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Prontosan®  
Mantenha a ferida limpa e cicatrize! 
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Resumo Executivo  

Tecnologia: Prontosan® 

Solicitação de incorporação na indicação de limpeza, descontaminação e umidificação do leito 

de feridas crônicas. 

 

Descrição do Produto: Prontosan é uma solução limpeza, descontaminação, umidificação e 

tratamento de feridas composto de 0,1% de undecilaminopropil betaina, 0,1% de Polihexanida 

e 99,8 % de água purificada. Indicado para feridas de espessura parcial a total, úlceras por 

pressão de estágios I a IV, úlceras arteriais, venosas e mistas, úlceras pós cirúrgicas, 

queimaduras de primeiro e segundo graus, áreas de doação de enxerto, úlceras infectadas ou 

não. Indicado para uso contínuo e repetido. Embalagem transparente, produzido em sistema 

fechado, estéril e livre de endotoxinas. Apresentação em frasco de 350 ml. 

Registrado na ANVISA como Produto para saúde, classe III. Portanto, adequado para o uso  

em seres humanos  de acordo com RDC 185/2001 

 

Caracterização da tecnologia: Prontosan® é uma solução para feridas composta por água 

purificada (99,8%), undecilaminopropil betaína (0,1%) e polihexanida (0,1%). A polihexanida 

tem um largo espectro de ação contra bactérias, vírus e fungos. A betaína é um agente 

surfactante que age reduzindo a tensão superficial entre o biofilme e o leito da ferida e 

repelindo os detritos presentes na ferida, fazendo com que eles flutuem no fluido irrigante e 

sejam, assim, removidos pelo processo de limpeza. 

Pergunta: O uso da solução de polihexanida 0,1% + betaína 0,1% é eficaz e seguro para a 

limpeza, descontaminação e umidificação do leito de feridas crônicas ?  
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Resumo dos resultados de estudos selecionados: 

 Apesar de algumas diretrizes para tratamento das feridas crônicas, como a do grupo espanhol 

GENAUPP, apontarem o uso do soro fisiológico como a melhor alternativa para o preparo do 

leito das feridas, evidências recentes têm mostrado que a combinação de Polihexanida e de 

Betaína (Prontosan®) possui capacidade aumentada de penetrar em feridas com superfícies de 

difícil remoção, promovendo a retirada de detritos, bactérias e do biofilme instalados nas 

lesões. Além disso, a utilização da combinação de polihexanida mais betaína é simples, não 

necessitando de procedimentos técnicos complicados semelhantes àqueles exigidos para a 

utilização de água potável e de soro fisiológico, por exemplo. 

Ainda em 2004, Möller e colaboradores conduziram um estudo retrospectivo que avaliou o 

tratamento de 953 pacientes (62% deles portadores de pé diabético). Os efeitos da limpeza 

das feridas com o uso da solução de irrigação contendo uma associação de polihexanida e 

betaína (Prontosan® solução) e da remoção de tecidos não vitais promovida pelo Prontosan® 

gel foram avaliados. A taxa de infecção caiu de 40% para 3% e 80% das feridas cicatrizaram. O 

grande número de pacientes analisado confere relevância ao trabalho dos pesquisadores, uma 

vez que dados do mundo real são importantes para que se possa avaliar a eficácia e segurança 

de um produto fora do ambiente de rígido controle dos estudos clínicos prospectivos 

controlados. Estudos retrospectivos têm como pontos positivos a capacidade de reunir grande 

número de pacientes e, por vezes, melhor representar as situações da vida real. Do ponto de 

vista terapêutico, estudos controlados e randomizados e estudos observacionais se 

complementam na formação do conhecimento médico baseado em evidências. 

Em 2006, o estudo observacional de Horrocks mostrou que o uso do Prontosan® é uma 

alternativa apropriada para o manejo de pacientes com feridas crônicas (e.g., úlceras venosas 

crônicas e úlceras por pressão) com mais de um ano de evolução. Adicionalmente, Adriessen e 

colaboradores (2008) mostraram que, após seis meses de tratamento, 97% dos pacientes com 

úlceras venosas crônicas tratadas com Prontosan® tiveram as suas feridas totalmente 

cicatrizadas em comparação com 89% dos pacientes tratados com solução salina ou de Ringer, 

sendo significativa a diferença de eficácia entre os dois grupos de tratamento (p<0,0001). Além 

disso, o tempo médio para a cicatrização foi significativamente menor no grupo tratado com 

Prontosan® (3,31 meses) do que no grupo tratado com solução salina ou de Ringer (4,42 
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meses), sendo p<0,0001. Desta forma, a irrigação das feridas com Prontosan® mostrou-se 

eficaz e segura, prevenindo infecções secundárias, o que pode reduzir complicações e, 

consequentemente, diminuir o tempo total de duração do tratamento. 

Em 2010, Romanelli e colaboradores demonstraram uma melhora da superfície das feridas dos 

pacientes que foram tratados com Prontosan®, associada à diminuição do pH medido no leito 

das feridas, que diminuiu de forma significativa (p<0,05) de 8,9 no início do tratamento para 

7,0 ao final de quatro semanas de tratamento. A acidificação do pH do leito da ferida é 

considerado um marcador indireto de melhora clínica, corroborando assim os efeitos 

benéficos da associação de polihexanida com betaína. 

Santos e da Silva, em 2011, através de uma revisão sistemática da literatura, mostraram que a 

associação da polihexanida com a betaína é eficaz no tratamento de feridas 

colonizadas/infectadas, verificando-se redução significativa do tempo de cicatrização, dos 

sinais inflamatórios, da infecção/colonização e da dor quando da sua utilização.  

