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Bernardo, RMP. Pomada de óxido de zinco versus hidrogel no tratamento de 
úlcera crônica de pessoas com sequelas de hanseníase: estudo clínico 
randomizado do tipo piloto. Dissertação (mestrado). Faculdade de Medicina de 
Botucatu da Universidade Estadual Paulista “Júlio de Mesquita Filho”, Botucatu, 
2018.  
 
RESUMO 
As úlceras cutâneas crônicas de origem neuropática secundárias à hanseníase 
são de difícil resolução e onerosas ao sistema público de saúde e aos pacientes 
acometidos. Há coberturas de alta tecnologia para o tratamento das úlceras, 
entretanto, são de custo elevado. Desta forma, faz-se necessário identificar 
tratamento que possa ser usado nessa população, buscando minimizar ou 
regredir completamente a úlcera e que seja de baixo custo. Objetivo: Avaliar a 
viabilidade de um protocolo para uso da pomada de óxido de zinco nas 
concentrações a 20% e 25% comparada ao hidrogel, no tratamento de úlcera 
crônica de perna de pessoas com sequelas de hanseníase e propor instrumento 
de acompanhamento de pacientes em tratamento de úlceras crônicas. Método: 
Estudo clínico pragmático, do tipo piloto, randomizado com três braços paralelos, 
aberto em relação ao controle (hidrogel) e cego entre os dois grupos de 
intervenção, a saber: óxido de zinco a 20% e 25%. A população do estudo foi 
constituída por pacientes atendidos nos ambulatórios do Instituto Lauro de 
Souza Lima, portadores de úlceras de perna, que já concluíram o tratamento 
para a hanseníase e a amostra constituída por 12 pacientes com 36 úlceras. 
Como desfechos primários foram avaliadas as taxas de adesão, recrutamento e 
de eventos adversos. O desfecho secundário foi a avaliação da eficácia das 
intervenções por meio da avaliação inicial e evolução da úlcera, empregando-se 
a Pressure Ulcer Scale for Healing (PUSH) e a mediana da área em cm2. 
Resultados: Quatro participantes com 11 úlceras foram incluídos no grupo 
hidrogel, seis participantes com 20 úlceras no grupo do óxido de zinco 20% e 
dois participantes com cinco úlceras no grupo do óxido de zinco 25%. A média 
de idade dos pacientes foi de 61,4 anos (±8,8), a metade era do sexo masculino 
e a maioria possuía menos que oito anos de estudo (80,0%). As taxas de 
recrutamento, adesão dos participantes aos produtos indicados, aos retornos 
para as reavaliações e eventos adversos associados aos produtos foram, 
respectivamente, 44,4%, 91,7%,100% e 8,3%. Quanto à eficácia, não houve 
diferença entre os grupos em relação à evolução da área, entretanto, o grupo 
controle apresentou maior redução da escala PUSH (p<0,02). Dentre as 
dificuldades de aplicação do protocolo de pesquisa, destacaram-se as 
relacionadas ao instrumento de coleta de dados com destaque para a avaliação 
da área da úlcera. Tendo-se em vista a experiência de emprego do formulário de 
coleta de dados do estudo piloto, foi criado como produto o ebook intitulado 
Instrumento para desenvolvimento do Processo de Enfermagem no 
acompanhamento   de pacientes com úlcera de perna secundária à hanseníase, 
que pode ser acessado no link 

https://drive.google.com/file/d/1HE1unzlDBmehsDADsBmRHWVxM8G9FQbT/view. 
Conclusão: o estudo permitiu concluir que há viabilidade de emprego do 
protocolo analisado, sugerindo ajustes na forma de obtenção e pontuação do 
escore relacionado à maior medida da área da úlcera. Devido à baixa taxa de 

https://drive.google.com/file/d/1HE1unzlDBmehsDADsBmRHWVxM8G9FQbT/view


 

 

recrutamento, deve ser considerado o desenvolvimento do estudo futuro em 
mais de um centro pesquisador. 
 

Descritores: hanseníase; úlcera de perna; óxido de zinco 

ABSTRACT 

The chronic skin ulcers of neuropathic origin, secondary to leprosy, are difficult 
to heal and costly to the public health system and patients. There are high 
technology dressings for wound treatment, however, they are expensive. In this 
way, it is necessary to identify the treatment which can be applied to this 
population, seeking to minimize or completely reduce the ulcer at lower costs. 
Objective: To evaluate the viability of a protocol for the use of zinc oxide ointment 
at 20% and 25% concentrations compared to hydrogel, in the treatment of chronic 
leg ulcers of people with leprosy sequelae, and to suggest a follow-up instrument 
for patients under treatment of chronic ulcers. Method: This is a pragmatic, pilot-
type, randomized trial with three parallel segments, open to the control (hydrogel) 
and blind between the two intervention groups, namely: zinc oxide at 20 and 25%. 
The study population consisted of patients with leg ulcers, attended at the 
outpatient clinics of Lauro de Souza Lima Institute, who had already completed 
the treatment for leprosy, and the sample comprised 12 patients with 36 ulcers. 
Adherence, recruitment, and adverse event rates were assessed as primary 
outcomes.  Evaluation of the efficacy of the interventions through the initial 
evaluation and evolution of the ulcer, using Pressure Ulcer Scale for Healing 
(PUSH), and median of the area in cm2, were assessed as secondary outcomes. 
Results: Four participants with 11 ulcers were included in the hydrogel group, six 
participants with 20 ulcers in the zinc oxide group at 20%, and two participants 
with 05 ulcers in the zinc oxide group at 25%. The mean age of the patients 
included in the study was 61.4 years (± 8.8); half were males and the majority 
had attended school for less than eight years (80.0%). The recruitment rates, 
adhesion of the participants to the indicated products, the returns to the 
reassessments and adverse events associated with the products, were, 
respectively, 44.4%, 91.7%, 100% and 8.3%. Concerning effectiveness, there 
was no difference between groups in relation to the evolution of the area, but the 
control group presented a greater reduction in the PUSH scale (p<0,02). Among 
the difficulties of applying the research protocol, the ones related to data 
collection instrument were predominant for ulcer evaluation. Considering the 
experience of using the data collection form of the pilot study, the ebook entitled 
Instrument for Nursing Process Development in the follow-up of leprosy leg ulcer 
patients was created as a product link 
https://drive.google.com/file/d/1HE1unzlDBmehsDADsBmRHWVxM8G9FQbT/view. 
Conclusion: the study led to conclude that the protocol analyzed is feasible to be 
applied, suggesting adjustments for obtaining and punctuating the score related 
to the largest measurement of the ulcer area. Due to the low recruitment rates, 
further studies are necessary in more than one research center. 
 
Keywords: leprosy; leg ulcer; zinc oxide 
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1 APRESENTAÇÃO DO ESTUDO 

Em minha trajetória profissional na enfermagem sempre me interessei 

pelo cuidado às pessoas com úlceras. Ainda como auxiliar de enfermagem, 

percebi o quanto o cuidado especializado fazia diferença na vida dessas 

pessoas. Por isso, depois de terminar a graduação em Enfermagem me 

interessei pela Estomaterapia, especialização que aborda três áreas de atuação 

do enfermeiro: feridas, incontinência e estomias. Quando tive oportunidade de 

cursar o Mestrado Profissional quis abordar na minha pesquisa algo que pudesse 

melhorar a minha realidade de trabalho no Instituto Lauro de Souza Lima (ILSL). 

Assim, apesar da hanseníase não ser atualmente objeto atrativo na 

pesquisa, e do fato de querer estudar um produto simples, barato e de fácil 

acesso para ser usado nas úlceras em hanseníase parecer ainda mais absurdo, 

tendo-se em vista que hoje o mercado oferece inúmeras opções de coberturas 

com altas tecnologias, essa temática reveste-se de extrema importância na 

minha prática.  

Tal importância se dá uma vez que as necessidades dos pacientes que 

chegam aos ambulatórios do ILSL demonstram uma realidade onde poucos 

municípios podem oferecer esses tipos de tratamentos e, tão pouco, os 

pacientes podem adquiri-los; o ILSL disponibiliza as coberturas apenas para 

pacientes hospitalizados ou que realizam curativos no próprio serviço, de forma 

que não se pode fornecê-las para a continuidade do tratamento em domicílio – 

a internação do paciente para que receba o tratamento seria inviável, pois se 

tratam de úlceras crônicas, estabelecidas há muitos anos, e, portanto, sua 

cicatrização leva muito tempo. Acresce-se o fato de que em nossa prática diária 

já vimos utilizando o óxido de zinco, na forma de pomada, para aqueles 

pacientes que não têm indicação de bota de Unna, que tem comprovada eficácia 

no tratamento de úlceras venosas. Empregamos a pomada nas concentrações 

20 e 25% e observamos efeitos positivos do zinco no tratamento das úlceras. 

Sentimos necessidade de buscar evidências científicas sobre sua eficácia e a 

melhor concentração.  Foi nesse contexto que nasceu a necessidade de se 

desenvolver esse estudo. 
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2 INTRODUÇÃO 

 

2.1 Hanseníase: aspectos clínicos e epidemiológicos 

Apesar dos avanços científicos e tecnológicos que tornaram possível a 

cura da hanseníase, essa doença milenar, até os dias de hoje, constitui-se um 

importante problema de saúde pública pela sua magnitude e transcendência em 

muitas partes do mundo (1).   

 A hanseníase é uma doença infecciosa, crônica, causada pelo   

Mycobacterium leprae que afeta, principalmente, o sistema nervoso periférico, 

pele, tecidos do sistema retículo-endotelial, ossos e articulações, mucosas, 

membranas, olhos, testículos, músculos e glândulas supra-renais (2,3). É uma 

doença, exemplo clássico de “doença espectral”, manifestada por uma variedade 

de formas clínicas relacionadas com o tipo e intensidade da resposta 

imunológica, que também determina a evolução da doença. Uma forte resposta 

imune celular é eficaz na redução da multiplicação do M. leprae e, portanto, 

associa-se à doença nas formas paucibacilares (PB), já a resposta celular fraca 

permite que os bacilos se repliquem livremente no corpo, levando às formas 

multibacilares (MB) da doença (4).  

Em 1953, durante o Congresso de Madrid foi proposta a seguinte 

classificação para a doença: indeterminados, considerados as matrizes de todos 

os outros casos determinados imunologicamente, incluídos nos tipos 

tuberculóide, dimorfo e virchoviano (2,3).  

Em 1962, Ridley e Jopling classificaram a hanseníase em formas clínicas 

espectrais de acordo com a resposta imunológica do hospedeiro: forma dimorfa 

ou borderline, que compreende aqueles casos que não podem ser classificados 

nem como tuberculóides, nem como virchovianos. Incluem-se os indivíduos que 

apresentam resistência parcial ao M. Leprae e desenvolvem manifestações 

clínicas e histopatológicas intermediárias entre os dois polos. Esses casos se 

subdividem em: DT (dimorfo tuberculóides); DD (dimorfo dimorfo) e DV (dimorfo 

virchovianos), dependendo da semelhança que apresentarem com as outras 

formas da doença. Em 1982, para viabilizar o tratamento, a Organização Mundial 

da Saúde (OMS) dividiu os casos de hanseníase em paucibacilares, que 
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englobam os indeterminados, tuberculóidese DT, e em multibacilares, que 

compreendem os dimorfos em geral e os virchovianos (2, 3, 5). 

As manifestações clínicas da hanseníase dependem mais da resposta 

imunocelular do hospedeiro ao M. leprae do que da capacidade de multiplicação 

bacilar. São precedidas por período de incubação longo, entre dois e dez anos. 

