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Abstract
Introduction:  The  use  of  saline  irrigation  for  nasal  washes  is  a  well  established  procedure  in
the treatment  of  sinonasal  inflammation  and  infection.  In  addition  to  saline  solutions,  Ringer’s
lactate is  also  an  efficient  option  for  nasal  washes  and  humidification.
Objective:  To  assess  the  comfort,  humidification  and  tolerance  regarding  stinging  sensation,
provided by  sodium  chloride  nasal  gel  at  the  concentrations  of  4.5  mg/g  and  6.0  mg/g  through
questionnaires  answered  by  the  patients.
Methods:  A  total  of  60  patients,  56  females,  aged  between  22  and  66  years  old  (mean  age  of  47)
and 4  males,  aged  between  36  and  66  years  (mean  age  of  49),  were  included  in  the  study  for  a
period of  17  days  (±2  days)  treatment.  The  patients  were  monitored  by  a  general  practitioner
throughout  the  study  period.  They  were  instructed  to  apply  each  product  in  both  nostrils  twice
a day  during  a  7-day  period  (±2  days).  The  patients  were  evaluated  prior  to  the  use  of  the
first product  at  visit  0  (V0),  after  7  days  of  treatment  (±2  days)  at  visit  1  (V1),  after  3  days  of
product discontinuation  at  visit  2  (V2)  and  after  7  days  (±2  days)  of  treatment  with  the  second
product, in  visit  3  (V3).

Results:  A  significant  difference  (5%  significance)  was  observed  regarding  comfort  and  stinging
sensation  between  the  two  different  concentrations;  comfort  was  higher  and  stinging  was  lower

with the  6.0  mg/g  concentration  gel.  No  difference  in  humidification  was  observed  between  the
two treatments.
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Conclusion:  Ringer’s  lactate  at  the  concentration  of  6.0  mg/g  was  superior  to  that  at  4.5  mg/g
for parameters  comfort  and  stinging  sensation.  No  statistical  difference  was  observed  between
the two  products  regarding  nasal  humidification.
© 2018  Associação  Brasileira  de  Otorrinolaringologia  e  Cirurgia  Cérvico-Facial.  Published
by Elsevier  Editora  Ltda.  This  is  an  open  access  article  under  the  CC  BY  license  (http://
creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

PALAVRAS-CHAVE
Ressecamento;
Hidratação  nasal;
Lavagem  nasal;
Rinite;
Gel  nasal;
Ringer  lactato