Ainda, o editorial escrito por Roth e Brill e publicado em 2010 na prestigiosa revista Skin 

Pharmacology and Physiology provê informações de que mais de 10 mil pacientes receberam 

tratamento profilático ou curativo para feridas crônicas ao longo de mais de 20 anos e 

confirma o alto grau de eficácia e mínima taxa de eventos adversos da polihexanida. Além das 

taxas reduzidas de infecção comparadas com iodo povidona e com água oxigenada, esta 

enorme experiência clínica também mostra um excelente perfil de tolerabilidade da 

polihexanida. A tolerância ao uso da polihexanida é excelente, mesmo em pacientes com 

feridas dolorosas, o que pode influenciar positivamente o processo de recuperação dos 

pacientes. 

Todas as evidências avaliadas neste relatório permitem que se conclua que a utilização da 

Polihexanida associada à Betaína confere uma prática segura no tratamento de feridas 

colonizadas/infetadas. A irrigação das feridas com Prontosan® em solução mostrou-se eficaz e 

segura, mesmo quando usado de maneira contínua e no longo prazo, prevenindo infecções 

secundárias, o que pode reduzir complicações e, consequentemente, diminuir o tempo total 

de duração do tratamento. A prevenção de complicações das feridas crônicas, como as 
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infecções, aumenta a taxa de cicatrização das feridas crônicas, como mostraram, por exemplo, 

Möeller e colaboradores com os seus dados de mundo real de tratamento. 

Tendo como base todas as informações científicas hoje disponíveis, a associação da 

Polihexanida com a Betaína é claramente reconhecida como eficaz e segura para o 

tratamento de feridas crônicas.  

1 Descrição da condição de saúde relacionada à utilização da tecnologia 

1.1 Aspectos epidemiológicos e fisiopatológicos 

As feridas crônicas são aquelas que não são reparadas em tempo esperado e apresentam 

complicações. As lesões crônicas podem causar dor, depressão, redução da movimentação, 

incapacidade para o trabalho, perda da autoestima e isolamento social, ou seja, graves 

transtornos, tanto individuais quanto coletivos. O tratamento é de longa duração, com custos 

elevados e com grande chance de recidivas o que pode trazer insatisfação para pacientes e 

familiares1. 

A presença de biofilmes em feridas crônicas como uma causa do atraso do processo cicatricial 

tem ganhado aceitação crescente2,3,4. Biofilmes são complexas comunidades de micro-

organismos (e.g., bactérias) vivendo em uma matriz extracelular tridimensional de 

polissacarídeo incrustada numa viscosa mistura de açúcares e proteínas. A matriz atua como 

uma barreira, protegendo os micro-organismos do ataque químico e celular5. 

1.1.1 Tipos mais comuns de feridas crônicas 

1.1.1.1 Úlceras por pressão 

A úlcera por pressão é uma área de necrose celular localizada, que resulta da compressão do 

tecido mole entre uma proeminência óssea e uma superfície dura por um período prolongado 

de tempo, geralmente em função de imobilidade (e.g., permanência prolongada no leito, uso 

de cadeiras de rodas). Os locais mais comuns de aparecimento dessa ferida são: região sacral, 

calcanhares, cotovelos, maléolos laterais, trocânter maior e região isquiática1,6,7. 

A úlcera por pressão aumenta o tempo de internação hospitalar, a morbidade e a mortalidade, 

além de reduzir a qualidade de vida dos pacientes. A possibilidade de se desenvolver uma 

úlcera por pressão aumenta com o tempo de internação hospitalar, com a idade mais 
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avançada e com os anos após uma lesão da medula espinhal. De acordo com a Organização 

Mundial de Saúde, a prevalência de pacientes portadores de úlcera por pressão recebendo 

tratamento domiciliar nos EUA varia de 3% a 10%. No Reino Unido, a prevalência anual de 

úlcera por pressão em pacientes com no mínimo 65 anos de idade varia de 0,31% a 0,70%, 

com essa prevalência aumentando fortemente para pacientes com mais de 85 anos e 

atingindo 3,3% entre pacientes com mais de 95 anos de idade. A prevalência, a incidência e os 

métodos de avaliação de custo da úlcera por pressão variam amplamente, assim como variam 

os componentes de custos entre os diferentes sistemas de saúde, tornando difícil se estimar o 

ônus global provocado pela úlcera por pressão8. 

No Brasil, Ferreira e colaboradores9 observaram prevalência de 5% de úlceras por pressão em 

pacientes internados no Instituto Central do HC-FMUSP. 

1.1.1.2 Úlceras vasculares 

As úlceras vasculares, mais conhecidas como úlceras de perna, podem ser definidas como 

sendo a perda da continuidade da pele nos membros inferiores, abaixo dos joelhos, e cujo 

processo de cicatrização se prolonga por mais de seis semanas, sendo em sua maioria de 

origem venosa. Elas são altamente recidivantes, acometem principalmente pessoas idosas e 

estão frequentemente associadas a outras doenças, tais como Diabetes mellitus, artrite, 

hipertensão arterial, hanseníase, entre outras. Estas feridas são uma das principais causas 

pelas quais as pessoas procuram as unidades de saúde, pois cerca de 80% delas podem ser 

tratadas ambulatorialmente. Elas podem causar dor, depressão, redução da movimentação, 

incapacidade para o trabalho, perda da autoestima e isolamento social, ou seja, graves 

transtornos tanto individuais quanto coletivos1,7. 

A Organização Mundial de Saúde estima que as úlceras venosas acometam entre 0,2% e 1% da 

população total e entre 1% e 3% da população com 60 ou mais anos de idade, sendo 

responsáveis por 60% a 70% das úlceras de membros inferiores, com a prevalência 

aumentando nos países ocidentais com o envelhecimento da população8. Um estudo 

brasileiro mostrou ocorrência de úlceras venosas de 67,6% em pessoas a partir de 60 anos de 

idade10. 

