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RESUMO

A pele é o maior 6rgdo do corpo humano, e atraves dela é que acontece varias das
reacoes metabdlicas e fisiolégicas necessarias ao organismo, e para que essa fungao
seja devidamente realizada é necessario manter a hidratagdo da pele, que esta
diretamente ligada com a saude, através de dois mecanismos: umectacao e oclusao.
Formulacbes hidratantes de caracteristicas 6leo em agua (O/A) possuem O
mecanismo de umectacdo, absorvem agua do ambiente, ja as formulacdes agua em
0leo (A/O) possuem o mecanismo de oclusdo, formam um filme sobre a pele,
impedindo a perda de agua. O licuri (Syagrus coronata) e 0 coco catolé (Syagrus
cearensis) sdo frutos de palmeiras da familia Arecaceae tipicas da zona semiéarida, na
faixa que compreende o estado de Pernambuco até a Bahia, sendo muito utilizadas
pelas comunidades locais na alimentagcao e na producao de produtos manufaturados.
As améndoas do género Syagrus apresentaram grande percentual lipidico na
composicado, o que confere uma boa matéria prima para a producao de 6leos vegetais.
Os dois Oleos vegetais tém caracteristicas semelhantes no que se refere a boa
espalhabilidade e penetracdo, devido a sua cadeia de acidos graxos. Diante desse
cenario e diante da potencialidade de hidratacdo desses 0leos, 0 presente estudo tem
como objetivo elaborar lo¢des hidratantes, contendo os 6leos de licuri e do coco catolé
e avaliar suas ac¢des hidratantes em pessoas saudaveis. Para o desenvolvimento de
formulacBes € necessario escolher os tensoativos apropriados para manter estaveis,
e para isso calcula-se o Equilibrio Hidréfilo-Lipofilo (EHL), apds preparo das
formulacg@es, realizou-se os testes de caracterizacdo: pH, avaliacdo organoléptica,
sentido de fase, viscosidade, espalhabilidade, tamanho de goticula; potencial zeta e
apos isso, a avaliacdo clinica do efeito hidratante na pele. Os resultados se mostraram
dentro dos parametros esperados, as formula¢des apresentaram pH na faixa 5 a 5,5;
avaliacao organoléptica sem nenhuma alteracédo na cor, aspecto ou odor; sentido de
fase todas se mostraram O/A; a viscosidade se mostrou condizente com o tipo de
emulsdo que foi uma locdo, sendo mais fluida e corroborando também com os
resultados da espalhabilidade, que se mostraram formulacfes tixotrOpicas e
pseudoplasticas; no tamanho de goticula os resultados obtidos estavam na faixa entre
952,7nm e 1781,6 nm; No potencial zeta, todas as formulacbes testadas
apresentaram ser maiores que 30mV, um 6timo valor de potencial elétrico, uma vez
que gera repulsédo entre as goticulas e evita a coalescéncia. A avaliacdo clinica foi
realizada através do equipamento Aquaflux™, que mede a perda da &agua
transepidermal (TEWL), em uma amostra de 20 participantes saudaveis, observou-se
qgue todas as formulacbes testadas reduziram a taxa de TEWL, ou seja, todas
hidrataram a pele, principalmente a logdo com coco catolé. Mostrando assim, que as
formulagBes com 6leo de licuri e 6leo do coco catolé além de obterem excelentes
resultados nos testes de caracterizacdo fisico-quimico, também o&timos ativos
hidratantes.

Palavras-chave: Licuri, Syagrus coronata, Catolé, Syagrus cearensis, Emulsédo, Pele,
Hidratacdo, TEWL



ABSTRACT

The skin is the largest organ in the human body and it is through it that many of the
metabolic and physiological reactions necessary for the body take place. In order for
this function to be carried out properly, it is necessary to maintain skin hydration, which
is directly linked to health, through two mechanisms: wetting and occlusion.
Moisturizing formulations with oil-in-water (O/W) characteristics have the wetting
mechanism, absorbing water from the environment, while water-in-oil (W/O)
formulations have the occlusion mechanism, forming a film on the skin, preventing
water loss. The licuri (Syagrus coronata) and the catolé coconut (Syagrus cearensis)
are the fruits of palm trees from the Arecaceae family that are typical of the semi-arid
zone, from the state of Pernambuco to Bahia, and are widely used by local
communities for food and the production of manufactured products. The almonds of
the Syagrus genus have a high percentage of lipids in their composition, which makes
them a good raw material for the production of vegetable oils. The two vegetable oils
have similar characteristics in terms of good spreadability and penetration, due to their
fatty acid chain. Given this scenario and the moisturizing potential of these oils, the
current study aims to develop moisturizing lotions with licuri and catolé coconut oils
incorporated into these formulations. In order to develop formulations, it is necessary
to choose the appropriate surfactants to keep them stable, and for this the hydrophilic-
lipophilic balance (HLE) is calculated. Characterization tests were carried out such as:
pH, organoleptic evaluation, phase direction, viscosity, spreadability, droplet size; zeta
potential and clinical evaluation of the moisturizing effect on the skin. The results were
within the expected parameters, pH in the 5 to 5.5 range; organoleptic evaluation with
no change in color, appearance or odor; phase direction all proved to be O/A; viscosity
proved to be consistent with the type of emulsion, which was a lotion, being more fluid
and also corroborating the spreadability results, which showed thixotropic and
pseudoplastic formulations; In terms of droplet size, the results obtained were in the
range between 952.7nm and 1781.6 nm; in terms of zeta potential, all the formulations
tested were greater than 30mV, an excellent electrical potential value, since it
generates repulsion between the droplets and prevents coalescence; The clinical
evaluation was carried out using the Aquaflux equipment, which measures
transepidermal water loss (TEWL) in a sample of 20 healthy participants. It was
observed that all the formulations tested reduced the TEWL rate, i.e. they all
moisturized, especially the lotion with cattail coconut. This shows that the formulations
with licuri oil and catolé coconut oil not only obtained excellent results in the
physicochemical characterization tests, but were also excellent moisturizing actives.
Keywords: Licuri, Syagrus coronata, Catolé, Syagrus cearensis, Emulsion, Skin,

Hydration
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1 INTRODUCAO

7

A pele é o maior 6rgdo do corpo humano com inumeras fungdes, constitui
barreira fisica, quimica e bioldgica, esta em contato com o0 meio externo e interno ao
mesmo tempo, € resistente e possui certa elasticidade além de possuir funcéo
sensorial. O cuidado com a pele vai além de ser meramente estético, € cuidar da
primeira barreira, e manter a hidratacdo da pele é essencial para o funcionamento de
diversos metabolismos e mecanismos fisioldgicos (Bohjanen, 2017; Kilic et. al, 2019).

