceiro caso, os eventos adversos (descritos
como um aumento de exsudato, eritema e aumento
da dor) foram considerados relacionados a
cobertura.

DISCUSSAO

No estudo, um total de 39 pacientes foi tratado
com Biatain Silicone ou Biatain Silicone Lite por
duas semanas ou seis trocas de coberturas. Para a
avaliagdo dos produtos, os pacientes e HCPs
receberam os questionérios para determinar suas
experiéncias com os produtos. Em geral, todos os
HCPs sentiram que esses produtos tiveram
desempenho melhor do que as coberturas
utilizadas anteriormente [Figura 9] e referiram que
as usariam novamente. A maioria dos pacientes
(87%) considerou o produto como ‘muito
confortavel’ ou ‘confortavel’ de usar, e apenas 1
paciente classificou como ‘desconfortavel’. O HCP
também classificou a cobertura ‘pior’ do que a
cobertura anterior nesse paciente especifico. O
paciente era uma mulher de 75 anos de idade que
apresentava uma Ulcera mista arterial/venosa na
perna e foi aplicada a cobertura Biatain Silicone
Lite. Em consideragéo, a cobertura padréo Biatain
Silicone teria sido uma escolha melhor por ser mais
adequado as feridas com moderada a alta
exsudacgao.

Em geral, os HCPs classificaram as coberturas
Biatain Silicone melhor do que os produtos
utilizados anteriormente. A partir dos achados dos
estudos de casos, 0s autores concluem que essas
coberturas oferecem aos pacientes uma opgéo de
tratamento confortavel com ideal manejo de
exsudato para todos os tipos de feridas avaliadas.
Também foram relatadas que as coberturas foram
muito faceis de aplicar e remover e que se
mantiveram no lugar durante o uso.

RELATOS DE CASO

O estudo avaliou a aplicabilidade dos produtos
Biatain Silicone e questdes sobre parametros clinicos
como progresso da ferida e alteragcdes na condicéo
da pele perilesédo néo foram incluidas no
guestionario. No entanto, como foram feitas
fotografias, incluimos trés exemplos de estudos de
casos usando dados inseridos nos prontuérios dos
participantes que se encontram descritos abaixo.

Estudo de caso 1 - ferida da area doadora

Uma mulher de 66 anos de idade com area
doadora com alta exsudacgéao [Figura 10A]. Apos
enxertia, foi aplicada a cobertura Biatain Silicone
[Figura 10B]. A cobertura apresentou uma absor¢éo
muito boa de exsudato [Figura 10C], este foi mantido
por trés dias (o tempo médio de uso foi de 3,75 dias).
Todas as trocas de coberturas foram realizadas de
rotina e livres de dor. A cobertura foi facil de remover
e nado deixou nenhum residuo no leito da ferida. Ap6s
duas semanas de tratamento com a cobertura, a
ferida teve uma melhora evidente com presenca de
30% de tecido de granulacédo e 70% de epitelizagédo

Figura 10. Estudo de caso 1 — ferida da area doadora. [A] Area doadora no inicio
do estudo, [B] ap6s aplicagdo de Biatain Silicone, [C] cobertura apds 3 dias de uso
[D] area doadora apés 2 semanas de tratamento.

T e . k= |
! (0] :
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[Figura 10D]. Foi muito facil de aplicar a
cobertura que se conformou bem ao leito
da ferida e se manteve no lugar durante o
seu tempo de uso. O paciente considerou a
cobertura como ‘muito confortavel’.