Nova  formulação  de  Ringer  lactato  gel  no  conforto  e  umidificação  nasal

Resumo
Introdução:  O  uso  de  soluções  salinas  para  lavagem  nasal  está  consagrado  no  tratamento  de
quadros inflamatórios  e  infecciosos  nasossinusais.  Além  das  soluções  salinas,  o  ringer  lactato  é
uma importante  opção  tanto  para  lavagem  quanto  para  a  hidratação  nasal.
Objetivo:  Avaliar  a  tolerabilidade  (ardência  e  conforto)  e  umidificação  do  produto  gel  nasal
cloreto de  sódio  4,5  mg/g  em  relação  ao  ringer  lactato  6,0  mg/g,  por  meio  de  questionários
respondidos  pelos  pacientes.
Método:  Foram  incluídos  60  pacientes,  56  mulheres  (22-66  anos;  média:  47  anos)  e  quatro
homens (36-66  anos;  média:  49  anos)  foram  incluídos  no  estudo  de  17  dias  (±  2  dias)  de  tra-
tamento.  Os  pacientes  foram  supervisionados  por  um  clínico  geral  durante  todo  o  período  do
estudo. Os  pacientes  usaram  os  produtos  com  uma  borrifada  em  cada  narina  duas  vezes  ao
dia, durante  sete  dias  (±  2  dias).  As  formulações  foram  avaliadas  antes  do  uso  do  primeiro
produto  na  visita  0  (V0),  após  sete  dias  (±  2  dias)  de  tratamento  na  visita  1  (V1),  após  três  dias
de interrupção  do  primeiro  tratamento  na  visita  2  (V2)  e  após  sete  dias  (±  2  dias)  de  uso  do
segundo  produto  na  visita  3  (V3).
Resultados:  Foi  observada  diferença  significante  para  o  conforto  das  vias  nasais,  (significância
de 5%),  na  comparação  entre  os  tratamentos  nos  atributos  de  conforto  e  ardência.  O  conforto
das vias  nasais  foi  superior  e  a  ardência  inferior  para  o  gel  nasal  ringer  lactato  6,0  mg/g  em
comparação ao  gel  cloreto  de  sódio  4,5  mg/g.  Não  foi  observada  diferença  significante  para  a
umidificação entre  os  tratamentos.
Conclusão:  O  gel  ringer  lactato  6,0  mg/g  foi  superior  ao  produto  gel  cloreto  de  sódio  4,5  mg/g
nos quesitos  conforto  e  ardência.  Não  foi  observada  diferença  estatisticamente  significante
entre os  tratamentos  em  relação  à  umidificação  das  vias  nasais.
© 2018  Associação  Brasileira  de  Otorrinolaringologia  e  Cirurgia  Cérvico-Facial.  Publicado
por Elsevier  Editora  Ltda.  Este é  um  artigo  Open  Access  sob  uma  licença  CC  BY  (http://
creativecommons.org/licenses/by/4.0/).
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secamento  da  mucosa  nasal,  como  baixa  umidade  do  ar,
exposição  ao  ar  condicionado  e  poluição.
Introdução

As  afecções inflamatórias  do  nariz  e  seios  paranasais  são
o  grupo  de  doenças mais  prevalentes  na  população  em
geral.  As  rinites  alérgicas  e  não  alérgicas,  bem  como  as
rinossinusites  agudas  e  crônicas,  causam  acentuada  queda
da  qualidade  de  vida  e  geram  perdas  significativas  de
produtividade  laboral,  atividades  de  lazer  e  sociais  em
geral.1

No  tratamento  das  doenças inflamatórias  e  infecciosas  do
nariz  e  seios  paranasais,  as  medicações  tópicas  nasais  são  de
extrema  importância,  por  permitir  que  a  substância  ativa
chegue  diretamente  ao  local  onde  irá  exercer  seus  efeitos
clínicos,  minimize  os  efeitos  sistêmicos.1

A  maioria  das  infecções  respiratórias  agudas  tem  etiolo-
gia  viral  e  evolução autolimitada,  porém  a  sintomatologia

associada  (rinorreia,  obstrução  nasal,  tosse,  dor  e  febre)
origina  elevado  consumo  de  medicamentos.2 4
O  uso  de  soluções salinas  para  higiene  nasal  é  recomen-
ado  pelos  especialistas  e  seu  efeito  pode  ser  maior  do  que
penas  o de  um  tratamento  coadjuvante.1

A  lavagem  nasal  com  solução salina  isotônica  (cloreto  de
ódio  a 0,9%)  é  indicada  nas  infecções  respiratórias  e  tem
omo  objetivo  auxiliar  na  remoção  mecânica  de  secreções

 bactérias,  além  de  aumentar  a  permeabilidade  nasal.  É
ácil  de  ser  feita  e  não  apresenta  efeitos  clínicos  adversos
elevantes,  é  bem  tolerada  e  benéfica.2

Os  sprays,  os  géis  nasais  de  cloreto  de  sódio  e  os  géis
asais  Ringer  Lactato  são  indicados  como  fluidificantes  das
ecreções.  Atuam  na  diminuição  da  viscosidade  do  muco,
romovem  a  fluidificação  e  facilitam  sua  eliminação  e
stão  indicados  em  qualquer  condição  relacionada  ao  res-
Atualmente  temos  disponível  no  mercado  o  gel  nasal
,5  mg/g  com  alta  eficácia  de  hidratação  nasal.3 Em  sua
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Tabela  1  Padronização  dos  rótulos  das  amostras  entregues
aos pacientes

