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RESUMO

Com o crescente aumento na expectativa de vida, observa-se um interesse cada vez
maior na utilizacdo de produtos cosmeéticos capazes de retardar o envelhecimento
cutaneo. Para atender a demanda e a expansao do mercado da beleza, diversos
métodos e estudos vem sendo desenvolvidos a fim de garantir aos usuarios
produtos estaveis, seguros e eficazes. Neste contexto, o presente trabalho teve
como objetivo principal verificar se os métodos de avaliagdo de eficacia conseguem
de fato comprovar o desempenho de um produto cosmético na pele. A metodologia
foi baseada em pesquisa qualitativa documental com analises de testes de eficacia
executados por uma industria fabricante de dermocosméticos localizada no
municipio de Serra, no estado do Espirito Santo. Os resultados das analises foram
apresentados em forma de graficos e tabelas com dados qualitativos e quantitativos.
Apds o uso dos respectivos produtos investigacionais, observou-se melhora em
todos os beneficios testados, sendo eles, hidratacdo, firmeza, elasticidade,
oleosidade e hiperpigmentacdo da pele. Ap6s a analise e comparacdo dos
resultados obtidos, percebeu-se que as metodologias instrumentais apresentaram
resultados superiores quando comparados as avaliacbes subjetivas. Nao sendo
menos importante, as avaliacbes subjetivas apresentam grande importancia no
desenvolvimento de um novo produto cosmético, pois a aprovacao frente as
caracteristicas sensoriais, influencia diretamente na escolha do produto no mercado.
Contudo, uma vez gque 0s métodos instrumentais sdo capazes de avaliar as
caracteristicas biologicas e funcionais da pele, trazem certamente, resultados mais
confiaveis dando suporte e embasamento técnico nos beneficios clamados na
rotulagem.
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ABSTRACT

With the increasing in life expectancy, there is an increasing interest in the use of
cosmetic products capable of delaying skin aging. To meet the demand and the
expansion of the beauty market, several methods and studies have been developed
in order to guarantee users stable, safe and effective products. In this context, the
present work had as main objective to verify if the methods of evaluation of efficacy
can indeed prove the performance of a cosmetic product on the skin. The
methodology was based on qualitative documentary research with analysis of
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efficacy tests performed by a dermocosmetic manufacturing industry located in the
municipality of Serra, in the state of Espirito Santo.
The results of the analyzes were presented in the form of graphs and tables with
qualitative and quantitative data. After the use of the respective investigational
products, there was an improvement in all the tested benefits, namely hydration,
firmness, elasticity, oiliness, and hyperpigmentation of the skin. After analyzing and
comparing the results obtained, it was noticed that instrumental methodologies
showed superior results when compared to subjective evaluations. Not least,
subjective evaluations are of great importance in the development of a new cosmetic
product, since approval in view of the sensory characteristics, directly influences the
choice of the product on the market. However, since instrumental methods are
capable of assessing the biological and functional characteristics of the skin, they
certainly bring more reliable results providing support and technical support for the
benefits claimed in the labeling.
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1. INTRODUCAO

Os cosméticos sdo produtos que quando aplicados sobre a pele tem como objetivo
anico e principal de limpa-la, perfuma-la, corrigir odores e imperfeicdes, protegé-la e
manté-la em bom estado (BRASIL, 2015). De modo geral, a procura por produtos de
beleza eficazes e com mudltiplas funcionalidades cresce cada vez mais, tendo como
publico principal as mulheres, pioneiras no consumo de cosméticos, sendo o maior
alvo da industria (GUIMARAES, 2015).

Os produtos cosméticos sao essencialmente importantes para a manutencédo das
propriedades da pele, principalmente no que diz respeito a protecdo, hidratacdo e
aparéncia geral. Para obter tais beneficios, é necessario que a industria selecione
adequadamente as matérias-primas que estardo presentes na composicdo do
respectivo produto, além de garantir sua qualidade, compatibilidade cutanea e
eficacia clinica (GIANETI, 2013).

Sabe-se que a autoestima € de fundamental importdncia para estabilidade
emocional da populagcdo em geral. Com o crescente aumento na expectativa de
vida, pode-se observar um interesse cada vez maior por utilizar produtos cosméticos
capazes de retardar o aparecimento dos primeiros sinais do envelhecimento
cutaneo. Neste cenario, para atender a demanda e a expansdo do mercado da
beleza, diversos métodos e estudos vem sendo desenvolvidos a fim de garantir aos
usuarios produtos estaveis, seguros e eficazes (GIANETI, 2013).

Os beneficios oferecidos pelos produtos de beleza sao estrategicamente otimizados
com o marketing criado pelo fabricante, atraindo ainda mais o consumidor. No
entanto, quando o cliente adquire um determinado produto, ele ndo tem a garantia
de que o seu desempenho sera eficaz. Para isso, existem diversos métodos que
permitem avaliar sua funcionalidade antes mesmo de ir para o mercado, garantindo
qualidade e seguranca para o consumidor final (GUIMARAES, 2015).

Além de ser um requisito regulatério, exigido pela RDC 07 de 2015, e garantir de
fato a funcionalidade dos produtos cosméticos, os estudos clinicos realizados tanto
por métodos instrumentais quanto por métodos subjetivos, deveriam ser adotados



como itens indispensaveis nas indastrias do ramo da beleza. Pois, sabe-se que
quando um produto cosmético é aplicado sobre a pele, ela podera apresentar efeitos
benéficos ou maléficos (VIEIRA, 2008). Desta maneira, os atributos presentes na
rotulagem do produto terdo comprovacao, trazendo certamente mais seguranca para
o cliente.

Contudo, o presente trabalho teve como objetivo verificar se os métodos de
avaliacao de eficacia conseguem de fato comprovar o desempenho de um produto
cosmético na pele, verificar o procedimento utilizado pelos métodos de andlise
instrumental, comparar o procedimento utilizado pelo método de analise subjetiva
com o método de andlise instrumental entre diferentes produtos, além de analisar os
resultados de relatérios de estudos ja realizados que utilizaram os métodos citados
neste trabalho.

