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SAFETY AND EFFICIENCY OF CARBOXIMETHYLCELLULOSE HYDROGEL 2% IN LEG ULCERS
SEGURANCA E EFICACIA DO HIDROGEL DE CARBOXIMETILCELULOSE A 2% EM ULCERAS DE PERNA*
EVALUACION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DEL USO DEL HIDROGEL A 2% EN ULCERAS DE PIERNAS

Luciana Miranda Rodrigues', Beatriz Guitton Renaud Baptista de Oliveira?, Selma Rodrigues de Castilho®, Débora Omena Futuro*

ABSTRACT

Objective: The aim of this study is to assess the efficiency and safety on using hydrogel carboxymethylcellulose 2%,
handled at university pharmacy in treatment of patients with leg ulcers. Method: A non-controlled prospective clinic
study with 20 patients took place from January to October 2010. Results: The efficiency assessment was performed
through the wound area reduction and wound bed tissue alteration; the safety was assessed through observation and
report of adverse events. The data showed that 33.3% of the lesions presented total healing. Regarding the safety,
only 2 patients reported pain, increase of the exudate and wound infection as possible adverse reaction to the use
hydrogel as dressing, according to the Naranjo algorithm. Conclusion: The results let us consider that the hydrogel 2%
can be considered efficient and safe for this type of lesion. Descriptors: Nursing, Leg ulcers, Safety, Efficiency,
Hydrogel.

RESUMO

Objetivo: Avaliar a eficacia e a seguranca do uso do hidrogel a 2%, manipulado na farmacia universitaria, no
tratamento de pacientes com Ulceras de perna. Método: Estudo clinico, prospectivo, nao controlado, incluindo 20
pacientes no periodo de janeiro a outubro de 2010. A avaliacdo da eficacia foi realizada através da reducéo e da
alteracao tecidual do leito da ferida. A seguranca foi avaliada por observacao e relato dos eventos adversos.
Resultados: Os dados mostraram que 33,3% das lesdes apresentaram cicatrizacao total. Quanto a seguranca, apenas 2
pacientes apresentaram dor, aumento de exsudato e infeccdo da ferida como reagdes adversas possiveis, segundo o
algoritmo de Naranjo, ao uso do hidrogel 2% como curativo. Conclusdo: Os resultados permitem considerar que o
hidrogel de CMC a 2% mostrou-se eficaz e seguro para o tratamento desse tipo de lesao. Descritores: Enfermagem,
Ulcera de perna, Seguranca, Eficacia, Hidrogel.

RESUMEN

Objetivo: Es evaluar la eficacia y la seguridad del uso del Hidrogel 2%, manoseado en una farmacia docente, en el
tratamiento de enfermos con Ulceras de pierna. Método: El estudio clinico, no controlado, incluyo 20 pacientes en el
periodo entre enero y octubre de 2010. Resultados: La evaluacion de su eficacia fue comprobada por la reduccion de
la herida y de la alteracion de la piel en su interior. La seguridad fue evaluada por observacion y el relato de los
eventos adversos. Los dados han evidenciados que 33,3% de las lesiones presentaron cicatrizacion total. Cuanto a la
seguridad, solamente dos pacientes presentaron reacciones previsibles al uso del Hidrogel 2% como curativo.
Conclusion: Se puede concluir que el Hidrogel 2% se muestra eficaz y seguro para el tratamiento de esto tipo de lesion.
Descriptores: Enfermeria, Ulceras de pierna, Seguridad, Eficacia, Hidrogel.

'Enfermeira. Mestre em Enfermagem pela Universidade Federal Fluminense. Professora Assistente da Fundacdo Técnico
Educacional Souza Marques. Endereco: Rua Porto Valter n° 31 apt. 303 Quintino Bocaiuva. CEP: 21380-440. Telefone:
(0xx21) 9580-5100 ou 6911-8649. E-mail: dralumiranda@yahoo.com.br. *Doutora em Enfermagem. Professora Titular da
Universidade Federal Fluminense. E-mail: beatrizguitton@globo.com. 3Farmacéutica. Doutora. Professora da
Universidade Federal Fluminense. E-mail: selmarc@globo.com. “Farmacéutica. Doutora. Professora da Universidade
Federal Fluminense. E-mail: dfuturo@vm.uff.br.