De acordo com Paz (2015), o processo de hidratacdo se da por 2 maneiras: a
umectagdo quando as formulacBes sdo mais hidrofilicas e agem absorvendo a
umidade atmosférica; e a oclusdo quando se trata de formulagdes mais hidrofébicas,
nas quais agem formando um filme e impedindo a evaporacédo da agua de dentro da
pele.

As formulagbes hidratantes geralmente sdo emulsdes, nas quais sé&o
constituidas de um sistema polifasico com liquidos imisciveis entre si, sendo composta
por uma fase dispersa e uma fase continua, cuja diferenciacdo das emulsées, entre
si, dar-se a partir da natureza de cada fase. EmulsGes que tem a agua como fase
dispersa séo caracterizadas por serem agua/éleo, ja com 6leo sendo a fase dispersa,
sdo emulsdes Oleo/agua (Coutinho, 2014; Fanzol et. al, 2015).

O Oleo de licuri € obtido a partir da améndoa (Syagrus coronata (Martius)
Beccari) de uma palmeira tipica do semiarido do Brasil, com grande importancia na
alimentacéo principalmente de animais silvestres, e que ao longo dos ultimos anos,
vem sofrendo com o desmatamento (Guimarées, et. al, 2021). De acordo com a
caracterizacao deste fruto, notou-se que sao ricos em lipideos com predominancia dos
acidos lauricos, o que confere maior resisténcia a processos oxidativos, por serem
acidos graxos saturados de cadeia média, o que confere Otima espalhabilidade e
penetracdo (Silva, 2019).

O ¢6leo do coco catolé é obtido da palmeira Syagrus cearensis, tipica da regiao
semiarida do Brasil, encontra-se presente na dieta da populacao local, sendo rico em
flavonoides e carotenoides (Meireles et. al, 2020). De acordo com sua caracterizacgao,
assim como o licuri (Syagrus coronata), € composta em maior parte de acido laurico,
sendo resistente a oxidacdo e bom candidato na promoc¢do de acdo hidratante
(Meireles, 2017).
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Juntamente com a grande procura de novos tratamentos e produtos para pele,
e diante da potencialidade no que se refere ao poder hidratante proporcionado por
esses Oleos vegetais, 0 objetivo deste trabalho foi desenvolver lo¢gbes hidratantes
contendo os 6leos de licuri e do coco catolé como fase oleosa, e avaliar clinicamente

seus potenciais hidratantes, em seres humanos saudaveis.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar, clinicamente, a acao hidratante de formulacdes desenvolvidas a base de

oleo de licuri (Syagrus coronata) e 6leo do coco catolé (Syagrus cearensis).

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Desenvolver formulac6es convencionais, do tipo lo¢cdes (emulsdes) para uso
tépico, contendo 6leos vegetais (Syagrus coronata e Syagrus cearensis) como fase
oleosa;

o Caracterizar as formulacbes desenvolvidas quanto a: pH, viscosidade,
espalhabilidade, sentido de fase e avaliacdo organoléptica;

> Avaliar clinicamente, o potencial hidratante das formula¢cdes desenvolvidas,

através do Aquaflux™, em participantes humanos saudaveis.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 PELE

A pele é o maior 6rgéo do corpo humano, constituido de trés camadas, epiderme,
derme e hipoderme (Figura 1), tem um papel fundamental ao conectar o ambiente
interno ao externo, sendo capaz de realizar diversas atividades metabdlicas
complexas, oferecer protecéo e de se adaptar as condi¢cdes do entorno (Bolke et. al,
2019).

Figura 1 - Esquema das trés camas da pele: epiderme, derme e hipoderme

—Epiderme

i b 2 SRS PSS s T30 KR L TS
RESST Sl Y W Gy t.é,"‘ =R g Oy S

. Derme

/
}—Hipoderme

Fonte: Sociedade Brasileira de Dermatologia. Disponivel em:
(https://www.sbd.org.br/cuidados/conheca-a-pele/)

A epiderme € a primeira camada, a mais externa e consequentemente a principal
barreira contra agentes externos, € nessa camada que ha intensa renovacéo celular.
Essa camada € subdividida em cinco partes, ilustrados na figura 2, o estrato cérneo,
a camada ldcida, camada granulosa, camada espinhosa e camada basal (Domansky
e Borges, 2012).

O estrato corneo € uma camada importante para a saude cutanea, devido a sua
composicédo complexa. E nessa camada que contém componentes essenciais, como
os fosfolipidios que ajudam a manter a hidratacdo da pele, e sdo fundamentais para
as atividades metabdlicas e enziméticas necessdarias para preservar a funcao

protetora do corpo (De Melo et al., 2016).
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Figura 2 - Esquema dos cinco anexos da epiderme

~ |Epidermis

Stratum corneum

Stratum lucidum

Stratum granulosum

Stratum spinosum

S| | Stratum basale

Fonte: Murphrey (2023).

A integridade do estrato corneo ndo apenas influencia a satude e estética da pele,
mas também é fundamental na regulacédo de processos metabdlicos que mantém o
equilibrio fisiolégico do organismo (Bohjanen, 2017). Entretanto, a exposi¢cao
continua, sem os cuidados devidos, a fatores adversos esta intimamente relacionada
com a manifestacéo da pele seca, sendo os efeitos mais evidentes na camada mais
externa na pele, o estrato corneo (Figura 3).

