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RESUMO

Objetivo: Avaliar os efeitos do biopolimero celulésico associado ao 6leo de Aloe vera
no tratamento de ulceras venosas (UV), no Hospital das Clinicas de Pernambuco.
Método: Estudo piloto desenvolvido com 6 pacientes, acometidos por UV atendidos
no ambulatério de Cirurgia Vascular do Hospital das Clinicas de Pernambuco por
demanda espontanea. Foram incluidos participantes adultos, sem limite de idade e
independente do género, com diagnodstico de Uulceras, infectadas ou n&o, em
membros inferiores. Foram submetidos a anamnese e exames clinicos, sendo
reavaliados apos 30 dias. Os dados coletados no Grupo Experimental (GE), em que
foi usado o biopolimero associado ao 6leo de Aloe vera, foram comparados ao
Grupo Controle historico (GC), obtidos em estudo prévio, em que usou curativo
convencional com 6leo de triglicerideos. Resultados: Apos 30 dias, ambos os grupos
apresentaram diminuicdo da area da ferida, no GC uma redugdao maior. A
quantidade de exsudato de ‘pouco ou nenhum’, no GE manteve 16,7%, no GC de
42,9% para 71,4%. Houve melhora significativa da coloragdo das UV, categoria
‘vermelha’, de 16,7% para 33,3% no GE e no GC de 42,9% manteve (p=0,007). Nao
houve relato de reacgao alérgica aos produtos. Conclusao: O biopolimero associado
ao o6leo de Aloe vera no tratamento de UV é eficiente por oferecer as condicoes
ideais para a cicatrizagao, no entanto, faz-se necessario um estudo com um numero

maior de participantes para que a eficacia possa ser comprovada.

Palavras-chave: Ulcera varicosa. Cicatrizagdo. Celulose. Ferida. Cana-de-acucar.



ABSTRACT

Objective: To evaluate the effects of cellulosic biopolymer associated with Aloe vera
oil in the treatment of venous ulcers (VU), at Hospital das Clinicas de Pernambuco.
Method: Pilot study developed with 6 patients, affected by VU treated at the Vascular
Surgery outpatient service, of Hospital das Clinicas de Pernambuco, due to
spontaneous demand. Adult participants were included, without age limit and
regardless of gender, diagnosed with ulcers, infected or not, on lower limbs. They
were submitted to anamnesis and clinical exams, being re-assessed after 30 days.
The data collected in the Experimental Group (EG), in which the biopolymer
associated with Aloe vera oil was used, were compared to the Historical Control
Group (CG), obtained in a previous study, in which a conventional dressing with
triglyceride oil was used. Results: After 30 days, both groups showed a decrease in
the wound area, in the CG a greater reduction. The amount of ‘little or no’ exudate in
the EG remained 16.7%, in the CG from 42.9% to 71.4%. There was a significant
improvement in the color of the VU, ‘red 'category, from 16.7% to 33.3% in the EG
and in the CG from 42.9% maintained (p = 0.007). There was no report of an allergic
reaction to the products. Conclusion: The biopolymer associated with Aloe vera oil in
the VU treatment is efficient because it offers the ideal conditions for healing,
however, a study with a larger number of participants is necessary so that the

effectiveness can be proven.

Keywords: Varicose ulcer. Healing. Cellulose. Wound. Sugarcane.
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1 INTRODUGAO

As lesdes vasculares periféricas de membros inferiores comumente
chamadas de ulcera varicosa € uma afeccdo associada a doengas vasculares em
especial por insuficiéncia venosa periférica. Tem papel importante no ambito da
saude publica por ser recidiva, por ter impacto socioecondmico e por acometer
diferentes faixas etarias (BORGES et al., 2016).

Tem influéncia negativa na qualidade de vida, modificando o estilo de vida,
pois necessita de assisténcia periddica em ambulatério para avaliagao e troca de
curativos, além de ser dolorosa e possuir odor fétido, atrapalhando as atividades de
vida diarias e, por vezes, levando a uma aposentadoria precoce ou queda de
produtividade no trabalho (BORGES et al, 2016). Alguns tratamentos foram
desenvolvidos para ulcera varicosa entre eles a Bota de Unna (SILVA et al. 2017),
como também varios tipos de coberturas, incluindo a membrana de celulose

bacteriana, ambos com eficacia comprovada (CAVALCANTI et al., 2017).

Materiais utilizados no tratamento de feridas agudas e crénicas apresentam
um mercado promissor e crescente que rendem anualmente lucros bilionarios,
estimando-se que apenas no ano de 2010 tenha lucrado U$ 15.3 bilhdes de ddlares
(SEN et al., 2009; MARGOLIS, 2013). No mercado farmacéutico, os alvos para o
tratamento de feridas agudas e crénicas encontram-se focados em feridas acidentais
e queimaduras, havendo a necessidade de foco adicional para ulceras de diversas
etiologias, sendo as principais: Ulceras de anemia falciforme, uUlceras venosas e pé
diabético (FLETES-VARGAS; LEON-MANCILLA; ESQUIVEL-SOLIS, 2016).

Nessa perspectiva, coberturas de ultima geracdo estdo sendo criadas e
aplicadas com finalidade de promover um meio viavel a cicatrizagao (OLIVEIRA,
SOARES e ROCHA 2010). A celulose bacteriana € um biopolimero obtido a partir do
melagco de cana de acgucar por flotagdo na forma de uma matriz gelatinosa de
exopolissacarideo de celulose (PATERSON-BEEDLE et al., 2000). Devido as suas
propriedades fisicas e a sua composi¢gdo quimica, o biopolimero tem sido
considerado promissor em usos biomédicos, especialmente no tratamento de feridas
(LEE et al., 2014; MARTINS et al., 2013). No entanto, acredita-se que a performance

e a eficacia podem ser potencializadas se o biopolimero for empregado em conjunto
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com outros principios ativos. Neste sentido, a Aloe vera apresenta-se como uma

opgao ao tratamento combinado.

Os extratos poliméricos de Aloe vera possuem inumeras vantagens, como
biodegradabilidade, permeabilidade ao oxigénio, acdo antioxidante e proliferacéo e
regeneracao celular (RAHMAN; CARTER; BHATTARAI, 2017). Além dessas
caracteristicas, a babosa, de onde se extrai a Aloe vera, apresenta propriedades
anti-inflamatérias, cicatrizantes, beneficios de reparo do dano por radiagéo,
atividades antibacteriana, antiviral, antifungica, antidiabética e antineoplasica e
estimulacdo hematopoiética (HO et al., 2010; RADHA; LAXMIPRIYA, 2015).

Frente o exposto, esse estudo tem como objetivo descrever a eficacia do
biopolimero celulésico associado ao oleo de Aloe vera no tratamento de ulceras

varicosas, no Hospital das Clinicas de Pernambuco.
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2 REVISAO DE LITERATURA

As feridas cronicas sao caracterizadas por prolongado tempo de cicatrizagao,
fase inflamatéria insistente, infeccéo prolongada e mecanismos falhos das células de
defesa em responder a estimulos. Sendo o oposto das feridas agudas, as cronicas
nao cicatrizantes constituem um desafio substancial aos curativos convencionais
tornando-se necessario o desenvolvimento de novas e avangadas coberturas para o
auxilio da cicatrizacao (SHAO et al, 2017).

A Ulcera venosa (UV) é um tipo de ferida crénica denominada também como
Ulcera varicosa e representa 75% das ulceras que acometem os membros inferiores
(MACEDO et al, 2016). Estima-se que afeta de 2 a 7% da populagdo mundial
causando grande repercussao no estilo e qualidade de vida dos pacientes e seu
tratamento tem impacto econémico significativo, tornando-se um dos grandes
responsaveis pelos altos custos do Sistema Unico de Saude (SUS) (SILVA et al,
2017).

Nos Estados Unidos as UV também s&o estabelecidas como um dos
principais problemas de saude, por se investir em meédia 2,5 bilhdes de ddlares por
ano para o tratamento dessas lesbes (BRAJESH, 2015). Outro pais que tem
desenvolvido essa pesquisa € o Reino Unido que contabilizou um custo anual de
300 a 600 milhdes de libras que representa em média £1.500 a £1.800 por paciente.
O custo global com foco nos paises ocidentais tem gasto aproximado a 1% de todo
orcamento voltado a saude (OLIVEIRA; OLIVEIRA, 2015).

A caracteristica de cronicidade da ferida € um problema que resulta em um
longo periodo de cuidados, aumentando os custos e tem a particularidade de ser
altamente recidiva, tornando o objetivo principal do tratamento a cura rapida e sem
recorréncias (MACEDO et al, 2016).

O custo estimado para o tratamento de um paciente com ulcera venosa varia
de 10 a 20 mil ddlares por ano nos EUA, desta maneira a ulcera que nao foi curada
tem seu valor triplicado. Contudo, no Brasil ainda ndo ha publicagcbes nem registros
dos custos reais com as ulceras varicosas nem com seus recursos terapéuticos
(OLIVEIRA; OLIVEIRA, 2015).
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A Wound, Ostomy and Continence Nurses SocietyR (WOCNR),
recentemente publicou recomendagdes para prevengcao de recidiva de UV que
englobou terapias adjuvantes (cirurgia), terapias compressivas, medicamentos,

nutricdo saudavel, controle do peso, evitar traumas na lesédo e elevagdo dos MMII
(BORGES et al, 2016).

