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RESUMO
Objetivo: Avaliar os benefícios terapêuticos do extrato de bioativos de Calendula offi cinalis Plenusdermax® na cicatrização de 
úlceras de pressão. Métodos: estudo observacional de coorte realizado com quarenta e um pacientes com diagnóstico de úlcera 
por pressão com tamanho da ferida estável por mais de três meses. Os pacientes foram avaliados quinzenalmente durante 30 
semanas, em relação a redução da área da lesão, controle de infecção, tipos de tecido e exsudato e microbiologia das úlceras. 
Resultados: a proporção de pacientes que cicatrizaram completamente após 15 e 30 semanas de tratamento foi 63% e 88%, 
respectivamente, sendo que a média de tempo de cicatrização foi de 12,5 ± 7,8 semanas. Não foram observados eventos 
adversos durante o tratamento. Conclusão: os resultados do estudo indicam que Plenusdermax® de bioativos de C. offi cinalis é 
um tratamento seguro que promove a cicatrização de úlceras de pressão.
Descritores: Úlcera por Pressão; Cicatrização; Infl amação, Antiinfl amatório; Calendula Offi cinalis.

ABSTRACT
Objective: to evaluate the therapeutic benefi ts of the bioactive extracts of Plenusdermax®Calendula offi cinalis for pressure 
ulcer healing. Method: an observational cohort study, including 41 patients with a diagnosis of pressure ulcer that was stable 
in size for more than three months. Patients were evaluated every two weeks, over 30 weeks, for: reduction of the wound area, 
infection control, types of tissue and exudate, and ulcer microbiology. Results: the proportions of patients who were completely 
healed after 15 and 30 weeks of treatment were 63% and 88%, respectively, and the mean healing time was 12.5±7.8 weeks. 
No adverse events were observed during treatment. Conclusion: the results of the study indicate that bioactive C. offi cinalis 
Plenusdermax® is a safe treatment that promotes healing of pressure ulcers.
Key words: Pressure Ulcer; Wound Healing; Infl ammation; Anti-infl ammatory; Calendula Offi cinalis.

RESUMEN
Objetivo: evaluar los benefi cios terapéuticos del extracto bioactivo de Calendula offi cinalis Plenusdermax® en la cicatrización 
de úlceras por presión. Método: estudio observacional de cohorte con cuarenta y un pacientes con diagnóstico de úlceras por 
presión con un tamaño de herida estable durante más de tres meses. Se evaluó a los pacientes durante 30 semanas cada dos 
semanas, incluyendo reducción del área de lesión, control de infecciones, tipos de tejidos y secreciones y microbiología de las 
úlceras. Resultados: la proporción de pacientes con cicatrización completa después de 15 y 30 semanas de tratamiento fue de 
63% y 88%, respectivamente, y el promedio de todos los tiempos de cicatrización fue de 12.5±7.8 semanas. No se observaron 
eventos adversos durante el tratamiento. Conclusión: los resultados del estudio indican que Plenusdermax® con bioactivos de 
C. offi cinalis es un tratamiento seguro que promueve la cicatrización de úlceras por presión.
Palabras clave: Úlcera por Presión; Cicatrización de Heridas; Infl amación; Anti-infl amatoria; Calendula Offi cinalis.
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desafiador para as equipes de enfermagem, o que motiva a 
pesquisa na procura de novos produtos de maior eficácia.

O principal objetivo deste estudo clínico observacional 
de coorte foi avaliar, durante um período de 30 semanas, os 
benefícios terapêuticos do extrato de bioativos de C. officina-
lis no tratamento de úlceras de pressão, especificamente nos 
processos cicatrização, no controle da colonização microbio-
lógica, na evolução tecidual das lesões, no gerenciamento da 
dor e também nas intervenções da enfermagem, como des-
bridamento e trocas de curativos dos pacientes acamados em 
domicílio e cadeirantes.

MÉTODO

Aspectos éticos
O presente estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em 

Pesquisa Institucional da PUC-PR e foi registrado na Platafor-
ma Brasil com a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa. 
O consentimento informado foi obtido de todos os pacientes 
antes da triagem.

Desenho, local do estudo e período
A eficácia do extrato de C. officinalis hidroglicólico Plenus-

dermax® na cicatrização de úlceras de pressão foi avaliada clini-
camente em um estudo observacional prospectivo durante um 
período de 30 semanas. O estudo foi realizado entre maio de 
2012 e dezembro de 2013, sendo que os pacientes acamados 
e cadeirantes portadores de úlcera por pressão foram atendidos 
primeiramente no ambulatório do Departamento de Dermato-
logia do Hospital da Santa Casa de Misericórdia de Curitiba da 
Pontifícia Universidade Católica do Paraná (PUC-PR). 