A camada lucida, o segundo anexo da epiderme, € composta por células
produtoras de componentes responsaveis pela hidratacao e lubrificacdo do tecido. A
camada granulosa é constituida de proteinas e granulos de melanina, é nessa camada
gue ha a protecao dos raios UV. A camada espinhosa € composta por células mais
antigas, oriundas da renovacéo celular da camada basal, que por sua vez é onde se
encontra os melandcitos, produtores de melanina, e queratinécitos, produtores de
gueratina importantes na protecao da pele (Domansky,2012; Bernardo, 2019).

A segunda camada da pele € a derme, € essa camada que da sustentacédo a
epiderme, sendo constituida de colageno e elastina. E na derme que estdo presentes
0S anexos cutaneos como unhas, pelos, glandula sebaceas e sudoriparas. A dltima

camada € a hipoderme, constituida por adipécitos, tem como funcao a protecéo contra
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choques, modelacdo do corpo e reserva energética (Tassinary, 2019; Bernardo,
2019).

Compreender a interagcdo entre fatores ambientais, a composi¢cdo do estrato
corneo e suas implicacdes nas atividades metabdlicas e enzimaticas € essencial para
o desenvolvimento de estratégias eficazes na manutencao da saude cutanea. Nessa
perspectiva, aléem de entender a fisiologia cutanea também é importante para o

desenvolvimento de novas formulagdes e produtos destinados a preservacao da pele.

Figura 3 - Esquema pele seca versus pele normal (hidratada)

Pele Normal ~ Pele Seca

Estrato L
Coérneo

Fonte: Baumann (2004).

3.2 HIDRATACAO

Existem vérios fatores ambientais que podem agredir a barreira cutanea,
radiacdo solar, tabagismo, umidade baixa, idade, bebidas alcodlicas, entre outros
fatores presentes no cotidiano. Uma pele bem preservada é essencial para a saude,
pois é a hidratacdo que mantém as atividades fisiologicas e metabolicas do
organismo. O processo de hidratagdo aumenta a carga hidrica o que reflete na
quantidade de conteldo aquoso e consequentemente, na nutricdo celular (Abreu et.
al, 2022).

A manutencéo da pele hidratada é necessaria para promover saude a pele. A
escolha de produtos que contenham ativos hidratantes, tais como ceramidas, acido

hialurénico, acidos graxos, entre outros, vao desempenhar um papel importante nesse
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processo de hidratacdo. Essas substancias tém capacidade de se depositar entre 0s
cornedcitos, conforme ilustrado na Figura 4, proporcionando uma barreira protetora
eficaz. Essa barreira ndo apenas preserva a hidratacdo, mas também atua como um
escudo contra diversos fatores ambientais que poderiam comprometer a integridade
dessa barreira, o que pode acarretar a diminuicdo da hidratacdo (Danby, 2020; De
Melo, 2016).

Figura 4 - Cornedcitos.

» CORNEOCITOS ™
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s \
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Fonte: Adaptado de Melo e Campos (2016).

A hidratacdo da pele pode ser alcancada de dois modos distintos, oclusdo e
umectacdo, ambas com a mesma finalidade, manter a 4gua dentro do estrato corneo.
A ocluséo é caracterizada por formulacdes de natureza oleosa, sendo indicados para
peles mais secas ou peles com algum tipo de dermatose na qual a epiderme se
encontre excessivamente ressecada. Essas formula¢des formam um filme hidrofébico
sobre a epiderme, efetivamente impedindo a evaporacao da agua, ou seja, mantendo
a agua na pele e garantindo a manutencéo da hidratacéo (Spada, 2018).

Por outro lado, a umectacdo sao formulacbes de carater higroscépico, sendo
muito indicadas para peles que sdo naturalmente mais oleosas e peles propensas a
acne. Essas formulacdes possuem a capacidade de absorver a agua presente no ar
atmosférico por isso necessitam de uma umidade relativa do ar adequada (Paz, 2015;
Spada, 2018).

Um dos parametros utilizados para a andlise de hidratacdo € perda de agua
transepidermal (TEWL), pois quanto menor a perda de agua, maior € a hidratacéo da
pele. O aparelho AquaFlux™, mede esse fluxo de agua em g/h.m2. Apesar das

formulacbes apresentarem mecanismos diferentes de hidratacdo, podendo ser
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umectacao ou oclusao, o objetivo € o mesmo, impedir a saida de agua, sendo essa

técnica bastante pertinente ao atual estudo.
3.3 LOCAO HIDRATANTE

Os hidratantes tém capacidade de manter a nutricdo celular, permitindo uma
acdo mais eficientes quando possuem ativos que potencializam essa hidratacao.
Atuam como um importante produto da industria cosmética, uma vez que apresenta
uma acao preventiva, protegendo a pele contra agentes externos, envelhecimento
precoce, linhas e rugas (De Albuquerque, 2023).

As locOes sao sistemas emulsificados, que consistem de dispersao coloidal em
gue uma das fases se encontra em gotas dispersas na fase continua (Pereira et. al,
2015; Franzol et. al, 2015; Sawant, 2021).

Podemos classificar como emulsdo Oleo/Agua (O/A) o tipo de emulsdo
caracterizado por gotas de 6leo dispersas em agua e emulsdo Agua/Oleo (A/O) a
emulsado reconhecida por gotas de agua dispersas em 0leo, como mostrado na figura
5. Em tese, a fase continua sendo a agua, confere um produto com toque mais seco,
sem causar oclusédo, cujo denota um efeito umectante, enquanto emulsdes A/O
possuem efeitos oclusivos, devido a fase oleosa apresentar-se como fase continua
(Coutinho, 2014).