O comprometimento dos nervos periféricos é a principal característica da 

hanseníase e lhe confere um grande potencial incapacitante (6). 

O prejuízo da função neural resulta de uma variedade de processos 

patológicos e imunológicos que ocorrem nos nervos periféricos. A presença de 

disfunção neural de longa data no momento do diagnóstico e a classificação MB 

são os principais fatores de risco para o desenvolvimento posterior da lesão 

grave do nervo, na hanseníase (4). Os nervos mais frequentemente 

comprometidos são: radial, ulnar, mediano, fibular comum, tibial posterior, 

grande auricular, facial e trigêmeo (7). 

 Alterações agudas no balanço imunológico entre hospedeiro e o M. leprae 

levam às reações hansênicas, que afetam, principalmente, a pele e nervos, 

sendo causa de morbidade e incapacidade. Podem ocorrer antes do diagnóstico, 

durante ou após tratamento (7). São manifestados dois tipos clínicos: Reação tipo 

1 ou Reação Reversa e Reação tipo 2 ou Eritema Nodoso Hansênico, que, em 

conjunto, podem afetar 30 a 50% de todos os pacientes com hanseníase. Devido 

à infecção pelo M. leprae nos nervos periféricos, a inflamação associada pelas 

reações é uma emergência médica, uma vez que, se não diagnosticada e tratada 

adequada e oportunamente, pode propiciar o desenvolvimento rápido de lesão 

grave no nervo, com subsequente perda de sensibilidade, paralisia, e 

deformidade (6). As reações de hanseníase, em especial a tipo 1, são 

consideradas como a principal causa de prejuízo da função neural (4).  

As incapacidades, como, por exemplo, mãos e pés insensíveis 

possibilitam a ocorrência de queimaduras, ferimentos, úlceras e fissuras, 

predispondo às infecções que podem destruir as estruturas da pele, dos 

músculos, ossos e levar a deformidades. As estruturas oculares também podem 

ser comprometidas em consequência de lesões neurais (8,9). 

Desta forma, é imprescindível avaliar a integridade da função neural e o 

grau de incapacidade física, especialmente, no início do tratamento, a cada três 
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meses durante o tratamento se não houver queixas e sempre que houver 

queixas, tais como: dor em trajeto de nervos, fraqueza muscular, início ou piora 

de queixas parestésicas, no controle periódico de doentes em uso de corticoides 

por estados reacionais e neurites, na alta do tratamento e no acompanhamento 

pós-operatório de descompressão neural com 15, 45, 90 e 180 dias. A 

incapacidade física provocada pela doença é classificada em três graus: zero: 

sem alterações; um: para os que apresentam insensibilidade nos olhos e/ou 

mãos, e/ou pés; dois: com desenvolvimento de deformidades, como alterações 

nas pálpebras, mão em garra, pé caído e ferimentos (8). 

 As incapacidades e deformidades acarretam problemas para a pessoa 

portadora/tratada de hanseníase, como diminuição da capacidade de trabalho, 

limitação da vida social e problemas psicológicos, sendo responsáveis, também 

pelo estigma e preconceito contra a enfermidade (10). 

O tratamento poliquimioterápico para os pacientes MB inclui o uso de 12 

doses mensais supervisionadas de Rifampicina (600 mg), Clofazimina (300 mg) 

e Dapsona (100 mg) e uso diário autoadministrado por 12 meses de Dapsona 

(100 mg) e Clofazimina (50 mg). Para os indivíduos paucibacilares o tratamento 

preconizado prevê uso de seis doses mensais supervisionadas de Rifampicina 

(600 mg) e Dapsona (100 mg) e seis meses de dose diária autoadministrada de 

Dapsona (100 mg). Deve ser realizado nas unidades de Atenção Primária à 

Saúde, sendo que os casos de intercorrências graves ou correções cirúrgicas de 

deformidades devem ser encaminhados para referência secundária ou terciária, 

seguindo fluxo da rede de atenção local estabelecida (8). 

Após o sucesso da implantação da multidrogaterapia na década de 1980, a 

meta da OMS era a eliminação da hanseníase. Desde 1985, mais de 15 milhões 

de pacientes foram curados por meio do regime terapêutico com a associação 

das drogas: dapsona, rifampicina e clofazimina. Durante a 44ª Assembleia 

Mundial de Saúde realizada em maio de 1991, foi traçado o objetivo de reduzir 

a prevalência para menos de um doente para cada 10.000 habitantes em todos 

os países endêmicos, até o ano de 2000 (5, 11). 

Ao final de 2016 foram registrados 214.783 casos novos de hanseníase em 

todo o mundo. No Brasil, foram registrados 25.218, sendo que destes, 1.696 

eram crianças e 11.156 mulheres. Destaca-se que 18.224 casos novos eram MB 
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e 1.736 apresentavam grau 2 de incapacidade física. A taxa de cura foi de 84,2% 

para os casos PB e 80,8% para os MB. O diagnóstico precoce e o tratamento 

rápido com PQT continuam sendo as estratégias chave para o controle da 

doença. Fatores sociais e culturais, assim como a predisposição genética são 

determinantes para a continuação da doença em áreas de endemicidade (12).  

A pobreza, a fome e um grande número de pessoas vivendo em uma 

mesma casa podem ser um fator determinante na transmissão da hanseníase 

(13).  

Nos Estados Unidos, Canadá e Europa a preocupação é crescente em 

relação aos migrantes que vem de áreas endêmicas, pois os profissionais de 

saúde destes países, por se tratarem de áreas de baixa endemicidade, não têm 

conhecimento suficiente para diagnosticar a doença em seus estágios iniciais. 

Desta forma, a migração internacional é um problema não apenas relacionado 

com o diagnóstico de novos casos, como também, com o cuidado a ser prestado 

às pessoas ao longo da vida, devido às incapacidades neurológicas 

permanentes que a hanseníase pode causar. O estigma no contexto da migração 

internacional é também uma importante preocupação (5). 

Para o controle da doença se faz necessário o diagnóstico precoce e o 

tratamento adequado, com a conclusão da multidrogaterapia (13).  

No Brasil, as principais estratégias para atingir os objetivos previstos é o 

controle da doença em pacientes com menos de 15 anos de idade e a vigilância 

dos contatos (11). 

 

2.2. Úlceras Cutâneas na Hanseníase 

 

Segundo Virmond (2015), apesar dos avanços importantes na política 

social e econômica dos países em desenvolvimento, a hanseníase é uma 

doença preocupante porque as pessoas, mesmo após terem concluído a 

poliquimioterapia, ainda sofrem das complicações da doença, como as 

deficiências, deformidades, invalidez permanente, reações, reinfecção e o 

estigma social (14). 

Dentre as incapacidades graves e socialmente relevantes estão as 

úlceras cutâneas (15). 
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Nas pessoas portadoras da hanseníase da forma virchoviana, as úlceras 

assumem um aspecto particular, pois a pele das pernas fica toda infiltrada e pode 

haver a presença de pápulas, nódulos e hansenomas, que podem ulcerar, devido 

ao bloqueio dos vasos sanguíneos pelo infiltrado inflamatório, contendo grande 

quantidade de macrófagos com bacilos no seu interior. Ocorre, também, 

anestesia ou hipoestesia cutânea e alterações simpáticas vasculares, anidrose 

ou hipoidrose. Essas úlceras cicatrizam com facilidade com tratamento 

específico. Porém, se ocorrer um trauma importante que produza perda da 

solução de continuidade e, dependendo da localização, podem se tornar de difícil 

cicatrização, como é o caso daquelas que se formam em locais de movimento 

articular. Infecções secundárias podem agravar as úlceras, formando exsudatos 

purulentos, reações inflamatórias com eritema e edema. Assim, sem os cuidados 

adequados outras áreas da pele vão sendo comprometidas. Outras condições 

que causam úlceras de perna podem estar associadas e agravar ainda mais o 

quadro, como a insuficiência venosa, arterioloesclerose e diabetes mellitus. 

Essas úlceras quando permanecem muito tempo sem cicatrizar, podem se 

malignizar (16). 

A planta dos pés, também é frequentemente acometida por úlceras, 

devido às neuropatias, onde há comprometimento do nervo tibial posterior. 

Formam-se úlceras com bordas calosas que se despregam do fundo da mesma, 

podendo haver infecção secundária e lesão das partes moles e dos ossos, 

levando a osteomielite e destruição dessa estrutura, que sem o tratamento 

adequado, pode levar à amputação do pé (16). 

As úlceras em hanseníase devem ser consideradas quanto à etiologia, 

como um processo multifatorial.  Dentre esses fatores, incluem-se a idade, a 

imobilidade física, o estado nutricional, doenças associadas (infecção, diabetes 

mellitus, insuficiência venosa crônica), uso contínuo de medicação (anti-

inflamatórios), além de características sociais, psicológicas, entre outras (16, 17, 

18). 

A abordagem da temática úlcera cutânea na hanseníase e outras 

afecções dermatológicas atendidas nos ambulatórios ainda é incipiente na 

literatura científica. Infelizmente, as úlceras crônicas são situações de difícil 

resolução e onerosas, tanto ao sistema público de saúde, quanto aos 
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acometidos, pois os danos vão além do comprometimento físico, levando a 

outros de ordem econômica, psicológica e social, que desencadeiam estigma, 

marginalização, isolamento e dor, muitas vezes irreversíveis, com alto impacto a 

familiares e profissionais da saúde (15). 

Estudo realizado no Estado de São Paulo (Brasil) em serviço de referência 

para a hanseníase observou que, dentre 486 pacientes investigados, 187 

(38,5%) já haviam concluído tratamento e tinham úlcera como sequela. A maioria 

das úlceras (44,9%) era de origem neuropática e com média de evolução de 5,4 

anos (19).  

Outro estudo nacional desenvolvido em ambulatório de curativos de 

Unidade de Referência em Dermatologia Sanitária do Estado do Pará (Brasil) 

detectou 92 lesões em 51 pacientes com alta por cura da hanseníase, há 11,6 

anos em média. Destas úlceras, 54% eram plantares, 40% localizavam-se nas 

pernas ou tornozelos, 4% no dorso dos pés e 2% nas mãos. Em média, o tempo 

de evolução das úlceras foi de 97,6 meses, a área foi 7,3 cm² e a profundidade 

6,0 mm. Os pacientes realizavam em média 3,4 curativos por semana na unidade 

de saúde, representando, somente com material de curativo simples, um custo 

estimado de R$ 180.000,00/ano, com poucos resultados positivos. Os dados 

mostram que esta sequela da hanseníase permanece produzindo importantes 

danos econômicos e sociais, mesmo após muitos anos da alta por cura, e que 

novas terapêuticas são necessárias para auxiliar no tratamento destes pacientes 

(20). 

 Nas pessoas que apresentam sequelas da hanseníase, as feridas 

neuropáticas são mais comuns do que as cutâneas. Todas as estratégias de 

gestão devem ser dirigidas para a cura das úlceras e à prevenção da sua 

recorrência. Há que se considerar também o controle da infecção, o tratamento 

local promovendo a cicatrização das feridas com  desbridamento adequado do 

leito e das bordas e a escolha do curativo mais indicado, o tratamento sistêmico,  

a correção de outras doenças sistêmicas, a suplementação nutricional e o 

repouso. A educação sobre cuidados com os pés deve ser promovida a partir do 

momento em que os pacientes são diagnosticados, incluindo o 

reconhecimentodos primeiros sinais de ulceração e uso de calçados de proteção 

(21, 22). 
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A avaliação das lesões deve ser feita em conjunto com a avaliação do 

doente, com intervalos regulares e frequentes, de acordo com a evolução do 

processo de cicatrização, assegurando que se faça uma seleção apropriada dos 

produtos para seu tratamento.  A seleção dos produtos será mais fácil se o 

profissional que for executar o procedimento tiver avaliado a lesão e identificado 

os objetivos específicos a serem alcançados naquele momento e se tiver 

conhecimento sobre as características e eficácia dos produtos disponíveis (23).  