Critérios de inclusão e exclusão
Os pacientes com úlceras de pressão da região metropoli-

tana de Curitiba foram selecionados de acordo com os crité-
rios de inclusão e exclusão apresentados no Quadro 1. 

Protocolo do estudo
A equipe de enfermagem monitorou quinzenalmente os pa-

cientes por 30 semanas ou até a cicatrização completa da úlcera 
ocorrer. A cicatrização foi confirmada uma semana depois do 
encerramento e foi acompanhada por mais duas semanas. Na 
visita inicial, foram registrados um histórico médico completo e 
uma avaliação sobre a atual condição dos pacientes. Os dados 
sociodemográficos, história clínica, avaliação clínica das lesões 
e procedimentos de limpeza foram coletados e avaliados. A con-
dição inicial dos pacientes foi avaliada de acordo com a duração 
da úlcera, controle da glicemia, nível de atividade atual, estado 
nutricional e pontuação de dor segundo a escala numérica de 
dor(9). Os pacientes foram pontuados segundo a escala PUSH 
(US National Pressure Ulcer Advisory Panel – NPUAP) para 
estimar a severidade e estadiamento de úlceras de pressão(4). 
Exames de sangue foram realizados e os resultados dos testes 
incluíram os níveis de glicose, albumina sérica, hemograma e 
taxa de sedimentação de eritrócitos, bem como bacterioscopia 
e cultura do leito das úlceras. A flora microbiológica foi avaliada 
com base no biograma/antibiograma de uma coleta de swab no 

INTRODUÇÃO

As úlceras de pressão, também conhecidas como úlceras de 
pele, úlceras de decúbito e escaras, são feridas crônicas comple-
xas. Elas são uma causa frequente de morbidade em indivíduos 
em hospitais e lares de idosos que exigem tratamentos caros e 
demorados(1). O processo de cicatrização de feridas crônicas, 
tais como as úlceras de pressão, é mais complexo do que o de 
feridas agudas, levando a dificuldades na gestão do tratamen-
to. Feridas crônicas, como as úlceras de pressão, podem nunca 
se curar, caso não sejam tratadas adequadamente(2). As úlceras 
de pressão são regiões de lesões localizadas na pele e tecidos 
subjacentes que geralmente desenvolvem sobre proeminências 
ósseas. Ocorrem como um resultado da pressão ininterrupta 
exercida sobre a pele, tecidos moles, músculo e osso, levando 
ao desenvolvimento de isquemia localizada, seguido por uma 
cascata de processos que resultam em necrose(3). As áreas do 
corpo comumente predispostas a úlceras de pressão incluem 
calcanhar, quadril, cotovelos, ombros, posterior da cabeça, joe-
lhos, coxas e dedos dos pés(3). A severidade da úlcera é avaliada 
de várias maneiras, mas o sistema de estadiamento de úlcera por 
pressão dos Estados Unidos (US National Pressure Ulcer Advi-
sory Panel – NPUAP) é o mais utilizado por toda comunidade 
médica. O sistema NPUAP inclui uma classificação de quatro 
estágios, representando a gravidade progressiva, desde a pele 
intacta com vermelhidão não branqueável da área na Estágio I, 
até a perda total de espessura e tecido com exposição de tecidos 
internos e ossos, no Estágio IV(2-4).

O tratamento local das úlceras de pressão é baseado no uso 
de curativos que protegem a ferida e proporcionam um am-
biente favorável para que ocorra a cicatrização. As diretrizes in-
ternacionais para o tratamento de úlceras de pressão abrangem 
procedimentos essenciais, como a terapia de alívio de pressão 
na área lesionada por meio do reposicionamento constante do 
paciente no leito, dieta nutricional rica em proteínas, carboi-
dratos, vitaminas, minerais e microelementos importantes para 
a formação de tecido de granulação, controle de infecção com 
assepsia e antibioticoterapia adequada, preparo do leito da le-
são com procedimentos de desbridação de necroses e tecidos 
desvitalizados, curativos especializados para a preservação do 
leito da lesão, cirurgias plásticas e uso de terapias tópicas adju-
vantes para estimular o reparo tecidual(2-4).

