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Health technology assessment: use of carboxymethylcellulose 2% in treating leg ulcers

Evaluacion de tecnologias en salud: uso de la carboximetilcelulosa al 2% en tratamiento de
las dlceras de pierna

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

RESUMO: Estudo de intervencao terapéutica do tipo ensaio clinico nao controlado. Objetivou avaliar o custo e a efetividade da
carboximetilcelulose 2% no tratamento das tlceras de perna. Foi aplicado instrumento de avaliagdo clinica em 20 pacientes de
hospital universitario (Niter6i-Rio de Janeiro), entre janeiro e outubro de 2010. Apés 90 dias de tratamento, os resultados eviden-
ciaram que no grupo A, feridas maiores que 100cm?, houve redugao de 15% da area lesional. No grupo B, feridas menores que
100cm?, houve cicatrizagdo total em 33,3% dos casos. Os custos foram proporcionais a area lesional; quanto maior a area, maior
o custo do tratamento. Ao comparar o produto com outros géis do mercado nacional, identificou-se significativa redugao do preco
da carboximetilcelulose 2% (p<0,01) produzida na universidade. Conclui-se que a carboximetilcelulose 2% foi efetiva na redugao
do tamanho das tlceras, no aumento do tecido de granulagdo e na diminuigdo dos custos do tratamento.

Palavras-Chave: Enfermagem; (lcera da perna; custos de cuidados de satide; carboximetilcelulose.

ABSTRACT: This therapeutic intervention study took the form of an uncontrolled clinical trial. It aimed to evaluate the cost and
effectiveness of carboxymethylcellulose 2% in treating leg ulcers. A clinical evaluation instrument was applied to twenty volunteers
ata university hospital in Niteroi, Rio de Janeiro State, between January and October 2010. After ninety days of treatment, the results
of group A (lesions larger than 15.5 sq.in.) showed 15% reduction in lesion area. In group B (wounds smaller than 15.5 sq.in.),
healing was total in 33.3% of cases. The costs were proportional to ulcer area: larger areas entailed higher costs. When this product
was compared with other gels on the Brazilian market, the carboxymethylcellulose 2% produced at the university was observed to
yield significant cost reductions (p<0.01). In conclusion, carboxymethylcellulose 2% was effective in reducing leg ulcers, increasing
tissue granulation area and lowering treatment costs.

Keywords: Nursing; leg ulcer; health care costs; carboxymethylcellulose.

RESUMEN: Estudio de intervencién terapéutica del tipo ensayo clinico no controlado. Objetivo: evaluar el costo y la eficacia de
la carboximetilcelulosa 2% en el tratamiento de Glceras de piernas. Se utilizé un instrumento de evaluacién clinica junto a 20 pa-
cientes de un hospital universitario (Niteréi, Rio de Janeiro), entre enero y octubre de 2010. Después de 90 dias de tratamiento, los
resultados mostraron que, en el grupo A, de los que tenian heridas mas grandes que 100 cm?, hubo una reduccién de un 15% de
la zona lesionada. En el grupo B, de personas cuyas heridas eran menores que 100 cm?, la cicatrizacién completa se observé en el
33,3% de los casos. Los costos fueron proporcionales a la zona lesionada, cuanto mas extensa el drea lesionada, més alto el costo
del tratamiento. Cuando se comparan el producto con otros geles del mercado nacional, se revel6 una reduccion significativa del
precio de la carboximetilcelulosa 2% (p<0,01) producida en la universidad. En conclusién, la carboximetilcelulosa 2% fue eficaz
en la reduccion del tamano de las tlceras, en el aumento del tejido de granulacion y en la reduccién de los costos de tratamiento.
Palabras Clave: Enfermeria; tlcera de la pierna; costos de la atencién en salud; carboximetilcelulosa.

INTRODUCAO

O desenvolvimento de novas tecnologias tem
proporcionado o aumento da oferta de produtos no
mercado. Na 4rea de dermatologia, tem-se encon-
trado cada vez mais produtos para o tratamento das
feridas. O surgimento de curativos mais especificos
visa intensificar o processo de cicatrizacdo das lesdes

e proporcionar ao paciente melhores condicoes de
tratamento e recuperacio. Contudo, a grande varie-
dade de produtos, da mesma maneira que possibilita
uma melhor adequacio e manejo dos diversos tipos
de feridas, também demanda um conhecimento espe-
cializado na 4rea'?.
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Na satide, novos procedimentos e novas técnicas
de tratamento sdo incorporados pelos diversos pro-
fissionais, muitas vezes de forma acelerada e mesmo
antes de evidéncias suficientes que comprovem sua
seguranga e eficicia. Além disso, estas tecnologias nio
sdo substitutivas e sim cumulativas®, fazendo com que
aumentem Os recursos materiais para a assisténcia ao
paciente, elevando, também, o custo dos tratamentos.