2. REFERENCIAL TEORICO
2.1 CLASSIFICACAO DOS COSMETICOS

Para atender as necessidades do mercado e auxiliar na protecdo a saude da
populacdo, garantindo a seguranca sanitaria, os produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes sdo regulamentados pela AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA). De acordo com a Resolucdo da diretoria
colegiada (RDC) n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, os cosméticos sédo definidos
como:

Preparacdes constituidas por substéncias naturais ou sintéticas, de uso
externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,
labios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade
oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar
sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los
em bom estado.
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A classificacdo desses produtos é estabelecida de acordo com probabilidade do
surgimento de efeitos ndo desejaveis que podem causar na pele, levando em
consideracao o uso inadequado, composicao e area de aplicacdo. (BRASIL, 2015).

Os produtos grau 1 sédo classificados como produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes cuja formulacdo possui propriedades béasicas ou elementares, na qual a
comprovacdo ndo seja inicialmente necessaria e ndo requeiram informacdes
detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restricdbes de uso, devido as
caracteristicas intrinsecas do produto. Estes podem ser comercializados assim que
ocorrer sua publicacdo no portal da ANVISA (BRASIL, 2015).

Ja os classificados como grau 2, sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes cuja formulacdo exige comprovacdo de seguranca e/ou eficacia, bem
como informacdes e cuidados, modo e restrichbes de uso. Esses podem ser
notificados ou sujeitos a registro, o que dependera do risco que podem causar aos
seus usuarios (BRASIL, 2015).

Os produtos grau 2 sujeitos a registro, foram categorizados pela Resolucdo da
diretoria colegiada (RDC) n° 237, de 16 de junho de 2018, sao eles: protetor solar
para o publico adulto e infantil, bronzeador, alisante e tintura capilar, gel antisséptico
e repelente de insetos para o uso adulto e infantil. Sua comercializagdo s6 pode ser
iniciada apos o deferimento do registro ser publicado em Diario Oficial da Uniéao
(DOU) (BRASIL, 2015).



2.2 METOD~OS INSTRUMENTAIS  PARA COMPROVAR A EFICACIA DE
FORMULACOES COSMETICAS

As declaracbes mencionadas pelo fabricante quanto aos beneficios que um
determinado produto pode proporcionar, necessitam de fundamentos técnicos e
cientificos. Toda informacdo que contenha relacdo cientifica entre o que é
averiguado através dos testes de eficacia e o que é declarado ao consumidor,
concede a empresa o respaldo para o que estdo afirmando, por exemplo, que seus
produtos promovem reducdo da oleosidade da pele ou promovem hidratacédo
(EDICAO TEMATICA DIGITAL, 2019).

Além dos estudos de estabilidade e seguranca, é primordial que as férmulas
cosméticas tenham sua eficAcia comprovada, tanto para atender aos requisitos
regulatorios, quanto para utilizar apelos mercadologicos que potencializem o
marketing do produto. S&o diversos os métodos que nos permite avaliar a eficacia
de formulacdes cosméticas. Todavia, a eficacia objetiva (instrumental) é considerada
a mais exata e precisa, pois, utiliza equipamentos especificos levando em
consideracdo os beneficios do produto, se comparada com os demais estudos,
como por exemplo, o estudo subjetivo, onde a eficacia do produto é mensurada
através da percepcao do proprio consumidor (GIANETI apud MERCURIO; MAIA
CAMPOS, 2012; GONCALVEZ; MAIA CAMPOQOS, 2009; REUTHER et al., 2007).

Os testes de eficacia se diversificam de acordo com a categoria do produto a ser
testado. As metodologias empregadas irdo depender de diversos fatores, como a
formulacdo do produto, o publico a quem se destina e a sua forma de apresentacéo.
No entanto, a escolha da técnica a ser utilizada é de responsabilidade do fabricante
(EDICAO TEMATICA DIGITAL, 2019).

Além disso, o teste de eficacia deve ser realizado somente apds as fases de
confirmacéo da estabilidade fisico-quimica do produto, da qualidade microbiolégica e
da seguranca clinica em uso. Jodo Hansen, quimico e vice-presidente financeiro da
Associagéo Brasileira de Cosmetologia (ABC), ainda orienta:
“Nenhum teste de eficacia deve ser iniciado sem antes as areas técnicas e
de marketing definirem quais sdo os beneficios esperados, como esses
beneficios serdo comprovados e como eles serdo utilizados na elaboracao

do dossié técnico para fins regulatérios e para a ativacdo do produto pela
area de marketing.”

Apoés estabelecer todos esses pontos, deve-se entdo desenvolver a férmula do
produto, contemplando todos os beneficios desejados e, submeté-la a avaliacdo de
eficacia clinica e/ou subjetiva. Contudo, destaca-se que as ferramentas
instrumentais de eficacia subjetiva sdo grandes aliadas no que diz respeito a
comunicacado utilizada no marketing do produto pois, por meio de tais técnicas, se
obtém resultados efetivos (EDICAO TEMATICA DIGITAL, 2019).

2.2.1 Corneometria

A pele exerce diferentes fun¢des no organismo humano, dentre elas a de protecéo a
radiacdo ultravioleta, protecdo mecanica contra agentes quimicos e fisicos e controle
de temperatura. Para realizacdo adequada destas funcdes, a agua desempenha um
papel fundamental, especialmente no controle da lubrificacdo e da temperatura
corporea. A agua encontrada na superficie cutdnea chega por infiltracédo,



proveniente das camadas mais profundas da epiderme e da derme (BARBOSA,
2011).

Para a avaliacdo da hidratacédo da superficie cutanea, podemos medir a quantidade
de agua encontrada nesta superficie e, desta forma, inferir sua hidratacdo. O teor de
agua na epiderme esta intimamente relacionado as suas condicdes e propriedades,
e seu monitoramento pode identificar alterag6es ainda ndo perceptiveis a olho nu.
Essa quantidade de agua no interior do estrato corneo altera a passagem de
corrente alternada de baixa frequéncia através do tegumento, permitindo medir
indiretamente, através de equipamentos, a hidratacdo cutanea (BARBOSA, 2011).