Vários produtos tópicos têm sido desenvolvidos para re-
duzir o tempo de cura e dor, absorver o exsudado e sangue, 
além de promover a cicatrização rápida da lesão(5-6). As tera-
pias adjuvantes tópicas à base de produtos naturais e plan-
tas para úlceras crônicas têm sido amplamente utilizadas 
para reduzir o tempo de cicatrização, infecção, inflama-
ção e edema(7). Extratos de flores Calendula officinalis são 
utilizados em numerosas preparações tópicas como agentes 
anti-inflamatórios, agentes de cicatrização de lesões de pele 
e mucosas, bem como para o tratamento de herpes, eritemas 
solares, queimaduras e dermatite(8). Apesar de várias terapias 
adjuvantes estarem disponíveis atualmente, como antimi-
crobianos, curativos avançados, preparados de produtos na-
turais, fatores de crescimento, entre outros, o tratamento de 
úlceras de pressão nos hospitais e home care continua sendo 
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Tratamento com Plenusdermax®

O cicatrizante à base do insumo Phytoplenus Plenusdermax® 
(Phytoplenus Bioativos SA, Pinhais, PR, Brasil), de apresentação 
líquida, com aplicação tópica por spray, foi utilizado duas vezes 
ao dia, após higienização prévia da lesão com soro fisiológico 
estéril. Os participantes deste estudo, pacientes e seus cuidado-
res, receberam informações, verbalmente e por escrito, quanto 
à dosagem, condições para conservação do medicamento, bem 
como relativas às orientações para forma de uso, cuidados e 
troca de curativos, juntamente com o termo de consentimento 
livre e esclarecido (TCLE). O spray foi aplicado abundantemente 
na lesão, deixando o leito da lesão e as bordas de cicatrização 
bem umedecidas com o produto. No caso de úlceras em túnel, o 
produto foi aplicado em excesso para atingir internamente a cavi-
dade. No caso de úlcera por pressão de Estágio II, não se rompe-
ram as bolhas e o Plenusdermax® foi aplicado 2 vezes ao dia na 
região de lesão, deixando-o secar por 5 minutos. Em úlceras por 
pressão Estágio III, aplicou-se o produto 2 vezes ao dia na região 
da lesão e também deixou-o secar por 5 minutos. Após a aplica-
ção e secagem do produto, a região da lesão foi ocluída e fixada 
com gazes estéreis e micropore. Como medidas preventivas, foi 
realizada a redução da pressão incidente e mudança de decúbito 
intensiva (2/2 h até de 1/1h). Nas úlceras em túnel não foram 
colocadas gazes nas cavidades, mas apenas realizou-se a oclu-
são do orifício. O controle de exsudado foi realizado mediante 
a observação da quantidade de líquido drenado e ajustado com 
trocas mais frequentes de curativos de gazes estéreis.

Em todas as visitas, fotografias das úlceras foram obtidas pela 
equipe de enfermagem para realizar a planimetria, estimar as 
áreas das lesões e avaliar seus aspectos clínicos. Parâmetros de 
eficácia foram avaliados quinzenalmente desde o início até a 
conclusão do estudo (30 semanas). O fechamento completo 
da ferida foi definido como a epitelização completa da úlcera 
com a ausência de drenagem. Pacientes que apresentaram uma 
reação alérgica ao Plenusdermax® ou uma infecção bacteriana 
substancial foram adveritods pelo diretor médico investigador. 
Os pacientes que sofreram reações alérgicas foram removidos 
a partir do teste clínico, enquanto que terapia antibiótica foi ad-
ministrada em casos de infecção. Os doentes que tiveram febre 
e outras complicações de infecções decorrente das suas lesões 
durante o período de tratamento foram excluídos.

Análise estatística
As variáveis quantitativas (média, mediana, mínimo e máximo, 

bem como desvios-padrão) foram utilizadas como estatísticas des-
critivas. As variáveis qualitativas foram descritas como frequências 
e porcentagens. A contração da lesão (mm2/semana) por semana 
(CLs) foi calculada como a área inicial da lesão (Ai) menos a área 
final da lesão (Af), dividido pelo número de semanas:

A velocidade de cicatrização percentual por semana 
(VC%s) foi calculada como se segue:

leito da lesão. As lesões foram fotografadas e a área determinada 
por planimetria computadorizada, utilizando software de Ima-
geJ® (National Institutes of Health, Bethesda, MD, EUA) e um 
gabarito de área conhecida como padrão(10). A aparência clínica 
das lesões foi caracterizada de acordo com a presença de tecido 
de granulação, a fibrina, o exsudado, e odor desagradável, bem 
como epitelização e necrose.