* Artigo elaborado a partir da dissertacao defendida no Programa de Mestrado da Escola de Enfermagem da
Universidade Federal Fluminense no ano de 2010, intitulada “Avaliacao do custo e da efetividade do hidrogel a 2% no
tratamento de Ulceras de perna.
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[ INTRODUCAO ]

As Ulceras de perna sao consideradas um
importante problema de salde publica em todo o
mundo, sendo responsaveis por consideravel
impacto econémico, dor permanente e limitacao,
além de diversos problemas de ordem psicossocial,
como isolamento, perda da autoestima e
afastamento do trabalho."? As principais causas de
Ulceras cronicas de membros inferiores sao as
doencas venosas, responsaveis por cerca de 60 a
70 %.*

Multiplos  produtos estdao  disponiveis
variando em relacao as caracteristicas fisicas e
quimicas, o que influencia em seus efeitos. Varios
deles sao registrados e aprovados para o uso no
Brasil, o que torna importante verificar a
existéncia de estudos clinicos e acompanhar as
informacdes da farmacovigilancia para assegurar-
se a eficacia e, principalmente, a seguranca no
uso destes produtos. A eficacia de hidrogeis para o
tratamento de feridas ja foi demonstrada em
diversos estudos.”'? Os efeitos adversos dividem-
se em imediatos e tardios e podem variar desde
edema e eritema leve até a necrose do leito
lesional ."

A busca de novas tecnologias e de métodos
nao invasivos para a correcao das alteracoes
cutaneas relacionadas a feridas e curativos é
tendéncia cada vez mais expressiva. A
carboximetilcelulose é um polimero natural
utilizado no tratamento de feridas na forma de
hidrogel. Tais preparacdes sao classificadas como
curativos primarios, apresentando exceléncia para
hidratacao e manutencao de um ambiente Umido
na ferida. Os hidrogéis possuem a propriedade de
absorver, desencrostar e desbridar o tecido
necrético e fibrético.' "

OBJETIVO
Avaliar a eficacia e a seguranca do hidrogel

de CMC a 2% produzido magistralmente na
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Farmacia Universitaria da Universidade Federal
Fluminense como produto no tratamento das

lesdes cronicas das ulceras de perna.

[ METODOLOGIA ]

Estudo de

prospectivo, do tipo ensaio clinico nao controlado

intervencao  terapéutica,
sobre a seguranca e a eficacia do hidrogel de CMC
a 2% produzido na farmacia universitaria para o
tratamento de feridas em pacientes com Ulceras
de perna. O estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da

Federal 0

Universidade
0154.0.258.000-08). A coleta de dados ocorreu de

janeiro a outubro de 2010. Foram admitidos no

Fluminense (n

estudo 20 pacientes, segundo amostragem
probabilistica aleatéria, dentre os que ja se
encontravam em acompanhamento no Ambulatorio
de Reparo Tecidual. Os principais critérios de
inclusao para o estudo foram: pacientes acima de
18 anos; que tivessem indicacao para o uso do
hidrogel de CMC a 2%; auséncia de processo
infeccioso na lesao; apresentassem lesdao cronica
de perna em um ou ambos os membros inferiores,
com evolucao estavel ou em processo de aumento
da lesao; tivessem condicdes cognitivas para que
pudessem seguir as orientacdes recomendadas
durante o periodo do estudo. O estudo apresentou
uma perda de 20% do grupo amostral (04
pacientes), pelos seguintes motivos: ocorréncia de
infeccao local e sistémica (N=1) sendo necessaria
a troca do tratamento; por pedido devido a
frequentes queixas algicas (N-1); por alteracao do
estado psiquico (N=1); por complicacoes de salde
que demandaram internacao hospitalar e
afastamento do estudo (N=1). Sendo assim, 16
voluntarios foram acompanhados por noventa dias
para a coleta de dados de cada paciente.

O hidrogel de CMC 2% foi produzido na
Farmacia Universitaria da Faculdade de Farmacia

da Universidade Federal Fluminense seguindo a
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formulacao de um gel amorfo e nao-estéril. Sua
composicao foi de: 2% de carboximetilcelulose,
0,1% de metilparabeno, 20% de propilenoglicol e
77,9% de agua purificada em frascos de 100g. A
producao de um gel nao estéril requer meios de
controle de qualidade e efetividade do produto
periodicamente, dessa forma o hidrogel de CMC a
2% passou por processamentos de Controle Fisico-
Quimico e Controle Microbioldgico. Todos os testes
aplicados para o produto de estudo obtiveram
resultados satisfatorios. Nao havendo
impedimento para o seu uso nos voluntarios do
estudo.