Para avaliar a hidratagdo cutanea, utiliza-se o método da medida de capacitancia
elétrica da pele através de um instrumento chamado de Corneometer® (Courage-
Khazaca, Alemanha) (figura 1), método instrumental mundialmente mais utilizado
para medir o conteudo aquoso do estrato cérneo (GIANETI, 2013).

A sonda do aparelho € um capacitor que, durante a medida, forma um campo
elétrico que sofre interferéncia da agua presente na pele gerando capacitancia
elétrica. O aparelho expressa a quantidade de &gua presente em unidades
arbitrarias (UA), intrinsecas do equipamento, de 0 a 130 UA. Sem sofrer alteracdes,
a sonda/capacitor interpreta o resultado como 0 UA e, ao sofrer interferéncias da
agua presente na pele, apresenta resultados mais elevados. Quanto maior a
quantidade de agua presente na pele, mais elevado é o resultado obtido, portanto
espera-se que os valores aumentem apos a aplicacdo do produto. As medidas sao
indolores e nédo invasivas (GIANETI, 2013).

Figura 1 — Equipamento Corneometer® da Courage-Khazaca

Fonte:https://www.couragekhazaka.de/images/Downloads/Brochures/Wis
senschaftlch/Brochure_Corneometer.pdf

2.2.2 Cutometria

O envelhecimento cutaneo € um processo biolégico no qual a pele perde suas
caracteristicas funcionais e estruturais por fatores cronoldgicos, evidenciado pela
diminuicdo da sintese de colageno, de elastina e de outras macromoléculas, menor
regeneracao celular, diminuicdo das defesas antioxidantes, espessamento dos



vasos, fibras de colageno quebradicas e fibras de elastinas fragmentadas, dentre
outras alteracdes (CASTRO, 2018).

O processo do envelhecimento cutaneo € resultado da agregacdo de fatores
intrinsecos e extrinsecos. Os fatores intrinsecos, conhecidos como envelhecimento
cronoldgico, sdo caracterizados pelo afinamento da pele deixando-a mais fragil,
reducdo dos fibroblastos e no seu potencial metabdlico, além de menor resposta a
fatores de crescimento. Com isso, a pele fica flacida, ressecada e aparecem as
rugas (TADINI apud BEITNER, 2003).

Ja os fatores extrinsecos, sdo consequentes de agressdes externas que a pele sofre
diariamente como, por exemplo, exposicao a radiacdo ultravioleta, metabdlitos de
substancias ingeridas ou inaladas, poluicdo atmosférica, entre outros. Tais fatores
podem causar alteracdbes moleculares que interferem em modificagcbes das
caracteristicas morfolégicas e biofisicas da pele (TADINI apud BEITNER, 2003).

Entretanto, os cosméticos possuem um papel importante de auxiliar no retardamento
do envelhecimento cutaneo, melhorando a aparéncia viscoelastica e o aspecto geral
da pele. Ainda assim, € importante saber se os beneficios oferecidos pelo produto
sdo comprovados (BEGATIN, 2009).

A técnica conhecida como Cutomeria que utiliza a sucgéo, € empregada para avaliar
a viscoelasticidade (firmeza e elasticidade) da pele através do aparelho Cutometer®
(Courage-Khazaca, Alemanha) (figura 3). Este método permite mensurar 0S
parametros biomecanicos da pele, tais como, elasticidade e firmeza, possibilitando a
indicagcdo objetiva do envelhecimento cutdaneo (DUARTE apud COURAGE;
KHAZAKA, 2013). O teste é feito através de uma sonda que possui um orificio de
succdo, onde a pele é aspirada e liberada. Assim, sendo possivel avaliar se a
conduta da pele ao ser aspirada pelo orificio da sonda é coerente em relacdo as
suas propriedades mecanicas (GIANETI, 2013).

Figura 3 — Equipamento Cutometer® da Courage-Khazaca

Fonte: https://www.couragekhazaka.de/en/16wissenschaftlicheprodukte/alle-
produkte/178-cutometer-e

2.2.3 Sebumetria

As Glandulas Sebaceas séao responsaveis pela producédo de sebo na pele e, estédo
presentes em toda a pele, a excecdo das regides palmares e plantares.



Desembocam sempre no foliculo pilossebaceo, com ou sem pelo. O sebo originado
das glandulas sebaceas e o suor proveniente das glandulas sudoriparas tém
influéncia decisiva na aparéncia e saude da pele. Estas secrecdes (suor e sebo) sao
lancadas sobre a pele formando a emulsdo epicutanea, também chamada de manto
hidrolipidico (FREITAS apud JUNQUEIRA; CARNEIRO,1999).

Quando as glandulas sebaceas produzem mais sebo que o0 necessario, a pele torna-
se gordurosa e oleosa, decorrente do excesso de brilho especialmente na face e
causa desconforto na maioria das pessoas (MERCURIO, 2012).

O método de sebumetria é uma técnica que permite quantificar a producao de sebo
na pele, ou seja, o teor lipidico cutaneo, através do aparelho Sebumeter® (Courage-
Khazaca, Alemanha) (figura 4). Para o mercado cosmético, isso tem grande
importancia na producdo de produtos especificos para pele oleosa, com finalidade
de controle de oleosidade, por exemplo (DUARTE apud COURAGE; KHAZAKA,
2013).

A medida do nivel de oleosidade de pele feita pelo equipamento é realizada atraves
da variacdo do grau de opacidade de uma fita polimérica, antes e apdés o
pressionamento na pele. Esta fita, que é contida num cartucho dotado de
pressionador com mola, € pressionada na pele por um tempo fixo de 30 segundos
controlado por um sinal sonoro. Quanto maior a oleosidade na pele, mais
transparente se torna a fita. A transparéncia é medida pelo equipamento através de
um feixe luminoso que incide sobre a fita, € refletido num espelho e retorna para um
sensor. O resultado da quantidade de sebo é fornecido em pg/cm? e permite avaliar
o controle do sebo produzido e a atividade das glandulas sebaceas (GIANETI,
2013).