Vários produtos estão disponíveis no mercado, dentre outros, podem ser 

citados: alginato de cálcio, bota de Unna, carvão ativado, colagenase, papaína, 

hidrocolóide, hidrogel e ácidos graxos essenciais. Além dessas opções, outras 

têm sido estudadas no tratamento de lesões decorrentes da hanseníase, como 

a aplicação do laser de baixa intensidade (22, 24) e o emprego da fenitoína, pelo 

uso de comprimidos macerados diretamente sobre a ferida, ou a solução obtida 

a partir de comprimidos macerados ou solução intravenosa, ambos diluídos em 

solução salina a uma concentração de 5 ou 10 mg/ml (25).  

Alguns estudos controlados randomizados mostraram os benefícios do 

uso tópico de zinco como agente de desbridamento em lesões por pressão. Foi 

comparado com hidrocolóide em úlceras do pé diabético, sendo 

significativamente mais eficaz. O zinco é um agente antimicrobiano e anti-

inflamatório e inibe o crescimento de várias espécies bacterianas. Evidência 

clínica enfatiza a importância do zinco no desbridamento autolítico, propiciando 

além da ação antimicrobiana, a promoção da epitelização. O zinco é localizado 

intracelularmente e na matriz extracelular nos tecidos dérmicos e epidérmicos. 

Atua como estabilizador das membranas celulares e tem um papel central na 

mitose, na migração e na maturação das células. Não é claro na literatura 

quando o zinco foi utilizado pela primeira vez no tratamento das feridas de pele. 

Seu uso tópico não é muito utilizado. As botas de Unna, que são ataduras 

impregnadas com óxido de zinco em concentrações que variam de 9,25% a 20%, 

dependendo do fabricante, são bastante utilizadas e tem apresentado resultado 

satisfatório na cicatrização das úlceras venosas. Como nesse tipo de curativo 

aplica-se uma contenção no membro, que proporciona melhora no retorno 

venoso, não se pode atribuir somente ao óxido de zinco a melhora dessas 

úlceras (26). 
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Considerando-se que o mercado disponibiliza coberturas de alta 

tecnologia para o tratamento das feridas, de modo geral, e que tais produtos são 

de custo elevado, inviabilizando sua aquisição por parte do sistema público de 

saúde e também pelos pacientes, faz-se necessário identificar tratamento que 

possa ser usado nessa população, buscando minimizar ou regredir 

completamente a úlcera. Neste sentido, na prática diária, no atendimento a 

pacientes com feridas de diferentes etiologias na sala de curativo dos 

ambulatórios e também nas unidades de internação do ILSL, dentre os vários 

produtos empregados no tratamento de feridas, chamou-nos a atenção os bons 

resultados que a pomada de óxido de zinco traz para o desbridamento e 

cicatrização das feridas em membros inferiores. Esta pomada vem sendo 

utilizada nas concentrações 20% e 25%, sendo necessário estabelecer qual 

concentração demonstra maior eficácia no tratamento de úlcera crônica de 

pessoas com sequelas de hanseníase, justificando a presente investigação. 

Esta visa responder a questão: É viável a realização de um estudo clínico 

randomizado empregando a pomada de óxido de zinco a 20% e 25% versus 

hidrogel no tratamento de úlceras de pernas de pessoas com sequelas de 

hanseníase? Pretende, ainda, a partir da experiência com o protocolo do estudo 

piloto, elaborar instrumento de acompanhamento do tratamento de pacientes 

com úlceras crônicas de perna, secundárias à hanseníase.   
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3 OBJETIVOS 

 

3.1 Objetivo Geral 

Avaliar a viabilidade do protocolo para uso da pomada de óxido de zinco 

nas concentrações a 20% e 25% versus hidrogel e elaborar instrumento para 

monitoramento do tratamento de úlcera crônica de perna de pessoas com 

sequelas de hanseníase. 

 

3.2. Objetivos Específicos 

▪ Traçar o perfil sócio demográfico e clínico da amostra em estudo. 

▪ Descrever e analisar a taxa de recrutamento de participantes elegíveis e 

identificar barreiras específicas ao recrutamento. 

▪ Identificar e analisar a taxa de adesão dos participantes ao tratamento 

proposto. 

▪ Identificar a taxa e descrever os eventos adversos relacionados às 

intervenções. 

▪ Elencar as dificuldades encontradas na aplicação do protocolo de 

pesquisa. 

▪ Realizar análise preliminar da efetividade da pomada de óxido de zinco 

nas concentrações a 20% e 25%, no tratamento de úlcera crônica de 

perna de pessoas com sequelas de hanseníase. 
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4 MÉTODO 

 

4.1 Delineamento e Campo do Estudo 

Trata-se de estudo clínico pragmático, do tipo piloto, randomizado com 

três braços paralelos, aberto em relação ao controle (hidrogel) e cego entre os 

dois grupos de intervenção, a saber: óxido de zinco a 20% e 25%.  

Um estudo pragmático mede o benefício que um tratamento produz na 

prática clínica de rotina e, pelo seu caráter mais simples, permite que se avaliem 

os benefícios das intervenções quando aplicadas no mundo real, tendo sua 

maior utilidade no campo da saúde pública e da clínica, para basear em 

evidências científicas a tomada de decisão (27). 

Estudo piloto ou de viabilidade pode ser definido como uma investigação 

de pequena escala, desenhada para testar a viabilidade dos métodos ou 

procedimentos, para ser utilizado posteriormente em estudo de grande escala. 

Os objetivos principais desse tipo de estudo visam abordar questões sobre a 

incerteza de alguns aspectos para o estudo principal como: taxa de 

recrutamento, características da randomização, retenção, avaliação de 

procedimentos e implementação da intervenção (28). 

O estudo foi realizado no Instituto Lauro de Souza Lima (ILSL), Centro de 

Referência em Dermatologia Sanitária e, em particular, da hanseníase, para a 

Secretaria de Saúde do Estado de São Paulo, Ministério da Saúde do Brasil e 

Organização Mundial da Saúde (OMS).  Além dos serviços na área de 

dermatologia, o ILSL também realiza atividades voltadas à pesquisa, ensino, 

reabilitação física, terapia ocupacional, fisioterapia, psicologia e cirurgias 

plásticas corretivas. Atua como nível terciário na rede de serviços do Sistema 

Único de Saúde (SUS), visando atender casos de difícil resolução na atenção 

básica de saúde, enfocando a clínica e reabilitação das complicações da 

hanseníase. Possui, também, uma área social com 34 residências que abrigam 

moradores que tiveram hanseníase e um ambulatório de saúde pública para 

atendê-los. Na área hospitalar, totalizam 62 leitos e três ambulatórios: 

dermatologia, reabilitação e oftalmologia que, além da prevenção, tratam clientes 

com sequelas de hanseníase. 
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4.2 População, Amostra, Critérios de Inclusão, Exclusão e Descontinuação 

no Estudo 

A população do estudo foi constituída por pacientes atendidos nos 

ambulatórios do ILSL, com úlceras de perna, que já concluíram o tratamento 

medicamentoso para a hanseníase. 

O tamanho amostral deste estudo foi definido pela avaliação da 

viabilidade realizada pelas taxas de recrutamento e adesão. A meta foi 

estabelecida em cinco participantes randomizados para cada intervenção, para 

alcançar um tamanho total da amostra de 15 participantes. Entretanto, a amostra 

foi composta por 12 pacientes, selecionados entre aqueles que comparecerem 

aos ambulatórios do ILSL, no período em que se deu a inclusão dos participantes 

no estudo, de 26 de setembro de 2017 a 04 de abril de 2018, e atenderam aos 

seguintes critérios de inclusão: ter 18 anos ou mais, tratamento concluído para 

a hanseníase confirmado no prontuário pelo CID A 30 (29) e úlcera crônica de 

perna, ou seja, úlcera ativa por mais de 6 semanas. 

Os critérios de exclusão foram: utilização de antimicrobianos sistêmicos, 

úlceras infectadas ou criticamente colonizadas, que apresentavam evidências de 

processo infeccioso, como tecido desvitalizado, exsudação purulenta e odor 

característico.  

Constituíram-se em critérios de descontinuação no estudo: retirada do 

termo de consentimento, não utilização do produto indicado para o tratamento 

da úlcera e apresentar infecção ou colonização crítica durante o seguimento, 

com evidências de processo infeccioso, como tecido desvitalizado, exsudação 

purulenta e odor característico, prescrição de uso de antibiótico sistêmico e 

aumento da dor.  

 

4.3 Randomização e ocultação da alocação 

Os pacientes foram randomizados em três grupos: 

- Grupo Hidrogel tópico. 

- Grupo Pomada tópica de óxido de zinco a 20%. 

- Grupo Pomada tópica de óxido de zinco a 25%. 

A randomização foi simples, sem blocagem, por meio de geração de 

seqüência pseudo-aleatória no software R v3.1.2 com igual probabilidade de 
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alocação nos três grupos. A lista de randomização foi de 1 a 40 e ficou em posse 

do pesquisador. 

 

4.4   Intervenções 

Quando os participantes foram atendidos nos ambulatórios do ILSL os 

curativos foram realizados pelos auxiliares/técnicos de enfermagem seguindo o 

protocolo da instituição: irrigação do leito da úlcera com soro fisiológico 

empregando-se seringa de 20 ml e agulha 40x12 ou 30x08, limpeza da área 

perilesional com gaze e soro fisiológico e aplicação de uma fina camada do 

produto destinado àquele participante e ocluído com compressa de gaze e 

atadura de crepe (Anexo I). 

Os participantes receberam orientação por escrito (Apêndice I) sobre 

como realizar o curativo na residência ou no serviço de saúde da cidade de 

origem: proteger o curativo na hora do banho, retirar o curativo com cuidado, se 

estiver aderido molhar com soro para não traumatizar o leito da úlcera. Lavar o 

leito da ferida apenas com soro fisiológico em jato e secar delicadamente com 

gaze, sem esfregar, lavar a área perilesional com água e sabonete e secar bem. 

Aplicar uma fina camada do produto que foi disponibilizado para o seu tratamento 

e ocluir com compressa de gaze e atadura de crepe. Os participantes dos três 

grupos foram orientados a fazer os curativos em dias alternados. 

O hidrogel disponibilizado para os participantes foi da marca Solosite da 

Smith Nephew. 

A pomada de óxido de zinco foi manipulada com as seguintes 

especificações: pomada hidrofílica qsp e óxido de zinco a 20% ou 25%, em lote 

único. 

 

4.5 Variáveis em estudo  

▪ Sociodemográficas: idade (anos); sexo (masculino, feminino); estado 

civil (casado/união estável, separado/solteiro/viúvo); anos de estudo 

concluídos (0/< 8 anos de estudo/≥ 8 anos de estudo); tem acompanhante 

(sim/não), local de realização do curativo (casa/serviço de saúde). 
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▪ Clínicas e laboratoriais: forma de hanseníase (indeterminada, 

tuberculóide, virchoviana e dimorfa); tem hipertensão arterial (sim/não), 

tem anemia (sim/não), tabagismo, tem osteomielite (sim/não); alcoolismo 

(sim/não); localização da úlcera (dorso do pé/tornozelo a metade distal da 

perna); índice tornozelo braquial <0,9 (sim/não); média do tempo da 

úlcera (em meses); média da área da ulcera (cm2). 