Quadro 1 – Critérios de inclusão e exclusão para indivíduos 
com úlcera por pressão

Critérios de inclusão Critérios de exclusão

• Idade entre 18 e 90 anos.

• Não apresentar história 
prévia de alergia a qualquer 
planta da Família Astera-
ceae.

• Úlcera por pressão (úlcera 
alvo) determinada pela 
avaliação clínica, presente 
por pelo menos 5 semanas, 
na data da visita de triagem, 
com uma área de superfície 
entre 1 e 30 cm2 medidos 
por planimetria computado-
rizada, na região sacral ou 
trocantérica, classificadas 
como graus II a III, de acor-
do com a escala NPUAP de 
estadiamento de úlcera por 
pressão.

• Indivíduos não diabéticos 
(tipo 1 ou tipo 2), como 
diagnosticado por um médi-
co, e com controle glicê-
mico adequado na seleção. 
Os exames de glicemia, 
hemoglobina glicada A1c, 
albumina sérica, hemogra-
ma, VHS, bacteroscopia, 
cultura e antibiograma do 
swab do leito da lesão, serão 
medidas na consulta de 
triagem para ajudar o investi-
gador na seleção.

• Disponibilidade para rece-
ber a visitação da equipe 
de enfermagem durante o 
período do estudo.

• Indivíduos ou cuidadores 
que podem seguir as re-
comendações rígidas do pro-
tocolo, necessárias durante 
o período do estudo.

• Úlceras por pressão Grau IV 
ou com tecido necrosado que 
não poderiam ser desbrida-
das adequadamente pela 
equipe de enfermagem.

• Úlceras por pressão com 
evidência clínica de infecção 
aparente, por exemplo, úlce-
ras rodeadas por um avanço, 
borda vermelha endurecida, 
quente ou concurso, com 
exsudato muito purulento.

• Indivíduos que infectaram a 
úlcera alvo, incluindo (mas 
não se limitando a) celulite, 
osteomielite, gangrena ou in-
fecção de tecidos profundos.

• Condições médicas clini-
camente significativas que 
possam prejudicar a cicatriza-
ção de feridas (por exemplo, 
insuficiência renal, hepática, 
anemia, desnutrição severa e 
imunocomprometidos).

• Mulheres grávidas que 
estão na idade fértil e não 
praticam um método de 
contracepção aprovado.

• Indivíduos que estejam rece-
bendo ou tenham recebido, 
dentro de 4 semanas antes 
da entrada no estudo, por via 
sistêmica (oral/intravenosa), 
cor ti costeroides, imunossu-
pressores, radioterapia ou 
quimio terapia.

• História de uso do de 
Plenusdermax® no local da 
úlcera alvo em prazo inferior 
a 12 semanas antes da visita 
de triagem.

• História de abuso de 
drogas ou de álcool no ano 
antecedente ou aqueles que 
atualmente façam o uso de 
drogas ilícitas. 

• Indivíduos que tiverem 
qualquer outra condição que, 
na opinião do investigador, 
tornem o paciente inelegível 
para o estudo.
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O tempo até a completa cicatrização foi avaliado a partir 
do cálculo do gráfico de frequência cumulativa. O teste U de 
Mann-Whitney para correspondência pares foi utilizado para 
avaliar as diferenças nas variáveis medidas no início e no final 
do período do tratamento. Foram considerados resultados de 
p < 0,05 como estatisticamente significativos. Os dados fo-
ram analisados utilizando o software estatístico SPSS, versão 
20.0 (IBM Corp. Armonk, NY, EUA).

RESULTADOS

Os dados demográficos dos pacientes e características das úl-
ceras no início e após 30 semanas de tratamento com Plenusder-
max® são apresentados na Tabela 1. Dos 41 pacientes tratados 
com Plenusdermax®, 14 (34%) eram do sexo feminino e 27 (66%) 
eram do sexo masculino. Os pacientes apresentaram uma média 
de pontuação PUSH de 9,63 ± 2,41, que evoluiu para 2,24 ± 
4,21 no final das 30 semanas de tratamento. A escala para dor 
neuropática apresentou uma pontuação baixa de dor, na média 
(1,6), devido ao elevado número de pacientes lesados medulares. 
Testes clínicos de laboratório mostraram que os níveis de glicose, 
albumina e hemoglobina sérica foram normais em todos os pa-
cientes durante o estudo. Não foram encontradas diferenças sig-
nificativas dos parâmetros de sangue entre os pacientes que obti-
veram fechamento total da ferida dentro de 30 semanas e aqueles 
que não o fizeram (P = 0,503, teste t de Student).