Tipo  do
produto

Código  do
produto
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Tabela  2  Cronograma  de  procedimento

Etapa  V0  V1  V2  V3

Assinatura  de  termo  de  consentimento  X
Avaliação  clínica X  X  X  X
Exame de  gravidez X  X
Avaliação de  eficácia  e  tolerabilidade  X  X
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Gel  nasal  43329-01  LP247/14A  09/2016
Gel nasal  43329-02  14/0042  09/2016

ormulação  há  um  componente  glicólico  (propilenoglicol)
esponsável  por  certa  ardência  nasal  imediatamente  após

 aplicação.3 Com  objetivo  de  aumentar  o  conforto  nasal
 manter  a  qualidade  de  hidratação,  foi  desenvolvida  uma
ova  formulação  de  gel  com  base  na  solução de  Ringer  Lac-
ato  o  que  resultou  na  concentração  6,0  mg/g  e  sem  o
omponente  glicólico.4

Este  estudo  tem  o  objetivo  de  comparar  a  tolerabilidade
e  uso  (ardência  e  conforto)  e  a  eficácia  de  hidratação  nasal
ntre  o  gel  nasal  cloreto  de  sódio  4,5  mg/g  e  gel  nasal  Ringer
actato  6,0  mg/g.

étodo

oi  feito  um  estudo  clínico  comparativo  monocego,  moná-
ico  sequencial  aleatorizado  com  período  de  wash  out  de
rês  dias  de  novembro  e  dezembro  de  2014.

A  amostra  selecionada  compreendeu  pacientes  com
ndicação  de  uso  de  gel  nasal,  que  atenderam  aos  critérios
e  inclusão  e  a  nenhum  de  exclusão.  Os  pacientes  seleciona-
os  compareceram  para  as  avaliações  exigidas  pelo  ensaio

 assinaram  o  Termo  de  Consentimento  Livre  e  Esclarecido
ara  serem  incluídos  no  estudo.

Como  critérios  de  inclusão:  participantes  de  ambos  os
exos;  acima  de  18  anos;  concordância  em  aderir  aos  pro-
edimentos  e  exigências  do  ensaio;  comparecer  ao  instituto
o(s)  dia(s)  e  horário(s)  determinado(s)  para  as  avaliações  e
apacidade  de  consentir  sua  participação  por  escrito.

Como  critérios  de  exclusão:  uso  concomitante  de  qual-
uer  outra  medicação  nasal;  gravidez  ou  aleitamento;
iabetes;  insuficiência  imunológica;  uso  de  corticoide  sis-
êmico  ou  imunossupressores  com  menos  de  duas  semanas
ntes  do  início  do  estudo;  antecedente  de  reação  à  catego-
ia  do  produto  testado;  outras  doenças ou  medicações  lícitas
u  ilícitas  que  possam  interferir  diretamente  no  estudo  ou
ôr  em  risco  a  saúde  do  voluntário  e  qualquer  condição  não
itada  anteriormente,  que,  na  opinião  do  investigador,  possa
omprometer  a  avaliação  do  estudo.

O  tamanho  da  amostra  foi  determinado  com  base  no  guia
ara  estudos  de  produtos  cosméticos  da  Anvisa5 que  solicita
úmero  mínimo  de  30  respostas  para  estudos  de  segurança.
essa  maneira,  optou-se  por  uma  amostra  de  60  pacien-
es.  O  recrutamento  dos  pacientes  foi  feito  pela  Allergisa,
mpresa  que  tem  um  sistema  de  cadastro  informatizado  e
tualizado  com  indivíduos  que  têm  interesse  em  participar
e  pesquisas.