Com o envelhecimento da populacdo e o alto indice de sedentarismo e
excesso de peso a prevaléncia de UV provavelmente aumentara, pois séo fatores
que associados a condigao genética facilitam o aparecimento da ferida (EPSTEIN et
al, 2018). Pacientes com UV podem apresentar sintomas como odor fétido, dor,
disturbio de autoimagem, feridas exsudativas, desconforto e diminuigdo da
mobilidade que podem ocasionar a quadros de depressao, devido ao isolamento
social e alteragdes fisicas (ARAUJO et al, 2016).

As Ulceras estdo associadas também a hipertensao arterial, obesidade,
diabetes mellitus e sua principal etiologia é a insuficiéncia venosa crénica (CRUZ,
CALIRI; BERNARDES, 2018). As mulheres possuem uma maior incidéncia (70%) e
a populagéao acima de 65 anos representa de 3% a 5% (CAVALCANTI et al, 2017).

A gravidade da UV pode ser definida por uma classificagao internacional que
observa os fatores etioldgicos, manifestagdes clinicas, achados fisiopatologicos e
distribuicdo anatdbmica, por meio de pontuagao as lesées podem ser divididas em
sete clases sendo a ulcera aberta a manisfestacao clinica mais grave (CAVALCANTI
et al, 2017).

Muitos sao os tratamentos desenvolvidos e utilizados para cura da UV como
bota de Unna, ressonancia magnética, ultrassom, espectroscopia com
infravermelho, terapia a vacuo, terapia com larvas, terapia compressiva, transplante
de membrana amnidtica e alguns outros curativos (OLIVEIRA; OLIVEIRA, 2015).

A terapia compressiva pode ser elastica ou nao elastica, da elastica mais
conhecida sdo as meias de compressao e da nao elastica a bota de Unna que trata-
se de um curativo impregnado com 6xido de zinco que é amplamente utilizada na
clinica brasileira com resultados positivos melhorando a cicatrizagdo e capacidade
funcional (SILVA et al, 2017). Entretanto, € contraindicado se existir suspeita de
infecgdo (CRUZ; CALIRI; BERNARDES, 2018).
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A cirurgia venosa superficial em conjuto com a terapia compressiva néo
promove cicatrizagdo, mas reduz a recorréncia. A cirurgia requer um grande
investimento inicial, mas quando comparado ao resultado de diminuicdo de

recorréncias o beneficios é maior (EPSTEIN et al, 2018)

Na atualidade, diversos s&o os curativos existentes no mecado, mas alguns
aspectos devem ser considerados na escolha do tipo de curativo como a natureza
da lesédo, localizagdo, tamanho, necessidade de troca e quantidade de exsudato
(MANUAL DE CURATIVOS, 2016). Para o tratamento de UV a maioria sdo onerosos
e, por isso ndo se encontram disponiveis no SUS (CAVALCANTI et al, 2017).

Dentre eles tem a membrana de celulose bacteriana um biopolimero
advindo do melago da cana-de-agucar por flotagdo na forma de uma matriz
gelatinosa. Sua composicéo € de agucares polimerizados estaveis (CAVALCANTI et
al, 2017). Devido a suas propriedades fisico-quimicas o biopolimero tem sido

vastamente utilizado em estudos médicos e biologicos (PINTO et al., 2016).

Recentemente um estudo envolvendo os efeitos de citotoxicidade aguda,
genotoxicidade e antigenotoxicidade, preparados nos testes in vitro e in vivo em
ratos wistar machos e fémeas, demonstrou que o BP testado nao foi citotéxico e
nem genotéxico, caracterizando a CB como um produto biocompativel e atoxico,

apresentando dessa forma, atributos em termos de seguranga (PINTO et al., 2016).

O BC possui alta elasticidade, resisténcia a tracao e flexibilidade é eficaz no
remodelamento tecidual, desenvolvendo propriedades ideias esperadas de um
curativo por manter a umidade no leito da ferida, favorecendo a formacao do tecido
de granulagao, absor¢cao de exsudato, controle de processos infecciosos e protecéao
da lesdo contra traumas mecéanicos (CAVALCANTI et al, 2017).

Algumas propriedades s&o vistas como desejaveis para polimeros na
engenharia de tecidos dentre elas estdo biocompatibilidade, alta condutividade,
reversivel oxidagao, hidrofobicidade e estabilidade redox. Um biomaterial ideal
combinaria propriedades como baixa citotoxicidade, biocompatibilidade e
biodegradabilidade, propriedades estas que sdo semelhantes a matriz extracelular

formado por carboidratos complexos (FRAGOSO et al, 2014).

Alguns estudos foram desenvolvidos com o uso do BC dentre eles a bioplave

de reconstrugdo uretral para tratamento de incontinéncia urinaria (PINTO et al.,
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2016). Implante na bexiga de coelho (LIMA et al, 2015). Reparacao de defeitos
osteocondrais nos fémures de coelhos (ALBUQUERQUE et al, 2011). Enxerto em
bexigas de ratos (JUNIOR et al, 2012). Reconstru¢cdo da membrana timpénica
(FRAGOSO et al, 2014) O hidrogel integrando o tecido subcutaneo de coelhos (PITA
et al, 2015) Bom desempenho no tratamento de lesdes ulcerativas e feridas
cirdrgicas como na cicatrizagéo de perfuracdo da membrana timpanica (SILVEIRA et
al, 2015) e Arterioplastiaa e venoplastias nos vasos femorais de cées (SILVA et al,
2018)

Uma grande variedade de vegetais exibe potencial no tratamento e
cicatrizacdo de feridas, atualmente estudos estdo sendo desenvolvidos para
producao e aperfeicoamento de produtos de origem vegetal para fins medicinais,
pois 82% dos brasileiros fazem uso de produtos a base de plantas medicinais
(MERCES et al 2017).

Extratos poliméricos de Aloe vera possuem inumeras vantagens, como
biodegradabilidade, permeabilidade ao oxigénio, acdo antioxidante e proliferacéo e
regeneracgao celular. (RAHMAN; CARTER; BHATTARAI, 2017).

A Aloe vera, popularmente conhecida por babosa, constitui-se de agua,
polissacarideos e outros 70 componentes, dentre eles enzimas, minerais, agucares,
acido salicilico, vitaminas e acidos aminados (CHINI et al, 2017). Apresenta efeito
anti-inflamatério, cicatrizante, antioxidante, bactericida, atividade antineoplasica,
analgésico, antisséptico e emoliente (MANUAL DE CURATIVOS, 2016) Beneficios
de reparo do dano por radiagdo, antiviral, antifungica, antidiabética e estimulagéo
hematopoiética (HO et al., 2010; RADHA; LAXMIPRIYA, 2015).

A babosa se comporta como indutor do tecido de granulagao, estimulando a
regeneragao celular, crescimento do tecido e exercendo um efeito estimulador do
sistema imunoldgico ativando os macrofagos. Tem capacidade de manter a ferida
umida facilitando assim a migracao de células epiteliais e maturacdo do colageno,
reduzindo o tempo de inflamacdo da lesdo (MERCES et al 2017). Logo, sua
associacdo com o biopolimero tem melhor indicacdo para feridas infeccionadas
frente a bota de Unna (CRUZ; CALIRI; BERNARDES, 2018).

Em estudo com Aloe vera a 3% em pessoas com lesdes por pressao pode-se

observar que apesar de nado ocorrer diminuigdo da area da ferida, o uso do gel
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proporcionou 0 amolecimento do tecido necrético, importante para feridas cronicas,
pois o tecido necrético propicia infeccdo e retarda o processo cicatricial (MERCES et
al 2017).

Na literatura muitos estudos s&o encontrados sobre aplicacéo de Aloe vera ou
seus principios ativos em tratamentos, dentre eles sdo queimaduras, psoriase,
cirurgia de hemorroidectomia aberta, dermatite e mucosite causada por radiagao,
herpes genital, hiperglicemia, dislipidemia, conjuntivite e devido seu poder emoliente
e suavizante é utilizadas em lesdes de pele entre elas ulceras venosas (FREITAS;
RODRIGUES; GASPI, 2014).

Enfatizar a importdncia econdmica de achar meios eficientes para tratar
definitivamente as ulceras pode proceder em gastos inicialmente mais altos, porém
resultara em um custo liquido reduzido devido as recorréncias reduzidas (BRAJESH,
2015). O biopolimero tem se mostrado um produto eficaz, inovador, efetivo,
minimamente invasivo e de baixo custo, assim como a Aloe vera (SILVEIRA et al,
2015).

A particularidade de continuos ciclos de cicatrizagdo e degradacao dos
tecidos da pele no decorrer de décadas ocasionando incapacidade consideravel e
comprometimento da qualidade de vida das Uulceras varicosas (EPSTEIN et al,
2018), faz-se necessaria intervencdes holisticas para aumentar a efetividade do
tratamento e consequentemente a qualidade de vida do paciente, isso inicia com a
preparacdo do individuo para lidar com as intervengdes que o SUS preconiza que
sejam integral e de qualidade onde hospital e atengdo primaria trabalham em
conjunto desde a prevencdo da lesdo na promogao de saude até seu tratamento e
prevencdo de recidiva (ARAUJO et al, 2016).