1.1.1.3 Úlceras neuropáticas 



 

 

8 

 

Estas úlceras são causadas por neuropatia periférica, em decorrência de algumas doenças de 

base, p.ex, a hanseníase, o Diabetes mellitus e o alcoolismo. As pessoas com essas doenças 

que acometem os nervos periféricos têm maior risco de desenvolver lesões das fibras 

autonômicas, sensitivas e motoras, podendo resultar em lesões primárias (p.ex, mão em garra, 

pé caído e anquilose) e secundárias (p.ex, paralisias musculares, fissuras, úlceras plantares e 

lesões traumáticas). As fibras autonômicas responsáveis pela manutenção das glândulas 

sebáceas e sudoríparas, quando acometidas, acarretam uma diminuição da produção de suas 

secreções. A pele torna-se seca, inelástica, podendo ocasionar facilmente as fissuras que, se 

não tratadas, irão comprometer as estruturas das mãos e dos pés, favorecendo o risco de 

infecção1,7. 

Segundo a Organização Mundial de Saúde, a incidência anual de úlcera neuropática entre 

pacientes diabéticos varia de 5% a mais de 7%, sendo provável que a incidência acumulada ao 

longo da vida seja tão elevada como 25%8. 

Se levarmos em consideração os dados de incidência da Organização Mundial de Saúde, o 

número de pacientes que desenvolveriam úlceras crônicas em 2012 seria de mais de 917 mil, 

apenas entre a população com cobertura privada de saúde (Tabela 1). 

 

Tabela 1. Novos casos estimados de úlceras crônicas no Brasil   

Faixa etária 
População 

Brasileira 2012i 

População com 
plano de saúde 
privado 2012ii 

% da população 
com plano de 

saúde 

% de ferida 
crônicaiii 

População com 
plano de saúde 

e com ferida 
crônica 

Até 1 ano 2.762.262 486.563 17,6% 
  

1 a 4 anos 11.282.294 2.760.511 24,5% 
  

5 a 9 anos 15.233.132 3.146.321 20,7% 
  

10 a 14 anos 17.463.157 2.951.513 16,9% 
  

15 a 19 anos 17.282.071 2.991.082 17,3% 
  

20 a 29 anos 34.955.799 9.400.107 26,9% 2,50% 235.003 

30 a 39 anos 30.147.083 9.579.203 31,8% 2,50% 239.480 

40 a 49 anos 25.253.910 6.905.104 27,3% 2,50% 172.628 

50 a 59 anos 18.706.936 5.053.483 27,0% 2,50% 126.337 

60 a 69 anos 11.519.233 2.837.036 24,6% 2,50% 70.926 

70 a 79 anos 6.394.682 1.616.637 25,3% 2,50% 40.416 

80 anos ou mais 2.975.971 923.004 31,0% 3,50% 32.305 

Total 193.976.530 48.650.564 25,1% 
 

917.094 



 

 

9 

 

i Ministério de Saúde – DATASUS. Disponível em: 
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?ibge/cnv/popuf.def - acessado 06/11/2012 
ii Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS. Disponível em: 
http://www.ans.gov.br/anstabnet/anstabnet/deftohtm.exe?anstabnet/dados/TABNET_BR.DEF - 
acessado 06/11/2012 
iii World Health Organization. Wound and lymphoedema management. 2010. 
http://whqlibdoc.who.int/publications/2010/9789241599139_eng.pdf - acessado 06/11/2012 

 

1.2 Abordagem terapêutica 

Embora a reparação tecidual seja um processo sistêmico, é necessário favorecer condições 

locais através de terapia tópica adequada para viabilizar o processo fisiológico. A terapia tópica 

de feridas é fundamentada em estudos científicos sobre a fisiologia de reparação tecidual e 

norteada pelos seguintes princípios: remover tecidos necróticos e corpos estranhos do leito da 

ferida, identificar e eliminar processos infecciosos, obliterar espaços mortos, absorver o 

excesso de exsudato, manter o leito da ferida úmido, promover o isolamento térmico e 

proteger a ferida de traumas e da invasão bacteriana. A limpeza e a cobertura da ferida 

caracterizam as etapas da terapia tópica11,12. 

 

1.2.1 Preparação do leito das feridas 

A preparação do leito da ferida não é um conceito estático, mas um conceito dinâmico e 

rapidamente evolutivo que engloba quatro componentes principais: gestão do tecido (T), 

controle da inflamação e infecção (I), gestão do exsudato (M) e margens que não avançam 

ou bordas debilitadas (E). As quatro letras, T, I, M e E, formam o acrônimo inglês TIME, que 

significa Tissue, Infection, Moisture e Edge. Cada um desses componentes identifica um fator 

que determina o processo de cicatrização de uma ferida, sendo que para cada um deles é 

necessário definir objetivos específicos, recorrendo para tal a intervenções terapêuticas 

diferenciadas. Para se atingir um bom resultado em termos de cicatrização é necessária a 

observância destes quatro componentes, sendo crucial que cada um deles apresente um 

processo de evolução adequado para que seja possível a progressão do processo cicatricial. No 

entanto, cada tipo de ferida pode implicar em uma atenção mais apurada sobre um 

determinado componente do modelo. Achados indesejáveis em cada um dos quatro 

http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?ibge/cnv/popuf.def
http://www.ans.gov.br/anstabnet/anstabnet/deftohtm.exe?anstabnet/dados/TABNET_BR.DEF
http://whqlibdoc.who.int/publications/2010/9789241599139_eng.pdf
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componentes necessitam de medidas corretivas no intuito de se alcançar um novo estado 

compatível com a cicatrização13,14,15. 

Assim, para o componente Tissue, zonas de tecido não viável ou necrótico exigem a sua 

remoção no sentido de restaurar a função normal da matriz extracelular e proteica para que se 

obtenha um leito limpo e viável13,14,15. 