A  empresa  patrocinadora  Libbs  Farmacêutica  Ltda
orneceu  ao  pesquisador  as  amostras  de  gel  nasal3,4 que

oram  avaliadas  em  embalagens  padronizadas  com  rótulo
ue  identificava  somente  o  tipo  de  produto,  o  código  do
roduto,  a  validade  e  o  lote  da  amostra  de  acordo,  como
xemplificado  na  tabela  1.  O  nome  do  produto  não  constava

t
d
d
r

Entrega  de  produto  X  X
Devolução de  produto  X  X

o  rótulo  das  amostras  usadas  no  estudo.  O  código  43329-1
orrespondeu  ao  gel  nasal  Ringer  Lactato  6,0  mg/g,4

nquanto  que  o  código  43329-02  correspondeu  ao  gel  nasal
loreto  de  sódio  4,5  mg/g.3

esenho  do  estudo

s  pacientes  foram  avaliados  por  um  médico  clínico  geral
ara  verificação  dos  critérios  de  inclusão  e  exclusão  e  de
eu  quadro  clínico  (histórico  de  doenças, alergias,  pressão
rterial  e  exame  físico  geral)  na  Visita  0  (V0).  Os  pacientes
provados  do  sexo  feminino  fizeram  um  exame  de  gravidez
rinário  também  na  V0.

Após  consentimento  e  inclusão  no  estudo,  os  pacientes
eceberam  um  dos  produtos  para  uso  por  7  ±  2  dias  de  acordo
om  o  modo  de  uso  (uma  borrifada  em  cada  narina  a  cada
2  horas).  A  entrega  desses  produtos  foi  aleatorizada,  de
aneira  que  os  pacientes  não  soubessem  qual  produto  usa-

am.
Após  7  ±  2  dias  os  pacientes  foram  avaliados  na

isita  1 (V1)  para  monitoramento  de  aparecimento  de  even-
os  adversos  e  responderam  questionário  para  avaliação  do
roduto  utilizado.

Após  intervalo  de  três  dias  sem  usar  qualquer  produto
wash  out), os  pacientes  retornaram  na  Visita  2  (V2)  para
etirar  o  segundo  produto  para  uso  por  7  ±  2  dias  de  acordo
om  o  modo  de  uso  determinado.  Após  7  ±  2dias  os  pacien-
es  retornaram  para  a  Visita  3  (V3)  e  fizeram  as  avaliações
nais  (exame  clínico  e  novo  teste  de  gravidez,  para  as  paci-
ntes  do  sexo  feminino).  A  tabela  2  esquematiza  as  visitas

 acompanhamento  determinados  no  estudo.
Para  as  análises  dos  resultados  de  aceitabilidade,  foram

onsideradas  as  respostas  dos  pacientes  com  adesão  mínima
e  80%  em  relação à  frequência  de  uso  do  produto.  Como

 modo  de  uso  prescrito  foi  de  duas  vezes  ao  dia,  durante
ete  dias,  esperavam-se  14  aplicações.  Considerando-se  a
desão  mínima  de  80%  à  frequência  de  aplicação  do  produto,
ada  participante  usou  por  no  mínimo  11  vezes  para  ter  as
valiações  válidas  e  consideradas  nos  resultados  finais  do
studo.

A  avaliação  de  eficácia  e  tolerabilidade  foi  feita  através
e  questionários  respondidos  pelos  pacientes  que  conside-
avam  a tolerabilidade  do  produto  (ardência  e  conforto)  e
ficácia  (umidificação). Para  cada  item  foi  usada  uma  escala
isual  analógica  (EVA).  Estão  exemplificados  nas  figs.  1  e  2.

