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Avaliacao clinica de formulacao de efeito
osmatico na reducao da sintomatologia
pos-queimaduras superficiais: estudo-piloto

Clinical evaluation of a formulation with osmotic effect in
reducing symptoms after superficial burns: a pilot study

RESUMO

Introducao: Introducio: O tratamento das queimaduras superficiais € basicamente sinto-
matico, visando reduzir o desconforto dos sinais e sintomas e promover a repara¢io cuta-
nea. Alguns estudos vém sendo desenvolvidos avaliando os mecanismos de acio osmotica
no processo inflamatério. Formulacdes com acio osmotica tém a capacidade de reduzir o
exsudato inflamatério, diminuindo a sintomatologia e mesmo o risco de infec¢des.
Objetivo: Avaliar a acdo de um hidrogel de acio osmotica de uso tépico na diminuicio
da sintomatologia da queimadura superficial, considerada de primeiro grau.

Método: Foram avaliados 35 pacientes com quadro de queimadura de primeiro grau. O
produto teste foi aplicado na area lesada como monoterapia, sendo analisados sintomas
(ardéncia e/ou queimacido) e sinais (eritema e edema), por questiondrio e avalia¢io clini-
ca, em cinco, 15 e 30 dias. Para a avaliacdo do efeito restaurador da barreira cutanea, foram
realizadas medidas de perda de dgua transepidérmica.

Resultados: Trinta e trés pacientes terminaram o estudo; nio houve reacdes adversas; a
reducdo dos sintomas e sinais foi significativa (p<<0,001); a recuperagdo completa da bar-
reira cutanea foi registrada ao final do estudo.

Conclusao: O produto avaliado demonstrou eficicia na reducio de sinais e sintomas
decorrentes de queimaduras superficiais, exibindo perfil de seguranca adequado.
Palavras-chave: queimaduras; osmose; sintomas locais.

ABSTRACT
Introduction: The treatment of supetficial burns is largely symptomatic, aimed at reducing the dis-
comfort arising from the signs and symptoms and promoting skin repair. Some studies have evalua-
ted the osmotic action mechanisms in the inflammatory process. Formulations with osmotic action can
decrease the inflammatory exudate, which reduces the symptoms and even the risk of infections.
Objective: To evaluate the action of an osmotic action hydrogel for topical use in reducing the symp-
toms of a superficial, first-degree burn.
Method: Thirty-five patients with signs of first-degree burn were evaluated. The study product was
applied on the injured area as a monotherapy. The analysis of symptoms (burning sensation), signs
(erythema and edema), and clinical evaluation questionnaire were conducted after 5, 15, and 30
days, respectively. To evaluate the skin barrier’s restorative effect, transepidermal water loss measure-
ments were also carried out.
Results: Thirty-three patients completed the study. There were no adverse reactions. The reduction of
symptoms and signs was significant (p <0.001). The complete recovery of the skin barrier was obser-
ved at the end of the study.
Conclusion: The study product was effective and safe in reducing the signs and symptoms resulting
from supetficial burns.
Keywords: burns; osmosis; symptoms, local.
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INTRODUCAO

As queimaduras cutineas sio lesdes traumaticas resultantes
de efeito térmico (quente ou frio), quimico, elétrico ou radio-
ativo. A injuria determinada assume variadas propor¢des, depen-
dendo do tempo de exposi¢cio e do tipo do agente causal, da
extensio e profundidade da area lesada.’

As queimaduras podem ser classificadas em quatro graus, de
acordo com sua profundidade.”

Na queimadura de primeiro grau, o local acometido ¢é a
epiderme, camada superficial da pele, e, devido a auséncia de vas-
culariza¢io, ndo ha sangramento. Pode ocorrer dor e hipersensi-
bilidade, mas nio existe a formag¢io de bolhas. A reparagio teci-
dual ocorre entre dois e sete dias, com descamacio da epiderme.

O tratamento é basicamente sintomatico, visando reduzir o
desconforto dos sinais e sintomas, bem como promover a repa-
racio cutanea.