Infection indica a necessidade de se diminuir a contagem bacteriana (inferior a 1.000.000 de 

microorganismos por grama de tecido) e, consequentemente, a reação inflamatória que cursa 

com um incremento da atividade das proteases e de outras substâncias que impedem a 

progressão de uma cicatrização viável. A remoção de patógenos e a diminuição da ação 

destrutiva das proteases são fundamentais para que se atinja um equilíbrio bacteriológico ao 

nível da ferida, permitindo o aumento da atividade dos fatores de crescimento13-15. 

Moisture refere-se à necessidade de manter uma hidratação/balanço de fluidos adequados, 

prevenindo a secura excessiva da ferida ou eliminando o excesso de exsudado. Neste sentido, 

a diminuição do edema, a hidratação da ferida e a eliminação de drenagens excessivas, 

especialmente em feridas crônicas devido à ação nefasta das MMP (Matrix 

Metalloproteinases, enzimas ligadas ao processo de cicatrização e remodelação dos tecidos e 

também ao processo de metástase celular no câncer), permite restaurar a migração epitelial, 

por exemplo13-15. 

Edges refere-se ao estado conveniente dos bordos da ferida que permita a migração dos 

queratinócitos a partir das margens através da matriz, permitindo a sua epitelização. O 

debridamento de tecido não viável pode ser suficiente, por vezes, para restaurar a migração 

celular, mas em outros casos é necessário usar outros produtos. A hipóxia prolongada nos 

tecidos é também um entrave à proliferação fibroblástica13-15. 

A limpeza criteriosa permite uma adequada preparação do leito da ferida para que possa 

receber a cobertura, outro importante componente do tratamento1,16,11. Embora a água 

potável de torneira possa ser utilizada para a limpeza de feridas e não aumente o risco de 

infecção ou o tempo de cicatrização, o uso de agentes especificamente desenvolvidos para a 

limpeza de feridas pode ter o potencial de melhorar a evolução clínica do tratamento1,16,11. 

Além disso, a decisão de se utilizar a água de torneira com a finalidade de limpeza das feridas 

deve levar em consideração a qualidade da água da torneira, a natureza da ferida e as 

condições gerais do paciente17.  
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De acordo com Yamada, a força hidráulica empregada na irrigação deve estar abaixo de 15 psi 

(libra/polegada), sendo que 8 psi é a pressão adequada para remoção, que pode ser obtida 

com o uso de seringa de 35 ml e agulha de calibre 19, segundo padrão norte-americano. Uma 

pressão superior a 15 psi pode provocar trauma no tecido viável, e com pressão inferior a 8 psi 

corre-se o risco de não realizar uma limpeza efetiva. Por não serem encontradas seringas de 35 

ml no mercado brasileiro, faz-se a irrigação do leito da ferida de forma diferente, utilizando 

seringa de 20 ml conectada a agulha de calibre 12 ou frasco de solução salina isotônica (0,9%) 

de 250 ou 125 ml perfurados com agulhas de diversos calibres. Desconhece-se a pressão 

atingida por tais mecanismos e não se dispõe de publicações que façam referência ao fato18. 

Para Oliveira e colaboradores, a limpeza da ferida deve ser realizada com solução fisiológica 

em jato, usando um frasco de soro fisiológico de 250 ml furado com uma agulha 25/8, a fim de 

promover pressão suficiente para remover o exsudato da ferida e eventuais corpos 

estranhos19. 

A irrigação da ferida com soro fisiológico deve ser exaustiva até a retirada dos debris e do 

exsudato presentes no leito da ferida. O volume de solução salina isotônica (0,9%) necessário 

vai depender da extensão, profundidade da ferida e quantidade de debris presente no seu 

leito. A pressão do jato da solução salina deve ser eficiente para alcançar os objetivos sem 

provocar traumas no leito da ferida. Deve-se atentar que todo o processo vise ao controle da 

concentração bacteriana20. 

Evidências recentes têm mostrado que a combinação de polihexametileno (polihexanida), um 

agente antimicrobiano, e de betaína, um surfactante, tem uma capacidade aumentada de 

penetrar em feridas com superfícies de difícil remoção, promovendo a retirada de detritos, 

bactérias e do biofilme instalados nas feridas21. Além disso, a utilização da combinação de 

polihexanida mais betaína é simples, não necessitando de procedimentos técnicos 

complicados semelhantes àqueles exigidos para a utilização de água potável e de soro 

fisiológico, por exemplo18-20. 

 

1.3 Tratamento recomendado por diretrizes nacionais e internacionais 

O Manual de Condutas para Úlceras Neurotróficas e Traumáticas do Ministério da Saúde 

recomenda que a limpeza das feridas seja realizada com soro fisiológico (solução de cloreto de 
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sódio a 0,9%), uma solução que não prejudica os tecidos e limpa adequadamente as lesões 

sem traumatizar o leito da ferida, acelerando o processo de cicatrização. A limpeza pode ser 

realizada com pressão variada, várias vezes, até a completa retirada de detritos e 

microorganismos1. Deve-se lembrar que a força hidráulica empregada na irrigação deve estar 

abaixo de 15 psi (libra/polegada), sendo que 8 psi é a pressão adequada para remoção, que 

pode ser obtida com o uso de seringa de 35 ml e agulha de calibre 19, segundo padrão norte-

americano. Uma pressão superior a 15 psi pode provocar trauma no tecido viável, e com 

pressão inferior a 8 psi corre-se o risco de não realizar uma limpeza efetiva. Por não serem 

encontradas seringas de 35 ml no mercado brasileiro, faz-se a irrigação do leito da ferida de 

formas diferentes, utilizando seringa de 20 ml conectada a agulha de calibre 12 ou frasco de 

solução salina isotônica (0.9%) de 250 ou 125 ml perfurados com agulhas de diversos calibres. 

Desconhece-se a pressão atingida por tais mecanismos e não se dispõe de publicações que 

façam referência ao fato18. 