O enfermeiro tem papel importante na resolugao, avaliacdo e tratamento da
lesédo, por isso deve estar preparado para saber indicar o melhor curativo e saber
encaminhar quando necessario de acordo com as especificidades e a complexidade
demandada pelo paciente (ARAUJO et al, 2016). A estratégia de visita domiciliar
contribui para a manutencao da lesdo proporcionando a continuidade do cuidado e
colaborando para o autocuidado (MORAIS; JOAQUIM; CAMACHO, 2019).

A associacao do biopolimero com a Aloe vera busca potencializar as chances

de éxito no tratamento, contribuir para a diminuigdo de reincidéncias, a cicatrizagao
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sem complicagdes, reducédo dos gastos em saude e melhoria da qualidade de vida
(OLIVEIRA; SOARES; PIRES, 2015).
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3 OBJETIVOS

Geral:

Avaliar o efeito do filme de biopolimero associada ao 6leo de Aloe vera no

tratamento de ulceras venosas.

Especificos:

* Avaliar a eficacia do uso do Biopolimero celulésico (BC) associado ao oleo de

Aloe vera.

« Tracar o risco/gravidade, considerando o quadro clinico e perfil epidemioldgico

dos participantes do estudo;

* Acompanhar o processo de cicatrizacdo quanto a qualidade do tecido cicatricial
e ao tempo de cicatrizacdo das lesdes nos grupos com o uso do filme de

Biopolimero isolado (controle) ou associado ao Aloe vera;
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4 ARTIGO

EFEITO DO CURATIVO DE BIOPOLIMERO CELULOSICO ASSOCIADO AO
OLEO DE ALOE VERA PARA O TRATAMENTO DE ULCERAS VENOSAS: UM
ESTUDO PILOTO

EFFECTS OF CELLULOSIC BIOPOLYMER WOUND DRESSING ASSOCIATED
WITH ALOE VERA OIL FOR THE TREATMENT OF CHRONIC VENOUS
ULCERS: A PILOT STUDY

RESUMO

Objetivo: Avaliar os efeitos do biopolimero celuldsico associado ao 6leo de Aloe vera no
tratamento de Ulceras venosas (UV), no Hospital das Clinicas de Pernambuco. Método:
Estudo piloto desenvolvido com 6 pacientes, acometidos por UV atendidos no ambulatério de
Cirurgia Vascular do Hospital das Clinicas de Pernambuco por demanda espontanea. Foram
incluidos participantes adultos, sem limite de idade e independente do género, com
diagnodstico de ulceras, infectadas ou ndo, em membros inferiores. Foram submetidos a
anamnese ¢ exames clinicos, sendo reavaliados apds 30 dias. Os dados coletados no Grupo
Experimental (GE), em que foi usado o biopolimero associado ao 6leo de Aloe vera, foram
comparados ao Grupo Controle histérico (GC), obtidos em estudo prévio, em que usou
curativo convencional com 6leo de triglicerideos. Resultados: Apos 30 dias, ambos os grupos
apresentaram diminuicdo da area da ferida, no GC uma redug¢do maior. A quantidade de
exsudato de ‘pouco ou nenhum’, no GE manteve 16,7%, no GC de 42,9% para 71,4%. Houve
melhora significativa da coloracao das UV, categoria ‘vermelha’, de 16,7% para 33,3% no GE
e no GC de 42,9% manteve (p=0,007). Nao houve relato de reagdo alérgica aos produtos.
Conclusao: O biopolimero associado ao 6leo de Aloe vera no tratamento de UV ¢ eficiente
por oferecer as condi¢des ideais para a cicatrizagdo, no entanto, faz-se necessario um estudo
com um nimero maior de participantes para que a eficacia possa ser comprovada.

Palavras-chave: ulcera varicosa; cicatrizagdo; celulose; ferida; cana-de-agucar.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the effects of cellulosic biopolymer associated with Aloe vera oil in
the treatment of venous ulcers (VU), at Hospital das Clinicas de Pernambuco. Method: Pilot
study developed with 6 patients, affected by VU treated at the Vascular Surgery outpatient
service, of Hospital das Clinicas de Pernambuco, due to spontaneous demand. Adult
participants were included, without age limit and regardless of gender, diagnosed with ulcers,
infected or not, on lower limbs. They were submitted to anamnesis and clinical exams, being
re-assessed after 30 days. The data collected in the Experimental Group (EG), in which the
biopolymer associated with Aloe vera oil was used, were compared to the Historical Control
Group (CG), obtained in a previous study, in which a conventional dressing with triglyceride
oil was used. Results: After 30 days, both groups showed a decrease in the wound area, in the
CG a greater reduction. The amount of ‘little or no’ exudate in the EG remained 16.7%, in the
CG from 42.9% to 71.4%. There was a significant improvement in the color of the VU, ‘red
'category, from 16.7% to 33.3% in the EG and in the CG from 42.9% maintained (p = 0.007).
There was no report of an allergic reaction to the products. Conclusion: The biopolymer
associated with Aloe vera oil in the VU treatment is efficient because it offers the ideal
conditions for healing, however, a study with a larger number of participants is necessary so
that the effectiveness can be proven.

Keywords: varicose ulcer; healing; cellulose; wound; sugarcane.
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INTRODUCAO

A tlcera venosa (UV) ¢ uma afecgdo associada a doengas vasculares de membros
inferiores, em especial causada por insuficiéncia venosa periférica. E um tipo de ferida
cronica também chamada de ulcera varicosa e representa 75% das ulceras que acometem os
membros inferiores . Estima-se que a UV afeta de 2 a 7% da populag¢do mundial causando
grande repercussdao no estilo e qualidade de vida dos pacientes. Seu tratamento, devido a
cronicidade, tem impacto econdmico significativo, tornando-se um dos grandes responsaveis
pelos altos custos do Sistema Unico de Saude (SUS) @ Além disso, essas tlceras tem um
custo psicossocial muito grande para os pacientes, uma vez que o longo periodo necessario

. . o . v eqe .. . . L, . . 3
para a cicatrizacdo impossibilita atividades habituais e convivio social ©.

Com o envelhecimento da populagdo, o alto indice de sedentarismo e o excesso de
peso, a prevaléncia de UV tende a aumentar, pois estes sdo fatores que associados a condigdo
genética facilitam o aparecimento da ferida . Pacientes com UV podem apresentar sintomas
como edema nas pernas, odor fétido relacionado a ferida exudativa, dor, distarbio de
autoimagem, desconforto e diminui¢do da mobilidade que podem ocasionar quadros de

) As UV estio associadas

depressdo, devido ao isolamento social e alteragdes fisicas
também a hipertensdo arterial, obesidade, diabetes mellitus e sua principal etiologia ¢ a
insuficiéncia venosa cronica, tendo com incidéncia de 70% as mulheres . Nos Estados
Unidos as UV também sdo estabelecidas como um dos principais problemas de satde, onde
investe-se em média 2,5 bilhdes de ddlares por ano para o tratamento dessas lesoes ™ Outro
pais que tem desenvolvido essa pesquisa € o Reino Unido que contabilizou um custo anual de
300 a 600 milhdes de libras, o que representa em média £1.500 a £1.800 por paciente. O custo
global com foco nos paises ocidentais tem custo aproximado a 1% de todo orcamento voltado
a saude. No Brasil ainda ndo ha publicacdes nem registros dos custos reais com as UV e nem

com seus recursos terapéuticos @,

Existem diversos tipos de tratamentos para UV como bota de Unna, terapia a vacuo,
terapia com larvas, terapia compressiva, transplante de membrana amnidtica e alguns outros
curativos . No entanto, alguns aspectos devem ser considerados na escolha do curativo,
como a natureza da lesdo, localizagdo, tamanho, necessidade de troca e quantidade de

exsudato @

O biopolimero celulésico (BC) ¢ um polimero advindo do melago da cana-de-agucar

por flotacdo na forma de uma matriz gelatinosa. Devido a suas propriedades fisico-quimicas e
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sua baixa citotoxicidade e biocompatibilidade, o biopolimero tem sido vastamente utilizado

em estudos médicos e biologicos *'”

Pesquisas anteriores usando este biopolimero como curativo, mostraram que este ¢ um

curativo ideal para UV %19,

O BC possui caracteristicas ideais esperadas para um curativo (alta elasticidade,
resisténcia a tragdo e flexibilidade), mantendo a umidade no leito da ferida, favorecendo a
formagdo do tecido de granulagdo, absor¢ao de exsudato, controle de processos infecciosos e

protecio da lesdo contra traumas mecénicos, sendo eficaz no remodelamento tecidual '*2".

Acredita-se que a performance e a eficacia podem ser potencializadas se o BC for

(1)

empregado em conjunto com outros principios ativos ' ’. Neste sentido, a Aloe vera

apresenta-se como uma op¢ao de principio ativo a ser combinada ao BC.