Na queimadura de segundo grau a epiderme e parte da
derme sio destruidas, restando algumas ilhas epiteliais com foli-
culos pilosos e glandulas sebaceas que servirio de base para a
regeneragio cutinea. Em geral, a cicatriza¢do dos tecidos nesses
dois tipos de queimadura ocorre entre 10 e 14 dias nas queima-
duras de segundo grau superficial e entre trés e cinco semanas
nas de segundo grau profundo, em condi¢des normais e sem
ocorréncia de infec¢io. O tratamento envolve cuidados locais,
analgésicos, anti-inflamatérios e eventualmente antibidticos.

Na queimadura de terceiro grau a lesdo atinge toda a espes-
sura da epiderme, derme e o tecido celular subcutineo, com
eventual acometimento muscular. A tlcera sera rigida e inelasti-
ca, denominada escara. A resolu¢io ocorre apenas pelo cresci-
mento epitelial a partir das bordas da ferida; a utilizagdo de varias
técnicas cirurgicas de enxerto de pele de areas nio queimadas do
corpo ou de banco de pele sdo os tratamentos de escolha, em
ambiente hospitalar.

Na queimadura de quarto grau a lesdo estende-se além da
camada gordurosa subcutanea para outros tecidos subjacentes. Os
limites entre as queimaduras de terceiro e quarto grau as vezes
sdo de dificil defini¢do, principalmente quando hi infeccio.

Outro indice usado para classificar as queimaduras é a
extensio em porcentagem da superficie corporal da lesdo,
havendo mapas especificos para esse fim.

As queimaduras atingem individuos de todas as idades e de
ambos os sexos, ¢ a maior parte delas decorre de pequenos aci-
dentes domésticos, em geral de primeiro grau e em pequenas
areas, acometendo, por exemplo, os membros superiores ou
outras dreas expostas.

Alguns estudos vém sendo desenvolvidos para avaliar
aspectos fisicos dos mecanismos de a¢io osmoética no processo
inflamatério. Formula¢des com a¢do osmotica tém a capacidade
de reduzir o exsudato inflamatério, diminuindo a sintomatolo-
gia e o risco de infec¢des.*

OBJETIVO

Este estudo avaliou a agdo de um hidrogel de acio osmo-

®'

tica (Osmogel®) de uso topico na diminui¢do da sintomatologia

da queimadura superficial, considerada de primeiro grau.
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METODOS

Trata-se de estudo prospectivo, aberto.

Foram avaliados 35 pacientes de ambos os sexos com idade
entre 18 e 60 anos, com quadro de queimadura de primeiro
grau de qualquer etiologia ocorrida nas tltimas 72 horas, aten-
didos entre agosto e setembro de 2011 no Servico de
Dermatologia do Medcin Instituto da Pele (Osasco, Sio Paulo).

Pacientes com queimaduras com presenca de exulceragio,
bolhas ou infec¢io secundaria foram excluidos do estudo.
Gestantes, nutrizes e pacientes com outras dermatoses concomi-
tantes na area de estudo também nio foram incluidos.
Todos os pacientes foram avaliados por médico dermatologista
para comprova¢io do diagnéstico de queimadura de primeiro
grau, e nenhuma das lesdes ultrapassou 9% da area tegumentar;
foram entdo orientados a aplicar o produto teste na area lesada
como monoterapia, com leve massagem, duas a trés vezes ao dia;
os pacientes foram também informados de que seriam contata-
dos em cinco dias para avaliacio da sintomatologia (ardéncia
e/ou queimagio) e sinais (eritema e edema), devendo também
relatar alguma regressdo dos sinais e sintomas de acordo com a
seguinte classificagio (0 = sem regressio; 1 = regressio parcial;
2 = regressio importante; 3 = regressio total). Apds a inicial,
duas avaliacdes dermatologicas foram realizadas: em 15 ¢ em 30
dias depois do procedimento. Nessas avaliagdes, foram analisados
os sinais de eritema e edema, de acordo com escala de quatro
pontos: (0 = ausente, 1 = leve, 2 = moderado, 3 = intenso).

Para a avaliacio do efeito restaurador da barreira cutanea,
foram realizadas medidas de perda de agua transepidérmica na
area queimada, no inicio, em 15 dias e no final do estudo, em 30
dias. O equipamento utilizado foi o Tewameter TM 300
(Courage & Khazaka Berlim, Alemanha).’