Guimarães Barbosa e Nogueira Campos em suas “Diretrizes para o Tratamento da Úlcera 

Venosa”, recomendam o uso da solução salina (cloreto de sódio a 0,9%) como a mais indicada 

para a limpeza da superfície de feridas por ser uma solução isotônica, ter o mesmo pH do 

plasma e não interferir com o processo de cicatrização normal. Além disso, a solução salina 

não provoca reações de hipersensibilidade e também não altera a microbiota da pele. Outra 

opção de solução para limpeza de feridas é a água de torneira, comumente usada pela 

comunidade com essa finalidade e que se mostra facilmente acessível, eficiente e de baixo 

custo. Um problema em relação à utilização da água de torneira para a limpeza de feridas é a 

incerteza a respeito da qualidade da água dita potável22. 

As diretrizes irlandesas para o manejo de feridas recomendam o uso de água de torneira 

potável para a limpeza de feridas crônicas e de lacerações agudas em adultos23. 

As diretrizes internacionais para o tratamento do pé diabético elaboradas pelo International 

Working Group on the Diabetic Foot recomendam que as úlceras crônicas sejam regularmente 

limpas com água limpa ou solução salina (soro fisiológico a 0,9%)24. 

Duas reuniões europeias de consenso sobre o tratamento de feridas (realizadas em 2004 

[Consensus paper on wound antisepsis25] e em 2008 [Practice-oriented expert 

recommendation for the treatment of critically colonised and local infected wounds using 

polihexanide26]) recomendaram que, em virtude da sua boa tolerabilidade e do seu efeito 
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benéfico sobre o processo de cicatrização tecidual, a polihexanida (polihexametileno 

biguanida/PHMB) deva ser considerada como o tratamento de escolha para o tratamento de 

feridas crônicas de difícil cicatrização27. 

As diretrizes espanholas do Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por 

Presión y Heridas Crónicas (GNEAUPP) recomendam que as lesões sejam inicialmente 

criteriosamente limpas antes de cada troca de curativo, devendo-se utilizar para a limpeza, 

como regra, o soro fisiológico. Deve-se atentar para o uso de mínima força física durante o 

processo de limpeza, assim como na etapa de secagem das feridas. Deve-se utilizar uma 

pressão de lavagem efetiva que possibilite a remoção de detritos, bactérias e restos de 

curativos anteriores sem, no entanto, produzir traumatismos no tecido são. A pressão de 

lavagem mais eficaz é aquela proporcionada pela força da gravidade ou, por exemplo, aquela 

que se consegue através do uso de uma seringa de 35 ml com uma agulha ou cateter de 0,9 

mm que projeta o soro fisiológico sobre a ferida a uma pressão de 2 kg/cm2. As pressões de 

lavagem das feridas mais eficazes e seguras variam entre 1 kg/cm2 e 4 kg/cm2. As diretrizes do 

GENAUPP não recomendam a utilização de antissépticos locais (e.g., iodo povidona, 

clorhexidina, água oxigenada, ácido acético e solução de hipoclorito) ou limpadores cutâneos, 

uma vez que esses produtos químicos são citotóxicos para o tecido novo em formação e, em 

alguns casos, o seu uso continuado pode provocar problemas sistêmicos causados pela sua 

absorção pelo organismo28. O GENEAUPP define antisséptico “um produto químico que 

aplicado sobre os tecidos vivos tem como finalidade a eliminação dos micro-organismos 

patogénicos ou a inativação dos vírus. Não têm atividade seletiva uma vez que eliminam 

todo tipo de gérmenes. A alta concentração pode ser tóxica para os tecidos vivos. Alguns 

podem interferir sobre a ação de outros produtos tópicos utilizados no cuidado de feridas 

(colagenase, lidocaína, etc). O seu espectro de atuação, tempo de início da ação, tempo de 

atividade, efeito residual, toxicidade, capacidade de penetração e possíveis materiais ou 

circunstâncias que os ativem podem variar de um produto a outro29.”  
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1.4 Descrição do produto avaliado 

Prontosan® solução para irrigação de feridas é um produto composto por água purificada 

(99,8%), undecilaminopropil betaína (0,1%) e polihexanida (0,1%) usado para limpeza de 

feridas crônicas com segurança e eficácia comprovada em uso contínuo e repetido21,30.  

 

Prontosan® é classificado como medical device no país de origem e 

produto para saúde classe III no Brasil. Prontosan® não é um 

medicamento antisséptico. 

 

Mecanismo de ação 

A polihexanida (ou polihexametileno biguanida/PHMB) é estruturalmente semelhante aos 

peptídeos antimicrobianos naturais que são produzidos por muitos seres vivos e tem um largo 

espectro de ação contra bactérias, vírus e fungos. Essas moléculas positivamente carregadas se 

ligam à membrana celular bacteriana e induzem a lise da célula através da destruição da 

integridade da membrana celular provocada pela quebra da camada lipopolissacarídea, o que 

leva à morte do micro-organismo31,32,33. 

A betaína é um agente surfactante cuja porção hidrofílica da molécula repele a sujeira e os 

detritos presentes na ferida, fazendo com que eles flutuem no fluido irrigante e sejam, assim, 

removidos pelo processo de limpeza21. A betaína também interfere com a produção de 

homosserina lactona, uma molécula de sinalização utilizada para a comunicação célula-célula 

dos biofilmes que desempenha um importante papel na patogenicidade dos biofilmes. A 

habilidade da betaína de romper os biofilmes é especialmente benéfica, já que os biofilmes 

são sabidamente resistentes à limpeza efetuada com a solução salina isotônica (soro fisiológico 

a 0,9%), dessa forma permanecendo no leito das feridas após o processo de limpeza34. 

Ao contrário dos antissépticos, a polihexanida estimula a proliferação dos queratinócitos (i.e. 

tecido de granulação e cicatrização da ferida). Os antissépticos são contraindicados no 

tratamento de feridas crônicas, pois suprimem a proliferação celular35. 
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Posologia 

Uso contínuo e repetido30. 