Os extratos poliméricos de Aloe vera possuem inumeras vantagens, como
biodegradabilidade, permeabilidade ao oxigénio, agdo antioxidante e proliferagdo e
regeneragdo celular 22 Além dessas caracteristicas, a babosa, de onde se extrai a Aloe vera,
apresenta propriedades anti-inflamatodrias, cicatrizante, antioxidante, bactericida, atividade

: s O . I3 . . 9
antineoplésica, analgésica, antisséptica e emoliente ®),

A Aloe vera se comporta como indutor do tecido de granulagdo, estimulando a
regeneragao celular, crescimento do tecido e exercendo um efeito estimulador do sistema
imunologico ativando os macrofagos. Tem capacidade de manter a ferida umida facilitando
assim a migragdo de células epiteliais e maturagdo do colageno, reduzindo o tempo de

. ~ ~ (232
inflamagao da lesao (23-25)

Frente o exposto, esse estudo tem como objetivo avaliar a viabilidade da aplicagdo do
biopolimero celuldsico associado ao dleo de Aloe vera no tratamento de Ulceras venosas de

pacientes atendidos no Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco.

METODOLOGIA
Desenho do estudo

Estudo de intervencao clinica, realizado entre setembro de 2019 a fevereiro de 2020,
desenvolvido com pacientes acometidos por ulceras venosas atendidos no ambulatério

vascular do Hospital das Clinicas de Pernambuco por demanda espontanea.
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Trata-se de um estudo piloto que objetiva demonstrar os efeitos do biopolimero
celulosico como curativo e estabelecer a seguranga a curto prazo do principio ativo, Aloe
vera, em participantes afetados por UV. Foi empregada a amostragem por conveniéncia para
selecdo e inclusdo dos participantes do estudo. O estudo piloto foi projetado a partir do estudo

“Biopolimero celuldsico para o tratamento de ulceras” (CAAE).

Inicialmente, cada caso serd detalhado individualmente e posteriormente sera realizada

uma avaliagdo comparativa.

B vcCabe destacar que este estudo nao incluiu participantes em grupo controle, pois
em estudos anteriores (Oliveira et al. '*; Silveira et al. '9; Vilar et al. ®”) o biopolimero
celuldsico mostrou ter eficacia superior ao grupo controle e, neste caso, a fim de oferecer aos
participantes do estudo o acesso a terapia mais eficaz o Comité de Etica em Pesquisa
Institucional (CEP) analisou o caso e aprovou a retirada do grupo controle do estudo de
Cavalcanti et al'” (Parecer CEP/CCS/UFPE: 1.545.855). No entanto, para fins de

comparagio, foi utilizado neste estudo o Controle Historico”.

O controle historico foi composto por 7 pacientes que utilizaram o curativo
convencional com 6leo de triglicerideos. O estudo de referéncia '" fez a avaliagdo inicial com
anamnese e exame fisico e sua reavaliagdo com 30 dias. As caracteristicas clinicas avaliadas
foram histéria médica, uso de medicamentos, diagnostico primario e comorbidades. A
avaliagdo das lesdes foi realizada pelo instrumento MEASURE #°.0 processo de cicatrizagdo
foi avaliado pela medicdo direta da ferida com uma régua e por andlise de imagens durante as

trocas. Os procedimentos foram efetuados de forma similar no estudo piloto em questao.

Os participantes recrutados e incluidos no estudo (GE), receberam como tratamento o
BC associado ao 6leo de Aloe vera, sendo previamente submetidos a anamnese, incluindo
perguntas sobre os tratamentos anteriores e exames clinicos. No GE o acompanhamento foi

feito com a avaliagdo inicial e reavaliacdo em 30 dias.

Todos os dados foram sistematicamente coletados em formulario previamente
estabelecido (ANEXO 1). Foram incluidos participantes acima de 18 anos, sem limite de
idade e independente do género, com diagndstico de ulceras, infectadas ou ndo, em membros
inferiores. Os critérios de exclusao foram: criancas e adolescentes, participantes com anemia,
considerando aqueles com hematocrito (Ht) abaixo do normal ou com policitemia ou
hemoconcentragao, tomando-se como normalidade os seguintes valores: Homens: 42% a 54%

de Ht e Mulheres: 36% a 46% de Ht.
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O Curativo de biopolimero celuldsico

Trata-se de exopolissacarideo obtido com base no melaco de cana de aglicar, composto
por agucares polimerizados estaveis, produzidos na estagdo experimental de Carpina, na
Universidade Federal Rural de Pernambuco (UFRPE), através da metodologia de flotagao por
meio da bactéria Zooglea sp., que fundamenta-se no controle de hidrofobicidade diferencial

. . . ros ’ 2
dos minerais espalhados numa polpa, por meio de um reagente quimico especifico 7.

Foram utilizadas membranas perfuradas, com tamanho de 20x10 cm com 0,02 mm de
espessura, embaladas em envelope grau cirargico e esterilizados com irradiagdo gama de 25

kGy e fornecidos pela POLISA© Biopolimeros para Saude"**'”.

O dleo de Aloe vera

O dleo foi produzido no Laboratério Farmacia Viva na Universidade Federal de
Pernambuco, Centro Académico de Vitoria (CAV/UFPE), desde a coleta da babosa até o
armazenamento. Foi utilizado 500 ml de 6leo de girassol (DERMAEX) e 750g de babosa. As
folhas foram coletadas, retirada as laterais, e posicionadas verticalmente por 2 horas para
extracdo da Aloina. Posteriormente, as folhas contendo a matriz gelatinosa foram lavadas em
dgua corrente por cinco minutos e trituradas no processador (Mallory®) em velocidade
maxima. Apds processar, juntou o conteudo ao 6leo de girassol e levou-se ao fogo brando por
duas horas. O composto foi coado e armazenado em recipientes individuais ambar de 100ml,

mantidos em temperatura ambiente.

Procedimentos

Foi elaborado um plano terapéutico de cuidados individuais, flexivel e organizado de
forma holistica, baseado nas necessidades identificadas, considerando, por exemplo, os
antecedentes clinicos buscaram-se o acompanhamento dos parametros e restabelecimento.
Todos os procedimentos foram conduzidos e organizados segundo a Sistematizacdo da
Assisténcia de Enfermagem (SAE) correspondendo a coleta de dados e diagnéstico, o

planejamento da assisténcia, a implementagdo dos cuidados e por fim a reavaliagio **.

A principio foi realizada a coleta de dados primarios como (anamnese, exame fisico,

. ~ . 2 , . , .
aplicacdo do instrumento MEASURE! % ¢ dados secundarios (exames, prontudrios, parentes).
Em seguida foi efetuada uma anélise dos dados coletados verificando os sinais e sintomas, a

etiologia, problemas decorrentes da lesdo e possibilidade de continuidade na pesquisa.
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O MEASURE®® resume as caracteristicas da ferida que devem ser abordados na
analise. As letras do acronimo significam: M (measure - medida), E (exudate - exsudato), A
(appearance - aparéncia), S (suffering - dor), U (undermining - descolamento), R (re-
evaluation - reavaliagdo), e, E (edge - borda).

O procedimento seguiu a ordem de realizacdo da avaliagdo clinica da lesdo conforme

ficha especifica, baseada na metodologia MEASURE 9

seguindo os Procedimentos
Operacionais Padrao do HC/UFPE iniciando com o desbridamento mecanico quando
necessario, limpeza da ferida com soro fisioldgico (solucao de NaCl a 0,9 %) e gazes, que
umedecidas realizava-se a friccdo suavemente, usando como cobertura o BC na apresentacao
de membrana perfurada e 6leo de Aloe vera, por suas caracteristicas o 6leo era colocado tanto
na ferida, como no proprio BC para facilitar sua utilizagdo por se tornar mais maleavel e
aderente. Por fim, foi realizado o enfaixamento com gazes e ataduras de crepom como

curativo secundario. Foi indicado também o uso da faixa elastica compressiva diariamente,

colocando ao acordar e retirando para dormir e tomar banho.

Foi realizado o registro fotografico durante as trocas semanais, auxiliando na
monitorizagdo das respostas as medidas terapéuticas aplicadas, com a camera do aparelho

celular MotoGS5 plus. Como também a medic¢ao da area para o acompanhamento da evolugao.

O acompanhamento foi feito por consultas duas vezes na semana, nas segundas e
quintas-feiras, onde se fazia a troca do curativo primario e secundario. Os participantes foram
instruidos a retirar o curativo secundario apds 24h durante para higiene pessoal, durante o
banho, lavando a area normalmente sem retirar o BC, colocando posteriormente um novo

curativo secundario.

Foi considerado como desfecho priméario o processo de cicatrizagdo e como
secundario, o tempo de cicatrizagdo com o uso do filme de Biopolimero celuldsico associado

ao Oleo de Aloe vera.
Analise Estatisticas

Os critérios relacionados ao perfil sociodemografico e epidemiologico serdo tabulados

e avaliados por meio de estatistica descritiva.

A frequéncia relativa aos dados coletados através da metodologia MEASURE foram
avaliadas pelo programa SPSS® (IBM® SPSS Statistics for Windows, Version 24.0., 2016).
Para as variaveis classificadas como categoricas, foi aplicado o Teste Qui-quadrado. Cabe

destacar, que para avaliagdo quanto a normalidade dos dados utilizou-se o valor do coeficiente
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de Assimetria pelo teste de Curtose, tomando como base a variavel idade. De acordo com a

normalidade dos dados, sera utilizado o teste estatistico mais adequado.