Os possiveis eventos adversos seriam classificados e
acompanhados quanto a evolu¢io de acordo com escala tam-
bém de quatro pontos (0 = ausente, 1 = leve, 2 = moderado,
3 = intenso).

Este estudo foi conduzido de acordo com as normas inter-
nacionais de pesquisa para seres humanos (Declaragio de
Helsinque) e a resolugdo n. 196 de 10 de outubro de 1996, do
Conselho Nacional de Satde e suas atualiza¢des.

Avaliacdo estatistica

Foi aplicado o teste de T-Student para dados pareados. O
nivel de significincia considerado para testar a eficicia na redu-
¢do dos critérios foi de 95%, e o poder do teste de 80%, com
amostra de 35 voluntirios considerando um drop out.
Foi considerado desvio-padrio de 1,5 que foi calculado utili-
zando resultados de estudos de banco de dados em que foi
medida a mesma variavel com a mesma escala. A diferencga entre
medianas considerada para rejeitar a hipotese nula foi de 0,75
pontos.

RESULTADOS

Dos 35 pacientes que iniciaram o tratamento, 33 termina-
ram o estudo. Um dos dois pacientes excluidos evoluiu rapida-
mente com vesiculac¢io, caracterizando queimadura de segundo
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grau e saindo, portanto, do critério de inclusio; o outro por nio
adesdo as visitas.

Todos os pacientes finalizaram o estudo sem apresentar
qualquer reacio adversa, constatada clinicamente ou referida.
Na amostra avaliada, houve predominio do sexo feminino (90%
da amostra);com relacio a faixa etaria, observa-se predominio
da ocorréncia de queimaduras em adultos jovens, conforme
demonstra o grafico 1.

Com relacio a etiologia da queimadura, em 100% da
amostra avaliada tratou-se de queimadura de origem térmica
(chama de fogio, dgua ou dleo quente, etc.)

Com relacdo a avaliagio clinica de eficacia, foram conside-
radas as médias do grau de eritema e edema.

Eritema

Embora o eritema em sua fase inicial fosse de leve a mode-
rado, houve melhora significativa das médias de notas em 15 dias
(p<0,001) e em 30 dias (p<0,001).

Com relagio ao contato telefonico em sete dias, 94% da
amostra relatou regressio total do eritema, e 6% nio obteve
regressdo significativa.

Edema

O edema foi considerado leve na maioria dos pacientes,
também alcancando reducio significativa (<0,001) em ambos os
tempos experimentais.
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Grafico 1: Distribuicao dos pacientes de acordo com a faixa etaria
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Grafico 2: Médias obtidas através da avaliacdo clinica no decorrer do
tempo experimental dos itens: Eritema e Edema
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No contato telefonico em sete dias, os mesmos pacientes
que obtiveram melhora total do eritema relataram melhora total
do edema. Dois pacientes nio observaram melhora significativa
desse sinal.

O grafico 2 exibe as médias obtidas na visita inicial (TO0),
visita intermediaria (T15d) e no final do estudo (T30d); nele, a
redu¢io da média representa melhora dos sinais avaliados.

Ardéncia e/ou queimacio

De acordo com as médias obtidas, esse sintoma era predomi-
nantemente de intensidade leve nos pacientes avaliados.
No contato telefonico de sete dias, cinco pacientes relataram
melhora total da ardéncia (15%); 18 pacientes (54%) perceberam
regressao parcial, e 10 (30%) nio observaram regressio do sintoma.

Na visita a0 médico em 15 dias, 100% dos pacientes refe-
riram o sintoma como ausente, assim como na visita final (T30);
a diferenca das médias foi considerada significativa (<0,001),
conforme demonstra o grafico 3.

Perda de agua transepidérmica: avaliagio instrumental
A perda de agua transepidérmica (TEWL) encontrava-se
aumentada em 100% dos pacientes no inicio do estudo. Houve
redu¢io da média das medidas na avaliagio de 15 dias (T'15), mas
sem significancia estatistica. A melhora significativa (p = 0,
0014), cuja média estava mais proxima das medidas obtidas em
pele integra, foi obtida na medida de 30 dias (T30). Os resulta-
dos estdo detalhados no grafico 4.