A preocupagio com o adequado gerenciamento
dos custos na drea da sadde, em virtude da despropor-
cdo entre a demanda das necessidades hospitalares
e de satde e a disponibilidade desses recursos, tem
chamado a atengio para um enfoque recente, os
custos relacionados aos servigos de sadde.

O acentuado desenvolvimento cientifico e tec-
nolégico, desde a Segunda Guerra Mundial, contribuiu
para que o complexo econdmico da satde se constituisse
como um dos setores de maior desenvolvimento. Ao
mesmo tempo, a satde dos individuos e das populagoes
passou a ser considerada um direito a ser preservado,
contribuindo para a expansio dos sistemas de satde e
da medicalizagio das sociedades*.

Diante do exposto, este trabalho teve como obje-
tivo avaliar o custo e a efetividade da carboximetilcelu-
lose (CMC) 2% no tratamento das tlceras de perna.

REFERENCIAL TEORICO

As tlceras de perna sdo consideradas um
importante problema de satde publica em todo o
mundo, sendo responséveis por significativo impacto
econdmico, tanto no Ambito governamental, pelos
elevados gastos com o tratamento, quanto na esfera
pessoal, pelas limitagdes fisicas e sociais do paciente.

A presenga da lesdo, a dificuldade de cicatri-
zagdo, a dor permanente e as limitagdes fisicas, além
dos diversos problemas de ordem psicossocial, como o
isolamento, levam o paciente a perda da autoestima
e ao afastamento do trabalho®”.

As principais causas das tlceras cronicas de
membros inferiores sdo as doengas venosas; 60 a
80% das dlceras de perna tem componente venoso®.
Pesquisas apontam que 20% de todos os diabéticos
desenvolvem tlceras de membros inferiores em algum
momento da vida e 25% de todas as internacdes que
acontecem com pacientes portadores de diabetes sdo
por acometimento nos membros inferiores’. O pé
diabético classico é provocado principalmente pela
neuropatia distal. Clinicamente, sdo tlceras que se
localizam em 4reas de pressao, tendo como halo uma
area de ceratose'®. Suas caracteristicas principais s3o
a auséncia de sensibilidade e bordos circulares de
localizagdes mais frequentes nas superficies plantares.

Apesar de poucos estudos epidemioldgicos sobre
tlceras de perna, sabe-se que elas sio muito frequentes
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na pratica médica e absorvem grande quantidade de
recursos da drea de sadde destinada a seu manejo''. O
tratamento das tlceras de perna é bastante oneroso para
as instituicdes de satde, pacientes e familiares, uma vez
que a lesdo tem caréter cronico e recidivante!?. Cerca de
30% das tlceras cicatrizadas recorrem no primeiro ano.
E, de acordo com o aumento da expectativa de vida da
populagio mundial, sua frequéncia vem aumentando,
pois a prevaléncia aumenta com a idade, sendo superior
a 4% em pessoas a partir dos 65 anos®!!.

No tratamento topico destas lesdes, tem-se
considerado os avancos tecnolégicos na area de cura-
tivo, com a oferta de produtos que, evidentemente,
aceleram a cicatrizagdo das feridas e facilitam em
muito a vida do paciente. Contudo, alguns fatores
sfo importantes neste aspecto, entre eles: os recursos
financeiros do paciente e/ou da unidade de satde, a
necessidade de continuidade da utilizacio do cura-
tivo, inclusive com visitas domiciliares, e a avaliacio
de beneficios e custos que devem ser considerados no
momento da escolha do tipo de curativo adequado,
a natureza, a localizagio e ao tamanho da ferida?.