Figura 4 — Equipamento Sebumeter® da Courage-Khazaca

Fonte:https://www.couragekhazaka.de/en/16wissensch
aftliche-produkte/alle-produkte/151-sebumeter-e

2.2.4 Colorimetria

A cor natural da pele se da pela presenca de melanina, principal pigmento
sintetizado pelos melandcitos, que sado células presentes na epiderme (camada



superficial da pele) (DUARTE apud MARTINI, 2005). Determinar a coloracdo da
pele se torna um papel importante no que diz respeito a definicdo do seu fototipo,
além de, verificacdo da eficacia de um produto cosmético despigmentante, por
exemplo (GIANETI apud PIERARD, 1998).

Por diferentes fatores como gravidez, envelhecimento, fatores hormonais e
exposicdo solar, a pele pode apresentar disturbios pigmentares, caracterizados por
manchas que aparecem principalmente no rosto. Podem ser elas, manchas mais
claras (hipocrémicas) e manchas mais escuras (hipercromicas) (RODRIGUES apud
GONCHOROSK; CORREA, 2005; BRENNER; HEARING, 2008).

Contudo, para avaliar a coloracao da pele, existem diferentes métodos, dentre eles a
colorimetria, que consiste em um sistema de cor L* a* b*, definido pela Comisséo
Internacional de lluminagao (CIE). Onde, o eixo L* representa a luminosidade, o eixo
a* representa a escala de cor entre o vermelho e verde, e 0 eixo b* representa a
escala de cor entre amarelo e azul. Para a avaliagdo da pele utiliza-se também os
valores do Angulo Tipolégico Individual (ITA) determinado de acordo com a formula
°ITA = [arc tan (L* - 50)/b*]x180/x. Este parametro além de considerar as principais
influéncias cromaticas na pele, permite a classificacdo da pele em 6 grupos de muito
clara a negra: muito clara > 55° > clara > 41° > intermediaria > 28° > morena clara
>10° > morena > 30° > negra (GIANETI apud PIERARD, 1998).

Figura 5 — Descricdo espacial de cor segundo o espaco de cor L* a* b*
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Fonte: https://sensing.konicaminolta.us/br/blog/entendendo-o-
espaco-de-cor-lab/

3. METODOLOGIA DA PESQUISA

A metodologia baseou-se em pesquisa qualitativa documental com analises de
testes de eficacia ja realizados em produtos cosméticos no periodo de 2016 a 2018.
O estudo foi executado em uma industria fabricante de dermocosméticos localizada
no municipio de Serra, no estado do Espirito Santo, exercido no periodo de
01/07/2020 a 30/10/2020. O resultado da analise comparativa foi apresentado em
forma de graficos e tabelas com dados qualitativos e quantitativos. Parte do estudo
foi bibliografico em monografias, teses, artigos, livros e revistas que abordam o
assunto proposto, encontrados no Scielo, PubMed, Portal ANVISA, publicados entre
2004 a 2019. Os materiais foram selecionados de acordo com 0 assunto proposto,



sendo Cosmeéticos, Dermocosmeéticos, Cosmecéuticos, Eficacia Cosmética, Eficacia
Subjetiva e Eficacia Clinica como palavras chaves para critérios de inclusdo. Além
de, busca por materiais publicados a partir do ano 2000 até 2020. Nao foi incluido no
estudo nenhum material publicado anterior ao ano de 2004.

4. RESULTADOS
4.1 CORNEOMETRIA
4.1.1 Avaliag&o instrumental

O estudo instrumental foi baseado na hipotese de que o uso do produto
investigacional A pudesse conferir hidratacdo da pele. A avaliacdo foi realizada no
antebraco volar® esquerdo ou direito da participante da pesquisa, onde foram
demarcadas duas areas medindo 2,5 cm x 4,0 cm, denominadas sitios. A
determinacdo do sitio controle (sem aplicacdo de quaisquer produtos) e do sitio de
aplicacao do produto investigacional A foi aleatorizada entre os sitios demarcados.
Apos 30 minutos de climatizagdo em ambiente controlado a 22 + 2°C e 50 £ 5% de
umidade relativa do ar, foram obtidas as medidas basais previamente a aplicacdo do
produto investigacional A de capacitdncia da pele nos sitios demarcados. Em
seguida foram aplicados 20 pL do produto investigacional A, massageando-o
homogeneamente sobre o sitio com o auxilio de uma dedeira descartavel. Apos a
aplicacdo, as participantes da pesquisa permaneceram no laboratério para realizar
as medidas de capacitancia ap6s 2 horas. Apdés a medida de 2 horas as
participantes da pesquisa retornaram para a casa, sendo orientadas a ndo molhar ou
lavar os bracos. No dia seguinte, retornaram ao laboratério para a realizacao de
medida apds 24 horas da aplicacdo do produto investigacional A. Durante todo o
experimento no laboratorio as condigbes climéaticas foram mantidas constantes
segundo as faixas supracitadas. Os dados gerais do grupo de estudo apresentam
idade média de 49 anos e fototipo Il e IV (Fitzpatrick).

A medida de capacitancia®, que revela a hidratacéo da pele, foi realizada utilizando a
sonda Corneometer® 825 acoplada ao equipamento Multi Probe Adapter, MPA 5
(CKeletronics, Alemanha). Concomitantemente as medidas, foi utilizada uma planilha
automatizada do software Microsoft® Office Excel 2010 para célculo do Coeficiente
de Variagao (CV) das leituras obtidas. O parametro Ah foi calculado para o produto
investigacional A e controle, conforme a Equacéao 1.

Ah = hi — hyo

Equacéo 1. Diferenca de hidratacdo da pele em cada tempo de avaliacdo em relacdo as medidas
basais. Onde: Ah = diferenca de hidratacédo, hti= média das medidas de capacitancia obtidas apds
i horas de estudo (i = 2 e 24 horas); ht0 = média das medidas de capacitancia obtidas no inicio do
estudo (basal).