 

4.6 Desfechos  

 

4.6.1 Desfechos primários 

 

• Taxa de recrutamento  

Esta taxa foi assim calculada: número de participantes incluídos no estudo 

dividido pelo número total de pacientes elegíveis que compareceram ao 

ambulatório do ILSL, no período de 26 de setembro de 2017 a 04 de abril 

de 2018, multiplicado por 100. 

 

• Taxa de adesão  

Consideram-se a adesão dos participantes ao tratamento proposto de 

acordo com a randomização e aos retornos para as reavaliações em 

quatro e oito semanas. 

A Taxa de adesão da utilização do produto foi assim calculada: número de 

participantes que utilizaram o produto indicado dividido pelo número de 

participantes incluídos no grupo, multiplicado por 100. 

A Taxa de retorno para as reavaliações foi calculada dividindo-se o número de 

participantes que compareceram para reavaliação na 4ª. e 8ª. semanas pelo total 

de participantes incluídos e multiplicando-se o valor encontrado por 100.  

 

• Taxa de Eventos Adversos (EA) 

De acordo com a Conferência Internacional para Harmonização (ICH), 

evento adverso é qualquer ocorrência clínica indesejada em paciente ou sujeito 

de pesquisa clínica que recebe ou utiliza um produto farmacêutico e que não 

apresenta, necessariamente, relação causal com esse tratamento. Assim, um 
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evento adverso pode ser qualquer sinal desfavorável e não intencional, inclusive 

um achado laboratorial anormal, sintoma ou doença, temporalmente associado 

ao uso de um produto em investigação, considerado relacionado ou não ao 

mesmo. Condições preexistentes que sofrerem agravamento durante um estudo 

devem ser relatadas como EA (30)
. 

De acordo com a Organização Pan-Americana da Saúde (2005), os EA 

observados durante o estudo clínico devem ser relatados em prontuário, serem 

classificados quanto à localização, previsibilidade, intensidade, relação de 

causalidade com o produto e gravidade e notificados ao Comitê de Ética em 

Pesquisa o mais rápido possível. 

Neste estudo, classificamos os EA locais, ou seja, aqueles ocorridos na 

região da úlcera ou peri-úlcera. Os EA locais podem incluir: dor, prurido, 

maceração da borda da úlcera, eczema, infecção local (erisipela, celulite, 

linfangite), aumento da extensão da úlcera, colonização crítica, caracterizada por 

grande quantidade de exsudação e/ou odor fétido e/ou coloração do leito da 

ferida amarelado e/ou esverdeado e/ou vermelho opaco e/ou tecido de 

granulação friável e abertura de nova úlcera. No caso de evento adverso local 

como abertura de nova úlcera, esta deverá ser tratada de acordo com a 

randomização prévia. A critério do investigador, este paciente poderá ser 

descontinuado. 

 Com relação à previsibilidade os EA podem ser esperados ou 

inesperados, se sua natureza ou intensidade faça ou não parte das informações 

constantes na bula, para medicamentos comercializados(30). 

A intensidade dos EA pode ser: leve (grau I), quando há percepção de 

desconforto, porém sem interrupção da atividade diária normal; moderada (grau 

II), nas situações em que há desconforto suficiente para reduzir ou afetar a 

atividade diária; grave (grau III), quando há incapacidade de trabalhar ou realizar 

atividade diária normal; risco à vida (grau IV), quando representa um risco 

imediato à vida e óbito (grau V)(30). 

Quanto à relação de causalidade com o produto, o EA pode ser: provável, 

nas situações em que a relação temporal é bem definida e não existe outro 

possível fator causal, havendo uma relação quase certa entre a reação e o 

medicamento; possível, quando a relação temporal entre o evento e a 
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administração do medicamento é bem definida, mas existe outro possível fator 

causal; remoto, quando a relação com o medicamento é improvável, mas não 

pode ser definitivamente descartada e não relacionado, nos casos em que a 

relação temporal entre o evento e a ingestão ou administração do medicamento 

é inexistente ou duvidosa ou, ainda, existe um outro fator que possa responder 

como fator causal da reação(30). 

Evento adverso grave é qualquer ocorrência médica indesejável que 

resulte em óbito, ameaça à vida, quando o participante estava em risco imediato 

de óbito na ocasião do evento adverso; hospitalização ou prolongamento de 

hospitalização pré-existente - considera-se como hospitalização a permanência 

do paciente em unidade de atendimento hospitalar por período superior a 24 

horas e prolongamento da hospitalização quando a mesma for justificada pela 

ocorrência de um evento adverso durante o período do estudo; incapacidade 

significativa ou permanente, quando ocorre uma perda da capacidade do 

indivíduo de realizar as atividades diárias normais; anomalia congênita e evento 

clinicamente significante, qualquer evento ocorrido durante o estudo que 

necessite de intervenção clínica ou cirúrgica, a fim de evitar óbito, ameaça à vida, 

incapacidade significativa ou hospitalização(30).  

A taxa de eventos adversos foi calculada pela razão entre o número de 

participantes incluídos no estudo que apresentaram eventos adversos e o 

número total de pacientes incluídos no estudo, multiplicado por 100. 

 

4.6.2 Desfecho secundário 

 

O desfecho secundário estudado foi a eficácia das intervenções.  

Empregaram-se como indicadores de eficácia das intervenções a redução 

na mediana da área das úlceras e a queda da pontuação da escala de PUSH, 

comparando-se as avaliações realizadas no momento da inclusão do paciente 

no estudo (T0) e ao final de oito semanas, após o início do tratamento (T8).  

A escala de PUSH envolve a avaliação de três parâmetros, a saber(32): 

• No primeiro parâmetro caracteriza-se a área da ferida considerando 

o maior comprimento (sentido céfalo-caudal) versus a maior largura 
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(em linha horizontal da direita para a esquerda) da ferida, em cm2. 

Conforme a área obtida os escores variam de 0 a 10.  

• O segundo parâmetro refere-se à quantidade de exsudato presente 

na ferida, avaliada imediatamente após a remoção da cobertura e 

antes da limpeza com qualquer solução. É classificada como 

ausente, pequena, moderada e grande, que correspondem a escores 

de 0 (ausente) a 3 (grande). 

• O terceiro parâmetro é a aparência do leito da ferida, definida como 

o tipo de tecido prevalente nessa região, sendo especificada como: 

tecido necrótico, esfacelo, tecido de granulação, tecido epitelial e 

ferida fechada ou recoberta. Esses tecidos correspondem aos 

escores 0 (ferida fechada), 1 (tecido epitelial), 2 (tecido de 

granulação), 3 (esfacelo) e 4 (tecido necrótico). 

Os subescores para esses parâmetros ou subescalas, ao serem 

somados, geram um escore total, cuja variação possível é de 0 a 17. Escores 

maiores indicam piores condições da úlcera e escores que diminuem indicam 

melhora no processo de cicatrização. Portanto, medindo apenas três variáveis, 

o instrumento PUSH gera escores que, em sua magnitude e direção, podem 

descrever as condições e a evolução da cicatrização das úlceras. O instrumento 

em questão foi criado para o acompanhamento da evolução de úlceras por 

pressão, mas, no Brasil, foi adaptado e validado para acompanhamento de 

úlceras de perna (32, 33, 34, 35). 

 
 
4.7 Dificuldades encontradas na aplicação do protocolo de pesquisa 

As dificuldades encontradas na aplicação do protocolo de pesquisa foram 

registradas pela pesquisadora conforme seu surgimento e são apresentadas de 

forma descritiva. 

 

4.8 Produto do mestrado  

Foi criado o Instrumento para desenvolvimento do Processo de 

Enfermagem no acompanhamento de pacientes com úlcera de perna secundária 

à Hanseníase, tendo-se em vista a experiência de emprego do formulário de 

coleta de dados do estudo piloto. 
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4.9 Coleta de Dados  

Os dados foram obtidos mediante aplicação de um instrumento, em anexo 

(Apêndice II) e por consulta ao prontuário. O instrumento de coleta de dados 

(Apêndice II) contempla as variáveis sociodemográficas, clínicas, avaliação da 

evolução da úlcera e da dor e foi aplicado aos pacientes pela própria 

pesquisadora, no período de 26 de setembro de 2017 a 12 de junho de 2018.  

Dentre as variáveis clínicas foi incluído o índice tornozelo braquial (ITB), 

verificado aferindo-se a pressão arterial sistólica do membro superior e do 

membro inferior acometido pela úlcera, usando aparelho portátil de doppler. 

Quando verificado um valor ≥ 0,9 este índice é considerado normal e abaixo 

desse valor, sugere que pode haver comprometimento arterial isquêmico (31).  

Para a avaliação inicial e evolução da úlcera foi empregada a escala de 

PUSH no tempo basal (T0), após quatro e oito semanas de intervenção (T4) e 

(T8), respectivamente. Especialmente quanto aos parâmetros mais subjetivos 

(quantidade de exsudato e tipo de tecido) a avaliação foi realizada por duas 

enfermeiras estomaterapeutas, experientes em avaliação e tratamento de 

feridas. Estas produziram consenso utilizando a escala PUSH(32).  

 O acompanhamento da evolução das úlceras foi realizado também por 

registro fotográfico. Segundo Faria (2008), esta prática vem sendo implantada 

no Brasil e em diversos outros países como os Estados Unidos, Reino Unido, 

Canadá, Austrália e Holanda, como uma forma de registro e acompanhamento 

do tratamento estabelecido ao paciente (36). 

 Foi avaliada ainda a dor dos pacientes por meio de uma escala verbal 

numérica (EVN), que objetiva a mensuração da intensidade da dor em valores 

numéricos. O paciente refere sua dor em uma escala de zero a dez, sendo zero 

nenhuma dor e dez a dor máxima imaginável (37). 

 
4.10 Análise dos dados 

Os dados referentes ao perfil da amostra, dificuldades de captação e de 

seguimento do protocolo de pesquisa pelos pacientes incluídos no estudo foram 

analisados por meio da estatística descritiva.   

As análises da eficácia foram realizadas de duas maneiras: 
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1. Análise per protocol comparando-se os grupos quanto à evolução da área 

das úlceras e a queda na escala PUSH nos tempos T0 e T8, sem inclusão dos 

participantes descontinuados e de potenciais confundidores, por meio do teste 

de Wilcoxon.   

2. Análise Intention-to-treat (ITT) e considerando-se potenciais 

confundidores, tendo-se em vista o tamanho amostral.  

A análise per protocolo é uma comparação de grupos de tratamento que inclui 

apenas os pacientes que completaram o tratamento originalmente alocado. A 

análise ITT trata-se de método que considera resultados incluindo todos os 

participantes randomizados, de acordo com o grupo ao qual foram designados, 

independente do tratamento recebido, preservando os benefícios da 

randomização e extraindo conclusões precisas e imparciais sobre a eficácia de 

uma intervenção(38). 

No caso dos pacientes que descontinuaram o tratamento a imputação dos 

dados baseou-se na média dos valores obtidos pelos pacientes com seguimento 

completo para a evolução da área das úlceras. 