Prontosan® é usado para limpeza eficaz de feridas crônicas com segurança e eficácia 

comprovada em uso contínuo e repetido21. 

 

 

Reações adversas 

A polihexanida não tem efeitos tóxicos conhecidos31, além de apresentar baixo risco de 

indução de hipersensibilidade ao contato36,37. 

 

1.5  Estudos pré-clínicos 

 

Kramer 200438 

O objetivo do estudo foi comparar a eficácia da octenidina, polihexanida e placebo (solução de 

Ringer) na cicatrização de feridas cutâneas assépticas superficiais em modelo animal. Os 

pesquisadores observaram que, nos estágios precoces do processo de cicatrização, a 

octenidina retardava a contração da ferida, enquanto no estágio final do processo, a 

polihexanida promovia o fechamento da ferida. O completo fechamento da ferida foi atingido 

em 22,9 dias no grupo da polihexanida, 24,1 dias no grupo placebo e em 28,3 dias no grupo da 

octenidina (p<0,05 versus octenidina; não houve diferença significativa versus o placebo). 

 

Seipp 200539 

O estudo comparou a eficácia de Prontosan®, solução salina e solução de Ringer contra 

biofilmes de Pseudomonas aeruginosa cultivados em placas de silicone. Apenas Prontosan® 

reduziu o biofilme (redução de 87%) após 24 horas de irrigação. 

 

Kaehn e Eberlein 200934 

O objetivo do estudo foi comparar a eficácia da solução de octenidina mais fenoxietanol com a 

da solução de polihexanida mais polietilenoglicol em solução de Ringer e com o placebo 

(solução de Ringer) para solubilizar e remover crostas de feridas usando um modelo animal. A 
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solução contendo polihexanida foi a única a remover as crostas e a solubilizar as proteínas 

desnaturadas. 

 

 

 

 

Hirsch 201040 

O estudo comparou in vitro cinco soluções usadas na prática clínica (Prontosan®, Lavasept®, 

Braunol®, Octenisept® e Betaisodona®). A concentração inibitória mínima foi determinada 

contra S. aureus, E. faecalis, P. aeruginosa e E. coli. Os efeitos citotóxicos sobre queratinócitos, 

fibroblastos e uma linhagem de células HaCaT em uma ampla variedade de concentrações 

também foram avaliados. Lavasept® e Prontosan® mostraram os melhores resultados em 

termos de eficácia antibacteriana e menor toxicidade celular. 

 

Perez 201041 

A solução de irrigação composta pela combinação de polihexanida e betaína foi comparada 

com a solução de Ringer e com a solução salina em termos de eficácia na remoção de um 

biofilme S.aureus resistente à penicilina em modelo porcino. A remoção do biofilme só foi 

demonstrada com o uso da solução contendo polihexanida e betaína. As soluções salina e de 

Ringer falharam na redução da contagem de bactérias S.aureus resistente à penicilina. 

 

Hübner 201042 

O objetivo do estudo foi comparar a eficácia da clorexidina, da polihexanida e do TTP (plasma 

tolerado pelo tecido) contra biofilmes de Pseudomonas aeruginosa crescendo em materiais de 

poliestireno e de silicone. Os autores concluíram que a atividade antimicrobiana da 

polihexanida é comparável àquela da clorexidina. O TTP também levou a uma redução 

significativa no número de colônias, o que poderia torná-lo uma alternativa física interessante 

ao uso de antissépticos químicos no futuro. 

 

Goertz 201143 
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O objetivo do estudo foi avaliar os efeitos de agentes antimicrobianos sobre a microcirculação 

num modelo de músculo cremaster de ratos (n=60). O diâmetro arteriolar e a densidade 

funcional capilar foram investigados após a aplicação dos seguintes agentes antimicrobianos: 

álcool, água oxigenada, imipenem, octenidina, polihexanida e etacridina. Os autores 

observaram que a polihexanida tem um efeito positivo sobre o diâmetro dos vasos e sobre a 

densidade capilar, enquanto o álcool reduz esses dois parâmetros. 

 

Minnich 201244 

Um estudo in vitro foi conduzido para avaliar a atividade antimicrobiana de uma solução 

contendo 0,1% de polihexanida e 0,1% do surfactante betaína.  Os resultados de cultura de 13 

microorganismos (S. epidermidis, P. aeruginosa, S. marcescens, C. albicans, S. aureus, E. 

faecalis resistente à vancomicina, P.mirabilis, E. coli, S. aureus resistente à meticilina, A. 

baumannii, E. cloacae e A. brasiliensis) foram avaliados após 7, 14 e 28 dias de uso do produto. 

Os resultados mostraram a inibição da atividade de 12 dos 13 microorganismos (exceto A. 

brasiliensis) expostos à solução de polihexanida 0,1% mais betaína 0,1%. Os autores afirmam 

que as implicações clínicas dessas observações necessitam ser pesquisadas. 

 

2 Discussão 

De todas as úlceras de membros inferiores, aproximadamente 70 a 80% são causadas por 

insuficiência venosa crônica45,46,47. O primeiro episódio de úlcera de estase venosa ocorre em 

média após cinco anos do diagnóstico de insuficiência venosa crônica48 e, nos pacientes com 

úlcera venosa, 47% já tiveram dois ou mais episódios de ulceração, enquanto 21% deles já 

tiveram seis ou mais episódios47. 

As ulcerações venosas de membros inferiores representam importante parcela dos gastos 

públicos com a saúde, comprometendo 1% de todos os gastos com saúde pública em países 

desenvolvidos49. Estima-se que o custo absoluto dos cuidados de um paciente portador de 

úlcera venosa seja de US$ 40.000, 00, totalizando gastos anuais da ordem de US$ 3 bilhões nos 

Estados Unidos50 e de £ 400 milhões a £ 600 milhões no Reino Unido51,52, sendo £ 100 milhões 

apenas em curativos53, o que expõe o fato de que os curativos e os serviços de enfermagem 
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são os principais componentes desses valores54. Esses números são ainda maiores quando nos 

referimos a úlceras de longa duração (> 6 meses), de tamanhos maiores (> 10 cm²) e com 

complicações, como infecções profundas na pele, osteomielite e amputações55. 