Todos os dados foram avaliados quanto ao coeficiente de variacdo e a distribui¢ao
amostral para determinagdo do teste estatistico a ser aplicado e foi considerando o nivel de

significancia estatistica de 5% (p<0,05).

Os resultados estdo representados por meio de tabelas e graficos. Opcionalmente, a
titulo de ilustragdo, algumas imagens foram apresentadas, observando as recomendagoes da
Resolugao 466 de 2012 do CNS, quanto a preservacao do anonimato dos sujeitos participantes

do estudo.
Aspectos Eticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos (CEP)
da Universidade Federal de Pernambuco (N° 3.483.394) como também na plataforma Brasil
CAAE (N° 21597813.3.0000.5208), obedecendo aos principios Eticos da Pesquisa com Seres
Humanos determinados pelo Conselho Nacional de Satde na resolugdo 466/2012 (CNS,
2012). Todos os participantes recrutados foram esclarecidos e orientados, € o0s que
concordaram em participar assinaram o Termo de Consentimento e Livre Esclarecido

(TCLE).

RESULTADOS
Série de casos

Foram incluidos no estudo 6 pacientes. Para esta série de casos, foi elaborada uma
tabela com os aspectos sociodemograficos, historia clinica, parametros clinicos da ferida e

desfechos. Os casos foram descritos de acordo com a adesdo dos pacientes ao estudo (Tabela

).



TABELA 1. Analise descritiva da série de casos do Grupo Experimental.

26

%)

Paciente | Aspectos Historia clinica Parametros clinicos da ferida avaliados pelo MEASURE
Sociodemogrificos Avaliacio inicial Avaliacio apés 30 | Desfechos

dias

Bl Homem, 51 anos, | Hipertenso, em uso de | Lesio em MIE. Realizados Area da ferida de 31,5 | Reducdo da area
solteiro, natural de | anti-hipertensivo tratamentos anteriores com AGE | ¢m’, sem dor, com uma | da ferida de
Gravata, em | (Holmes H e | e papaina. moderada  quantidade | 12,5 cm®
situacdo de trabalho | Apresolina) e AAS, tem | A avaliacdo inicial a ferida | de exsudato
ativa. 98 kg e 174 cm de | apresentava area de 44 cm”? uma | serossanguinolento, Sem queixa de

altura, apresenta | pequena quantidade de exsudato, | com perda de pele | dor, melhora na

sobrepeso  (IMC 32 | ndo referiu dor, perda de pele | parcial, borda | borda,

kg/m?). parcial, com borda delimitada, | epitelizada e tecido de | manutencdo do
tecido de granulagdo e coloracdo | granulagdo vermelho. tecido de
vermelha. granulagdo

B2 Mulher, 65 anos, Ehipertensaediabética, Lesdio em MIE. Realizados | Area de 72 cm’, com | Reducdo da area
solteira, natural de | faz uso de anti- | tratamentos anteriores com | dor continua, com uma | da ferida de
Jaboatdo, em | hipertensivos e | Hidrogel, Bota de Unna, | quantidade moderada | 22,5 cm’
situagdo de trabalho | antiglicemiantes tem 59 | Colagenase e papaina. | de exsudato
ativa kg e 150 cm de 2altura. Apgesentava uma éreq de 94,5 | serossanguinolento, Melhora no tipo

(IMC 21,93 kg/m"). cm”  pequena quantidade de | com perda de pele | 4o tecido e
exsudato . do tipo parf:lgl, .borda coloragio da
serossanguinolento, dor continua, | delimitada e tecido de ferida.
perda de pele parcial com borda | granulagido cor mista.
delimitada, tecido esfacelo e
coloragdo amarela.

B3 Homem, 63 anos, | E hipertenso, faz uso de | Lesio em MID. Realizados Area de 14 cm?, ndo Reducdo da area
solteiro, natural de | anti-hipertensivos tratamentos anteriores com AGE. | referiu dor, com uma | da ferida de
Recife, em situagdo | (furosemida, ramipril, | Na avaliacdo inicial a ferida | grande quantidade de | 1,75 cm?
de trabalho inativo. | amlodipina) tem 101 kg | apresentou 15,75 cm® grande | exsudato seropurulento,

e 165 cm de altura, | quantidade de exsudato QO tipo | com perda dp pele total, | Melhora no tipo

apresenta sobrepeso. | seropurulento, ndo referiu dor, | borda  delimitada e | 4o tecido para

(IMC 32,33 kg/m?). perda de pele total com borda | tecido de granulagdo granulagio e na
delimitada, _te01do esfacelo e | coloragdo mista. coloraco da
coloragdo mista. ferida.

B4 Homem, 65 anos, | E hipertenso, faz uso de | Lesdio em MIE. Realizados Area de 48 cm’, com Redugdo da dor,
divorciado, natural | Losartana ¢ AAS tem | tratamentos anteriores com AGE. | dor na troca de curativo, | melhora da
de Paulista, em | 107 kg e 171 cm de | Na avaliagdo inicial a ferida | com uma quantidade | borda, do tipo
situagdo de trabalho | altura, apresenta | apresentou 48 cm’? moderada | moderada de exsudato | de tecido e da
ativo. sobrepeso, (IMC 36,59 | quantidade de exsudato do tipo | serossanguinolento, coloragdo da

kg/m®). serossanguinolento, dor continua, | com perda de pele total, | ferida.
perda de pele total com borda | borda irregular e tecido
endurecida, tecido esfacelo e | de granulagdo coloragdo
coloragdo amarela. vermelha.

B5 Mulher, 72 anos, | Nega comorbidades, | Lesio em MIE. Realizados | Area de 26 cm? com | Manutencio do
divorciada, natural | tem 60kg el60cm de | tratamentos  anteriores com | dor continua, uma | tamanho da
de  Recife, em | altura, (IMC 23,44 | Hidrogel. A avaliacdo inicial a | quantidade moderada | ferida e dos
situagdo de trabalho | kg/m?). ferida  apresentou 26  cm® | de exsudato | outros aspectos.
inativo. moderada quantidade de exsudato | serossanguinolento,

do tipo seropurulento, dor na | com perda de pele total,
troca de curativo, perda de pele | borda delimitada e
total com borda epitelizada, | tecido de  esfacelo
tecido esfacelo e coloragdo | coloragdo amarela.
amarela.
B6 Homem, 65 anos, | E diabético, faz uso de | Lesio em MIE. Realizados | Area de 25 cm’ com | Reducdo da area

divorciada, natural
de Olinda, em
situagdo de trabalho
inativo.

Metformina, Gardenal e
Pravastatina. Tem 55kg
e 165 cm de altura.
(IMC 20,7 kg/m?).

tratamentos anteriores com Bota
de Unna. A avaliagdo inicial a
ferida apresentou 27,5 cm?
moderada quantidade de exsudato
do tipo seropurulento, dor na
troca de curativo, perda de pele
total com borda delimitada, tecido
esfacelo e coloragdo amarela.

dor na troca do
curativo, com uma
pequena quantidade de
exsudato seroso, perda

de pele total, borda
delimitada e tecido de
esfacelo coloragéo
amarela.

da ferida de 2,5
cm?

Redugdo da
quantidade  de
exsudato.

Notas= AAS, acido acetilsalicilico; AGE, acido graxos essenciais
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Avaliag¢do comparativa

Foram coletados dados de 6 pacientes no grupo experimental (GE), desses 66,7% eram
do sexo masculino e 33,3% do sexo feminino. A faixa etaria foi de 51 a 72 anos, com média
de 63,50+6,86 anos. Quanto a naturalidade, 33,3% eram de Recife ¢ 66,7% de outras cidades
de Pernambuco, dado cuja diferenga foi estatisticamente significativa (p=0,027). No nivel de
escolaridade metade referiu ter o nivel fundamental e a outra metade ensino médio, € 50% dos
participantes tinham situagao de trabalho ativa. Dos seis pacientes acompanhados com o dleo
de Aloe vera, um desistiu apos a primeira reavaliagdo por desenvolver uma alergia

medicamentosa, e outro paciente, ap6s a segunda reavaliacdo por problemas de mobilidade.

No controle histérico, dados obtidos do estudo de referéncia (19), dos 7 pacientes,
42,9% eram homens ¢ 57,1% eram mulheres. A faixa ctaria foi de 39 a 75 anos. Quanto a
naturalidade, 71,4% eram de Recife ¢ 28,6% nao informou. Quanto ao estado civil observou-

se 42,9% solteiros, 57,1% casado, e ninguém se declarou divorciado ou vitvo.

Cabe destacar, que para avaliacdo quanto a normalidade dos dados utilizou-se o
valor do coeficiente de Assimetria pelo teste de Curtose foi - .078. O teste tomou como base a

variavel idade, o que indica uma distribui¢cdo paramétrica com leve inclinacdo a esquerda.
Todos os dados sociodemograficos resumidos na TABELA 2.

TABELA 2. Perfil sociodemogréfico dos participantes incluidos na pesquisa.