A maioria dos pacientes apresentaram úlceras de pressão de 
Grau III (70,7%), geralmente localizadas nas regiões do glúteo 
(43%), sacral (21%) e trocantérica (14%). Todas as úlceras de 
pressão foram caracterizadas como lesões crônicas porque os 
pacientes as desenvolveram em média 41,4 ± 33,6 semanas 
antes do início deste estudo. A média da área das lesões no 
início foi 3,74 ± 2,34 cm2 (variação: 1,1 - 11,0 cm2). Os testes 
biograma/antibiograma dos swabs coletados nos leitos e inte-
rior das lesões mostraram que 43,9% (18/41) das úlceras foram 
clinicamente colonizadas. Staphylococcus aureus e Escherichia 
coli eram os agentes patogênicos predominantemente presentes 
(com 15%, 6/41 cada), seguido por Pseudomonas aeruginosa 
(7%, 3/41) e Klebsiella pneumoniae (5%, 2/41).

Tabela 1 – Características demográficas dos pacientes com 
úlcera por pressão no início e após 30 semanas 
de tratamento

Características Início Após 30 
semanas

Parâmetros

Sexo

Masculino n (%) 27 (66%) 27 (66%)

Feminino n (%) 14 (34%) 14 (34%)

Idade 52 ± 19,2 53 ± 12,3

Exames de sangue

Glicemia (mg/dL) 94,2 ± 22,0 95,3 ± 18,2

Albumina sérica (g/dL) 3,80 ± 0,67 4,04 ± 0,74

Hemoglobina (g/dL) 12,80 ± 2,33 13,2 ± 1,58

Pontuação para dor (1–10) 1,62 ± 2,92 0,8 ± 1,95(a)

Pontuação PUSH 9,63 ± 2,41 2,24 ± 4,21(a)

Parâmetros das Úlceras: 

Classificação n (%)

Grau II 12 (29,3%) 2 (4,9%)(a)

Grau III 29 (70,7%) 3 (7,3%)(a)

Localização: n (%)

Glúteo 18 (42,8%) 6 (14,3%)(a)

Sacral 9 (21,4%) 2 (4,8%)(a)

Trocantérica 6 (14,3%) 1 (7,2%)(a)

Calcâneo 3 (7,2%) 0 (0,0%)(a)

Dorso 2 (4,8%) 0 (0,0%)(a)

Coxa 2 (4,8%) 0 (0,0%)(a)

Perna 1 (2,4%) 0 (0,0%)(a)

Dedos do Pé 1 (2,4%) 0 (0,0%)(a)

Duração (semanas) 41,4 ± 36,6 -

Ulcer baseline area (cm2) 3,74 ± 2,34 0,54 ± 1,66(a)

Aspecto do leito da úlcera

% Epitélio 5,1% 87,8%(a)

% Granulação 68,4% 21,3%(a)

% Exsudado moderado 78,1% 12,2%(a)

% Fibrina 26,8% 7,3%(a)

% Necrose 12,2% 0,0%(a)

% Odor desagradável 36,6% 2,4%(a)

Microbiologia da úlcera

Staphylococcus aureus 14,8% 0,0%(a)

Pseudomonas aeruginosa 7,3 % 2,4%(a)

Klebsiella pneumoniae 4,9 % 0,0%(a)

Escherichia coli 14,8% 4,8%(a)

Outras 12,2% 2,4%(a)

 
Notas: (a) Diferença Significativa (Teste não paramétrico U de Mann-Whitney, 
p < 0.05); Valores são média ± desvio padrão, a menos quando indicado.

Tempo de Cicatrização e Redução da Área de Lesão
A análise de curso de tempo indicou um aumento linear 

na proporção de pacientes que atingiram a cicatrização com-
pleta após 2 – 30 semanas de tratamento (Figura 1). Assim, foi 
necessário um período mínimo de tratamento de 8 semanas 
para o fechamento completo das úlceras, sendo o tempo mé-
dio de cicatrização de aproximadamente 12,5 ± 7,8 sema-
nas. Após 15 semanas de tratamento, 63% das úlceras esta-
vam completamente cicatrizadas, com melhorias notáveis em 
termos de aparência, comparadas ao início do estudo. Após 
30 semanas, a proporção de feridas completamente curadas 
foi de 88%. Não foram observados eventos adversos durante 
o tratamento. 