A avaliacdo da eficacia do hidrogel de CMC
a 2% se deu através das mensuracoes das feridas
avaliadas rotineiramente segundo os protocolos da
pesquisa, tendo como parametros a reducao do
tamanho das feridas e as alteracées das
caracteristicas teciduais em quatro tempos: inicio
do tratamento, 30, 60 e 90 dias através do registro
quinzenal das lesées com fotografia digital e
decalque da lesao. A técnica do decalque é
realizada através do contorno perimetral, em
folhas de acetato transparentes; sobre a folha
superior é desenhado o contorno da ferida,
enquanto a que ficou em contato com a ferida é
desprezada. O tracado é transferido para papel
milimetrado. A presenca dos tecidos de
epitelizacao, granulacao, esfacelo e necrose
foram avaliados através de uma escala ordinal
validada para o estudo (figura 1). A seguranca foi
avaliada pelo relato e observacao de eventos
adversos imediatos/tardios, leve, moderado ou
grave, tais como: eritema, prurido, edema,

infeccao, exsudacao, dor e necrose.

ESCALA ORDINAL DE CLASSIFICACAD TECIDUAL

TECIDO
Presenca Granulagéo: (1)0 (2)1-25(3)26-50(4)51-75(5)76- 100

de Epitelizacdo:| (1) 0 (2)1 -25(3)26-50(4)51-75(5) 76- 100
tecido Esfacelo:|(1)0 (2)1 -25(3)26-50(4)51-75(5) 76- 100
em% Necrose:|(1)0 (2)1-25(3)26-50(4)51-75(5)76- 100

Figura 1: Escala Ordinal de Classificacao Tecidual.
Niteroi/RJ, 2010.

[ RESULTADOS E DISCUSSAO DOS DADOS ]
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Foram tratados 20 pacientes com idades
entre 40 e 84 anos, predominantemente do sexo
feminino (n=10). Apos 90 dias de tratamento com
o hidrogel de CMC a 2% observou-se alteracao na
profundidade das lesées em 43,7% dos voluntarios,
com auséncia de exsudacao em 25% e com
hidratacao das bordas das lesdes em 56,25%. Os
resultados mostraram-se excelentes pois 25% dos
pacientes apresentaram cicatrizacao total e 75%
tiveram reducdao do tamanho da lesao ou a
alteracao tecidual do leito da ferida (tabela 1).

Tabela 1 - Caracteristicas clinicas das lesdes das
Ulceras de perna tratadas com hidrogel de CMC a 2% na
visita inicial e apos 90 dias. Niter6i/RJ, 2010

Inicial Ap6s90
Clinica das lesdes dias
N % N %
Profundidade Superficial 4 25.00 7 43.75
da Lesao
Parcial 12 75.00 5 31.25
Total 0 000 O 0.00
Ausente 0 0.00 4 25.00
Edema Ausente 11 68.75 16 100.00
Discreto (+1) 0 000 O 0.00
Moderado (+2/+3) 4 25.00 O 0.00
Intenso (+4) 1 6.25 0 0.00
Dor Ausente 11 68.75 12 75.00
Leve 0 000 O 0.00
Moderado 3 18.75 1 6.25
Intenso 2 1250 3 18.75
Tipo de Seroso 9 56.25 8 50.00
Exsudato
Serosanguinolento 6 37.50 4  25.00
Purulento 1 6.25 0 0.00
Ausente 0 0.00 4 25.00
Quantidade Pequeno 6 3750 7 43.75
de exsudato
Média 5 31.25 3 18.75
Grande 4 25.00 2 12.50
Ausente 0 0.00 4 25.00
Odor Ausente 14 87.50 16 100.00
Presente 2 1250 O 0.00
Borda Macerada 9 56.25 6 37.50
Hidratada 1 6.25 9 56.25
Descamativa 5 3125 0 0.00
TOTAL 16 100.0 16 100.0
Seguranca

Apos um intervalo que variou de 7 a 30 dias
da aplicacao do hidrogel de CMC a 2%, observou-se
em 2 voluntarios, reacdes indesejaveis, que, no
entanto, ocorrem comumente no tratamento de
feridas cronicas, isto é, sao previsiveis, tais como:
dor apds a aplicacdao, aumento da exsudacao e
processo infeccioso local (tabela 2). Estas reacdes

foram classificadas, pelo algoritmo de Naranjo,
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como reacoes adversas possiveis. Nao foram
observadas reacoes tardias ou eventos adversos

cutaneos ou sistémicos graves.

Tabela 2 - Distribuicdo do nimero de voluntarios de
acordo com o tipo de reacao adversa ao tratamento
com hidrogel de CMC a 2%. Nitero6i/RJ, 2010.