Pelas locbGes hidratantes serem constituidas de duas fases naturalmente
imisciveis, a formulacéo a ser desenvolvida tende a ser instavel, para isso ndo ocorrer
€ necessario o uso de tensoativos. A escolha certa dos tensoativos vao diminuir a
tensao interfacial entre a 4gua e o 6leo e fazer com que a emulsao se forme sem muito
gasto de energia. Portanto, esses tensoativos vao facilitar a formacado da emulsao,
pois proporcionam uma barreira mecanica e quimica 0 que evita a coalescéncia
(Aulton,2005; Santos, 2022).
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Figura 5 - Emulsdes do tipo O/A e A/O.

Oleo em é%ua O/A Agua em éleo A/O

£2)

Fonte: Autora.

O equilibrio hidrofilico-lipofilico (EHL) se baseia no fato que todos os tensoativos
possuem porc¢ao hidréfilica e lipofilica, vai ser utilizado com a finalidade de determinar,
de forma quantitativa, qual o tensoativo mais apropriado. Em geral, menores valores
de EHL refletem em formulacdes mais lipofilicas, ou seja, para emulsdes A/O, o valor
de EHL apropriado do tensoativo deve estar entre 3 a 6, e para emulsdes O/A este
valor deve ser entre 8 a 16 (Aulton, 2005).

No desenvolvimento de formulacfes do tipo emulsdo, € necessario levar em
consideracdo para qual tipo de pele é destinado, se determinados ativos séo
compativeis com a formulacdo, o que leva a importancia dos testes que assegurem a

eficacia e seguranca (Sousa, 2013).
3.4 LICURI

O Licuri (Syagrus coronata) € um fruto proveniente da palmeira, chamada
comumente de licuzeiro, da familia Arecaceae, chegando a medir em média 10 metros
de altura (Figura 6) é encontrado na faixa de regido que compreende o estado de
Pernambuco até a Bahia, recorrente em areas semiaridas e na caatinga (Drummond,
2007).

E bastante utilizada pela populagéo local, uma vez que todas as partes do
licuzeiro séo aproveitadas, a améndoa do fruto é usada principalmente na alimentacéo
humana na producéo de pacocas, sorvetes e cocadas. Raizes, caule, folhas, podem

ser utilizados como matéria-prima para artesanatos, como vassouras, sacolas e
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chapéusa; o 6leo extraido para sabdes e produtos dermocosméticos (Batista et. al,
2006; Guimaraes et. al, 2021).

Pode-se também obter cera das folhas do licuzeiro através de raspagem,
destinados a producédo de graxa para sapatos e moveis; tintas de automdéveis e papel
de carbono (Sousa, 2013).

O 6leo do licuri (Syagrus coronata) apresenta, em grande parte de sua
composicédo, de acordo com o estudo de Guimaraes, 2021 o &cido laurico, cujo é um
acido graxo saturado de cadeia média e, devido a sua estrutura, foi caracterizado
como um bom agente de limpeza, hidratante, emoliente além de exibir uma acéo

antimicrobiana.

Fonte: Drumond (2007).
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3.5 COCO CATOLE

Segundo Melo (2016), o coco catolé (Syagrus cearensis) (Figura 7) é fruto de
uma palmeira tipica da regido nordeste, com média de 10 metros de altura,
destacando-se nos estados de Pernambuco, Ceara, Paraiba e Alagoas, possuem
elevado potencial oleaginoso, levemente acido e apresenta boa quantidade de fibras,
folhas e cascas como matéria-prima de produtos como chapéus e peneiras. Além do
fruto, fornecerem Oleos, cereais e fibras, que sao utilizadas no contexto medicinal,
comercial e tecnologico (Rufino et al., 2008).

Meireles (2017) discorre que o 6leo do coco catolé dispde de um grande
percentual de acido laurico e compostos fendlicos em sua composicdo, substancias
essas que se apresentam como agentes antimicrobianos e antioxidantes, quando
consumidas podem minimizar os radicais livres e prevenir doencas crbnicas. A
presenca elevada de tal acido graxo saturado o caracteriza como um bom candidato
a agente hidratante (Freire, 2013).

Segundo Rosa (2015), o 6leo da améndoa do catolé apresenta um grande
potencial ndo somente na culinaria, mas também nos cosméticos, terapeuticamente
é utilizado pela populacéo para tratar problemas, em geral, de estdmago, diarreia e

atua como diurético.

Figura 7 — Améndoa do coco Catolé.

Fonte: Autora.
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4 METODOLOGIA

4.1 OBTENCAO DOS OLEOS

Os cocos do catolé foram adquiridos por meio de uma doacdo de um estudante
de graduacdo em ciéncias biolégicas da Universidade Federal do Ceara (UFC), que
coletou e enviou ao Nucleo de Desenvolvimento Farmacéutico e de Cosméticos
(NUDFAC/ UFPE) em marco de 2023, onde foram armazenados em caixas dentro dos
armarios do almoxarifado com temperatura apropriada e controlada.

A partir da chegada do coco retirou-se a améndoa de dentro do coco e foi
realizada a selecdo de quais améndoas estavam aptas para a continuidade do
processo, sendo selecionada as améndoas que nao apresentaram nenhum tipo de
deformidade, larvas ou que ja estavam em processo de apodrecimento. Apds a
triagem foi realizada a limpeza das améndoas e armazenadas em sacos do tipo
ziplock com o intuito de preservar e evitar que o contedudo oleoso das améndoas
sofresse oxidacao em contato com o ar.

Foram pesados 8 kg do coco bruto, com a retirada e sele¢cdes das améndoas
obteve-se 3 kg, estas foram levemente trituradas para assim, seguirem para a
extracéo do oleo.

A extracdo foi feita em prensa manual (Figura 8) onde as améndoas foram
colocadas dentro do cilindro, e a medida em que a prensa é acionada, ela pressiona
e esmaga as améndoas, e com isso 0 6leo é extraido. O 6leo obtido foi colocado em
tubos do tipo Falcon de 15 mL e centrifugado a 220 RPM por 10 minutos (Figura 9), a
fim de retirar as sujidades provenientes da prensagem. O sobrenadante foi transferido
para um tubo tipo Falcon de 50mL, que foi armazenado em temperatura ambiente,
para seguir com as proximas etapas.