A comparação entre os grupos quanto à evolução da área das úlceras foi 

realizada por modelo de regressão linear com resposta normal, incluindo 

potenciais confundidores que, no modelo máximo de regressão, apresentaram 

associação com a evolução da área ao nível de p<0,15. No modelo parcimonioso 

as associações foram consideradas estatisticamente significativas se p<0,05. 

Empregou-se regressão logística múltipla para a predição da chance da 

queda da escala de PUSH em relação aos grupos, incluindo potenciais 

confundidores, em associações bivariadas ao nível de p<0,15. 

As análises foram realizadas com o software SPSS v20.0.  
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4.11 Considerações éticas 

O projeto desta pesquisa foi encaminhado para apreciação do Comitê de 

Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu e do Instituto Lauro 

de Souza Lima, tendo sido aprovado sob o número do parecer 2.306.654, CAAE: 

62260816.7.3001.5475 (Anexo II). Foi também registrado e publicado no 

Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC) com o número de Registro: 

RBR-7rh8y2. 

 Os pacientes foram convidados a participar do estudo e receberam 

orientações sobre seus objetivos e métodos e para aqueles que aceitaram 

participar foi solicitado assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

(TCLE) (Apêndice III). Na identificação de piora do escore da escala de PUSH e 

da escala de dor com o uso do produto a ser testado seu uso foi suspenso 

imediatamente e o paciente foi tratado conforme protocolo do hospital. 
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5 RESULTADO 
 
5.1 Composição da amostra e alocação da intervenção 
 

No período do estudo, foram atendidos na sala de curativo do ambulatório 

do ILSL 27 pacientes com histórico de hanseníase tratada e úlcera de perna. 

Deste total, quinze pacientes não foram incluídos na pesquisa por já estarem em 

tratamento com outros profissionais, ou por não terem sido encaminhados para 

o pesquisador ou porque vieram apenas para uma consulta e não continuaram 

o cuidado com a úlcera no Instituto. Desta forma, foram incluídos e randomizados 

12 participantes com 36 úlceras. Quatro participantes com 11 úlceras no grupo 

hidrogel, seis participantes com 20 úlceras no grupo óxido de zinco 20% e dois 

participantes com 05 úlceras no grupo óxido de zinco 25%. Nos grupos hidrogel 

e óxido de zinco 20% houve a descontinuidade de um participante, sendo que o 

do grupo hidrogel apresentou sinais de infecção em úlcera plantar com 

exposição óssea e foi introduzido antibiótico sistêmico. O participante do grupo 

óxido de zinco a 20% relatou aumento da dor nas úlceras após o início do 

tratamento e passou a usar outro produto (Figura 1).  

Na figura 1 está representado o diagrama de composição da amostra e 

alocação da intervenção.  
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Figura 1: Diagrama de composição da amostra e alocação da intervenção. 
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5.2 Perfil sociodemográfico e clínico dos participantes e características das 

úlceras  

 Apresenta-se na Tabela 1 o perfil sociodemográfico e clínico dos 

participantes e as características das úlceras, segundo os grupos de estudo. 

A média de idade dos 12 participantes incluídos no estudo foi de 61 anos 

(± 9,0) e metade eram homens. A maioria (91,6%) tinha menos de oito anos de 

estudo e tiveram hanseníase na forma virchoviana (91,7%). As comorbidades 

mais prevalentes foram anemia (33,3%), osteomielite (16,7%) e tabagismo 

(16,7%). Apenas um participante tinha índice tornozelo braço (ITB) menor que 

0,9 (Tabela 1).  

 A média de tempo de evolução das úlceras foi de 110,6 meses (± 76,0), 

sendo 189 meses (±137) no grupo hidrogel, 106 meses (±103) no grupo óxido 

de zinco a 20% e 37 (± 48) no grupo óxido de zinco a 25%  (Tabela 1). 

 Com relação à média geral da área das úlceras, esta foi de 20 cm2 e variou 

de 7 cm2 no grupo hidrogel a 29 cm2 no grupo óxido de zinco a 20% (Tabela 1). 
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Tabela 1. Perfil sociodemográfico e clínico dos participantes e características das 
úlceras, segundo grupos de estudo. Bauru/ SP, 2017 - 2018 

Variável Hidrogel 
n=4 

Oxido de 
Zinco 20% 

n=6 

Oxido de 
Zinco 25% 

n=2 

Total 
n=12 

Idade (média e dp) 61,5 ±7,0 52,0±13,2 70,0±8,5 61 ± 9 
Sexo masculino n (%) 2 (50,0) 3 (50,0) 1 (50,0) 6 (50,0) 
Anos de estudo n (%)  
    0 0 (0,0) 3 (50,0) 1 (50,0) 4 (33,3) 
   < 8  3 (75,0) 3 (50,0) 1 (50,0) 7 (58,3) 
    ≥ 8  1 (25,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (8,3) 
Casados/união estável 2 (50,0) 2 (33,3) 1 (50,0) 5 (41,6) 
Forma clínica da MH  
   Virchoviana 3 (75,0) 6 (100,0) 2 (100,0) 11 (91,7) 
   Ignorada 1 (25,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (8,3) 
Tem HAS 0 (0,0) 1 (16,7) 0 (0,0) 1 (8,3) 
Tem anemia 0 (0,0) 2 (33,3) 2 (33,3) 4 (33,3) 
Tabagista 0 (0,0) 2 (33,3) 0 (0,0) 2 (16,7) 
Tem osteomielite 2 (50,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (16,7) 

Alcoolismo 0 (0,0) 1 (16,7) 0 (0,0) 1 (8,3) 

ITB < 0,9 0 (0,0) 0 (0,0) 1 (50,0) 1 (8,3) 
Características das úlceras 

 n=11 n=20 n=5 n=36 
Tempo das úlceras* 189 ± 137 106 ± 103 37 ± 48 110 ± 76 
Área da úlcera em 
T0** 7 ± 9,5 29 ± 51 24 ± 2,3 

20  ± 11,5 

MH=hanseníase;HAS=hipertensão arterial sistêmica; DM=diatetes mellitus; ITB=índice tornozelo braço; 
T0= tempo basal. * em meses.** média em cm2. 

 
5.3 Desfechos primários 
  

Taxa de recrutamento  

Tendo-se em vista que no período de inclusão de participantes no estudo 

compareceram ao ILSL 27 pacientes elegíveis, e foram incluídos no estudo 

apenas 12, a taxa de recrutamento foi de 44,4%. 

 
Taxa de adesão  

Houve descontinuidade do tratamento de um participante do grupo óxido 

de zinco 20%, portador de sete úlceras, em função de evento adverso. Este 

utilizou o produto indicado por apenas uma semana e iniciou uso de colagenase 

nas úlceras, por conta própria. Assim, a taxa geral de adesão dos participantes 

aos produtos indicados no período de 8 semanas foi de 91,7%. 

No grupo hidrogel e óxido de zinco 25% foi de 100% e no grupo óxido de 

zinco 20% de 83,3%. 
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A taxa de adesão aos retornos para as reavaliações foi de 100% nos três 

grupos.  

 

Taxa de Eventos Adversos 

Ocorreram EA locais em dois participantes.  

Um evento ocorreu em participante pertencente ao grupo óxido de zinco 

20% que referiu aumento da dor e, portanto, este foi classificado como local, 

esperado, leve e com relação provável ao produto e não grave. 

O outro evento adverso ocorreu com participante do grupo hidrogel que 

apresentou exposição óssea em úlcera não incluída no estudo, por localizar-se 

em região plantar, sendo necessária utilização de antibiótico oral. Desta forma, 

o evento foi classificado como local, leve, sem relação provável com o produto e 

não grave.  

Considerando-se os dois pacientes em que ocorreram EA, a taxa geral  foi 

de 16,7% e a associada ao produto empregado de 8,3%.   

 

5.4 Desfechos secundários  
 
Eficácia das intervenções  

Na Tabela 2 está demonstrada a comparação dos grupos quanto à 

evolução da mediana da área das úlceras e queda da pontuação da escala de 

PUSH. Não houve diferença entre os grupos quanto à evolução da área das 

úlceras e queda da pontuação da escala de PUSH no grupo hidrogel, em relação 

aos grupos tratados com óxido de zinco (p=0,020) Tabela 2. 

 

 
Tabela 2. Comparação dos grupos quanto à evolução da mediana da área das 
úlceras e queda da pontuação da Pressure Ulcer Scale for Healing (análise per 
protocol). Bauru/ SP, 2017 - 2018 

Grupo Área* T0** Área* T8*** p# PUSH T0** 
PUSH 
T8*** 

p# 

Hidrogel 
4,5(1,8-35,0) 4,6(0,1-29,3) 0,326 11,0(8,0-15,0) 

10,0(3,0-
14,0) 

0,020 

Óxido de 
zinco 20% 

8,0(1,3-35,0) 8,5(0,9-33,3) 0,162 12,0(8,0-15,0) 
12,0(7,0-

14,0) 
0,405 

Óxido de 
zinco 25% 

31,0(4,1-41,3) 30,0(1,5-42,2) 0,345 
14,0(10,0-

14,0) 
14,0(7,0-

15,0) 
0,285 

PUSH= Pressure Ulcer Scale for Healing; *mediana da área em cm2, **T0=tempo inicial; ***T8=tempo final- 
8 semanas.# Teste de Wilcoxon. 
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Apresenta-se na Tabela 3 o modelo máximo de regressão linear múltipla 

para explicar a evolução da área das úlceras levando em conta os potenciais 

confundidores, em função dos grupos de estudo. 

Observou-se que a evolução da área esteve associada com: aumento da 

área das úlceras associado ao sexo masculino, presença de companheiro, de 

acompanhante e de anemia e a localização da úlcera no dorso do pé foi 

associada com a diminuição da área, em relação àquelas localizadas entre o 

maléolo e o terço médio da perna (Tabela 3).  

 

 
Tabela 3. Modelo máximo de regressão linear múltipla para explicar a evolução 
da área das úlceras com todos os potenciais confundidores, em função dos 
grupos de estudo (análise ITT). Bauru/SP, 2017-2018 

Variável β IC95% p 

Sexo masculino 28,9 -9,9 67,6 0,144 
Casado/união estável 49,7 21,0 78,4 0,001 
Dorso do pé (Ref: Maléolo até terço médio) -36,3 -57,6 -14,9 0,001 
Ter acompanhante 48,1 -13,1 109,3 0,124 
Ter anemia 35,3 -7,8 78,4 0,109 
Tabagista 1,4 -50,3 53,1 0,957 
Grupos (Ref: Controle)         
20% 62,8 24,1 101,4 0,001 
25% -30,2 -106,8 46,4 0,440 
Hidrogel 0a       
Idade 0,0 -2,1 2,1 0,993 
Tempo de úlcera 0,4 0,2 0,5 0,000 
Local de tratamento (Ref: serviço de saúde) 25,9 -10,6 62,4 0,164 

Ref=referencia 

 

A Tabela 4 mostra a comparação entre os grupos em relação à evolução 

da área, considerando os confundidores identificados na Tabela 3. 