Tabela 1 (cont.)

Continua
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Figura 1 – Proporção de úlceras por pressão cicatrizadas duran-
te o tratamento de 30 semanas com Plenusdermax®

Baseado no fato que úlceras de pressão com áreas maiores 
demoram mais para cicatrizar que úlceras menores, e devido 
à grande variação (range de 1,1 a 11,0 cm2) na área inicial das 
úlceras dos pacientes, neste estudo foi necessário separar dois 
grupos de área inicial das lesões - um com úlceras menores 
variando de 1,0 a 3,9 cm2 e o outro com úlceras maiores de 
4,0 a 11,0 cm2 - com a finalidade de avaliar mais precisamen-
te os índices de cicatrização (Tabela 2). 

Com relação ao tempo de duração das úlceras anterior-
mente ao estudo, não houve diferença significativa entre o 
grupo de úlceras menores e o grupo das úlceras maiores (p = 
0,850, teste U de Mann-Whitney) (Tabela 2). Como era previs-
to, o grupo de úlceras menores apresentou no início do estudo 
uma média de área de lesão (2,23cm2) significativamente (p 
≤ 0,001) menor que o grupo das úlceras maiores (7,71cm2). 
Ao final de 30 semanas, todas as úlceras menores que 4,0 
cm2 estavam completamente cicatrizadas, enquanto que nas 
úlceras maiores essa porcentagem ficou em 58% (Tabela 2). 

Apesar da média do tempo de cicatrização das úlceras 
menores cicatrizadas completamente ter sido menor que nas 
úlceras maiores cicatrizadas durante o período de 30 semanas 
do estudo, esses valores não são estatisticamente diferentes (p 
= 0,857, teste U de Mann-Whitney). Por outro lado, apesar de 
não estatisticamente significativo (p = 0,465), o índice de con-
tração da lesão por semana (CLs – mm2/s) foi 52% mais elevado 
nas úlceras maiores que nas menores, o que indica, em termos 
absolutos, um índice de contração maior das feridas maiores. 
A velocidade de cicatrização percentual por semana (VC%s), 
que leva em consideração a área inicial da lesão nas úlceras 
menores (14,3%), foi significativamente duas vezes mais rápi-
da que nas úlceras maiores (6,6%). Coletivamente, esses dados 
sugerem que a eficácia de cicatrização do Plenusdermax® não 
depende do tamanho inicial da úlcera por pressão.

Inflamação e microbiologia das úlceras de pressão
Após 30 semanas de tratamento com Plenusdermax®, o nú-

mero total de úlceras de pressão colonizadas tinha reduzido 
significativamente a partir de 18 (44%) de 5 (12,1%) (teste U 
de Mann-Whitney; p = 0,011; Tabela 1). Também é importan-
te mencionar que Plenusdermax® foi igualmente eficaz contra 
todos os patógenos identificados nas lesões. Por conseguinte, 
o número de feridas que apresentam odor desagradável no 
início do estudo (36,6%) era consideravelmente mais baixo 
depois de duas semanas, sendo reduzido para 2,4% após o 
término do tratamento. Esses dados são consistentes com a re-
dução drástica das células inflamatórias e de fibrina induzidas 
pelo Plenusdermax®. Igualmente interessante é o completo 
desaparecimento do tecido necrótico após o tratamento. No 
seu conjunto, esses dados demonstram que Plenusdermax® 
promove o fechamento da lesão crônica por meio de fortes 
propriedades antimicrobianas e anti-inflamatórias capazes de 
prevenir danos de tecido.
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Tabela 2 – Parâmetros de cicatrização de pacientes com úlcera por pressão tratados com Plenusdermax® por 30 semanas

Grupos de Tamanho Úlcera (cm2) Todas Menores
1,0 a 3,9

Maiores
4,0 a 10,0 Valor de p*

Número de Paciente 41 29 12

Duração da úlcera (semanas) 41,4 ± 33,6 42,3 ± 36,2 39,3 ± 22,6 0,850

Área Inicial (cm2) 3,74 ± 2,82 2,23 ± 0,81 7,71 ± 2,65  ≤ 0,001

Área Final (cm2) 0,55 ± 1,66 0,00 ± 0,00 2,03 ± 2,65  ≤ 0,001

Tempo Médio de Cicatrização (semanas) 12,0 ± 7,85 11,7 ± 7,64 12,9 ± 9,45 0,857

% Cicatrizados (30 sem) 87,8 100,0 58,3

Índice de Contração da lesão por semana (CLs - mm2/sem) 36,1 ± 32,6 30,2 ± 24,3 45,8 ± 41,8 0,465