O o6leo de licuri foi adquirido comercialmente através do site da Cooperativa de
Producdo da Regido do Piemonte da Diamantina (Coopes) localizada no interior da
Bahia, e enviado 2 litros ao NUDFAC.
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Figura 8 - Prensa manual.

Fonte: Autora.

Figura 9 - Oleo extraido do coco catolé apds centrifugacao.

m.b_\q

Fonte: Autora

4.2 DETERMINACAO DO EHL CRITICO DOS OLEOS DE LICURI E COCO
CATOLE

A determinacéo do equilibrio hidrofilo-lipofilo (EHL) € importante para escolher o
melhor tensoativo para determinada fase. Para isso, foram feitas emulsdes seriadas
dos éleos utilizando emulgentes ja conhecidos em diferentes proporc¢ées, diante disso,
foi escolhido a emulsdo com maior estabilidade como referéncia a ser utilizada,
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levando em consideracdo o EHL da mistura (Dantas, 2016). Sabendo que o EHL do

Span 80 é 4,3 e 0 Tween 80 é 15,0 foi realizado o calculo de acordo com a equacgao

1:

Onde:

EHLm = EHLL.(X) + EHLh.(Y) /10

EHLm= Equilibrio hidrdfilo-liptfilo da mistura;

EHLI= EHL do primeiro tensoativo;

X= Porcetagem do primeiro tensoativo;

EHLh= EHL do segundo tensoativo;

Y= Porcentagem do segundo tensoativo.

(1)

Tabela 1 - Composicéo centesimal das emulsfes a serem desenvolvidas e seus respectivos valores

de EHL.
EMULSAO % SPAN % TWEEN OLEO (%) AGUA (%) EHL mistura
1 80(4,0g) 20(1,09) 10 85 6,44
2 70(3,59) 30(1,50) 10 85 7,65
3 60(3,0g) 40(2,09) 10 85 8,53
4 50 (2,59) 50(2,50) 10 85 9,65
5 40 (2,0g) 60(3,00) 10 85 10,72
6 30(1,59) 70(3,50) 10 85 11,79
7 20(1,0g) 80(4,009) 10 85 12,86

Fonte: Autora.

4.3 DESENVOLVIMENTO DE FORMULACOES

As formulacbes foram elaboradas por trés oOleos diferentes em triplicata: uma

com 6leo de licuri, uma com 6leo de coco catolé e outra com 6leo de améndoas doces,

a qual sera o padrao de referéncia para esse estudo. No preparo das formulacdes, o

unico diferencial sera o 6leo utilizado.

As formulacdes serdo preparadas utilizando o Tween 80 e Span 80 como

tensoativos. A proporcao de tais tensoativos serdo de acordo com resultados obtidos
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na determinacdo do EHL critico, BHT como agente antioxidante; EDTA como
antioxidante e conservante; Cetiol V como agente emoliente; propilenoglicol, cujo
auxilia na absorcdo na pele; Polawax, cuja é a cera autoemulsionante; metilparabeno
e propilparabenos vao ser utilizados como conservantes contra agentes
microbioldgicos. As propor¢des das formulacdes do 6leo de licuri serdo descritas na
tabela 2, do 6leo do coco catolé na tabela 3 e 6leo de améndoas doces (OAD) na
tabela 4.

Tabela 2 - Composicéo final das formulacdes contendo 6leo de licuri.

Matéria-primaConcentracdo Concentracdo Concentragcao Propriedades

Formulacdo Formulacado 1.2 Formulacéo 1.3

1.1
Oleo licuri 10 % 10 % 10 %
Span 80 2,5% 2,0 % 1.5% Tensoativo
Tween 80 25% 3,0% 3,5% Tensoativo
Cetiol V 3,0% 3,0% 3,0% Agente emoliente
Propilenoglicol 5,0 % 5,0 % 5,0 % Auxilia a absorcéao
da pele
Metilparabeno 0,1% 0,1% 0,1% Conservante
Propilparabeno 0,05 % 0,05 % 0,05 % Conservante
EDTA 0,06 % 0,06 % 0,06 % Agente
antioxidante e
conservante
BHT 0,03 % 0,03 % 0,03 % Agente
antioxidante
Polawax NF 7,0 % 7,0 % 7,0 % Cera
autoemulsionante
Agua g.s.p 100 g 100 g 100 g

Fonte: Autora.

Para a preparacgao das formulacdes, primeiro foi adicionado os componentes da
fase aquosa: conservantes, EDTA, propilenoglicol e g.s.p de agua. Aqueceu-se até 50
°C. Em seguida juntou-se os componentes da fase oleosa: Cetiol V, cera Polawax e 0
BHT, aquecendo até 70 °C.



Tabela 3 -

Composigéo final das formulages contendo 6leo do coco catolé.

Matéria- prima

Concentracéo

Formulagao 2.1

Concentracéo

Formulagao 2.2

Concentracéo

Formulacéao 2.3

Oleo do coco 10 % 10 % 10 %
catolé
Span 80 25% 2,0% 15%
Tween 80 2,5% 3,0 % 3,5%
Cetiol V 3,0 % 3,0% 3,0%
Propilenoglicol 5,0 % 5,0 % 5,0 %
Metilparabeno 0,1% 0,1% 0,1%
Propilparabeno 0,05 % 0,05 % 0,05 %
EDTA 0,06 % 0,06 % 0,06 %
BHT 0,03 % 0,03 % 0,03 %
Polawax NF 7,0 % 7,0 % 7,0 %
Agua g.s.p 100 g 100 g 100 g
Fonte: Autora.
Tabela 4 - Composicéo final das formulages contendo OAD.
Matéria-prima Concentracao Concentracao Concentracao

Formulagéo 3.1

Formulagéo 3.2

Formulacéo 3.3

OAD
Span 80
Tween 80
Cetiol V
Propilenoglicol
Metilparabeno
Propilparabeno
EDTA
BHT
Polawax NF