A hidratacdo da pele proporcionada pela aplicacdo de um produto hidratante &
evidenciada pelo aumento do valor da capacitancia gerado no capacitor formado
entre a base da sonda Corneometer® e a pele. Quanto maior o valor da

8 Antebraco volar: parte entre o cotovelo e o punho relativo a palma da méo.
4 Capacitancia: mede a capacidade de armazenamento de energia em equipamentos e
dispositivos elétricos, relacionando carga com diferenca de potencial.



capacitancia, maior a quantidade de agua da pele e, portanto, maior o seu nivel de
hidratag&o.

Os Gréficos 1 e 2 apresentam os valores médios de capacitancia (h) e o percentual
de aumento da hidratacdo da pele (%Ht) obtidos ao longo do estudo,
respectivamente. E o grafico 3, apresenta os valores médios de hidratacdo obtidos
apos o uso do produto.

Gréfico 1 - Valores médios de capacitancia (h) obtidos com equipamento
Corneometer®, nos sitios controle (n&o tratada) e tratada com produto
investigacional A antes e ap6s 24h de estudo, em 10 voluntarios

o
® Produio investigacional Controle

S
E 50
;
W
E 35,1 353 35,1
:
- 0.0
>

D0

Basal 2 horas 24 horas

Fonte: Relatério interno®, 2018.

Gréfico 2 - Percentual de hidratacdo da pele (%Hti) em comparacéo dos diferentes
tempos de avaliacdo com valores basais (antes do tratamento), obtidos com
equipamento Corneometer®, em 10 voluntarios.

5 A totalidade deste documento é mantida em sigilo por haver acordo de confidencialidade.
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Fonte: Relatério interno®, 2018.
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I

24 horas

Grafico 3 - Valores médios de hidratacdo obtidos com equipamento Corneometer®,
nos sitios controle (ndo tratada) e tratada com produto investigacional A, antes e
apos 24h de estudo, em 10 voluntarios
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Fonte: Elaboragéo propria, 2020.

Conforme apresentado no grafico 1, foi possivel observar que o produto
investigacional A conferiu um aumento significativo na hidratacdo da pele apos 2 e
24 horas da aplicacdo, quando comparado ao controle. E, conforme apresentado no
gréfico 2, o produto investigacional A manteve a pele hidratada por até 24h apés a
aplicacdo. Pode-se observar que o produto investigacional A aumentou o nivel de

6 A totalidade deste documento é mantida em sigilo por haver acordo de confidencialidade.
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hidratacdo da pele em 52,8%. Ainda, com base nos resultados apresentados no
grafico 3, concluiu-se que 100% dos participantes apresentaram melhora na
hidratacéo da pele apds o uso do produto investigacional A.

4.1.2 Avaliacao subjetiva

O estudo subjetivo foi baseado na hipotese de que o tratamento com o produto
investigacional A, pudesse conferir hidratacdo da pele. A andlise sensorial da
eficacia percebida foi realizada apés 28 dias de uso domiciliar do produto
investigacional A. Este estudo possibilitou avaliar a eficAcia do produto
investigacional A aplicado sob condi¢des reais de uso, em um painel de participante
da pesquisa correspondente aos consumidores alvo do produto. Para o estudo
foram selecionados 20 participantes do sexo feminino, com fototipos de Il a IV
(Fitzpatrick), com idades entre 40 e 55 anos.

A andlise sensorial da eficacia percebida foi feita por meio de escala hedonica’ de
dois pontos. A partir dos resultados desta avaliagcdo, foi realizada a analise da
frequéncia das notas hedbnicas para o atributo avaliado, de acordo com a seguinte
escala:

- nota 1 (“aceitagdo”): a participante da pesquisa percebeu a eficacia do produto e
notou melhora dos atributos avaliados, em relagédo a condigéo inicial da pele.

- nota 2 (“rejeicdo”): a participante da pesquisa percebeu piora dos atributos
avaliados, em relacdo a condicao inicial da pele.

Apoés 28 dias de uso do produto investigacional A, foi possivel observar que 85%
das participantes da pesquisa tiveram melhora na hidratacdo da pele e, apenas 15%
discordaram que o produto investigacional A promove o beneficio de hidratacéo.

O gréfico 4 traz o comparativo dos resultados obtidos no estudo instrumental e
subjetivo.

Grafico 4 — Comparativo dos resultados obtidos na hidratacdo da pele ap6s o estudo
com o produto investigacional A

100,0%

100,0%
95,0%

90,0%

85,0%

80,0%

Percentual de resultados positivos

75,0% r
Estudo Instrumental Estudo Subjetivo
Fonte: Elaboracao propria, 2020.

7 Escala hedbnica: método que permite avaliar a preferéncia do consumidor por determinado
produto por meio de uma escala de respostas previamente estabelecidas.
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4.2 CUTOMETRIA
4.2.1 Avaliagdo instrumental

O estudo instrumental foi baseado na hipotese de que o uso do produto
investigacional B pudesse conferir firmeza e elasticidade a pele, através do
equipamento Cutometer® MPA 580 (Courage & Khazaka). Os dados gerais do grupo
de estudo apresentam idade entre 35 a 65 anos, pele integra e com sinais de
envelhecimento.

O equipamento Cutometer® nos permite medir a firmeza da pele a partir do grau de
deformidade por uma pressédo negativa pré-determinada. Para o presente estudo,
foram utilizadas as variaveis RO e R7, que melhor representam, respectivamente, 0s
dados de firmeza e elasticidade da pele. Essas medidas realizadas pelo
equipamento foram apresentadas em variaveis expressas em valores arbitrarios
(intrinsecos do equipamento) de 0,000 a 1,000, denominados unidades
cutométricas, conforme descri¢cdes a seguir:

Parametro RO: Primeira amplitude maxima, ponto mais elevado da primeira curva,
tem implicacdo na firmeza da pele. Quanto menor o valor de RO, maior o efeito
firmador do produto sobre a pele.

Parametro R7: Parte da elasticidade comparada com a curva completa. Quanto mais
proximo de 1 (100%) mais elastica sera a curva. Quanto maior o valor de R7, maior a
elasticidade da pele.

Os gréficos 5 e 6 a seguir apresentam as médias dos indices cutométricos dos
parametros RO (firmeza) e R7 (elasticidade) na regido periorbital dos participantes
antes (DO0) e apo6s 14 (D14) e 28 (D28) dias de uso do produto investigacional B.