Grupos
Controle (TCM)' Experimental (BPCA + Aloe vera)
Varidveis Sociodemograficas N % Média+DP N % Média+DP  p-valor*
Feminino 4 57.1% 2 33.3% 391
Masculino 3 42.9% 4 66.7%
58.57+13.14 63.50+6.86 133
Naturalidade ~ Nao Informado 2 28.6% 0 0.0% 027
Recife 5 71.4% 2 33.3%
Outra Cidade 0 0.0% 4 66.7%
Outro Estado 0 0.0% 0 0.0%
Estado Civil Solteiro 3 42.9% 2 33.3% 084
Casado 4 57.1% 1 16.7%
Amasiado 0 0.0% 0 0.0%
Divorciado 0 0.0% 3 50.0%
Viavo 0 0.0% 0 0.0%
Escolaridade ~ Analfabeto 3 42.9% 0 0.0% 139
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Fundamental 3 42.9% 3 50.0%
Médio 1 14.3% 3 50.0%
Superior completo 0 0.0% 0 0.0%
Superior 0 0.0% 0 0.0%
incompleto
Profissao Nao Informado 4 57.1% 0 0.0% 027
Aposentado 1 14.3% 0 0.0%
do Lar 1 14.3% 1 16.7%
Estudante 1 14.3% 0 0.0%
Outros 0 0.0% 5 83.3%
Situagdo de Ativo 3 42.9% 3 50.0% 797
Trabalho Inativo 4 57.1% 3 50.0%

Notas: Dados apresentados como numeros absolutos (N), porcentagens (%) e média
acompanhada do desvio padrdo (DP), (Media=DP). *se estatisticamente significativo (p< .05)
pelo teste Quiquadrado, exceto para a variavel “idade”, em que foi aplicado o Teste ¢ para
amostras independentes. TCM, Triglicerideos de Cadeia Média; BPCA, Biopolimero de Cana

de Actcar. 'Controle histérico, extraido do estudo de referéncia .

A TABELA 2 apresenta os dados referentes a historia clinica, no controle histdrico,
57,1% negaram presenga de comorbidade diagnosticada. Ao comparar o GE (83,4%
apresentaram DM, HAS ou HAS+DM) ao GC (42,9% apresentaram DM, HAS ou HAS+DM)
a diferenca mostrou ser estatisticamente significativa (p<0,00001). Quanto ao grau de
independéncia funcional que representa a capacidade de deambular sem auxilio, mostrou que
66,7% eram independentes no GE, enquanto no GC 28,6% eram independentes. Nao foi

observada diferenca estatistica em nenhum parametro (TABELA 3).

TABELA 3. Historia clinica pregressa dos participantes incluidos na pesquisa.

Grupos
Experimental
Controle (BPCA + Aloe
(TCM)' vera)
Variaveis Clinicas Pregressas N % N % p-valor*
Antecedentes Clinicos Nega 4 57.1% 1 16.7%  <.00001*
DM 1 14.3% 1 16.7%
HAS 1 14.3% 3 50.0%
DM+HAS 1 14.3% 1 16.7%
Nivel Funcional Nao Informado 5 71.4% 0 0.0% .054

Independente 2 28.6% 4 66.7%
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Uso de Artefato 0 0.0% 1 16.7%
Auxilio/Supervisao 0 0.0% 1 16.7%
Dependente 0 0.0% 0 0.0%
Uso de Medicamentos Nao 0 0.0% 0 0.0% 2
5 100.0% 1 50.0%
0 0.0% 0 0.0%
0 0.0% 1 50.0%
Sim Medicamentos Nao Informado 1 50.0% 0 0.0%
Referidos Nenhum 0 0.0% 0 0.0%
Losartana + 1 50.0% 2 50.0%
Hidroclorotiazida
+ Atenolol
Outros 0 0.0% 2 50.0%
Numero de atendimentos Primeiro 5 71.4% 3 50.0% 489
anteriores Segundo 2 28.6% 2 33.3%
Terceiro 0 0.0% 1 16.7%
Tratamentos anteriores Nao informado 0 0.0% 6 100.0% —*
Nenhum 5 100.0% 0 0.0%
AGE Resultados 2 100.0% 0 0.0%
alcangados Nao Informado
Nao se aplica 0 0.0% 0 0.0%

Notas: Dados apresentados como numeros absolutos (N) e porcentagens (%). *se
estatisticamente significativo (p<.05) pelo teste Quiquadrado. TCM, Triglicerideos de Cadeia
Média; BPCA, Biopolimero de Cana de Ac¢ucar; DM, Diabetes Mellitus; HAS, Hipertensao
Arterial Sistémica; AGE, Acidos Graxos Essenciais. 'Controle historico, extraido do estudo
de referéncia '?. * Os resultados do qui-quadrado podem ser invalidos.

Quanto aos aspectos clinicos, na TABELA 4, o GE observou-se, o indice de massa
corporal (IMC) 27,83+6,68 kg/m” e hemoglobina foi 45+5 g/dl. A érea inicial de 42.63+28.10
cm’ a quantidade de exsudato 66,7% moderado. No que diz respeito a aparéncia 50%
apresentou perda de pele parcial e 50% perda de pele total, o tipo de tecido 83,3% esfacelos,

coloragao 83,3% amarela com p=0,007.

No GC o IMC médio foi de 29,86+9,41 kg/m?, hemoglobina foi 37+ 3 g/dl. A érea
inicial de 58.36+71.12 cm” a quantidade de exsudato 42,9% pouco ou nenhum. No que diz
respeito a aparéncia 57,1% apresentou perda de pele parcial, o tipo de tecido 28,6% esfacelos.

Coloragao 57,1% mista.
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Grupos
Controle Experimental
(TCM)! (BPCA + Aloe vera)
p-valor*
Variaveis Clinicas Média+DP N % Média+DP N %

IMC (kg/m?) 29.86+9.41 27.8346.68 .909
Hb (g/dL) 3743 45+5 .806
Localizacdo da ferida MID 0 0.0% 1 16.7% .209

MID/medial 1 14.3% 0 0.0%

MID/regido do maléolo 1 14.3% 0 0.0%

lateral

MID/médio lateral 1 14.3% 0 0.0%

MID/porgao distal do 1 14.3% 0 0.0%

calcaneo

MID/porgao distal circular 1 14.3% 0 0.0%

MIE 1 14.3% 5 83.3%

MIE/porgao distal lateral 1 14.3% 0 0.0%

Ambos (MD+ME) 0 0.0% 0 0.0%
Area (cm®) 58.36+71.12 42.63+28.10 112
Quantidade de Pouco ou Nenhum 3 42.9% 1 16.7% .380
Exsudato Moderado 2 28.6% 4 66.7%

Grande 2 28.6% 1 16.7%
Qualidade de Nao se aplica 3 42.9% 0 0.0% .047 *
Exsudato Seroso 3 42.9% 1 16.7%

Se,ropurulento 1 14.3% 1 16.7%

Serossanguinolento 0 0.0% 4 66.7%
Dor ao Procedimento Remocdo da cobertura 2 28.6% 0 0.0% .064

Dor continua 0 0.0% 2 33.3%

Troca de curativo 0 0.0% 2 33.3%

Nao referiu dor 5 71.4% 2 33.3%
Intensidade da Dor 0 0 0.0% 1 33.3% 217
(Escala Analogica) 1 0 0.0% 1 16.7%

2 4 57.1% 0 0.0%

4 2 28.6% 1 0.0%

6 1 14.3% 1 50.0%

8 0 0.0% 1 0.0%

10 0 0.0% 1 0.0%
Aparéncia Eritema 0 0.0% 0 0.0% 197
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Perda de pele parcial 4 57.1% 3 50.0%
Perda da pele total 3 42.9% 3 50.0%
Perda cutdnea total 0 0.0% 0 0.0%
Ferida completamente 0 0.0% 0 0.0%
necrosada
Descolamento NI 0 0.0% 6 100.0% —*
Ausente 5 71.4% 0 0.0%
Presente 2 28.6% 0 0.0%
Tipo de Tecido Esfacelos 2 28.6% 5 83.3% 264
Esfacelo e tecido de 1 14.3% 0 0.0%
granulagdo
Tecido Granulagao/Epitelial 1 14.3% 1 16.7%
Epitelial e necrético 1 14.3% 0 0.0%
Tecido necrético 2 28.6% 0 0.0%
Coloragao Vermelha 3 42.9% 1 16.7% .007 *
Amarela 0 0.0% 5 83.3%
Preta 0 0.0% 0 0.0%
Mista 4 57.1% 0 0.0%

Notas: Dados apresentados como numeros absolutos (N), porcentagens (%) e média
acompanhada do desvio padrao (DP), (MédiaxDP). NI, Nao Informado. *se estatisticamente
significativo (p<0.05) pelo teste Quiquadrado, exceto para as variaveis “IMC” e “Area”, em
que foi aplicado o Teste ¢ para amostras independentes. TCM, Triglicerideos de Cadeia
Meédia; BPCA, Biopolimero de Cana de Agucar; IMC, ndice de Massa Corporea; Hb, Nivel
de Hemoglobina; MID, Membro Inferior Direito; MIE, Membro Inferior Esquerdo. 'Controle
historico, extraido do estudo de referéncia . * Os resultados do qui-quadrado podem ser
invalidos.