Reacao Reacao Tardia
Tipos de reacdes Imediata

Sim Nao Sim Néo

Edema 1 19 - 20

Dor Intensa 1 19 - 20
Eritema - 20 - 20
Infeccao 1 19 - 20
Prurido - 20 - 20

—4—Epitelizagao
Granulagao
—a—Esfacelo

—<—Necrose

Meédia dos Voluntarios (n)

0 - 3 p<0,05
0 30 60 90

Periodo (dias)

Figura 2 - Evolucdao dos tecidos do leito da lesao
tratada com hidrogel de CMC a 2% em 90 dias de
tratamento. Niterdi/RJ, 2010

Este estudo mostrou que o hidrogel de CMC
a 2% foi eficaz e seguro para o tratamento das
Ulceras de perna melhorando o leito tecidual e
promovendo a cicatrizacao das lesoes.

Verificou-se que na primeira avaliacao, ou
seja, no inicio do tratamento com o hidrogel de
CMC a 2%, o tecido de maior prevaléncia no leito
da lesao era o tecido de esfacelo, por apresentar
uma média de 3,75 + 1,2 (figura 2). Apos 90 dias
de tratamento com o hidrogel de CMC a 2%,
percebeu-se uma inversao da prevaléncia do tipo
tecidual no leito da lesdo. O tecido de granulacao
passou a prevalecer no leito da lesao com uma
média de 3,12 + 1,0 (n=8) e o desenvolvimento do
tecido de epitelizacao com 1,68 + 0,7 (n=4) de

presenca no leito lesional. Tais resultados
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apresentaram um grau de significancia com p-
valor de 0,0416 que confirma essa relacao
inversamente  proporcional. QOutros estudos
corroboram com o que foi encontrado no presente
estudo de acordo com a predominancia de lesdes
apresentando necrose liquefativa, fibrina e
granulacao em detrimento de granulacao e
epitelizacao e ainda em outro estudo foi
verificado que 100% dos pesquisados possuiam
tecido de granulacdo, 35% possuiam tecido de
epitelizacao, e 95% apresentavam fibrina e

718 Ppara

necrose liquefativa em suas lesdes.
diversos autores, a reducao das Ulceras de perna
nas primeiras trés ou quatro semanas de
tratamento € um importante preditor de cura,
indicando um bom prognostico para grande parte
dos pacientes.'?

Detectou-se ainda, nos pacientes em que
nao houve reducdo de fibrina, a maior parte
permaneceu com suas lesoes abertas até a 12°
semana de tratamento, o que reforca a afirmacao
de estudos que identificam que a presenca de
fibrina em 50% ou mais da superficie da ferida
leva a lesao a um pior prognostico. Ainda,
afirmam que, dificilmente pacientes com evolucao
insatisfatéoria do leito terdo suas lesdes
cicatrizadas, haja vista que a presenca de tecidos
inviaveis, além de favorecer infeccdes, nao
permite a formacao de bom tecido de granulacao
e adequada reepitelizacdo.” E razoavel supor
que a evolucao satisfatoria observada no estudo
possa ser atribuida ao hidrogel de CMC a 2%, uma
vez que o gel promove reducao da fibrina, através
do desbridamento autolitico, além de promover a
epitelizacao da ferida pela manutencao do leito
da ferida hidratado."* 4%

Neste estudo nao foi observado nenhum
tipo de reacao tardia. Para que se alcance bons
resultados sem complicacOes graves € importante
que o enfermeiro saiba utilizar e conhecer o
selecionar

produto utilizado e, ainda,
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adequadamente o paciente. E imprescindivel
conhecer as possiveis complicacoes, identifica-las

e trata-las o mais precocemente possivel.

[ CONCLUSAO ]

Apesar de se tratar de um estudo clinico
sem controle, a metodologia empregada permitiu
estimar tanto a resposta quanto a seguranca no
uso do hidrogel de CMC a 2%. Os resultados
sugerem que o uso do hidrogel de CMC a 2%
manipulado magistralmente na  farmacia
universitaria contribuiu para aceleracao do
processo cicatricial, mostrando-se eficaz e seguro
para o tratamento das Ulceras de perna.
Entretanto, o uso de um produto no tratamento de
feridas cronicas nao pode ser considerado um
fator isolado, devendo-se estimular a adesao e o
comprometimento do paciente nas atividades de
autocuidado, bem como o fornecimento de uma
assisténcia sistematizada com base nas melhores
evidéncias cientificas.

Como o hidrogel de CMC a 2% € um produto
barato (atualmente com o valor de RS 8,00), seu
uso pode contribuir para assegurar a adesao do
paciente portador de Ulcera de perna ao
tratamento, uma vez que o acesso ao produto fica
facilitado.
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