Velocidade de Cicatrização percentual por semana (VC%s) 12,4 ± 11,1 14,3 ± 11,7 6,6 ± 5,3 0,027

Notas: *Teste não paramétrico U de Mann-Whitney, p < 0,05; Valores são média ± desvio padrão, a menos quando indicado.
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DISCUSSÃO

No presente estudo observacional de coorte, avaliou-se os 
efeitos benéficos do spray de bioativos de C. officinalis Ple-
nusdermax® na cicatrização de úlceras de pressão de pacien-
tes acamados e cadeirantes que, com a orientação da equipe 
de enfermagem, utilizaram o produto em sua vida regular em 
casa, realidade na maioria dos tratamentos. 

O tratamento administrado aos pacientes do estudo seguiu 
diretrizes internacionais, incluindo reposicionamento e o 
controle de sobrecarga nos tecidos, controle de colonização e 
infecção das úlceras, bem como os procedimentos de limpeza 
e cuidados, como a terapia adjuvante, no caso o uso de Ple-
nusdermax®. No entanto, evidências indicam que, no Brasil, 
as diretrizes internacionais para o tratamento de úlceras de 
pressão não são regularmente seguidas. Estudo observacional 
realizado em hospital geral mostrou baixo nível de adesão 
ao uso de diretrizes para tratamento de úlceras de pressão, 
sendo que, no caso de úlceras de Estágio II, as intervenções 
de enfermagem consistiam predominantemente em limpeza 
com soro fisiológico (57%), uso de óleos vegetais (40%) e 
manobras de mudança de decúbito, enquanto que em úlce-
ras de Estágio III predominavam as intervenções de limpeza 
com soro fisiológico (84%) e água com sabão (19%), uso de 
desbridantes, como papaína (32%) e colagenase (14%), e uso 
de antimicrobianos, como a sulfadiazina de prata (10%)(11). 
Outro estudo observacional de coorte mostrou que pacien-
tes acamados com úlceras de pressão, tratados em domicílio, 
apresentam alto risco de agravar o processo de cicatrização, 
piorar na condição geral e resultar em uma morbidade 3 vezes 
mais elevada quando comparado a outros tipos de lesões(11). 
O mesmo estudo demonstrou ainda que pacientes de domi-
cílio de maior risco para o desenvolvimento de úlceras são 
aqueles que têm capacidade limitada de reposicionamento, 
não sentem a necessidade de se reposicionar, possuem incon-
tinência fecal, apresentam demência e têm dificuldade de se 
alimentar sozinhos(12). 

Os resultados obtidos com o uso do extrato de bioativos 
Plenusdermax®, como terapia tópica adjuvante, demonstra-
ram que, apesar da adversidade domiciliar de tratamento, o 
protocolo de tratamento de úlceras é limitado. 88% dos pa-
cientes que já possuíam úlceras estáveis por mais de 3 meses 
obtiveram cicatrização completa ao longo das 30 semanas do 
estudo, sendo que o tempo médio de fechamento das lesões 
foi de aproximadamente 12 semanas. Uma cota de 58% dos 
pacientes tiveram mais dificuldade para atingir a cicatrização 
completa, provavelmente por possuir úlceras maiores, algu-
mas com área de até 11cm2. Ainda assim, o tempo médio de 
cicatrização nesses pacientes não foi estatisticamente diferen-
te dos que apresentaram úlceras menores. 

A proporção de pacientes que atingiu cicatrização com-
pleta com o presente tratamento durante o período do estudo 
corroboram com tratamentos eficazes para úlcera por pressão, 
uma vez que estudos mostram que índices elevados de cica-
trização em úlceras de Estágio III podem chegar a 59% em 
24 semanas, sendo necessário, em alguns pacientes, de um 
tempo de tratamento de até 1 ano(13). 