Gréfico 5 - Médias dos valores do parametro RO obtidos com equipamento
Cutometer®, nos tempos experimentais DO, apds 14 e 28 dias de uso do produto
investigacional B, em 23 voluntarios

RO - Firmeza da pele

0,3500

0,3143 0,3094 0.3978
0,3000 d

0,2500
0,2000
0,1500
0,1000
0,0500

0,0000
oo D14 D28
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Fonte: Relatério interno8, 2018.

Gréfico 6 - Médias dos valores do parametro R7 obtidos com equipamento
Cutometer®, nos tempos experimentais DO, apds 14 e 28 dias de uso do produto
investigacional B, em 23 voluntarios

R7 - Elasticidade da pele
P 0,2281
0,2118 0,2136
0,2000
0,1500
0,1000
0,0500
0,0000
Do D14 D28

Fonte: Relatério interno®, 2018.

Conforme apresentado acima nos graficos 5 e 6, apés 14 e 28 dias de utilizacéo
continua do produto investigacional B, observou-se uma melhora progressiva da
firmeza e elasticidade da pele em 100% das participantes da pesquisa.

4.2.2 Avaliacao subjetiva

O estudo subjetivo foi baseado na hipotese de que o tratamento com o produto
investigacional B pudesse conferir melhora na firmeza e elasticidade da pele através
da percepcédo dos voluntarios da pesquisa. A analise sensorial da eficacia percebida
foi realizada ap6s 28 dias de uso domiciliar do produto investigacional B. Este
estudo possibilitou avaliar a eficacia do produto investigacional B aplicado sob
condicOes reais de uso, em um painel de participante da pesquisa correspondente
aos consumidores alvo do produto.

A analise sensorial da eficacia percebida foi feita por meio de escala hedbnica de
quatro pontos. A partir dos resultados desta avaliacdo, foi realizada a analise da
frequéncia das notas heddnicas para o atributo avaliado, de acordo com a seguinte
escala:

- notas 1 e 2 (“aceitagdo’): a participante da pesquisa percebeu a eficacia do produto
e notou melhora dos atributos avaliados, em relacdo a condi¢éo inicial da pele.

- notas 3 e 4 (‘rejeicdo”): a participante da pesquisa percebeu piora dos atributos
avaliados, em relacdo a condicao inicial da pele.

8 A totalidade deste documento é mantida em sigilo por haver acordo de confidencialidade.
° A totalidade deste documento é mantida em sigilo por haver acordo de confidencialidade.

14



A Tabelas 1 apresenta os resultados obtidos na analise sensorial por eficacia
percebida do produto investigacional B.

Tabela 1: Resultados obtidos na andlise sensorial por eficacia percebida
apos 28 dias de uso domiciliar do produto investigacional.

. . Melhora da Firmeza Reducéo de Flacidez
Percepcao da eficacia
% %
Rejeicdo (piora) 21,74 39,13
Aceitacédo (eficaz) 78,26 60,87

Fonte: Elaboracgéo propria, 2020.

Ao avaliar os resultados obtidos na avaliagdo subjetiva, percebeu-se que o produto
investigacional B apresentou melhora nos atributos firmeza e flacidez (elasticidade)
da pele ap6s 28 dias de uso continuo.

O gréafico 7 traz o comparativo dos resultados obtidos no estudo instrumental e
subjetivo.

Gréfico 7 — Comparativo dos resultados obtidos para melhora da firmeza e
elasticidade da pele apds o estudo com o produto investigacional B
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100,0%
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percentual de resultados positivos

Estudo Instrumental Estudo Subjetivo
Fonte: Elaboragéo propria, 2020.

O percentual obtido de 69,56% do estudo subjetivo, se refere a média dos valores
de aceitacao.

4.3 SEBUMETRIA
4.3.1 Avaliagao instrumental

O estudo instrumental foi baseado na hipotese de que o tratamento com o produto
investigacional C, pudesse conferir controle da oleosidade (producdo de sebo) da
pele por até 10 horas. A avaliacéo foi realizada através do equipamento Sebumeter®
com cinética de 2 horas (T2h), 3 horas (T3h), 4 horas (T4h), 6 horas (T6h), 8 horas
(T8h) e 10 horas (T10h) apés a aplicacéo do produto investigacional C. As medidas
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de sebumetria foram realizadas na face das participantes da pesquisa sobre a regiao
mais acometida pela oleosidade facial. Para as medidas foram triados 23
participantes com idade entre 20 e 38 anos.

O equipamento Sebumeter® nos permite pedir fotometricamente o aumento da
transparéncia de uma tira de plastico especial que se torna translicida quando
revestida com sebo. A tira de plastico € de aproximadamente 0,1 mm de espessura
e 64 mm? na area e esta apoiada por um espelho, que a pressiona contra a pele da
regido a ser avaliada com uma presséo fixa de 10N por meio de uma mola. O
instrumento contém um dispositivo de tempo que permite uma medicdo de 30
segundos. A transparéncia da tira € avaliada por meio de um microprocessador, lido
digitalmente e os resultados expressos em valores absolutos (ug sebo/cm?), que
quantificam o sebo por area.

O grafico 8 a seguir apresenta a meédia dos indices sebumétricos dos participantes,
antes da aplicacdo do produto (TO) e apds 2 horas (T2h), 3 horas (T3h), 4 horas
(T4h), 6 horas (T6h), 8 horas (T8h) e 10 horas (T10h) da aplicacdo investigacional C.
Quanto maiores os valores dos indices sebumétricos, mais sebo esta presente na
superficie da pele. Desta forma, a reducdo das médias, significa diminuicdo da
oleosidade.

Gréfico 8 - Média dos indices de oleosidade das areas tratada e controle (sem
tratamento) obtidos com equipamento Sebumeter®, nos tempos experimentais TO,

T2, T3, T4, T6, T8, T10 apds o uso do produto investigacional C, em 23 voluntarios
Media dos indices sebumeétricos {pg sebofcm?)
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60,00 54,64 5252 5o
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Tratada - Controle

Fonte: Relatério interno?, 2018.