O hidrogel de carboximetilcelulose ¢ um polimero
natural utilizado no tratamento de feridas, classificado
como curativo primario e de exceléncia para hidratacao
e manutencio de um ambiente imido na ferida. Possuem
a propriedade de absorver, desencrostar e desbridar o
tecido necrético e fibrético. Encontram-se disponiveis
sob diversas formas, que se baseiam em uma variedade
de polimeros distintos'* .

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de intervencéo terapéuti-
ca, prospectivo, do tipo ensaio clinico nio controlado
sobre o custo e a efetividade da carboximetilcelulose
(CMC) a 2% produzida numa farmdcia universitaria
para o tratamento de feridas em pacientes com dl-
ceras de perna. O estudo foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Federal Flu-
minense com o n° 0154.0.258.000-08 e ocorreu no
periodo de janeiro a outubro de 2010.

Foram admitidos no estudo 20 voluntérios, seg-
undo amostragem probabilistica aleatéria, dos pacientes
que ja se encontravam em acompanhamento no Am-
bulatério de Reparo Tecidual do hospital universitério
no municipio de Niter6i/Estado do Rio de Janeiro. Os
critérios de inclusdo para o estudo foram: voluntérios
com idade acima de 18 anos; com indicacio para o
uso da carboximetilcelulose (CMC) a 2%; auséncia
de processo infeccioso na lesdo; que apresentassem
lesdo cronica de perna em um ou ambos os membros
inferiores; com condicdes cognitivas, a fim de seguir
as orientacdes recomendadas durante o perfodo do
estudo. Esta pesquisa apresentou uma perda de 20% do
grupo amostral (quatro voluntérios) por motivos que
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impediram sua continuidade, sendo eles: por ocorréncia
de infeccio local e sistémica sendo necessaria a troca
do tratamento; por solicitagio do paciente que relatava
frequentes queixas élgicas; por alteracio do estado
psiquico; por complicagdes de satde que demandaram
internago hospitalar e afastamento do estudo. Sendo
assim, 16 voluntérios foram acompanhados por 90 dias
para a coleta de dados.

O produto

A CMC a 2% foi produzida na Farméacia Universi-
taria da Faculdade de Farmécia da Universidade Federal
Fluminense, seguindo a formulagio de um gel amorfo e
nao estéril. Sua composicio foi de: 2% de CMC, 0,1%
de metilparabeno, 20% de propilenoglicol e 77,9% de
dgua purificada em frascos de 100g. A producio de um
gel nfo estéril requer meios de controle de qualidade e
efetividade do produto periodicamente. Dessa forma,
a CMC a 2% passou por processamentos de Controle
Fisico-Quimico e Controle Microbioldgico. Todos os
testes aplicados para o produto de estudo obtiveram
resultados satisfatérios, ndo havendo impedimento para
0 seu uso nos voluntérios do estudo.

Avaliagao da efetividade
A avaliagio da efetividade do gel de CMC a

2% foi realizada por meio de instrumento com dados
clinicos, das mensuragdes das feridas realizadas a cada
15 dias, da fotografia digital e do decalque das lesoes.
Os decalques foram realizados a partir de folhas de
acetato e transferidos para papel milimetrado, tendo
como pardmetros a reducdo do tamanho das feridas e
as alteragdes das caracteristicas teciduais em quatro
tempos: inicio do tratamento, 30 dias, 60 dias e 90
dias. A presenca dos tecidos de epitelizagdo, granu-
lacdo, esfacelo e necrose foi avaliada por intermédio
de uma escala ordinal validada para o estudo: 0=1,

1-25%=2, 26-40%=3, 41-715%=4 e 75-100%=5.

Avaliacao dos custos

Foram registrados os gastos dos materiais utili-
zados no procedimento de curativo no ambulatério
e os gastos dos materiais entregues ao paciente para
o curativo domiciliar - kit curativo. A perspectiva es-
colhida para o estudo foi a do Sistema Unico de Satde
(SUS), como 6rgao comprador de servicos. Apenas
os custos diretos cobertos pelo sistema ptblico foram
computados. Isto inclui os procedimentos cobertos
pelas tabelas de reembolso de procedimentos do
SUS tais como: ComprasNet, Sistema de Gerencia-
mento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e Orteses e Proteses e Materiais especiais do SUS
(SIGTAP) e Banco de Precos do Ministério da
Satide. Desse modo, outros custos incorridos pelo
SUS, como aqueles relacionados aos tratamentos de
longo prazo, ao uso de medicamentos, aos servigos
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sociais, 4 administracio e campanhas pablicas nio
foram medidos no periodo de anilise.