Uma redução significativa no odor, edema, eritema e na 
contagem bacteriana foi observado nos pacientes do estudo. 
Tal redução é devida às propriedades anti-inflamatórias e anti-
bacterianas do extrato de bioativos de C. officinalis Plenusder-
max®, uma vez que bacteroscopia de swabs coletados no leito 
da lesão mostraram reduções significativas da colonização de 
Staphylococcus aureus e Escherichia coli após uso de Plenus-
dermax®. Extratos de C. officinalis possuem, comprovadamen-
te, efeitos bactericidas e fungicidas contra microrganismos 
patogênicos isolados de pacientes de hospital(14). A formação 
de biofilmes bacterianos no leito das lesões é extremamente 
nociva para o tecido e é um dos principais responsáveis para o 
estabelecimento da condição crônica e degradante das lesões. 
Essa situação se agrava ainda mais com o aparecimento de 
bactérias multirresistentes em resposta ao uso abusivo de an-
tibióticos, intensificando a procura de novas estratégias para 
combater a colonização bacteriana(15). Em muitas terapias de 
cicatrização de úlceras de pressão ainda se utiliza com gran-
de frequência antissépticos agressivos de ação oxidante, tais 
como peróxido de hidrogênio, solução de hipoclorito, ácido 
acético, clorexidina, povidona/iodo, cetrimida, entre outros 
que possuem propriedades antibacterianas, mas muito tóxicos 
para o tecido de granulação saudável(2). 

A utilização de extratos naturais para o tratamento de le-
sões crônicas de pele sempre foi uma alternativa para terapia 
adjuvante na área de cicatrização. Com o advento de recen-
tes e melhores tecnologias de obtenção de bioativos naturais, 
novas terapias têm contribuído para o reparo tecidual de le-
sões crônicas, preparando o leito da lesão para uma melhor 
cicatrização(16-18).

O extrato Plenusdermax® apresentou um aumento da ati-
vidade anti-inflamatória, antiedematosa, antieritematosa e 
atividade cicatrizante que corroboram com estudos clínicos 
e experimentais anteriores usando fitopreparações de C. offi-
cinalis(19-24). Os efeitos benéficos do Plenusdermax® na cica-
trização de úlceras de pressão são devidos aos constituintes 
de bioativos, tais como monoésteres triterpenóides, álcoois 
de triterpeno, oligoglicosídeos triterpênicos e flavonóides, os 
quais podem atuar sinergicamente para promover a cicatriza-
ção das lesões.

A terapia utilizando o spray de bioativos de C. officinalis 
Plenusdermax® ofereceu vantagens em comparação com ou-
tras terapias adjuvantes para tratamento de lesões crônicas. O 
extrato de bioativos de C. officinalis é uma preparação aquosa 
que não deixa qualquer resíduo sólido aderido ao leito da 
lesão, de fácil aplicação, facilitando o processo de limpeza e 
trocas de curativos, além de auxiliar no processo de desbrida-
mento. Por conseguinte, minimiza o atrito e evita pequenos 
traumas no tecido de granulação emergente. 

Apesar do presente estudo ser de caráter observacional 
de coorte não controlado, que possui limitações quanto à 
determinação da eficácia clínica garantida nos testes clínicos 
controlados e randomizados, os resultados obtidos comprova-
ram que o uso do spray de bioativos de C. officinalis Plenus-
dermax® constituiu um poderoso adjuvante no tratamento de 
úlceras de pressão, uma vez que auxilia nas intervenções de 
enfermagem, como a troca de curativos e cuidado das úlceras. 
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Nesse sentido, o uso do spray contribui para a limpeza do 
leito da lesão, auxilia no desbridamento e estimulação do 
crescimento de tecido de granulação, proporcionando uma 
melhor cicatrização. 

CONCLUSÃO

Os resultados obtidos neste estudo indicam que o extrato 
de bioativos de C. officinalis Plenusdermax® apresenta ser uma 
terapia segura e muito promissora para o tratamento de úlce-
ras de pressão em pacientes acamados e cadeirantes tratados 

em domicílio. O uso do spray Plenusdermax® como terapia 
tópica adjuvante resultou na cicatrização completa das úlce-
ras de pressão em 88% dos pacientes durante o período de 30 
semanas, além de auxiliar no desbridamento das lesões, troca 
de curativos e promover redução significativa de colonização 
bacteriana. No entanto, estudos randomizados e controlados 
em uma escala maior, com um período de seguimento mais 
longo, são indicados para demonstrar a eficácia clínica, para 
estabelecer diretrizes de tratamento ideal utilizando Plenus-
dermax® e também para permitir que esses resultados sejam 
validados a uma ampla população.
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