Estudo de caso 2 — Ulcera diabética

Um homem de 45 anos de idade com Ulcera
diabética com exsudagao moderada [Figura 11A].
A duragéo da Ulcera era de seis meses e a pele
perilesédo apresentava-se fragil com sinais de
irritacdo cutanea apresentando inflamagao,

Figura 11. Estudo de caso 2 — Ulcera diabética (UD). [A] UD no inicio do estudo,
[B] Cobertura Biatain * Silicone Lite in situ, [C] cobertura na remocéao, [D] UD apés
2 semanas de tratamento.
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“A maioria dos
profissionais de
saude ficou muito
impressionada com
as coberturas
Bia'[ain® Silicone
em termos de
facilidade de
aplicacao,
capacidade de
absorcdo de
exsudato, de
manter-se no lugar,
de se conformar ao
— leito-da ferida e
facilidade de
remocao."

hiperemia e bordas elevadas. O tamanho da
Ulcera era de 41 x 9 mm na inclusdo. Durante
esse estudo, o paciente recebeu a cobertura
Biatain Silicone Lite [Figura 11B]. Ele
considerou a cobertura muito confortavel de
usar. A cobertura demonstrou boa absorgcao
de exsudato [Figura 11C], foi usada por dois
dias e todas as trocas de cobertura foram de
rotina. Apés seis trocas de coberturas, a
ferida apresentou evidéncias de reducédo na
inflamacgéao e melhora da hiperemia da pele
perilesédo [Figura 11D].

A cobertura foi muito facil de aplicar e
manteve-se no lugar durante o tempo de uso.
A conformabilidade da cobertura foi muito
boa e a sua remocdo foi muito facil. Na
avaliagdo final, o paciente disse que gostaria
de continuar usando a cobertura.

Estudo de caso 3 — Ulcera de perna

Uma mulher de 76 anos de idade com Ulcera
de perna mista venosa/arterial com exsudagéo
moderada com duragéo de 10 semanas e
tamanho 37 x 28 mm na visita inicial [Figura
12A]. A base da Ullcera apresentava presenca
parcial de esfacelo e a pele perileséao
apresentava-se normal. A paciente recebeu
Biatain Silicone [Figura 12B] e bandagem
compressiva graduada em multicamadas.
Todas as trocas de coberturas durante o
periodo de estudo foram de rotina. Apés duas
semanas de tratamento, a ferida demonstrou
bom progresso com uma reduc¢ao no tamanho
de 37 x28mm para 34 x 25mm e o leito da
ferida teve 100% de granulagdo. Em trés
semanas, a ferida apresentou uma redugéo de
tamanho para 28 x 18mm [Figura 12C].

Figura 12. Estudo de caso 3- Ulcera de perna mista. [A] Ferida na visita inicial, [B]

apos a aplicacao de Biatain Silicone, [C] apds trés semanas de tratamento, com
evidéncia de cicatrizagao da ferida e [D] remogé&o da cobertura.

A ferida continuou a cicatrizar ap6s a
concluséo do estudo e estava completamente
cicatrizada na sétima semana. O cobertura foi
muito facil de aplicar e remover, apresentou
boa capacidade de absorgéo [Figura 12D] e se
conformou muito bem ao leito da ferida. O
paciente considerou a cobertura como muito
confortavel.

CONCLUSAO

Nesse estudo de série de casos baseado na
avaliacdo de produto das coberturas Biatain
Silicone e Biatain Silicone Lite, foram obtidos
os desfechos primério (compreenséo da
experiéncia dos HCPs com o manuseio do
produto) e secundério (compreenséo da
experiéncia do paciente com o uso da
cobertura).

Os sete HCPs que avaliaram um total de 39
participantes do estudo com Ulceras de perna,
Ulceras por presséo, Ulceras diabéticas ou
feridas da area doadora, todos, consideraram o
desempenho geral dos produtos Biatain melhor
do que as coberturas utilizadas anteriormente
(que foram principalmente alginato/Hydrofiber e
espuma).A maioria dos HCPs ficaram
altamente impressionados com a cobertura
Biatain Silicone em termos de facilidade de
aplicacéo, capacidade de absorgao de
exsudato, capacidade de manter-se no lugar,
capacidade de se conformar ao leito da ferida e
facilidade de remogdo. Também, a experiéncia
dos pacientes demonstrou ser boa com 87%
deles tendo respondido que consideraram a
cobertura muito confortavel ou confortavel de
usar. Todos os HCPs declararam que usariam
as coberturas Biatain Silicone novamente.
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