Com relação à evolução da área das úlceras, observou-se que o óxido de 

zinco 20% apresentou aumento significativo da área em relação ao grupo 

controle e o zinco 25% não mostrou diferença significativa em relação ao hidrogel 

(Tabela 4).                     
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Tabela 4. Modelo parcimonioso de regressão linear múltipla para explicar a 
evolução da área das úlceras, em função dos grupos, incluindo apenas 
confundidores significativos (p<0,15) (análise ITT). Bauru/SP, 2017-2018 

Variável β IC95% p 

Masculino 28,8 9,7 48,0 0,003 
Casado/união estável 34,6 12,8 56,5 0,002 
Dorso do pé (Ref: Maléolo até terço médio) -39,5 -61,1 -17,9 0,000 
Ter acompanhante 0,6 -20,1 21,2 0,957 
Ter anemia 14,4 -20,8 49,7 0,423 
Grupos (Ref: hidrogel)         
20% 54,6 32,6 76,6 0,000 
25% 21,2 -21,0 63,3 0,325 
Tempo de úlcera (meses) 0,3 0,2 0,5 0,000 

Ref=referencia 

 

As análises bivariadas da chance de redução da pontuação da escala de 

PUSH mostraram que esta esteve associada com os potenciais confundidores: 

ter acompanhante, tempo de evolução da úlcera e ser tabagista (p=0,080; 

p=0,044 e p=0,090, respectivamente) Tabela 5.   

 
Tabela 5. Associações bivariadas para a chance de redução de pontuação da 
escala de PUSH (análise ITT). Bauru/SP, 2017-2018 

Variável OR IC95% p 

Idade 0,98 0,91 1,06 0,589 

Sexo masculino 0,99 0,27 3,66 0,985 

Casado/união estável 3,61 0,86 15,21 0,080 

Tempo de úlcera 0,99 0,99 1,00 0,044 

Dorso do pé (Ref: Maléolo até terço 
médio) 

1,24 0,24 6,58 0,797 

Local de tratamento  0,38 0,12 1,17 0,194 

Ter acompanhante 0,63 0,17 2,36 0,493 

Ter anemia 0,64 0,14 2,92 0,565 

Tabagista 0,22 0,04 1,27 0,090 

Grupo (Ref: Hidrogel)       0,038 

20% 0,05 0,01 0,51 0,011 

25% 0,07 0,00 1,02 0,051 
Ref=referencia 
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 Apresenta-se na Tabela 6 a regressão logística múltipla da comparação 

dos grupos quanto à chance de redução da pontuação da escala de PUSH 

incluindo os confundidores identificados na Tabela 5. 

 A chance de redução da pontuação da escala PUSH foi menor nos grupos 

20% e 25% em comparação com o grupo controle (Tabela 6). 

 
Tabela 6. Regressão logística múltipla para a chance de redução da pontuação 
da escala de PUSH entre o tempo inicial e final, incluindo os confundidores 
significativos (p<015) (análise ITT). Bauru/SP, 2017 a 2018 

Variável OR IC95% p 

Grupo (Ref: hidrogel)       0,030 

20% 0,001 0,00 0,42 0,014 

25% 0,001 0,00 0,20 0,011 

Ter acompanhante 0,44 0,04 5,14 0,510 

Tempo de úlcera 0,98 0,96 1,00 0,015 

Tabagista 0,11 0,00 3,24 0,201 

 

 

 

Apresenta-se a seguir o registro fotográfico da evolução das úlceras. 
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Figura 2: Registro fotográfico participante 1, úlcera 1 MID, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

 

Figura 3: Registro fotográfico participante 1, úlcera 2 MID, T0, T4, T8  
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Figura 4: Registro fotográfico participante 1, úlcera 3 MID, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

 

Figura 5: Registro fotográfico participante 2, úlcera 1 MID, T0, T4 
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Figura 6: Registro fotográfico participante 2, úlcera 2 MIE, T0, T4 

 

 

 

 

 

 

Figura 7: Registro fotográfico participante 3, úlcera 1 MIE, T0, T4, T8  
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Figura 8: Registro fotográfico participante 3, úlcera 2 MIE, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

 

Figura 9: Registro fotográfico participante 4, úlceras 1 e 2 MID,  úlcera 1 MIE, T0 
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Figura 10: Registro fotográfico participante 4, úlceras 2, 3, 4 e 5 MIE, T0 

 

 

 

 

 

 

Figura 11: Registro fotográfico participante 5, úlcera 1 MID, T0, T4, T8  
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Figura 12: Registro fotográfico participante 5, úlcera 1 MIE, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

Figura 13: Registro fotográfico participante 5, úlcera 2 MIE, T0, T4, T8  
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Figura 14: Registro fotográfico participante 6, úlcera 1 MID, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

Figura 15: Registro fotográfico participante 6, úlcera 2 MID, T0, T4, T8  
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Figura 16: Registro fotográfico participante 6, úlcera 1 MIE, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

 

Figura 17: Registro fotográfico participante7, úlcera 1 MID, T0, T4, T8  

 

 

 

 



51 

 

 

 

Figura 18: Registro fotográfico participante 7, úlcera 2 MID, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

 

Figura 19: Registro fotográfico participante 7, úlcera 3 MID, T0, T4, T8  
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Figura 20: Registro fotográfico participante 7, úlcera 1 MIE, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

Figura 21: Registro fotográfico participante 7, úlcera 2 MIE, T0, T4, T8  
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Figura 22: Registro fotográfico participante 8, úlcera 1 MID, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

Figura 23: Registro fotográfico participante 8, úlcera 1 MIE, T0, T4, T8  
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Figura 24: Registro fotográfico participante 9, úlcera 1 MID, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

Figura 25: Registro fotográfico participante 9, úlcera 2 MID, T0, T4, T8  
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Figura 26: Registro fotográfico participante 9, úlcera 3 MID, T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

Figura 27: Registro fotográfico participante 9, úlcera 1 MIE T0, T4, T8  
 

 

 

 

 



56 

 

 

 

 

Figura 28: Registro fotográfico participante 9, úlcera  2 MIE T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

 

Figura 29: Registro fotográfico participante 10, úlcera 1 MID T0, T4, T8  
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Figura 30: Registro fotográfico participante 11, úlcera 1 MIE T0, T4, T8  

 

 

 

 

 

Figura 31: Registro fotográfico participante 11, úlcera 2 MIE T0, T4, T8  
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Figura 32: Registro fotográfico participante 12, úlcera 1 MID, T0, T4, T8  

 

 

5.5 Dificuldades encontradas na aplicação do protocolo de pesquisa 

As dificuldades encontradas foram relativas à captação da amostra e ao 

instrumento utilizado na coleta dos dados. 

A captação da amostra foi dificultada devido ao não encaminhamento de 

pacientes ao pesquisador, pois alguns já estavam sendo submetidos a 

tratamentos com outros produtos, outros não tinham possibilidade de retornar ao 

ILSL e alguns não foram encaminhados pelos profissionais do serviço. 

Houve dificuldade no emprego da escala de PUSH quanto a dois aspectos 

relativos à área das úlceras: a forma de medida e a pontuação atribuída à maior 

área. 

As normas previstas para emprego da escala PUSH indicam uso de régua 

para mensuração da área da úlcera, implicando em dificuldade, no caso dos 

pacientes incluídos no estudo, devido às formas irregulares de suas úlceras, 

podendo ter ocasionado medidas não precisas. 

A pontuação do escore atribuída ao valor da área também se constituiu 

em dificuldade, uma vez que esta considera áreas que estão acima de 24 cm2, 

impedindo identificar as diferenças entre as úlceras que diminuíram suas áreas 
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quando estavam muito acima destes valores. Houve casos de paciente com 

úlcera de 41,3 cm2, como demosntrado na tabela 2.  

 O instrumento de coleta de dados (Apêndice II) não contava com espaço 

para colocar os dados das úlceras quando estas eram bilateral, para anotação 

de queixas e relatos dos pacientes e observações do pesquisador. 

 

5.6 Produto 

O “Instrumento para desenvolvimento do Processo de Enfermagem  no 

acompanhamento de pacientes com úlcera de perna secundária à 

hanseníase”, produto deste mestrado profissional, foi pautado na experiência 

do emprego do protocolo de pesquisa do estudo piloto, que avaliou a viabilidade 

do protocolo para uso da pomada de óxido de zinco nas concentrações a 20% e 

25% versus hidrogel e estão detalhadas a seguir. 

O histórico apresentado contempla o perfil sociodemográfico, clínico, 

laboratorial, radiológico e resultados de exames de interesse do paciente na 

forma de checklist para facilitar o registro, informações que são essenciais para 

o diagnóstico de enfermagem. 

Para facilitar o registro da avaliação das úlceras nos vários momentos em 

que essas forem acompanhadas, o instrumento traz uma figura com a perna 

dividida em três zonas para descrever a localização das mesmas, a escala de 

PUSH adaptada com seus sub escores (área da úlcera, quantidade de exsudato 

e tipo de tecido) com seus valores referentes, a avaliação das bordas e a escala 

de valor numérico para avaliar a dor.  

Nesta proposta elencamos dois principais diagnósticos de enfermagem que 

frequentemente estão presentes nos pacientes com sequelas de hanseníase. A 

avaliação é a melhor oportunidade que os enfermeiros têm para estabelecerem 

uma relação terapêutica eficaz com o paciente, elaborando diagnósticos 

assertivos que serão a base do tratamento de enfermagem, constituindo o 

arcabouço para a seleção de intervenções que alcancem resultados que são de 

responsabilidade dos enfermeiros(39).  

A seleção das intervenções de enfermagem também é parte do julgamento 

clínico do enfermeiro e os resultados dos pacientes devem ser especificados 
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antes que uma intervenção seja escolhida, pois estes servem como critérios que 

avaliam o sucesso de uma intervenção de enfermagem(40).  

Usamos os Diagnósticos de Enfermagem da NANDA-I, a Classificação de 

Resultados de Enfermagem (NOC) e a Classificação das Intervenções de 

Enfermagem (NIC) para compor o instrumento sugerido(39,40,41). 

Conta com espaço para registro do tipo de tratamento empregado, 

intercorrências no período, prescrição de enfermagem, nome e número do 

Conselho Regional de Enfermagem do enfermeiro que atendeu o paciente e 

também um plano de cuidados para que o paciente dê continuidade ao 

tratamento em sua residência. 
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Instrumento para desenvolvimento do Processo de Enfermagem no 
acompanhamento de pacientes com úlcera de perna secundária à 

Hanseníase 
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DISCUSSÃO 
 

O presente estudo teve como objetivo principal avaliar a viabilidade de um 

protocolo para uso da pomada de óxido de zinco nas concentrações a 20% e 

25% versus hidrogel e elaborar instrumento para acompanhamento de paciente 

em tratamento de úlcera crônica de perna, como sequela de hanseníase. O 

desenvolvimento de um protocolo para atender este objetivo oportunizará o 

delineamento robusto de um futuro ensaio clínico que permita alcançar maior 

evidência científica, tendo-se em vista a grande preocupação de países onde a 

incidência da hanseníase ainda é alta em encontrar produto adequado para a 

cicatrização das úlceras, que tanto acometem seus portadores (43). 

Neste estudo, a taxa de inclusão foi baixa, o que sugere necessidade de 

inclusão de outros centros, bem como desenvolvimento de estratégias para 

melhorar o recrutamento de participantes, tais como: sensibilizar as equipes 

multidisciplinares que atendem esses pacientes para que não deixem de 

encaminhá-los; fazer ampla divulgação nos serviços primários de atendimento 

nos municípios, para que estes também identifiquem seus pacientes com úlceras 

que podem ser incluídos nos estudos, fazendo o devido encaminhamento. 

A taxa geral de adesão dos participantes aos produtos foi alta, o que pode 

sugerir boa tolerância aos mesmos.  

Segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS) existem cinco 

dimensões que interferem na adesão ao tratamento: fatores relacionados ao 

paciente, ao tratamento, socioeconômicos, relacionados ao sistema de saúde e 

a doença (44). 