O  investigador  apresentou  a  cada  paciente  a  escala  EVA
 solicitou  que  indicasse  o  ponto  que  melhor  represen-

asse  cada  item  avaliado.  O  investigador  verificou  através
o  ponto  demonstrado  na  figura,  com  marcação  graduada
e  0  (zero)  a  10  (dez)  centímetros,  e  anotou  o  valor  cor-
espondente.  Nessa  escala,  o  valor  de  0  (zero)  representou
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LEVE MODERADA INTENSA

ESCALA VISUAL ANAL ÓGICA - EVA

Figura  1  Escala  Visual  Analógica  ---  EVA  (conforto  e  ardência).
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Para avaliação será utilizada a escala anal ógica visual, conforme exemplo abaixo:
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Figura  2  Escala  Visual  A

a  menor  eficácia  percebida  pelo  tratamento  e  o  valor  de
10  (dez)  representou  a  maior  eficácia.

Foram  considerados  como  ‘‘falha  de  seleção’’ todos
os  participantes  que,  antes  de  iniciar  a  aplicação do
produto  investigacional,  não  atenderam  aos  critérios  de
inclusão/exclusão  ou  desistiram  de  participar  antes  ou  após
a  assinatura  do  termo  de  consentimento.  Esses  participan-
tes  foram  substituídos  e  seus  dados  não  foram  considerados
no  relatório  final.  Não  houve  substituição  para  aqueles  que
foram  retirados  após  receber  o  produto  em  investigação.

Este  estudo  foi  conduzido  de  acordo  com  os  princí-
pios  da  Declaração  de  Helsinque,  de  outubro  de  2008,  as
solicitações  regulatórias  aplicáveis,  inclusive  a  Resolução
CNS  n◦ 466/2012,6 e  no  espírito  das  Boas  Práticas  Clínicas
(Documento  das  Américas  e  ICH  E6:  Good  Clinical  Practice).7

O  estudo  recebeu  aprovação  do  Comitê  de  Ética  em  Pesquisa
(CAAE:  37042514.8.0000.5599).

Resultados

Foram  selecionados  60  pacientes  que  atenderam  a  todos  os
critérios  de  inclusão  e  exclusão,  56  do  sexo  feminino,  entre
22  a  66  anos  (média:  47  anos)  e  quatro  do  sexo  masculino,
entre  36  a  66  anos  (média:  49  anos).  Em  um  estudo  comple-
mentar,  foi  avaliado  o  potencial  de  irritabilidade  cutânea
primária  de  produtos  (patch  test). Neste  estudo,  nenhum
participante  apresentou  sinais  clínicos  cutâneos  relaciona-

dos  ao  produto  e  não  induziu  o  processo  de  irritação  cutânea
primária  no  grupo  de  estudo.

Os  resultados  obtidos  para  cada  atributo  avaliado  estão
esquematizados  na  tabela  3.
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Tabela  3  Média,  desvio-padrão  e  resultado  da  comparação  entre

Atributo  Gel  nasal  Ringer  Lactato  6,0  mg/g  

Média  D.P  

Conforto  8,6  1,7  

Ardência  0,2  1,0  

Umidificação  8,9  1,3  

* Significativo ao nível de 5% (Teste de Wilcoxon).
b Significativo ao nível de 1%.
c Significativo ao nível de 0,1%.
Figura  3  Ardência  Gel  Nasal  6,0  mg/g4 ×  Gel  Nasal
4,5  mg/g3.

Foi  observada  diferença significativa  para  o  conforto  das
ias  nasais,  no  nível  de  significância  de  5%,  na  comparação
ntre  os  tratamentos  nos  atributos  de  conforto  e  ardência.

 conforto  das  vias  nasais  foi  superior  para  o  tratamento
el  nasal  Ringer  Lactato  6,0  mg/g4 em  comparação  com  o
ratamento  gel  nasal  cloreto  de  sódio  4,5  mg/g.3 A  ardência
as  vias  nasais  foi  inferior  para  o  tratamento  gel  nasal  Ringer
actato  6,0  mg/g4 em  comparação  com  o  tratamento  gel
asal  4,5  mg/g.3 Não  foi  observada  diferença  significativa
ara  a  umidificação  das  vias  nasais  na  comparação  entre  os
ratamentos.