No Brasil a prevalência de insuficiência venosa crônica é estimada em 47,6%56, sendo a 14ª 

causa de afastamento do trabalho57 e causa frequente de internação – no ano 2011, apenas as 

internações no SUS para o procedimento 0303060301 (TRATAMENTO DE VARIZES DOS 

MEMBROS INFERIORES C/ ULCERA) totalizaram 8.719, correspondendo a 80.913 dias de 

internação a um custo de R$ 3.722.400,3158.  No caso do procedimento 0415040035 

(DEBRIDAMENTO DE ULCERA/DE TECIDOS DESVITALIZADOS), foram realizadas 65.509 

internações no SUS em 2011, totalizando 465.048 dias de internação a um custo de R$ 

61.657.346,6858.  

Embora a reparação tecidual seja um processo sistêmico, é necessário favorecer condições 

locais através de terapia tópica adequada para viabilizar o processo fisiológico. A terapia tópica 

de feridas é fundamentada em estudos científicos sobre a fisiologia de reparação tecidual e 

norteada pelos seguintes princípios: remover tecidos necróticos e corpos estranhos do leito da 

ferida, identificar e eliminar processos infecciosos, obliterar espaços mortos, absorver o 

excesso de exsudato, manter o leito da ferida úmido, promover isolamento térmico e proteger 

a ferida de traumas e invasão bacteriana. 11. 

A presença de biofilmes em feridas crônicas como uma causa do atraso do processo cicatricial 

tem ganhado aceitação crescente2,3,4. Biofilmes são complexas comunidades de micro-

organismos (e.g., bactérias) vivendo em uma matriz extracelular tridimensional de 

polissacarídeo incrustada numa viscosa mistura de açúcares e proteínas. A matriz extracelular 

atua como uma barreira, protegendo os micro-organismos do ataque químico e celular5. 

Muitas bactérias apenas crescem num ambiente com uma estreita variação de pH, mas, 

quando estão presentes como uma comunidade no ambiente do biofilme da ferida, estas 

bactérias são capazes de sobreviver enfrentando uma variação de pH que seria inibitória para 

as células crescendo em uma cultura pura59. O pH do ambiente das feridas crônicas varia 

dentro de uma faixa de 7,15 a 8,9. Esta variabilidade é representativa tanto do processo de 

cicatrização quanto de não cicatrização das feridas. As feridas agudas e crônicas com um 
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elevado pH alcalino mostraram taxas de cicatrização mais baixas do que aquelas feridas cujo 

pH está mais próximo de neutro60. 

Várias diretrizes, nacionais e internacionais, apontam para soluções como a fisiológica ou 

Ringer como padrões-ouro para limpeza de feridas crônicas.  A limpeza da ferida com soro 

fisiológico, por exemplo, deve ser exaustiva até a retirada dos debris e do exsudato presentes 

no leito da ferida. O volume de solução necessário vai depender da extensão, profundidade da 

ferida e quantidade de debris presente no seu leito. Além disso, a pressão do jato da solução 

salina deve ser eficiente para alcançar os objetivos sem provocar traumas no leito da ferida. 

Deve-se atentar que todo o processo vise ao controle da concentração bacteriana20.  

Por exemplo, as diretrizes espanholas do Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en 

Ulceras por Presión y Heridas Crónicas (GNEAUPP) recomendam que as lesões sejam 

criteriosamente limpas antes de cada troca de curativo, devendo-se utilizar para a limpeza, 

como regra, o soro fisiológico. Indicam que a pressão de lavagem mais eficaz é aquela 

proporcionada pela força da gravidade ou, por exemplo, aquela que se consegue através do 

uso de uma seringa de 35 ml com uma agulha ou cateter de 0,9 mm que projeta o soro 

fisiológico sobre a ferida a uma pressão de 2 kg/cm2. As pressões de lavagem das feridas mais 

eficazes e seguras variam entre 1 kg/cm2 e 4 kg/cm2. Além disso, não recomendam a utilização 

de antissépticos locais, como iodo povidona, clorexidina, água oxigenada, ácido acético e 

solução de hipoclorito, já que esses produtos químicos são citotóxicos para o tecido novo em 

formação e, em alguns casos, o seu uso continuado pode provocar problemas sistêmicos 

causados pela sua absorção pelo organismo28. 

Apesar de várias diretrizes de tratamento das feridas crônicas, como a do grupo espanhol 

GENAUPP28, apontarem o uso do soro fisiológico como a melhor alternativa para o preparo do 

leito das feridas, evidências recentes têm mostrado que a combinação de polihexanida e de 

betaína (Prontosan®) possui capacidade aumentada de penetrar em feridas com coberturas de 

difícil remoção, promovendo a retirada de detritos, bactérias e do biofilme instalados nas 

lesões. Erro! Indicador não definido.Além disso, a utilização da combinação de polihexanida 

mais betaína é simples, não necessitando de procedimentos técnicos complicados 

semelhantes àqueles exigidos para a utilização de água potável e de soro fisiológico, por 

exemplo18,19,20. Vale ainda lembrar que, por não serem encontradas seringas de 35 ml no 
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mercado brasileiro, faz-se a irrigação do leito da ferida com seringa de 20 ml conectada a 

agulha de calibre 12 ou frasco de soro de 250 ou 125 ml perfurados com agulhas de diversos 

calibres. Desconhece-se a pressão atingida por tais mecanismos e não se dispõe de 

publicações que façam referência ao fato18. 

Uma série de publicações vêm evidenciando, ao longo dos anos, a segurança e eficácia da 

combinação da polihexanida com a betaína na limpeza e irrigação de feridas crônicas, 

prevenindo complicações decorrentes de infecções secundárias. 