Conforme exposto acima no gréfico 8, o produto investigacional C proporcionou o
controle da oleosidade da pele por até 10 horas apoés Unica aplicacado, demonstrando
gue o produto reduz o excesso de sebo na superficie imediatamente apds a
aplicacao e controla a producéo de sebo por até 10h.

4.3.2 Avaliacao subjetiva

10 A totalidade deste documento é mantida em sigilo por haver acordo de confidencialidade.

16



O estudo subjetivo foi baseado na hipétese de que o tratamento com o produto
investigacional C pudesse conferir controle da oleosidade da pele por até 10 horas.
Este estudo possibilitou avaliar a eficacia do produto investigacional C aplicado sob
condicbes reais de uso, em um painel de participante da pesquisa correspondente
aos consumidores alvo do produto.

A analise sensorial da eficacia percebida foi feita por meio de escala hedbdnica de
dois pontos. A partir dos resultados desta avaliagcdo, foi realizada a analise da
frequéncia das notas hedbnicas para o atributo avaliado, de acordo com a seguinte
escala:

- nota 1 (“aceitagdo”): a participante da pesquisa percebeu a eficacia do produto e
notou melhora dos atributos avaliados, em relagédo a condigéo inicial da pele.

- nota 2 (‘rejeicdo”): a participante da pesquisa percebeu piora dos atributos
avaliados, em relacdo a condigéo inicial da pele.

Apods 10 horas da aplicacédo do produto investigacional C, foi perceptivel que 56,52%
das participantes da pesquisa tiveram a oleosidade da pele controlada e, 43,48%
das participantes da pesquisa discordaram que o produto investigacional C promove
o beneficio de controle da oleosidade ap6s 10 horas da aplicacao.

O gréafico 9 traz o comparativo dos resultados obtidos no estudo instrumental e
subjetivo.

Gréfico 9 — Comparativo dos resultados obtidos para o controle de oleosidade da
pele ap6s o estudo com o produto investigacional C
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Estudo Instrumental Estudo Subjetivo
Fonte: Elaboracéo propria, 2020.

4.4 COLORIMETRIA
4.4.1 Avaliacao instrumental

O estudo instrumental foi baseado na hipétese de que o tratamento com o produto
investigacional D, pudesse conferir clareamento da hiperpigmentacdo na regido
facial. A avaliacdo colorimétrica foi realizada no inicio do estudo e apds 28 dias de
uso domiciliar do produto investigacional D. As medidas de colorimetria foram
realizadas na face das participantes da pesquisa sobre a regido mais acometida pela
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hiperpigmentacéo facial. Os dados gerais do grupo de estudo apresentam idade
média de 45 anos, além do tipo de pele ser mista e oleosa, e fototipo Il e IV
(Fitzpatrick).

As medidas colorimétricas foram realizadas utilizando o colorimetro CR-400 Konica
Minolta. Para esta avaliagdo foram registrados os valores de L* e b*!, que séo
utilizados para calcular o parametro ITA® (Individual Typology Angle)!2. Os valores
foram registrados em uma planilha automatizada do software Microsoft® Office
Excel 2010 para célculo do Coeficiente de Variacdo (CV) das leituras obtidas. A
partir dos valores de L* e b* medidos com o colorimetro foi calculado o valor do ITA®,
conforme a Equacéo 2. Os valores de ITA° foram calculados para os dados obtidos
no inicio do estudo e apds 28 dias de uso do produto investigacional D.

ITAO = [Arc Tangent ((L - 50)/b)] * 180/t (Equacéo 2)

O aumento dos valores de ITA® indica o clareamento da pele (grafico 10). Desta
forma é esperado um aumento dos valores de ITA° apds o tratamento com o produto
investigacional D.

Gréfico 10 — Valores médios de ITA° obtidos com equipamento Colorimeter® em
comparacao dos diferentes tempos de avaliacdo com valores basais (antes do
tratamento) e apds 28 dias de uso do produto investigacional D, em 16 voluntarios
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Fonte: Relatdrio interno3, 2016.

Para avaliar a significancia do efeito do produto investigacional no clareamento da
hiperpigmentacdo, os valores de ITA° obtidos ap0s 28 dias de tratamento foram

n Valores de L* e b*: usados para medicao de cor de objetos, onde L* indica luminosidade e b*

mede a luz refletida pela coordenada amarelo/azul (+b indica amarelo e —b indica azul) no espaco de

cor.

12 ITA® (Individual Typology Angle): é o Angulo de Tipologia Individual usado para quantificar a

quantidade de pigmentagéo da pele.
13 A totalidade deste documento é mantida em sigilo por haver acordo de confidencialidade.
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comparados aos valores iniciais (grafico 11). Foi possivel constatar que houve um
aumento estatisticamente significativo nos valores de ITA° ap6s 28 dias de
tratamento. Isto indicou que o produto investigacional D proporcionou clareamento
da hiperpigmentacéo facial apos 28 dias de tratamento.

Grafico 11 — Valores de ITA®° obtidos com equipamento Colorimeter®, nos sitios
controle (ndo tratada) e tratada com produto investigacional D, antes e ap0s 28 dias
de uso do produto, em 16 voluntarios

Valores de ITA® Inicial W Valores de [TA® Apds 30dias
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Fonte: Elaboracéo propria, 2020.

Foi possivel observar que 100,0% das participantes da pesquisa apresentaram
clareamento da hiperpigmentacdo facial e, ainda que alguns participantes
individualmente ndo obtiveram um aumento relevante (exemplo: participante 3), foi
possivel constatar globalmente que houve um aumento estatisticamente significativo
(P < 0,05) nos valores de ITA®, evidenciado pelo aumento nos valores de ITA®, apés
28 dias de tratamento com o produto investigacional D.

4.4.2 Avaliagdo subjetiva

O estudo subjetivo foi baseado na hipétese de que o tratamento com o produto
investigacional D, pudesse conferir clareamento da hiperpigmentacédo na regiao
facial. A andlise sensorial da eficacia percebida foi realizada apés 28 dias de uso
domiciliar do produto investigacional D. Este estudo possibilitou avaliar a eficacia do
produto investigacional D aplicado sob condi¢des reais de uso, em um painel de
participante da pesquisa correspondente aos consumidores alvo do produto. Os
dados gerais do grupo de estudo apresentam idade média de 45 anos, além do tipo
de pele ser mista e oleosa, e fototipo Il e IV (Fitzpatrick).