DISCUSSAO

A osmose é fendmeno de difusio ativa que ocorre com a
influéncia da agitacio molecular, quando duas solucdes de dife-
rentes concentragdes estdo divididas por membrana semiper-
meavel, que deixa passar o solvente, mas nio o soluto, devido a
hipertonicidade, conforme demonstra a figura 1.

Ao exercer efeito osmoético em um tecido inflamado, o
sequestro do exsudato permite redu¢io do ambiente inflamato-
rio, com redu¢io do edema e de outros sinais flogisticos como
eritema e dor.’

Essa propriedade osmotica provoca agio microbiocida
indireta, por desidratagio de micro-organismos como bactérias
e fungos, detendo sua proliferacio.

Esse efeito, sendo fisico, nio traz nenhum risco de resistén-
cia bacteriana ou fngica.’

De acordo com a osmolaridade do gel (efeito osmético)
um efeito molecular é observado: a captura de agua e glicerina.
Esse mecanismo atrai agua (higroscopia) e, portanto, exerce efei-
to hidratante; entdo, quando aplicado na superficie da pele, auxi-
lia no restabelecimento da barreira cutanea em sua por¢io
hidricaEssa atividade também é coadjuvante na reducio da res-
posta inflamatéria local, além de oferecer alivio dos sintomas
pelo efeito refrescante.’

Produtos com efeito osmético vém sendo empregados em
Glceras cronicas por auxiliar no controle da exsudagio, além de
desfavorecer a proliferacio de micro-organismos."

O produto avaliado é composto de moléculas de glicerina,
polietilenoglicol, octilenoglicol, carbopol, hidroxido de sodio e
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Figura 1: Movimento osmético: Esquema ilustrativo

agua, em balanco que confere niveis de osmolaridade muito ele-
vados, estabelecidos em 1.277mosmol/kg H20 (osmolaridade
medida através do microsmometro Roebling e comparada a
solucio osmoética de cloreto de sddio a 0,9%). Esse efeito osmo-
tico confere a substancia sua for¢a osmotica caracteristica, de
onde decorrem suas demais propriedades.
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Esse mecanismo fisico se mostra efetivo em processos infla-
matdrios cutaneos de leve a moderada intensidade; como nio
contém nenhum ativo farmacologico, o risco de efeitos adver-
sos ¢ minimo.Também se mostrou eficiente no reparo da bar-
reira cutanea, o que ficou demonstrado na melhora da perda de
agua transepidérmica de maneira progressiva, mesmo quando
clinicamente a queimadura nio era mais evidente.

As queimaduras de primeiro grau sio as mais comuns, ¢
embora nio deixem sequelas e tenham resolucio espontanea,
trazem desconforto sobretudo quando acometem areas mais
extensas, como as queimaduras solares."

Os resultados obtidos no presente estudo demonstram que
o uso didrio da substincia testada foi capaz de reduzir significa-
tivamente os sinais flogisticos, assim como os sintomas relacio-
nados. Evidenciou-se também que, embora a intensidade dos
sinais regrida rapidamente, a recupera¢do da barreira cutinea
pode ser um pouco mais prolongada, o que talvez explique a
maior duracio da ardéncia ou queimacio relatada, embora leve.

Os cuidados com esses pacientes sio basicamente promo-
ver o alivio dos sintomas e restaurar a integridade cutanea atra-
vés da reducio do processo inflamatério. Embora compressas
tmidas confiram alivio momentaneo, nio sio capazes de redu-
zir efetivamente a inflamacio, colaborando apenas para a redu-
¢do de temperatura, além de ser pouco praticas."”

Este estudo se prestou a comprovar a seguranca ¢ eficacia
de uma formulacio com efeito osmotico na pele inflamada.
Estudos posteriores devem ser conduzidos comparando-a com
outras modalidades de tratamento ou mesmo em queimaduras
de segundo grau ou outras dermatoses com inflamacio leve a
moderada, como picadas de inseto ou eritema solar.

CONCLUSAO

A formulacio estudada demonstrou efeito favoravel na
reducio de sinais e sintomas decorrentes de queimaduras super-
ficiais, possivelmente por seu efeito osmotico potente, demons-
trando no grupo estudado perfil de tolerabilidade e seguranga
adequadas. ®
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