Ao comparar o GE ao controle histérico (GC), durante a avaliacao inicial, observou-se
que a quantidade de exsudato, na categoria “pouco ou nenhum” foi predominante no GC
(42,9%), enquanto no GE foi “moderado (66,7%). Apos 30 dias, o perfil referente a
quantidade de exsudato (GC, pouco ou nenhum, 71,4%; GE, moderado, 66,7%, nesse grupo
seguiu igual a avaliagdo inicial). No GE, onde houve maior predominancia de lesdo exudativa,
a qualidade do exsudato inicialmente era serossanguinolento (66,7%) e ap6ds 30 dias assumiu
caracteristica serosa (66,7%). A diferenca entre os grupos, durante a avaliagdo inicial,

mostrou ser significativa (p=0,047).

A maioria dos participantes do GC nao referiu dor (71,4%), em contrapartida no GE,

na reavaliacao apos 30 dias, houve queixa de dor continua (50%) com intensidade 6 na escala
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analdgica (50%), sendo esta diferenca estatisticamente significativa (p=0,035). No entanto
quanto a intensidade da dor no GC saiu da predominancia do nivel 2 para o nivel 4, enquanto

no GE saiu do nivel 10 para o nivel 8 e nivel 1.

Percebeu-se aumento de perda de pele total no GE (50%), na avaliacdo inicial, e
66,7% apo6s 30 dias. Neste periodo, no GC a perda de pele parcial foi mais frequente (57,1%).
Na reavaliacdo ap6s 30 dias, os participantes do GC apresentaram perda de pele total e perda
de pele parcial na mesma proporcao. A diferenca entre os grupos na reavaliacdo foi

estatisticamente significativa (p=0,009).

A coloragdo da area da UV, no GE durante a avaliacdo inicial, foi predominantemente
vermelha (83,3%), a medida que no GC foi mista (57,1%), (p=0,007). Apds 30 dias, no GE,

metade das lesdes avaliadas assumiu coloragao amarela (p=0.084).

A tabela 5 apresenta todos os dados da comparagdo entre o GE e o GC, durante a

avaliacgdo inicial e reavaliagao em 30 dias.

TABELA 5. Parametros clinicos avaliados durante a pesquisa, considerando as

avaliagdes iniciais e a reavaliagdo realizada ap6s 30 dias em ambos os grupos.

Grupos
Controle Experimental
(TCM)' (BPCA + Aloe vera)
Avaliacao Avaliagdo
Inicial Reavaliagdo Inicial Reavaliagdo p-valor*
Quantidade de Exsudato Pouco ou Nenhum 42.9% 71.4% 16.7% 16.7% .380
Moderado 28.6% 28.6% 66.7% 66.7% 118
Grande 28.6% 0.0% 16.7% 16.7%
Qualidade do Exsudato Nao se aplica 42.9% 71.4% 0.0% 16.7% .047*%
Seroso 42.9% 28.6% 16.7% 66.7% 118
Seropurulento 14.3% 0.0% 16.7% 0.0%
Serossanguinolento 0.0% 0.0% 66.7% 16.7%
Dor ao Procedimento Remogdo da cobertura 28.6% 28.6% 0.0% 0.0% .064
Dor continua 0.0% 0.0% 33.3% 50.0% .064
Troca de curativo 0.0% 0.0% 33.3% 16.7%
Nao referiu 71.4% 71.4% 33.3% 33.3%
Intensidade da Dor 0 0.0% 0.0% 33.3% 33.3% 217
1 0.0% 0.0% 0.0% 16.7% .035*
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2 57.1% 28.6% 0.0% 0.0%
4 28.6% 71.4% 16.7% 0.0%
6 14.3% 0.0% 16.7% 0.0%
8 0.0% 0.0% 16.7% 50.0%
10 0.0% 0.0% 16.7% 0.0%

Aparéncia Eritema 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 197
Perda de pele parcial 57.1% 0.0% 50.0% 33.3% .009*
Perda da pele total 42.9% 100.0% 50.0% 66.7%
Perda cutanea total 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Ferida completamente 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
necrosada

Tipo de Tecido Esfacelos 28.6% 0.0% 83.3% 50.0% 264
Esfacelo e tecido de granulagdo 14.3% 14.3% 0.0% 0.0% .085
Tecido Granulagao/Epitelial 14.3% 28.6% 16.7% 50.0%
Epitelial e necrotico 14.3% 14.3% 0.0% 0.0%
Tecido necrético 28.6% 42.9% 0.0% 0.0%

Coloragao Vermelha 42.9% 42.9% 16.7% 33.3% .007*
Amarela 0.0% 0.0% 83.3% 50.0% .084
Preta 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Mista 57.1% 57.1% 0.0% 16.7%

Notas: Dados apresentados como porcentagens (%). *se estatisticamente significativo (p<.05)
pelo teste Quiquadrado. TCM, Triglicerideos de Cadeia Média; BPCA, Biopolimero de Cana
de Aclicar. 'Controle historico, extraido do estudo de referéncia . * Os resultados do qui-
quadrado podem ser invalidos.

Sobre o tamanho médio das UV, observou-se que durante a avaliacao clinica inicial no
GC foi 58,36+71,12 cm? no GE foi 42,63i28,100m2. Apos 30 dias, na segunda avaliagdo, o
GC apresentou 26,21+25,01 cem’ e o GE 36,08+20,81 sz, diferenga mostrou que houve

reducdo no GC de -32,26 cm?® e no GE de -6,65 cm”.

As figuras 1, 2 e 3 ilustram o processo de cicatrizagdo com a utilizagdo do BC
associado ao 6leo de Aloe vera (GE). Na avaliacdo inicial (Figura 1), pode-se perceber a
regido edemaciada, com hiperqueratose, esfacelos e tecido de granulagdo doentio. Na primeira
reavaliagdo com 30 dias, hd uma diminuicao da hiperqueratose, ndo tem presenca de esfacelo,
e o tecido de granulacdo continua doentio. Na e segunda reavaliacdo com 60 dias apresenta

auséncia de edema, hiperqueratose e esfacelo, e o tecido de granulacao sadio.
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Figura 1. Ulcera venosa, paciente B4 do GE.
Avaliagdo inicial (0 dias). Localizagdo: MIE
maléolo lateral. Presenga de hiperqueratose
(seta vermelha), tecido de granulacdo (seta
amarela), membro edemaciado (seta branca),
esfacelos (seta azul)

Figura 2. Ulcera venosa, paciente B4 do GE.
Primeira reavaliacdo (30 dias). Localizagdo:
MIE maléolo lateral. Presenga de tecido de
granulagdo com aumento da profundidade
(seta amarela), membro menos edemaciado
(seta branca), diminui¢do da hiperqueratose
(seta vermelha).

Figura 3. Ulcera venosa, paciente B4 do GE.
Segunda reavaliagdo (60 dias). Localizagao:
MIE maléolo lateral. Presenca de tecido de
granulacdo mais sadio, superficial (seta
amarela), auséncia de hiperqueratose (seta
vermelha), pele em volta integra.
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DISCUSSAO

O presente estudo foi desenvolvido a partir de uma série de casos com 6 pacientes
(GE). Observou-se que houve uma reducao na area da ferida de 4 dos 6 pacientes (B1, B2, B3
e B6), reducdo da dor, da quantidade de exsudato, melhora do tipo de tecido e da coloragao.
Apesar de em 2 pacientes (B4 e B5) ndo ter sido observada diminui¢do da area da ferida, foi

possivel notar uma melhora (coloragao e tecido de granulacao).

A partir da analise comparativa, constatou-se que o perfil sociodemografico no GE
caracterizou-se por participantes do sexo masculino (66,7%), enquanto que no GC houve
predominéncia feminina 57,1% como encontrado comumente . Ha relatos de que os estudos

®)

tendem a incluir com maior predominancia mulheres *’, e isso pode impactar pelos

antecedentes clinicos especificos deste género que interferem no aparecimento e cicatrizagdo

das tulceras ©.

A média de idade foi de 63,50+6,86 anos no GE e 58,57+13,14 anos no GC, comum a
outros estudos @1*19 A idade ¢ um fator de risco para o aparecimento e avanco da lesdo,

. ~ , . . . o~ ~ , 1
devido as altera¢des dérmicas como diminui¢do da produgdo de colageno( 2

No que concerne as comorbidades, os participantes do GE apresentavam mais
comorbidades (83,4%) do que os do GC (42,9%). Apesar dessas doencas (HAS e DM) nao
serem a causa da UV, contribuem de forma negativa, agravando por interferir diretamente no

. . ~ 6
processo de cicatrizagio ©.

A UV surge decorrente da doenga vascular periférica,
principalmente a insuficiéncia venosa, que diminui a circulagdo sanguinea e dificulta o
retorno venoso, onde a hipertensao atua diretamente. Se nao controladas, essas comorbidades
aumentam a sobrecarga sanguinea e consequentemente a resisténcia vascular,

impossibilitando a circulagdo periférica de forma eficiente, retardando a cicatrizagio®”.