Analise estatistica

Foram utilizadas as analises estatisticas descri-
tiva e inferencial. A andlise descritiva foi empregada
nas variaveis de evolucdo das tlceras no periodo de
90 dias. Para analise estatfstica inferencial, foram usa-
dos os testes estatisticos de Friedman, Mann-Whitney e
Kruskal-Wallis, com p-valor menor que 0,05 (p<0,05)
de nivel de significAncia estatistica, e a Correlagio
de Pearson para comparagiao das médias na reducéo
de 4reas e custo dos tratamentos analisados.

REsuLTADOS E DISCUSSAO

Evolugao das tlceras de perna

Dos 16 voluntarios atendidos no Ambulatério
de Reparo Tecidual no periodo de estudo, com
relacio & evolugio das tlceras de perna em uso da
CMC a 2%, observou-se que a redugio das lesdes
foi maior nas primeiras semanas de tratamento, o
que indica bom progndstico com a terapéutica im-
plementada e repercussio na cicatrizacdo tecidual.
As redugdes de drea nas lesdes durante todas as
semanas de acompanhamento apresentaram fortes
correlagdes, uma vez que as reducdes das dlceras de
perna apresentaram um p-valor igual a 0,0317 e um fa-
tor gle correlagio igual a 0,5 conforme mostra a Tabela
1. E importante ressaltar que, dos 16 voluntérios

TABELA 1: Evolucdo das Glceras de perna dos voluntarios em
uso de CMC a 2% em 90 dias de tratamento. Niter6i/R], 2010.

Tamanho da tlcera (cm?) indice de Redu-

Volun- - - -
tArios |nICI.O FIn?l ¢do no periodo
(1°dia) (90dias)  de 90 dias (%)
1 19 13 68,4
2 296 215 72,6
3 43 33 76,7
4 6 4 66,6
5 4,25 0 100,0
7 4 0 100,0
8 34 18 52,9
9 2 1 50,0
10 5 0 100,0
11 30,25 0 100,0
14 53 42 79,2
16 197 160 81,2
17 46 7 15,2
18 213 170 79,8
19 138,5 170 -
20 18 6 33,3

“p<0,05e 2=0,5, onde: p=p-valore ? =coeficiente de correlacao
de Pearson.
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estudados, 4(25%) chegaram 2 cicatrizacio tecidual
total, enquanto que os outros 12(75%) apresentaram
reducdo da dlcera, mas nio chegaram a cicatrizacio
completa das lesdes, permanecendo com 4rea lesional
até a 12% semana de tratamento.

Ao se comparar o indice de redugio das lesdes no
inicio e no término do acompanhamento clinico (apds
90 dias), percebeu-se que 14(93,75%) voluntarios do
estudo tiveram a 4rea lesional reduzida com uso de
carboximetilcelulose a 2%, que variou de 20,19% a
100% da 4rea total. A média de redugio dos 16 volun-
tarios do estudo foi de 50,07%=*37,7 - de acordo com
o apresentado na Tabela 1. Para alguns estudiosos'®*?,
0 tempo necessario para a cicatrizagio de uma tdlcera
de perna depende de uma série de fatores fisicos, in-
cluindo a 4rea inicial da tGlcera, delimitada pela borda
da ferida, a profundidade inicial da lesdo, a localizagao
das tlceras e a taxa de migracdo de fibroblastos e
queratindcitos para o leito lesional.

Detectou-se que, nos voluntirios que nio
tiveram reducéo de fibrina, a maioria permaneceu com
suas lesoes abertas até a 12* semana de tratamento. Tal
fato reforca a afirmacio dos estudos cuja identificagao
da presenga de fibrina em 50% ou mais da superficie
da ferida sugere um prognéstico desfavoravel em sua
cicatrizagdo. Dificilmente, pacientes com evolugio
insatisfatéria do leito terdo suas lesdes cicatrizadas,
haja vista que a presenga de tecidos invidveis, além de
favorecer infecgdes, ndo permite a formacio de tecido
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de granulagiio e adequada reepitelizacio™?!. E razoével
supor que a evolugio satisfatéria observada no estudo
pode ser atribuida ao CMC a 2%, uma vez que o gel
tem como funcgio a reducio da fibrina, por meio do
desbridamento autolitico, além de promover a epiteli-
zagio e a manutengio do leito tmido da ferida®7$22.