Em 2004, Möller e colaboradores conduziram um estudo retrospectivo que avaliou o 

tratamento de 953 pacientes (62% deles portadores de pé diabético). Os efeitos da limpeza 

das feridas com o uso da solução de irrigação contendo polihexanida + betaína (Prontosan® 

solução de irrigação de feridas) e da remoção de tecidos não vitais promovida pelo Prontosan® 

gel foram avaliados. A taxa de infecção caiu de 40% para 3% e 80% das feridas cicatrizaram. O 

grande número de pacientes analisado confere relevância ao trabalho dos pesquisadores, uma 

vez que dados do mundo real são importantes para que se possa avaliar a eficácia e segurança 

de um produto fora do ambiente de rígido controle dos estudos clínicos prospectivos 

controlados. Estudos retrospectivos têm como pontos positivos a capacidade de reunir grande 

número de pacientes e, por vezes, melhor representar as situações da vida real. Do ponto de 

vista terapêutico, estudos controlados e randomizados e estudos observacionais se 

complementam na formação do conhecimento médico baseado em evidênciasErro! Indicador 

não definido.. 

O estudo observacional de Horrocks em 2006, mostrou que o uso do Prontosan® é uma 

alternativa apropriada para o manejo de pacientes com feridas crônicas (e.g., úlceras venosas 

crônicas e úlceras por pressão) com mais de um ano de evolução.  

Ainda, Adriessen e colaboradores21, em 2008, mostraram que, após seis meses de tratamento, 

97% dos pacientes com úlceras venosas crônicas tratadas com Prontosan® tiveram as suas 

feridas totalmente cicatrizadas em comparação com 89% dos pacientes tratados com solução 

salina ou de Ringer, sendo significativa a diferença de eficácia entre os dois grupos de 

tratamento (p<0,0001). Além disso, o tempo médio para a cicatrização foi significativamente 

menor no grupo tratado com Prontosan® (3,31 meses) do que no grupo tratado com solução 
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salina ou de Ringer (4,42 meses), sendo p<0,0001. A irrigação das feridas com Prontosan® 

mostrou-se dessa forma um método eficaz e seguro, prevenindo infecções secundárias, o que 

pode reduzir complicações e, consequentemente, diminuir o tempo total de duração do 

tratamento. 

Romanelli e colaboradoresErro! Indicador não definido., em 2010, demonstraram uma 

melhora da superfície das feridas dos pacientes que foram tratados com Prontosan® associada 

à diminuição significativa (p<0,05) do pH medido no leito das feridas, de 8,9 no início do 

tratamento para 7,0 ao final de quatro semanas de tratamento. A acidificação do pH do leito 

da ferida é considerada um marcador indireto de melhora clínica. 

O editorial escrito por Roth e Brill e publicado também em 2010 na revista Skin Pharmacology 

and Physiology provê informações de mais de 10 mil pacientes que receberam tratamento 

profilático ou curativo para feridas crônicas ao longo de mais de 20 anos e confirma o alto grau 

de eficácia e mínima taxa de eventos adversos da polihexanida. Além das taxas reduzidas de 

infecção comparadas com iodo povidona e com água oxigenada, esta enorme experiência 

clínica também mostra um excelente perfil de tolerabilidade da substância. A tolerância ao uso 

da polihexanida é excelente, mesmo em pacientes com feridas dolorosas, o que pode 

influenciar positivamente o processo de recuperação dos mesmos. 

Em 2011, Santos e da Silva, através de uma revisão sistemática da literatura, mostraram que a 

polihexanida é eficaz no tratamento de feridas colonizadas/infetadas, verificando-se redução 

significativa do tempo de cicatrização, dos sinais inflamatórios, da infecção/colonização e da 

dor quando da sua utilização. Estas evidências permitem que se conclua que a utilização da 

polihexanida é uma prática segura no tratamento de feridas colonizadas/infectadas. 

Assim, a irrigação das feridas crônicas com Prontosan® vem mostrando-se eficaz e segura, 

mesmo com uso contínuo e de longo prazo, inclusive prevenindo infecções secundárias, o que 

pode reduzir complicações e, consequentemente, diminuir o tempo total de duração do 

tratamento. 
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3 Conclusão 

O Prontosan® Solução, produto para saúde à base de polihexanida 0,1% e betaína 0,1%, está 

devidamente registrado no país como produto para saúde classe III desde 2008. Vem 

mostrando ao longo dos anos benefícios diferenciais no manejo das feridas crônicas, 

especialmente na prevenção de complicações, como infecções secundárias, haja vista a melhor 

limpeza e debridamento das mesmas, quando comparado à limpeza promovida pelos soros 

como o fisiológico e Ringer, por exemplo. 

A solução de polihexanida e betaína pode ser usada entre a troca de curativos e ainda ser 

combinada com os curativos, fazendo um melhor preparo do leito da ferida para receber os 

curativos tecnológicos, compondo, dessa maneira, uma das etapas primordiais do tratamento 

tópico das feridas crônicas. 

Tendo como base todas as informações científicas hoje disponíveis, 

Prontosan® Solução é claramente reconhecido como um produto para a 

saúde eficaz e seguro para o tratamento de feridas crônicas.  

Os resultados de eficácia foram levantados de um estudo de cohort não concorrente sobre o 

tratamento de pacientes com quadro de feridas crônicas comparado a um grupo controle, 

recebendo tratamento com solução salina ou de Ringer, com o objetivo de determinar o 

quanto o tratamento impacta no percentual de feridas completamente cicatrizadas e seu 

tempo de cicatrização. O tratamento com Prontosan® Solução mostrou reduzir de forma 

significativa o tempo de cicatrização e aumentar o percentual de feridas completamente 

cicatrizadas no período de 6 meses. Houve resultado favorável também para redução de 

infecções decorrentes das feridas não cicatrizadas. 
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