A figura  3  compara  os  dados  obtidos  no  atributo  ardên-

ia  em  cada  uma  das  concentrações  testadas  com  relação

 escala  EVA  apresentada  aos  pacientes.  A ardência  foi
eferida  como  moderada  a  intensa  para  15  pacientes  que
estaram  o  gel  nasal  cloreto  de  sódio  4,5  mg/g3 e  moderada

 os  tratamentos

Gel  nasal  cloreto  de  sódio  4,5  mg/g  p-valor

Média  D.P

7,7  2,1  0,003b

1,5  2,7  <  0,001c

8,6  1,4  0,136
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Figura  4  Divisão  dos  relatos  de  ardência  leve  para  gel  Ringer
Lactato  6,0  mg/g4 ×  gel  nasal  cloreto  de  sódio  4,5  mg/g3.
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ara  apenas  dois  pacientes  que  testaram  gel  nasal  Ringer
actato  6,0  mg/g.4 Não  houve  relato  de  ardência  intensa
os  pacientes  que  usaram  o  gel  nasal  Ringer  Lactato  na
oncentração  6,0  mg/g.4

A  ardência  foi  referida  como  leve  para  58  pacientes  que
estaram  a  concentração  6,0  mg/g4 e  para  45  pacientes
ue  testaram  a  de  4,5  mg/g3 (gráfico  1).  Foi  relatada  como

 (incluída  como  leve  na  escala  de  EVA)  a  ardência  para
7  pacientes  (95%  da  amostra  testada)  que  testaram  o  gel
asal  Ringer  Lactato  na  concentração de  6,0  mg/g4 contra
1  pacientes  (68,3%)  que  testaram  o  gel  nasal  cloreto  de
ódio  na  concentração  4,5  mg/g3 (fig.  4).

No  atributo  conforto,  o  gel  nasal  Ringer  Lactato
,0  mg/g4 apresentou  conforto  intenso  ao  uso  para  47  paci-
ntes  (78,3%),  moderado  para  13  (21,7%),  enquanto  a
oncentração  4,5  mg/g3 mostrou  conforto  intenso  para
6  (60%)  pacientes,  moderado  para  22  (36,7%)  e  leve  para  2
3,3%)  (fig.  5).

Para  o  atributo  umidificação,  a  concentração 6,0  mg/g4

o  gel  nasal  Ringer  Lactato  apresentou  classificação  intensa
ara  48  (80%)  pacientes  e  moderada  para  13  (20%),  enquanto

 concentração de  4,5  mg/g3 do  gel  nasal  cloreto  de  sódio
presentou  intenso  para  47  pacientes  (78,4%)  e  moderado

ara  13  (21,6%),  dados  esquematizados  na  figura  6.

A  figura  7  faz  uma  comparação  entre  os  resultados  obtidos
ara  cada  atributo  avaliado  para  cada  concentração de  gel
asal.

Figura  7  Porcentagem  de  participantes  com  aumento,  sem
diferença e  com  redução  dos  atributos  no  tratamento  gel  nasal
Ringer Lactato  6,0  mg/g4 ×  gel  nasal  4,5  mg/g3.
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New  Ringer’s  lactate  gel  formulation  on  nasal  comfort  and  h

Discussão

O  uso  das  soluções salinas  isotônicas  para  a  limpeza  nasal
está  bem  difundido  e

estabelecido  clinicamente  há  mais  de  70  anos  como
método  prático,  eficaz  e  bem  tolerado  na  promoção  do  bem-
-estar  e da  manutenção  da  fisiologia  nasal.8 Essas  soluções
estão  indicadas  como  terapia  complementar  nos  casos  de
rinossinusite  aguda  e  crônica,  rinites,  gotejamento  pós-
-nasal,  perfuração  de  septo  e  cuidados  pós-operatórios.9,10