Agua g.s.p

10 %

2,5%
25%
3,0%
5,0 %
0,1%
0,05 %
0,06 %
0,03 %
7,0 %

100 g

10 %
2,0 %
3,0%
3,0%
5,0 %
0,1 %
0,05 %
0,06 %
0,03 %
7,0 %
100 g

10 %

1.5%
3.5%
3,0%
5,0 %
0,1 %
0,05 %
0,06 %
0,03 %
7,0 %
100g

Fonte: Autora.
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ApoOs aquecidas, verteu-se a fase oleosa na fase aquosa sob constante agitacao.
Ainda sob agitacdo, adicionou-se 0s tensoativos até atingir o aspecto esperado.
Finalizando tal processo de agitacdo e consequente esfriamento das emulsdes, as
formulagbes foram armazenadas em recipientes plasticos e mantidas em ambiente

com temperatura controlada a 23 °C.
4.4  CARACTERIZACAO FiSICO-QUIMICA

4.4.1 Avaliacdo organoléptica

As formulacdes preparadas também foram analisadas visualmente, com o
intuito de verificar se ocorreram modificacbes macroscopicas, tais como: formacéao de

precipitados ou grumos e mudanca de cor ou odor em comparagao ao esperado.

4.4.2 Sentido de fase

Teste de diluicdo proposto por Silva (1997), em que o procedimento foi realizado
em um tubo de ensaio, com a mesma quantidade de agua e emulséo, ou seja, diluiu-
se 2 ml da amostra de cada locédo para 2 ml de 4gua. Caso a 4gua se incorpore bem
dentro da emulsédo, significa que é uma emulsédo tipo O/A, caso contrario, sera

considerado uma emulséo tipo A/O se a agua ndo conseguir uma boa incorporacao.

4.4.3 Determinacéo de pH

O pH de cada formulacgéo foi verificado por um pHmetro digital do modelo PG

2000 (GEHAKA) no qual foi calibrado com solugbes tampé&o de pH 4,0 e 7,0.

4.4.4 Determinacgédo da espalhabilidade

Para a determinacdo da espalhabilidade foi feito com método de Borghetti e
Knorst 2006, onde em um papel milimetrado sob uma placa de vidro, colocou-se uma
guantidade padronizada de cada formulag&o (1 grama) e sobre esta amostra foi posta
uma placa de vidro com peso ja conhecido. Apés um minuto sera verificado o diametro

em posicdes opostas e calculado o diametro médio.
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O procedimento tem sequéncia colocando mais uma placa de vidro de peso ja
conhecido, acima da primeira placa, analisando o diametro apds um minuto, e assim
por diante, a totalizar 5 placas empilhadas sob a amostra. A analise estatistica da
espalhabilidade foi realizada usando analise de variancia e os resultados foram

expressos em funcéo do peso aplicado de acordo com a equacéo 2:

Ei = d®>xmn/4 (2)

Onde:
Ei = espalhabilidade da amostra;

d = didmetro médio (mm).

4.4.5 Determinacgédo da viscosidade

Para a viscosidade foi utilizado um viscosimetro rotacional da marca Rheology
International. Para avaliacdo do comportamento reolégico, a andlise foi realizada
utilizando 30 gramas de cada amostra, em triplicata, a uma temperatura de 25 °C,
utilizando o spindle ASTM 7. Com rotagcdo inicial de 10 rpm sendo acelerado
progressivamente até atingir 100 rpm, com aumento de 10 rpm a cada minuto, para
se obter a curva ascendente.

O procedimento foi repetido de maneira inversa, comeg¢ando com a rotagdo em
100 rpm e tendo sua velocidade decaindo até atingir 10 rpm, obtendo a curva
decrescente. Os valores obtidos nos graficos sdo em relacdo a tensdo de
cisalhamento (N/m?) e velocidade de cisalhamento (1/s). Além disso, foi verificado a

viscosidade aparente de cada formulagdo na rotacao de 50 rpm.

4.4.6 Analise do tamanho das goticulas e potencial zeta

Para avaliacdo de tamanho de goticula e potencial zeta, foi utilizado o
equipamento ZetaSizer® Nano-ZS90 (Malvern®Instruments, UK). A priori, foram
realizadas diluicbes das amostras até que cheguem numa concentracdo apropriada
para as leituras no equipamento. Para o tamanho das goticulas foi utilizado uma

cubeta (figura 10), que ao ser preenchida com a amostra e colocada no equipamento,
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um feixe de luz é incidido sobre a mesma, obtendo o tamanho das goticulas em

nandmetros (nm) e o indice de polidispersédo da amostra (IPD).

Figura 10 - Cubeta para avaliacdo do tamanho de goticula.

Fonte: Sinergia Cientifica. Disponivel em: https://www.outlet.sinergiacientifica.com.br/plasticos/cubeta-

para-espectrofotometro-em-ps-2-4ml

O potencial zeta, que se refere a carga superficial das goticulas suspensas, foi
analisado através de uma célula especifica que gera um proprio diferencial de
potencial elétrico, como mostrado na figura 11 (Esteban; Jenkins; Arnot, 2016).

Figura 11 - Célula para avaliagdo do potencial Zeta.

Fonte: Aliexpress. Disponivel em: https://pt.aliexpress.com/item/1005002165057093.html

45 AVALIACAO DO EFEITO HIDRATANTE NA PELE HUMANA

O estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Pernambuco - Brasil, com numero de CAAE:
74357023.9.0000.5208


https://pt.aliexpress.com/item/1005002165057093.html
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Para a realizacdo do estudo foi utilizado o Aquaflux™ (AF200) (Figura 12) cujo
papel é medir a perda da agua transepidermal (TEWL), ou seja, 0 quanto de agua
retida na pele € perdida para o ambiente. Com esse parametro, podemos analisar 0
estado de hidratacdo da pele, uma vez que a hidratacdo esta intimamente relacionada
com a quantidade de agua presente na pele.

Foi avaliado o poder hidratante dos 6leos de licuri e 6leo de coco catolé em
comparacao a formulagdo com 6leo de améndoas doces (OAD), por conta de suas
propriedades previamente conhecidas na industria cosmeética como suavizante e

tonificante da pele seca, com excelente acdo emoliente.