Em estudo realizado na Bélgica com 26 pacientes com úlceras venosas 

que receberam tratamento em uma organização de saúde comunitária, foi 

constatado que a confiança na enfermeira foi fundamental para a adesão ao 

tratamento da úlcera de perna. O estabelecimento dessa confiança deu-se 

porque os enfermeiros forneciam cuidados além das expectativas dos pacientes, 

sem pressa para o tratamento e atentos à dor e outros problemas. Mesmo os 

pacientes que não tinham sido convencidos dos benefícios das mudanças no 

estilo de vida acabaram seguindo tais orientações por causa da relação de 

confiança que foi construída (45). 
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Neste sentido, a adesão dos participantes aos retornos para as 

reavaliações foi total, podendo sugerir confiança destes no serviço e/ou na 

pesquisadora. 

A taxa de evento adverso associada ao óxido de zinco foi baixa e 

relacionada à dor, indicador subjetivo. Estudos anteriores que empregaram o  

óxido de zinco no tratamento de úlceras não observaram EA(46,47, 48). Entretanto, 

ensaios clínicos maiores são necessários para mostrar os efeitos definitivos e a 

segurança do óxido de zinco tópico na cicatrização de feridas(47). 

A avaliação de eficácia, análise per protocol, não mostrou diferença entre 

os grupos quanto à evolução da área das úlceras e houve queda na pontuação 

da escala PUSH apenas no grupo controle, comparando-se a avaliação inicial e 

em oito semanas. Quando considerado a estratégia ITT e influencia de 

potenciais confundidores na análise desses mesmos indicadores, observou-se 

que o grupo óxido de zinco 20% apresentou aumento significativo da área em 

relação ao grupo controle e a chance de queda da escala PUSH foi menor nos 

grupos óxido de zinco 20% e 25%, em comparação com o grupo controle. 

Estudo conduzido na Dinamarca, em dois hospitais universitários, com 64 

pacientes submetidos à cirurgia para retirada de cisto pilonidal, tiveram suas 

incisões não suturadas e tratadas com óxido de zinco 3% tópico ou placebo, de 

acordo com a randomização. Não houve melhora significativa para os tratados 

com óxido de zinco em relação ao grupo placebo, mas estes receberam menos 

antibióticos sistêmicos no pós-operatório e o odor fétido foi observado em 

apenas um paciente, sendo que no grupo placebo foi observado em oito(47). 

 Estudo indiano que incluiu 40 pacientes com úlceras tróficas nos pés e 

pernas e tratamento concluído para hanseníase analisou o uso diário de uma 

pasta de óxido de zinco misturada a comprimidos macerados de fenitoína sódica. 

Dos pacientes tratados, 55% alcançaram cicatrização total dentro de quatro 

semanas e nos outros foi evidenciado formação de tecido de granulação no leito 

das úlceras. O efeito da pasta de zinco isoladamente foi avaliado em 20 úlceras 

cutâneas tróficas ou plantares e nenhuma melhora substancial foi registrada(43). 

Entretanto, o emprego conjunto do zinco com a fenitoína dificulta análises sobre 

os benefícios do primeiro na cicatrização das úlceras. 
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Estudos empregando o óxido de zinco no tratamento de úlceras de perna 

de outras etiologias, associado à compressão do membro, indicaram resultados 

satisfatórios na cicatrização das mesmas(46,48). Destaca-se que a terapia 

compressiva coadjuvante nos tratamentos, deva ser considerada e os efeitos 

benéficos não podem ser atribuídos somente ao óxido de zinco.  

Em um estudo realizado no centro dermatológico de Missouri com três 

pacientes, foi utilizada uma técnica que chamaram de curativo estruturado: uma 

gaze de três camadas cortada e colocada no centro da ferida e embebida em 

soro fisiológico e coberta com três camadas da atadura da bota de Unna 

recobrindo todo o leito. Um dos pacientes tinha ferida no couro cabeludo, o 

segundo uma ferida por picada de aranha e o último uma ferida na coxa. A taxa 

média de cicatrização das três feridas foi de 21,73 mm2/dia e todas cicatrizaram 

totalmente. O número reduzido de pacientes que participaram do estudo e as 

diferentes etiologias das feridas foram considerados limitações deste estudo (49). 

Os estudos empregando o zinco na forma de pomada(47), pasta associada 

à fenitoína(43), associado à compressão do membro (46,48) ou em camadas da 

atadura da bota de Unna recobrindo o leito da úlcera não apresentam evidências 

robustas sobre os benefícios do uso do produto. Assim, a alta taxa de adesão 

dos participantes ao produto e aos retornos e a baixa taxa de EA associados ao 

óxido de Zinco e a análise de eficácia da evolução da área da úlcera que não 

evidenciou diferença significativa do óxido de zinco 25%, quando comparada ao 

grupo controle (hidrogel), considerado os potenciais confundidores, observadas 

na presente investigação, sugere a viabilidade do protocolo aqui estudado e a 

necessidade de estudos que apresentem maior evidência científica. 

A média de tempo das úlceras (110 meses) indica a cronicidade do quadro 

e sugere a complexidade no processo de cicatrização. Estudo conduzido no 

Brasil (50)  empregando a Escala PUSH para acompanhar pacientes com úlceras 

crônicas de perna durante nove meses, observou que essas só começaram a 

apresentar diminuição da área após três meses de tratamento e 

acompanhamento, ou seja, 12 semanas.  

Assim, indica-se que em futuro estudo clínico envolvendo amostra mais 

abrangente deve-se considerar como tempo final de avaliação um período 
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superior a oito semanas e destaca-se que a heterogeneidade dos grupos será 

reduzida pelo aumento do tamanho amostral. 

O uso da Escala PUSH facilita o cuidado aos pacientes com feridas, 

registrando a avaliação e a evolução do quadro, contendo medidas objetivas da 

área da ferida, da quantidade do exsudato e do tipo de tecido. Esses dados 

levam o enfermeiro à decisão acertada quanto à escolha da melhor cobertura a 

ser utilizada em cada caso(50). Entretanto, ressalta-se que quanto a área da ferida 

(comprimento x largura), o sub escore vai de 0 a 10, considerando a menor área 

(0 cm2) = 0 e a maior área (> 24 cm2) = 10. Isso impediu a percepção da 

diminuição deste sub escore, pois a maioria das feridas do estudo tinham área 

maior que 24 cm2 e, mesmo apresentando melhora e diminuição da área, a 

escala de PUSH permanecia inalterada. Assim, sugerem-se futuros estudos que 

proponham correção da escala para atender sua utilização em pacientes com 

úlceras de maior tamanho, como o caso de pessoas com este agravo, 

secundários à hanseníase.  

Houve dificuldade de mensuração da área das úlceras com a régua, 

segundo as normas propostas para emprego da escala PUSH, devido às suas 

formas irregulares. Essa dificuldade de mensuração com régua em úlceras 

maiores e irregulares foi detectada também em outro estudo realizado na 

Turquia. Em um hospital universitário, sessenta e cinco pacientes com 80 lesões 

por pressão de vários tamanhos foram encaminhados para que suas áreas 

superficiais fossem medidas por três técnicas: método da régua, por planimetria 

digital e por traçado de acetato. Concluiu-se que com a régua a tendência foi a 

superestimação da área em feridas maiores e irregulares quando comparada às 

duas outras técnicas. O estudo recomenda o uso da planimetria digital ou traçado 

de acetato para uso em cenários clínicos onde houver a necessidade de 

mensuração das áreas de feridas(51) No futuro ensaio clínico, a forma de 

avaliação da eficácia das intervenções deverá ser avaliada por um instrumento 

que tenha propriedades psicométricas mais acurada e reprodutível. 

Cumprindo uma das funções de um estudo piloto que é testar a viabilidade 

do instrumento de coleta dos dados, chegamos à conclusão que o apêndice II 

que foi desenvolvido nesta pesquisa não atendeu às necessidades propostas, 
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pois faltou campo para contemplar observações relatadas pelos participantes e 

observadas pelo pesquisador. 

 Para o cuidado especializado no tratamento e prevenção das úlceras se 

faz necessário acompanhar e registrar sistematicamente todos os achados. A 

escolha da melhor conduta só será possível quando as observações e os 

resultados das intervenções forem documentadas(52). O instrumento que 

contempla essas informações precisa ser claro e objetivo e deve fazer parte da 

rotina da enfermagem, garantindo a continuidade do cuidado. 

A enfermagem já acompanha o movimento de evolução dos recursos 

tecnológicos e busca a prática baseada em evidências para responder 

questionamentos e melhorar a qualidade da assistência prestada. É necessário 

que esta classe não se perceba apenas como força de trabalho, mas que se 

envolva no desenvolvimento de pesquisas que possam influenciar políticas de 

saúde mais efetivas, com o objetivo de integrar a comunidade científica e a 

comunidade assistencial(52). 

Neste sentido e pautado na experiência de emprego do instrumento de 

coleta de dados do estudo piloto foi proposto instrumento para acompanhamento 

de pacientes portadores de úlcera crônica, secundaria à hanseníase. O mesmo 

procurou corrigir as dificuldades apresentadas e, assim, contemplou espaço para 

registro dos relatos dos pacientes e observações do profissional e adequação da 

escala de PUSH, quanto ao sub escore relacionado à evolução da área da 

úlcera, com implicações no escore total da escala. Este, ao invés de variar de 

zero a dez pontos, passaria a variar de zero a 15 pontos, de forma a permitir 

maior sensibilidade na queda da escala quando se trata de úlceras maiores. 

Entretanto, estudos devem validar a adequação proposta.  

Quanto à forma de medida da área da úlcera propõe-se que estas sejam 

aferidas por softwares após a captura das imagens por câmera fotográfica. Em 

um ambulatório de angiologia de um hospital universitário foi comparado a 

mensuração de área de úlceras venosas de 21 pacientes por meio dos softwares 

AutoCad e Image Tool. Foi concluído neste estudo que os dois softwares são 

indicados para a mensuração e parecem ser mais precisos quando utilizados 

para mensurar feridas com área > 10 cm2(53)
. Também na mensuração de lesões 
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por pressão, a fotografia digital aliada aos softwares possui concordância 

satisfatória(54)
. 

Constituem-se em limitações do presente estudo o fato de a 

randomização ter sido planejada para 40 pacientes e não 15 participantes, 

conforme previsto, a amostra pequena de pacientes e a não inclusão da 

osteomielite nos critérios de exclusão do estudo. Entretanto, esta pesquisa 

contribui com a análise de viabilidade para estudo clínico envolvendo temática 

de extrema importância na atualidade, que é a inovação tecnológica com vistas 

a proporcionar tratamento eficaz para úlceras com sustentabilidade para o 

sistema público de saúde e para seus portadores. Além disto, reforça a 

importância da realização de estudo piloto que avalie a viabilidade de um estudo 

clínico principal mais robusto, pois esta estratégia aumenta a probabilidade de 

sucesso do estudo principal, economizando assim tempo e recursos financeiros. 

Traz ainda uma grande contribuição para os enfermeiros com o instrumento que 

foi proposto para coleta de dados e acompanhamento dos pacientes com úlceras 

crônicas secundárias à hanseníase. 
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7 CONCLUSÃO 

O estudo concluiu que há viabilidade de emprego do protocolo analisado, 

considerando a alta taxa de adesão e baixa taxa de eventos adversos. Devido à 

baixa taxa de recrutamento, deve ser considerado o desenvolvimento do estudo 

futuro em mais de um centro pesquisador. 