Seu  mecanismo  de  ação  envolve  a  remoção  mecânica  do
muco,  das  crostas  e  da  secreção  da  nasofaringe  e  alteração
das  características  viscoelásticas  do  muco  (hidratando-o  por
gradiente  osmótico  e  alterando  as  ligações entre  as  glicopro-
teínas),  o  que  facilita  a  depuração  mucociliar.11

Não  há  uma  clara  evidência  na  literatura  de  qual  tipo
de  solução salina  é  mais  adequada  para  essa  função.  Entre-
tanto,  o  estudo  de  Boek8 demonstrou  que  a  solução isotônica
de  Ringer  Lactato  é  mais  apropriada  para  uso  nasal  do  que
as  demais  salinas.

De  acordo  com  a  literatura,  a  cada  100  mL  de  solução de
Ringer  Lactato  temos  600  mg  de  cloreto  de  sódio,  310  mg
de  lactato  de  sódio,  30  mg  de  cloreto  de  potássio  e  20  mg
de  cloreto  de  cálcio  di-hidratado.12---14 Tal  formulação  pro-
porciona  o  aumento  do  teor  alcalino,  fato  que  ocorre  após
a  metabolização a  bicarbonato.  Além  disso,  a  solução de
Ringer  Lactato  tem  concentrações  de  potássio  e  de  cál-
cio  similares  às  concentrações  ionizadas  encontradas  no
plasma  sanguíneo  normal.  Para  manter  a  neutralidade  elé-
trica,  a  solução tem  um  nível  mais  baixo  de  sódio  do  que
a  encontrada  em  solução salina  isotônica  ou  no  plasma.  A
combinação  de  todos  os  sais  resulta  em  uma  osmolaridade
semelhante  à  do  sangue,  o  que  torna  essa  solução isotônica
e  com  pH  médio  de  6,75  (6,0---7,5).12---14

O  gel  nasal  à  base  de  Ringer  Lactato  apresenta  a
concentração  de  6  mg/g  pela  presença predominante  do  clo-
reto  de  sódio  na  sua  composição  na  forma  sólida  (expressa
em  mg/g)  e  se  torna  isotônica  com  a  presença dos  demais
íons  na  sua  fórmula.

Evidência  confirmada  por  outros  investigadores,15---18 que,
ao  comparar  uma  solução de  Ringer  Lactato  com  uma
solução  salina  0,9%,  demonstram  melhoria  estatisticamente
significante  nos  tempos  de  depuração  mucociliar  com  a
solução  de  Ringer  Lactato  quando  comparada  a  outras
soluções  salinas.

A solução de  Ringer  Lactato12---14 apresenta  evidências  de
ser  um  excelente  umectante  nasal  por  acarretar,  possivel-
mente,  menores  efeitos  irritantes  na  mucosa  respiratória,
mesmo  quando  comparada  à  ‘‘fisiológica’’  solução salina
de  NaCl  0,9%  em  estudos  experimentais19 e  em  estudos
clínicos.17,20,21 Como  limitação do  presente  estudo,  tivemos
a  inclusão  maior  na  amostra  de  participantes  do  sexo  femi-
nino  e  não  foi  avaliado  o  período  do  ciclo  menstrual.

Azzam16 ressalta  que  apesar  de  a  solução salina  isotô-
nica  ser  recomendada  para  uso  repetido  diversas  vezes  ao
dia  e  de  ser  muito  importante  para  a  remoção  mecânica  de
crostas  e  secreções  e  para  a  lavagem  nasal,  seu  poder  de
hidratação  é  bastante  limitado  e  fugaz.  O  conceito  atual  de

hidratação  nasal,  de  acordo  com  Azzam,16 deve  ser  direci-
onado  ao  uso  forma  farmacêutica  de  ‘‘gel’’,  que  permite
um  maior  tempo  de  aderência  do  produto  à  mucosa  nasal22
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 que  foi  considerada  segura  e  eficaz  em  diversos  estudos
línicos.18,23,24