A analise sensorial da eficacia percebida foi feita por meio de escala hedonica de
seis pontos. A partir dos resultados desta avaliagdo, foi realizada a andlise da
frequéncia das notas hedbnicas para o atributo avaliado, de acordo com a seguinte
escala:

- notas 1, 2 e 3 (“rejeicdo”): a participante da pesquisa percebeu piora dos atributos
avaliados, em relacdo a condicao inicial da pele.
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- notas 4, 5 e 6 (“aceitagcdo”): a participante da pesquisa percebeu a eficacia do
produto e notou melhora dos atributos avaliados, em relacdo a condicao inicial da
pele.

A Tabelas 2 apresenta os resultados obtidos na analise sensorial por eficacia

percebida do produto investigacional D.

Tabela 2: Resultados obtidos na analise sensorial por eficacia percebida apos 28 dias de uso
domiciliar do produto investigacional.

O produto melhora
. o pro,duto reduzo | O produto reduz o O produto clareou na tonalidade da
Percepgao nmero de tamanho das as manchas? pele, deixando-a
icaci manchas? manchas? ' -
da eficacia uniforme?
% % % %
Rejeicdo 31,3 31,3 12,5 37,5
(piora)
Aceitacao 68,8 68,8 87,5 62,5
(eficaz)

Fonte: Elaboracéo propria, 2020.

Ao avaliar os dados obtidos na avaliacédo por eficacia percebida, apds 28 dias de uso
domiciliar do produto Investigacional D, foi perceptivel que o produto cumpriu com o
seu proposito de conferir clareamento da hiperpigmentacao na regiao facial.

O grafico 12 traz o comparativo dos resultados obtidos no estudo instrumental e
subjetivo.

Grafico 12 — Comparativo dos resultados obtidos na melhora da hiperpigmentacéo
facial apos o estudo com o produto investigacional D
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Fonte: Elaboracao propria, 2020.

Estudo Subjetivo

O percentual obtido de 71,9% do estudo subjetivo, se refere a média dos valores de
aceitagao.

5. DISCUSSAO
Como analise geral dos resultados apresentados ao longo deste trabalho, foi

perceptivel que as metodologias instrumentais apresentaram resultados superiores
guando comparados as avaliagbes subjetivas. Embora os resultados instrumentais
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tragam resultados mais satisfatérios, € importante considerar também os resultados
apresentados em ensaios subjetivos, embora muitas vezes ndo consigam se
apropriar da real eficacia do produto, devido as variabilidades das percepcbes de
cada voluntario, e que muitas vezes ndo séo treinados, devemos considerar que
esses ensaios trazem percepcgdes importantes para o produto final, como sensorial,
viscosidade, cor e odor, além dos efeitos topicos que o produto podera causar na
pele apds sua penetracdo. Por outro lado, os métodos instrumentais ainda
apresentam algumas limitacdes, pois para que 0 equipamento seja capaz de
detectar melhora nos aspectos mecanicos das camadas mais profundas da pele
apos o uso de um determinado produto, certamente € necessario que o voluntario
faca o0 uso do produto por um tempo maior (GONCALVES; MAIA CAMPOS, 2009). E
importante destacar que, a selecdo dos voluntarios para participar da pesquisa deve
ser padronizada para o atributo que se deseja avaliar no produto pois, de maneira
geral, os participantes sdo recrutados tendo como parametro a idade, sexo e tipo de
pele. Cabe salientar que, a selecdo errbnea dos participantes, podera impactar
diretamente nos resultados que se espera obter para o produto avaliado. Além de
outros interferentes de percepcdo, uma vez que cada voluntario apresenta uma
percepcao diferente do produto, trazendo resultados ndo confidveis e menos
satisfatorios. Como sugestdo, o0s institutos de pesquisa deveriam ter como
preocupacdo uma diretriz para o melhor recrutamento dos voluntarios da pesquisa,
considerando o objetivo de cada produto, o tipo de pele em que ele podera ter sua
eficacia comprovada, dentre outros parametros. Assim, os interferentes serdo
reduzidos, trazendo resultados ainda mais confiaveis e condizentes com a realidade
em que o produto seré utilizado. A partir do levantamento e estudo da literatura
especifica, percebeu-se que os métodos instrumentais utilizados para a analise da
eficAcia cosmética apresentam resultados que se assemelham aqueles encontrados
neste trabalho. Ainda que a literatura consultada ndo tenha revelado comparacdes
entre os métodos instrumentais e subjetivos, este trabalho se mostra inédito neste
contexto e ainda esclarece a importancia e necessidade dos métodos instrumentais,
obviamente sem negligenciar o valor dos métodos subjetivos, cujas peculiaridades
sdo igualmente importantes para apropriar-se de um conjunto de informacdes a
propdsito da qualidade e eficacia cosmética.

6. CONSIDERACOES FINAIS

Os métodos instrumentais expostos neste trabalho, permitiram avaliar e demonstrar
a eficacia e desempenho dos produtos A. B C e D analisados. A partir das andlises
comparativas realizadas entre o0s resultados apresentados pelos métodos
instrumentais e subjetivos, foi possivel concluir que os métodos instrumentais
apresentaram resultados mais satisfatorios que os estudos subjetivos. Nao sendo
menos importante, a realizagdo das avaliagcbes subjetivas apresenta grande
importancia no desenvolvimento de um novo produto cosmético, pois a aprovacao
frente as caracteristicas sensoriais do produto, influencia diretamente na escolha do
produto no mercado. Portanto, além das avaliacbes dos beneficios atribuidos
através de estudos subjetivos, € sugerido utilizar também as técnicas instrumentais,
uma vez que elas sdo capazes de avaliar as caracteristicas bioldgicas e funcionais
da pele, trazendo resultados confiaveis, dando suporte e embasamento técnico nos
beneficios clamados na rotulagem.
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