As dificuldades identificadas na aplicação do protocolo foram relacionadas 

ao instrumento de coleta de dados, com destaque para a mensuração da área 

da úlcera e sub escore atribuído na escala de PUSH. Considerando-se as 

mesmas, foi proposto instrumento de acompanhamento de pacientes com úlcera 

crônica de perna, secundária à hanseníase, no qual foram incluídas outras 

medidas para além de 24cm2 proposto, a fim de permitir que redução nas áreas 

de úlceras maiores possa ser identificada e, assim, queda no escore da escala 

evidenciada. Sugere-se, ainda, que as mensurações das úlceras sejam 

realizadas pelo uso de fotografia digital associada a softwares. 

Quanto à análise preliminar da eficácia do óxido de zinco, considerando-

se apreciação ITT e potenciais confundidores, em relação à evolução da área 

das úlceras, observou-se que o óxido de zinco 20% apresentou aumento 

significativo da área e o zinco 25% não mostrou diferença significativa em 

relação ao grupo controle (hidrogel). Em ambas as concentrações a queda da 

escala de PUSH foi menor comparada ao controle. Conclui-se, assim, que há 

necessidade de estudos mais robustos para comprovação tanto da eficácia 

como da segurança do óxido de zinco no tratamento de úlceras crônicas, 

secundárias à hansenáise.  
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Apêndice I   

ORIENTAÇÃO PARA REALIZAR O CURATIVO NA RESIDÊNCIA/SERVIÇO 

DE SAÚDE 

 

1-Proteger o curativo com saco plástico na hora do banho para não molhar; 

2-  Após o banho retirar o curativo com cuidado. Se a gaze estiver grudada na 

ferida molhar com soro e retirar devagar; 

3- Furar o frasco de soro na parte superior com agulha descartável; 

4- Lavar ao redor da ferida com água e sabonete; 

5- Lavar dentro da ferida apenas esguichando o soro fisiológico pelo orifício que 

foi feito com a agulha, até retirar tudo que estiver solto no leito da ferida; 

6- Secar delicadamente com gaze, sem esfregar. 

7- Passar uma fina camada da pomada que foi entregue para o seu tratamento 

dentro da ferida, evitando que vá para fora, onde a pele está cicatrizada; 

8- Colocar gaze e passar atadura de crepe (faixa), começando sempre da região 

perto dos dedos e subindo em direção ao joelho; 

9- Trocar o curativo em dias alternados, ou seja, dia sim, dia não. 

10- Se o curativo estiver molhado com secreção quando não for dia marcado 

para trocar, tire apenas a faixa e as gazes de cima da ferida e coloque outras 

secas. 

11- Voltar no dia agendado para nova avaliação da ferida. 

Qualquer dúvida, entrar em contato: 

Nome:Regina Maldonado Pozenato Bernardo 

Endereço:Rua Ernesto Turini, 2-72, Jardim Flórida. CEP 17024-680. Bauru, SP 

Telefone: (14) 3103-5942 / (14) 99756-0462 

Email:regis.maldonado@hotmail.com 
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Apêndice II 
INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS 

 
Nome: 
 
Idade: 
 

 
Sexo   
 (   ) masculino  
 (   ) feminino 

 
Estado civil  
 (   ) casado/união estável 
 (   ) separado/solteiro/viúvo 
 

 
Escolaridade 
(   ) analfabeto 
(   ) < 8 anos de estudo 

(   ) ≥ 8 anos de estudo 

 
Renda familiar per capita 
(   ) até R$ 77,00 por mês 
(   ) de R$ 77,01 até R$ 154,00 
(   ) acima de 154,00 
 

 
Forma da hanseníase 
 
(   ) indeterminada 
 
(   ) tuberculóide 
 
(   ) virchoviana 
 
(   ) dimorfa 
 

 
Tratamento realizado 
em:_____________________ 
 
Tipo de tratamento 
(   ) paucibacilar 
quanto tempo_____________ 
 
(   ) multibacilar 
quanto tempo_____________ 
 
(   ) alternativo 
Qual____________________ 
Quanto tempo_____________ 
 

 

 
Grau de incapacidade física 
Olhos (   ) zero   (   ) um    (   ) dois 
Mãos  (   ) zero   (   ) um    (   ) dois 
Pés     (   ) zero   (   ) um    (   ) dois 
 

 
Comprometimento nos olhos 
(   ) triquíase 
(   ) lagoftalmo 
(   ) entrópio 
(   ) ectrópio 
(   ) cegueira 
(   ) madarose ciliar/superciliar 
 

 
Comorbidades crônicas 
(   ) diabetes mellitus 
(   ) hipertensão arterial 
(   ) obesidade 
(   ) desnutrição 
(   ) cardiopatias 
(   ) anemia 
(   ) tabagismo 
(   ) alcoolismo 
(   ) outras _______________ 
 

 
Exames Laboratoriais 
Hemoglobina __________ 
Hematócrito___________ 
Plaquetas_____________ 
 
Raio X da área da úlcera: 
Osteomielite sim (   )        não (   ) 
 
 
Índice Tornozelo Braquial D:_________ 
Índice Tornozelo Braquial E:_________ 

 

 
Tempo de úlcera ativa:_____________ 
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LOCALIZAÇÃO DA ÚLCERA 
 

nº 1 
 

 

nº 2 
 

 

nº3 
 

 

nº4 
 

 

 
 
CARACTERÍSTICAS E RESPECTIVOS SUBESCORES DE ACORDO COM A 
ESCALA DE PUSH 

Comprimento 
X 

largura 

0 
0 cm2 

1 
<0,3 
cm2 

2 
0,3-
0,6 
cm2 

3 
0,7-
1,0 
cm2 

4 
1,1-
2,0 
cm2 

5 
2,1-
3,0 
cm2 

6 
3,1-
4,0 
cm2 

7 
4,1-
8,0 
cm2 

8 
8,1-
12,0 
cm2 

9 
12,1-
24,0 
cm2 

10 
>24,0 
cm2 

 
Quantidade 
Exsudato 

 

0 
Ausen

te 

1 
Peque

na 

2 
Moder

ada 

3 
Grand

e 

       

Tipo de 
tecido 

0 
Ferida 

Fechada 

1 
Tecido  
Epitelial 

2 
Tecido 

de 
Granula

ção 

3 
Esfacelo 

4 
Tecido 

Necrótic
o 

      

 
 
AVALIAÇÃO INICIAL – T0 

Data: 

ÚLCERA 1 2 3 4 

Comp. X 
largura 
 

    

Qtd. de 
exsudato 

    

Tipo de 
tecido 
 

    

Escore total     

 
 
 
DOR ( 0= sem dor / 10= dor máxima) 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
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AVALIAÇÃO INTERMEDIÁRIA – T4 

Data: 

Ferida 1 2 3 4 

Comprimento 
 X largura 

    

Quantidade 
 de exsudato 

    

Tipo de 
tecido 
 

    

Escore total 
 

    

 
 
DOR ( 0= sem dor / 10= dor máxima) 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
 
 

 
 
 

AVALIAÇÃO FINAL – T8 

Data: 

Ferida 1 2 3 4 

Comprimento 
 X largura 

    

Quantidade 
 de exsudato 

    

Tipo de 
tecido 
 

    

Escore total 
 

    

 
 
DOR ( 0= sem dor / 10= dor máxima) 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
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Apêndice III  
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) 

RESOLUÇÃO 466/2012 
CONVIDO, o Senhor (a) ______________________________________para 

participar do Sub Projeto de Pesquisa intitulado “Pomada de óxido de zinco 

versus hidrogel no tratamento de úlcera crônica de pessoas com sequelas 

de hanseníase: estudo clínico randomizado do tipopiloto”, que será 

desenvolvido por mim Regina Maldonado Pozenato Bernardo, enfermeira 

especialista em feridas, com orientação do profissional enfermeiro e 

Professora Marli Teresinha Cassamassimo Duarte da Faculdade de 

Medicina de Botucatu –UNESP. 

Estou estudando como a pomada de óxido de zinco e o hidrogelpodem ajudar 

na cicatrização das feridas em pacientes que tiveram hanseníase e hoje 

apresentam ferida crônica na perna como sequela da doença. Faremos uma 

avaliação das condições da sua ferida, vamos mensurar e fotografar no início do 

tratamento, após 04 e 08 semanas para verificar a evolução. Os curativos serão 

realizados no ambulatório quando vier aqui no instituto e na sua residência, com 

trocas em dias alternados. Irá receber a pomada que deverá usar na realização 

dos curativos em sua casa e uma orientação verbal e por escrito de como realizar 

o curativo. 

Solicito também seu consentimento para consultar seu prontuário médico para 

coletar outras informações lá contidas como (tipo da hanseníase, tratamento, 

grau de incapacidade física) referentes a consultas feitas anteriormente pelo (a) 

Senhor (a). 

Seu benefício em participar será: melhora no processo de limpeza, 

desbridamento e cicatrização da ferida. Caso não houver benefício neste 

momento, este estudo servirá para outros pacientes que tem o mesmo tipo de 

feridas, após os pesquisadores terem o conhecimento dos resultados da 

pesquisa. 

O uso da pomada poderá acarretar reação alérgica local ou aumento da dor no 

local e caso isso ocorra, esta será suspensa imediatamente e o seu tratamento 

seguirá com outro produto que for indicado para este tipo de ferida. 
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Fique ciente de que sua participação neste estudo é voluntária e que mesmo 

após ter dado seu consentimento para participar da pesquisa, você poderá retirá-

lo a qualquer momento, sem qualquer prejuízo na continuidade do seu 

tratamento.  

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido será elaborado em 2 vias de 

igual teor, o qual 01 via será entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a 

outra via será arquivada e mantida pelos pesquisadores por um período de 5 

anos após o término da pesquisa. 

Qualquer dúvida adicional você poderá entrar em contrato com o Comitê de Ética 

em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona 

de 2ª a 6ª feira das 8.00 às 11.30 e das 14.00 às 17horas, na Chácara Butignolli 

s/nº em Rubião Júnior – Botucatu - São Paulo. Os dados de localização dos 

pesquisadores estão abaixo descrito. 

Após terem sido sanadas todas minhas dúvidas a respeito deste estudo, 

CONCORDO EM PARTICIPAR de forma voluntária, estando ciente que todos 

os meus dados estarão resguardados através do sigilo que os pesquisadores se 

comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo poderão ser 

publicados em revistas científicas, sem no entanto, que minha identidade seja 

revelada. 

Bauru,_____/___/______ 
 
_______________________   _________________________ 
          Pesquisador                 Participante da Pesquisa 
Nome:Regina Maldonado Pozenato Bernardo 
Endereço:Rua Ernesto Turini, 2-72, Jardim Flórida. CEP 17024-680. Bauru, SP 
Telefone: (14) 3103-5942 / (14) 99756-0462 
Email:regis.maldonado@hotmail.com 
 
Nome: Marli Teresinha Cassamassimo Duarte. 
Endereço: Rua Itagiba de Moraes Pupo, 41; Jardim Alvorada. CEP 18650-000. 
São Manuel, SP 
Telefone: (14) 3880-1306 
Email: mtduarte@fmb.unesp.br

mailto:mtduarte@fmb.unesp.br
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ANEXO II – PARECER PLATAFORMA BRASIL 
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ANEXO III – INSTRUMENTO PARA DESENVOLVIMENTO DO PROCESSO DE 
ENFERMAGEM NO ACOMPANHAMENTO DE PACIENTES COM ÚLCERA DE 
PERNA SECUNDÁRIA À HANSENÍASE 
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