Os  produtos  testados  envolvem  uma  formulação  ampla-
ente  vendida  (gel  nasal  cloreto  de  sódio  4,5  mg/g)3 e  uma

ormulação  nova  (gel  nasal  Ringer  Lactato  6,0  mg/g).4

Duas  importantes  modificações  na  formulação  diferen-
iam  o  gel  nasal  4,5  mg/g3 do  gel  nasal  Ringer  Lactato
,0  mg/g.4 Primeiramente,  a  presença de  mais  sais,  que
onstituem  a  base  do  Ringer  Lactato,  é  a  base  no  gel  nasal
,0  mg/g4 e  conferem  propriedades  únicas  a  essa  formula.
lém  disso,  o  propilenoglicol  responsável  pela  consistência
el  presente  na  formula  do  gel  nasal  4,5  mg/g3 foi  retirado

 substituído  pela  HEC  no  gel  nasal  6,0  mg/g.4 A  HEC25,26 e
olímero  visco-elástico  semissintético  derivado  do  polissa-
arídeo  celulose  solúvel  em  água  e com  potencial  osmótico
sado  em  produtos  oftalmológicos,26 na  formulação  de
ápsulas  e  comprimidos  orais,25 para  estabilizar  soluções
e  drogas  lipossolúveis,  como  expansor  plasmático,  como
emostático  e  como  umectante  de  superfície.23,25

O  uso  do  HEC  como  veículo  de  soluções nasais  em
studos  clínicos  tem  sido  reportado  como  seguro.  Vários
studos  publicados  demonstram  que  as  soluções nasais
om  esse  componente  não  apresentam  efeitos  cola-
erais  significativos.15 Essa  adequação  promoveu  maior
onforto  no  uso  e  na  eliminação  da  sensação  de
rdência  frequentemente  experimentada  na  formulação
nterior.

Os  resultados  mostraram  uma  maior  tolerabilidade  ao
el  nasal  Ringer  Lactato  6,0  mg/g4 em  relação ao  gel  nasal
,5  mg/g3 atualmente  vendido,  envolve  maior  conforto  e
enor  ardência  no  seu  uso,  estatisticamente  significantes.
erca  de  95%  dos  pacientes  referiram  não  haver  ardência  na
plicação  de  gel  nasal  6,0  mg/g4 em  relação a  68%  dos  paci-
ntes  em  uso  de  gel  nasal  4,5  mg/g.3 Além  disso,  houve  a
esma  percepção  de  hidratação  nasal  entre  ambos  os  pro-
utos  pelos  pacientes  deste  estudo,  o  que  denota  eficácia
emelhante  entre  as  formulações.

A  formulação  atualmente  vendida  apresenta  múltiplos
sos  clínicos,  como,  por  exemplo,  pós-operatório  de  cirur-
ias  nasais,15 além  de  diversas  condições  clínicas,  como
inites,  sinusites,  uso  de  CPAP  (Continuous  Positive  Air
ressure),  entre  outras  condições  de  ressecamento  de
ucosa.3,16,24 Uma  nova  composição  sem  o  componente  gli-

ólico  (responsável  por  certa  ardência)  e  com  base  em
olução  de  Ringer  Lactato  proporcionará  maior  conforto  e
idratação  nas  diversas  indicações  clínicas.4,16,17,20

onclusão

 gel  nasal  de  Ringer  Lactato  é  uma  opção  para  a  hidratação
asal  por  conferir  conforto  nasal  com  alta  tolerância  e
ínima  ardência.  A  formulação  em  gel  nasal  Ringer  Lactato

,0  mg/g4 foi  superior  à  formulação  gel  cloreto  de  sódio  de
,5  mg/g3 nos  atributos  de  conforto  e  ardência,  enquanto

 sensação de  umidificação  foi  mantida  alta  para  as  duas
oncentrações.
onflitos de interesse

s  autores  declaram  não  haver  conflitos  de  interesse.
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