Quanto ao nivel funcional, uma maior porcentagem foi -classificada como
independente no GE, todavia, grande parte apresentava alguma dificuldade de deambulagao,
decorrente da dor, chamado de claudicacdo venosa, que embora nao impossibilite a

deambulacao, a torna lenta e dificil™”.

Outro fator importante ¢ a obesidade, o IMC foi calculado e ambos os grupos
apresentaram sobrepeso e obesidade, segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), que

classifica o sobrepeso com IMC >25 e < 30 kg/m” ¢ obesidade > 30 kg/m?, os dois grupos
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estavam dentro desses parametros. O sobrepeso ¢ um fator que pode implicar no processo de
cicatrizagdo retardando a renovacdo do tecido subcutaneo prolongando o tempo de

(€19

cicatrizagao Outro estudo feito em 2013, com 50 pacientes caracterizou que 46%

apresentava obesidade e isso dificultou o fechamento da lesdo ©2.

Os niveis séricos de hemoglobina (Hb) e hematdcrito (Ht) mostra-se importante
quando se trata de sistema circulatorio. Os baixos indices significam uma diminui¢do de
oxigenagdo das células, como em casos de anemia. Relacionando com a ferida, o oxigénio ¢
um fator importante para o processo de cicatriza¢ao na estimulagdo da formagdo do tecido de
granulagdo, como a umidade, por isso, foi utilizado como um dos critérios de exclusdao do
estudo. Os valores registrados de hemoglobina foi de 45+5 g/dL no GE e 37+ 3 g/dL no GC,

~ A . . (1
estdo dentro dos pardmetros considerados normais''>.

No GE ocorreu uma melhora da coloragdo para a cor vermelha que significa
proliferacdo de tecido de granulagdo e aumento da vascularizacdo demostrando que a

. . . . . . 18
intervengio, associada a caminhada e compressio tem a capacidade de tratar a UV !®).

As propriedades do tecido ¢ um importante indicador do estagio de cicatriza¢do. Para
um bom prognoéstico, deseja-se um tecido de granulacdo vermelho, brilhante, composto
abundantemente por vasos sanguineos e colageno, indicando o comeco do estagio de

epitelizagao 32)

No GE na reavaliacdo com 30 dias ndo houve mudangas estatisticas quanto a dor ao
procedimento, no entanto houve diminui¢do da intensidade, os participantes relataram
diminui¢do da dor com restringimento e até interrup¢ao de analgésico, maior conforto na
troca diaria por ser apenas da cobertura secundaria e um bem estar por possibilitar o banho
com o curativo, houve algumas perdas durante o banho. O biopolimero é um curativo que
favorece a higiene por promover melhor aderéncia ao leito da ferida. Além disso, pode-se

perceber a diminui¢io do odor da ferida '?.

Estudos anteriores realizados com o uso do biopolimero para o tratamento de feridas,
mostraram que o curativo tem capacidade de proporcionar condigdes ideais para a
cicatrizagdo da lesdo por manter a umidade, proporcionar desbridamento autolitico,

o ~ 13;15:18:19
diminui¢do da dor e reducdo do excesso de exsudato!'¥!'¥!%19)

Enquanto a Aloe vera, tem
estudos in vitro e in vivo que tiveram respostas positivas a estimulacdo de proliferagdo de

células que auxiliam na cicatrizagdo mais rapida. Substancias presentes no gel mostra-se
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. . . .. R ’ ’ 24
como ingrediente ativo para o aumento da atividade fagocitaria e sintese de colageno?.

Induzem também a producdo de 4cido hialurénico, proliferacdo de fibroblastos e

hidroxiprolina que executam um papel significativo no remodelamento da matriz extracelular
(33)

O estudo de Alvarez ®* descreve que a cicatrizagdo parcial de aproximadamente 50%
da lesdo foi obtida no periodo de 36 dias com o uso da biocelulose em objecdo a 50 dias para
o tratamento padrdo. Com base no risco relativo de 0,72 estimou-se que a cicatrizagdo

completa ocorreria dentro de um prazo de 48 a 60 dias com o uso da biocelulose ©¥.

No Relatorio do CONITEC (Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias No
SUS) de 2018 ©?, além da avaliagio econdmica comparativa, que mostra o biopolimero como
mais econdOmico que o tratamento convencional, o curativo mostra-se seguro, efetivo, diminui
a taxa de contaminagdo externa, permite a visualizagcdo direta do aspecto ¢ quantidade do
exsudato, favorecendo a cicatrizagdo. Podendo ser usado em lesdes por pressao, lesdo com
perda de pele, queimaduras de segundo grau, Ulceras arteriais e venosas, cicatrizagdo de areas
doadoras de enxertos. A membrana age no controle da dor por meio da oclusio de
terminagdes nervosas, facilita a atividade proteolitica, a migracdo das células epiteliais e

impede a formagdo de crostas ©”.

Este relatorio reforca a relevancia deste estudo e a importancia da realizagdo de
pesquisas futuras. Nesse estudo o processo de cicatrizagdo das feridas foi estudado, sendo os
dados ainda preliminares. O estudo reafirma que o biopolimero ¢ um produto biocompativel e
seguro, pois ndo ocorreu eventos adversos ligados a sua utilizacdo. No desfecho secundario
relacionado ao tempo de cicatrizagdo com o uso do biopolimero associado ao 6leo de Aloe
vera comparado ao curativo convencional, apds 30 dias houve uma redugdo maior na area das
feridas tratadas com os triglicerideos do curativo convencional, no entanto, a aparéncia da
ferida, coloracdo, odor e exsudato foi melhor avaliado no GE. Podemos analisar também que
em ambos 0s grupos tiveram seu processo de cicatrizacdo de dentro para fora da ferida, ha
primeiro um preenchimento de tecido, um tecido de proliferagdo e diminui¢do do exsudato,
para a aproximagao das bordas. Assim os dois grupos desenvolveram um bom desempenho de

redugdo da area até cicatrizagao completa.

LIMITACOES DO ESTUDO E PERSPECTIVAS
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O recrutamento e sele¢do dos pacientes mostrou-se como limitagdo, pois apesar da
grande demanda do servigo outros estudos aconteciam simultaneamente, como também o tipo
de pacientes, que normalmente sdo idosos, que possuem limitagdes de mobilidade e tem
dificuldade de voltar duas vezes na semana para o atendimento. As multiplas patologias e o
uso de medicamentos que afetam o processo de cicatrizagdo ¢ uma limitacdo importante,
assim como a dificuldade da troca do curativo secundario e manutengdo da limpeza do
membro. O nimero de participantes incluidos na amostra do GE (6 pacientes) ¢ um fator
limitante a para conclusao dos resultados, isso ocorreu devido a pandemia e problemas
logisticos que resultou na pausa do acompanhamento.

Espera-se poder dar continuidade a pesquisa a fim de atingir o nimero de participantes
calculado (100), assim as comparagdes quanto a eficacia do biopolimero associado ao o6leo de
Aloe vera poderiam ser concluidas. Dessa forma, faz-se necessario a busca em outros

ambulatorios de pacientes com o diagnostico de tlcera venosa, para aplicar o biopolimero.
CONCLUSAO

Como analisado nesse estudo, houve uma diminuicao de 6,55 cm? da édrea da ferida,
prolifera¢do de tecido de granulacdo, com melhora da cor, diminuicdo da dor e do odor da
ferida e favorecimento da higiene. O biopolimero celuldsico associado ao 6leo de Aloe vera
mostrou-se um bom indutor de regeneracdo tecidual, eficiente no tratamento de ulceras
venosas por oferecer as condicdes ideais para o a sua cicatrizagdo, como oxigenagao e
umidade adequada, conduzindo a formac¢do do tecido de granulacdo. Trata-se de um produto
inovador, que apresenta baixo custo e tem se apresentado como importante op¢ao terapéutica
frente a feridas. No entanto, faz-se necessario um estudo com um numero maior de
participantes e maior periodo de acompanhamento para que a eficicia associada ao 6leo de

Aloe vera possa ser comprovada.
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ANEXO 1

Universidade Federal de Pemambuco

Hospital das Clinicas

Ambulatorio de Cirurgia Vascular

Data: /| f

Instrumento de Coleta de Dados para Avaliagao de Ulceras de Estase

Dados Séciodemograficos
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{ ) Ausente [ () Presente B1 - epitelizada TO - pele integra W Wermelha
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5 CONCLUSAO

Como analisado nesse estudo, houve uma diminuicdo de 6,55 cm?da area da
ferida, proliferacdo de tecido de granulagdo, com melhora da cor, diminuigdo da dor
e do odor da ferida e favorecimento da higiene. O biopolimero celulésico associado
ao oOleo de Aloe vera mostrou-se um bom indutor de regeneragéao tecidual, eficiente
no tratamento de ulceras venosas por oferecer as condi¢cdes ideais para o0 a sua
cicatrizagdo, como oxigenac¢ado e umidade adequada, conduzindo a formagédo do
tecido de granulagao. Trata-se de um produto inovador, que apresenta baixo custo e
tem se apresentado como importante opcao terapéutica frente a feridas. No entanto,
faz-se necessario um estudo com um numero maior de participantes e maior periodo
de acompanhamento para que a eficacia associada ao 6leo de Aloe vera possa ser

comprovada.
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