Avaliacao econdmica da carboximetilcelu-
lose 2%

A fim de avaliar melhor o uso dA CMC a 2%,
¢ apresentada a redugio dos custos referentes aos
90 dias de acompanhamento das tlceras de perna
nos voluntarios, de acordo com o tamanho da area
categorizada pelo estudo. Sdo elas: 4rea A [acima
de 100cm?] e 4rea B [abaixo de 100cm?]. Notou-se
que a reducio dos custos foi de R$14,66 e R$43,86
(p<0,0001), respectivamente. Observa-se que,
no grupo A, houve um aumento no segundo més,
que sugere ser o processo de adaptagio do produto
terapéutico ao paciente, conforme ilustrado na
Figura 1.

No que se refere ao custo do tratamento com
recursos materiais, ao se analisar o preco médio dos
produtos utilizados para o tratamento das feridas com
CMC a 2% manipulado na farmécia universitiria
durante um més de tratamento, chegou-se a uma
média de custo mensal de R$70,75 para o grupo de
voluntdrios da 4rea B e R$112,85 para os perten-

P<0,0001

91

86

66

43

Area A (abaixo de 100cm?)

FIGURA 1: Comparagao do custo mensal do tratamento com CMC a 2% segundo o tamanho
da area lesional dos voluntarios atendidos durante os 90 dias de tratamento. Niter6i/RJ, 2010.
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centes a 4rea A, de acordo com o apresentado na
Figura 2. Tal afirmacéo ja foi comprovada por estudo
segundo o qual o tempo total para a cicatrizacio ¢é
um dos fatores que mais influenciavam os custos para
o tratamento®.
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Quando se efetuou a relagido proporcional
da quantidade de gel dos blisters nas amostras dis-
poniveis no mercado, com a carboximetilcelulose a
2% de 100 gramas, observou-se que os valores cor-
respondentes as 4reas de tamanho da lesiao variaram
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FIGURA 2: Comparagao do custo do tratamento das Glceras de perna com CMC a 2% de 100g e géis proporcionais a 100g nas trés

esferas do Projeto de Pesquisa. Niter6i/RJ, 2010.

de acordo com a referéncia-padrio de 100 gramas da
carboximetilcelulose a 2% (p=0,0003). Os achados
mostraram que, ainda com a proporcio dos géis in-
dustrializados para a quantidade de 100 gramas, como
a carboximetilcelulose a 2%, os valores permanecem
acima do valor real, independente do tamanho da
drea afetada, como mostrado na Figura 2. Um es-
tudo demonstrou que o custo semanal associado as
tlceras de longa duracio é mais do que o dobro do
custo relacionado ao tratamento das lesdes de curta
duragio, independentemente do tamanho da tlcera,
o que ocorreu devido ao aumento das despesas com
pessoal, como resultado direto de mais frequentes e
longas trocas de curativos e de um grande periodo
para a cura>"*,

CONCLUSAO

O estudo revelou que o tratamento das tlceras
de perna com a CMC a 2% apresentou uma significa-
tiva reducio do edema, da dor, da maceragéo e, ainda,
uma evolucéo satisfatoria do leito da ferida, uma vez
que promoveu o aumento do tecido de granulagio
até sua epitelizacio.

Conclui-se que o uso do gel de carboximetilcelu-
lose a 2% magistral contribuiu nfo s6 para a aceleragio
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do processo cicatricial, mas também para a reducio
dos custos do tratamento quando comparados com
outros géis disponiveis no mercado nacional.

A carboximetilcelulose a 2%, manipulada ma-
gistralmente numa farmdcia universitéria, represen-
tou uma alternativa para o tratamento de tlceras
de perna no SUS, uma vez que promoveu melhora
nas taxas de cicatrizacdo, diminuicio do tempo de
tratamento e baixo custo, trazendo menores gastos
para os servicos de satide e 6rgaos de financiamento.

O consideravel crescimento tecnolégico au-
menta a oferta de produtos para curativo no mercado;
entretanto, é preciso avaliar os custos e os beneficios
destes produtos e, principalmente, o potencial para
desenvolvimento nacional, bem como o fornecimento
de uma assisténcia sistematizada com base nas melhores
evidéncias cientificas.
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