Figura 12 - Medi¢é@o da perda de 4gua transepidermal utilizando o equipamento Aquaflux™.

Fonte: Autora

As coletas de dados foram feitas no NUDFAC/UFPE, onde foi explicado a cada
participante como seria realizado a pesquisa e apresentado o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), quaisquer duvidas foram sanadas,
seguindo para a aplicacdo do questionario no qual consta perguntas simples e diretas

sobre a saude dos participantes.
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Os participantes da pesquisa precisaram passar por uma prévia avaliacao clinica
na qual ndo deveriam ter problemas de pele, alteracdes hormonais e nenhum tipo de
doenca ou condi¢do cronica nesses participantes, além de ndo passarem nenhum
produto nos antebracos nas 24 horas antecedente ao estudo.

A avaliacao foi feita na porcéo inferior média dos antebracos de 20 voluntarios,
em quatro areas previamente delimitadas com molde de acetato com area de 2cm,
como demonstrado na figura 13. Com o aparelho Aquaflux™ foram feitas 3 medicdes
em cada sitio, resultando num total de 12 medicbes em cada voluntario. Ap6s o

procedimento, foi calculada a média dos valores antes da aplicacao das formulacdes.

Figura 13 - Area delimitada no antebrago do participante (molde de acetato com area de 2 cm) para
os testes de hidratacdo

Fonte: Autora.

Para os efeitos de uma Unica aplicacao, foi realizada a leitura antes da aplicacao
e uma nova leitura duas horas apds a aplicagdo a fim de analisar a ocorréncia da
diminuicdo ou aumento do TEWL.

Em cada participante foi aplicado 4 formulacdes, todas com a mesma quantidade

em massa (0,02 mg), que foram previamente pesadas e cada formulagéao recebeu um
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cédigo interno: A (Licuri), B (Coco catolé), C (Oleo de améndoas doces), D
(Branco/controle). Cada participante teve uma sequéncia propria e a distribuicéo foi
feita de maneira randomizada.

Os resultados foram expressos usando teste de estatistica descritiva e

inferencial para obter as diferencas estatisticas significativas.
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5.1 DETERMINACAO DO EHL CRITICO DOS OLEOS DE LICURI E COCO

CATOLE

Os resultados visuais obtidos das formulacdes, que foram preparadas para

determinar as concentracdes de tensoativos estdo expressos na tabela abaixo:

Tabela 5 — Resultados visuais das formulacdes teste para determinacéo de EHL.

Formulacao % SPAN % TWEEN EHL Aspecto Resultado
1 80 (4,09) 20 (1,09) 6,44 Separacgao de fase Ruim
2 70 (3,50) 30(1,509) 7,65 Separacgao de fase Ruim
3 60 (3,0 9) 40 (2,0 9) 8,53 Separacao de fase Ruim
4 50 (2,59) 50 (2,509) 9,65 Homogénea Bom
5 40 (2,0 9) 60 (3,0 g) 10,72 Homogénea Excelente
6 30(1,59) 70 (3,50) 11,79 Homogénea Bom
7 20 (1,09) 80 (4,0 9) 12,86 Separacéao de fase Ruim

Fonte: Autora.

Os resultados mostram que as emulsdes 1, 2, 3 e 7 apresentaram separacao de
fase, o que indica que a proporcdo dos tensoativos nédo foi adequada para manter a
forma que se espera da emulsédo. As emulsfes 4 e 6 conseguiram se apresentar bem
homogénea, mas logo ndo se mostrou dentro dos parametros esperados em questao
de textura, odor, pH e sentido de fase. A emulsé&o 5 foi a melhor que se manteve nos
parametros esperados. Desse modo, a proporcao de tensoativos encontrada para
formular uma emulsao estavel foi de 40% de Span e 60% de Tween, com EHL de
10,72.

5.2 FORMULACOES DESENVOLVIDAS

As formulacdes 1.2, 2.2 e 3.2 que consistem no teor de 40% de Span 80 e 60%
de Tween 80 foram as que apresentaram melhor homogeneidade e por tanto, estas

gue seguiram para os testes de caracterizagao fisico-quimica.
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5.3 ESTUDOS DE CARACTERIZACAO FiSICO-QUIMICA

5.3.1 Avaliacdo organoléptica

As formulacdes desenvolvidas ndo apresentaram aspecto diferente do esperado,
todas se mantiveram nos parametros, em relagdo a cor que se manteve num tom
branco perolado em todas as formulagcfes testadas; na aparéncia se mostrando
homogénea e sem grumos; e em relacdo ao odor, ndo apresentou alteracdes

significativas.

5.3.2 Sentido de fase

Todas as formulacdes testadas tiveram como sentido 6leo/agua (O/A) (Figura

14), confirmando a presenca de tensoativos hidrofilicos nas formulacdes.

Figura 14 - Determinacédo do sentido de fase

Fonte: Autora
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5.3.3 Determinacao do pH

As formulacbes desenvolvidas foram submetidas a correcdo de pH, usando
NaOH a 10%, obtendo lo¢gbes com pH dentro da faixa de 5 a 5,5 expressos na Tabela

abaixo:

Tabela 6 - Valores de pHs das formula¢Bes desenvolvidas.

Formulacao pH = Desvio padréo
Locao Branco 5,374 £ 0,06
Locao de Licuri (1.2) 5,488 + 0,09
Locao de Catolé (2.2) 5,339 £ 0,137
Locéo de OAD (3.2) 5,102 + 0,07

Fonte: Autora.

As formulacbes devem apresentar seguranca e eficacia, o pH é importante nesse
aspecto visto que o pH ideal assegura a estabilidade da formulacdo e dos seus
componentes. O pH ideal para produtos dermocosméticos que devem ser levemente
acidos, em torno de 5 (Brasil, 2004), dessa forma as formula¢des estdo conforme o

desejado para este tipo de produto.

5.3.4 Determinacéo da espalhabilidade

Figura 15 - Gréficos das espalhabilidades das formulages.
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Fonte: Autora.
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A espalhabilidade € um dos parametros essenciais para o desenvolvimento de
formulacdes topicas, visto que uma boa espalhabilidade reflete numa 6tima aplicacéo
deste produto na pele. O teste consiste no quanto a formulagéo ira espalhar sob a
influéncia de um peso ja determinado.

Os valores da espalhabilidade entre as formulacbes testadas se mostraram
bastante semelhantes como mostrado na figura 15. A formulagdo que contém apenas
o veiculo (branco) e a formulagédo 3.2 (OAD) apresentaram espalhabilidades iguais,
porém menores que a formulagdo 1.2 (6leo de licuri), e todas as formulagdes
mostraram-se maiores que a formulacao 2.2 (6leo do coco catolé).

Deste modo, os resultados obtidos da espalhabilidade corroboram com os dados
obtidos nos testes de viscosidade, como esperado, devido a proporcionalidade inversa

entre espalhabilidade e viscosidade.

5.3.5 Determinacéo da viscosidade

Os resultados obtidos dos testes de viscosidade e comportamento reoldgico

estdo expressos nas figuras 16 e 17.

Figura 16 - Gréfico da viscosidade pela taxa de cisalhamento.

Lo cun nur - s o s - U

25

20

Viscosidade Pa.s

2,09 4,18 6,27 8,36 10,45 12,54 14,63 16,72 18,81 209

Taxa de cisalhamento (1/s)

Fonte: Autora

A viscosidade esta relacionada com a consisténcia que o produto apresenta.
Todas as formulacdes testadas obtiveram uma viscosidade relativamente baixa, por

se tratar de uma lo¢éo que é mais fluida do que um creme convencional.
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Figura 17 - Gréfico da tensdo de cisalhamento pela taxa de cisalhamento.
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Fonte: Autora

Perante o exposto na figura 16, a formulacdo 2.2 (6leo do coco catolé) foi a
formulacdo que apresentou mais viscosidade e a menor espalhabilidade, como
esperado. As formulagbes com 3.2 (OAD), 1.2 (licuri) e apenas o veiculo nao
demonstraram diferencas estatisticas significativas (p<0,05).

Todas as formulacfes testadas mostraram um comportamento pseudoplastico,
sendo uma 6tima caracteristica para emulsdes, devido a diminuicdo da viscosidade
conforme o aumento da tensédo de cisalhamento, o que facilita o espalhamento na pele
(Zhai, et al. 2023).

As formulacbes mostraram-se ser tixotropicas, ou seja, ap6s a diminuicdo da
viscosidade pelo aumento da tensdo de cisalhamento, a emulsédo consegue retornar
ao seu estado original. A tixotropia de emulsdes se da pelo aumento da mobilidade
cinética das particulas, o que gera a diminui¢do da viscosidade e apds 0 encerramento
da tensédo gerada, ha o retorno a forma inicial, havendo o impedimento do escoamento
do produto na pele (Ract; Ishi, 2014; Sousa, 2013).

A viscosidade aparente medida na rotacdo de 50 rpm obteve-se como resultado,

branco: 6,2 Pa; logéo de catolé: 6 Pa; logc&o do licuri: 2,46 Pa; locdo do OAD: 2,55 Pa,;
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5.3.6 Analise do tamanho das goticulas e potencial zeta

Os resultados obtidos sobre o tamanho das goticulas e do potencial zeta estédo
expressos na tabela 7.

O tamanho das goticulas se refere a informacé&o sobre a uniformidade da fase
interna da emulsao, a tabela 7 demonstra esses resultados. As formulacfes com 0Oleo
de catolé e licuri foram as que tiveram menor tamanho com menor variagdo, 952,7 +
63,6nm e 1035,6 + 20nm, respectivamente, e mantiveram um indice de polidisperséo
(IPD) adequado. O IPD se refere a dispersédo dos diferentes tamanhos de goticulas
na mesma amostra, este indice é representado de 0 a 1, onde valores proximos de 1
indicam amostra completamente heterogénea em relacdo aos tamanhos de goticulas

da preparacéo. Valores abaixo de 0,6 sdo considerados adequados.

Tabela 7- Resultado das analises de tamanho de goticula, IPD e Potencial Zeta com seus respectivos
desvios padroes.

Formulacao Tamanho (nm) IPD Potencial Zeta (mV)
Logao Branco 1769,3 + 211 0,54 + 0,20 -48,2+2.2
Locéo de Licuri
1035,6 + 20 0,4+£0,10 -43,7+0,9
(1.2)
Locao de Catolé
952,7 + 63,6 0,36 + 0,33 -375+1,7
(2.2)
Locao de
1781,6 + 153 0,2 £0,08 -47,4+0,85
OAD(3.2)

IPD: indice de polidisperséo. Fonte: Autora

O potencial zeta se refere a carga elétrica superficial encontrada nas goticulas,
essas cargas podem ter entre si forcas de repulsdo ou atragéo, a depender das cargas
e dos seus valores, desta forma o potencial zeta caracteriza o potencial elétrico efetivo
das goticulas. Os resultados mostram que as menores sao das formula¢des contendo
Oleo de catolé e licuri, porém ndo possuem diferencas estatisticas significativas.
Porém apontam que sao capazes de manter a estabilidade sem a ocorréncia de
aderéncia das particulas, pois valores superiores a 30mV séo desejaveis para uma
excelente estabilidade (Li, et. al, 2020; Porto, 2020).
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5.4 AVALIACAO DO EFEITO HIDRATANTE NA PELE HUMANA

Os resultados obtidos no estudo do poder de hidratacdo foram expressos na
Tabela 8 e Figura 18.

A hidratacdo da pele esté intimamente ligada com a quantidade de 4gua que a
pele retém, O AquaFlux™ mede a TEWL medindo o fluxo de agua em g/h.m2, quando
maior esse valor maior a perda. A medicdo foi feita em 20 participantes sadios,
homens e mulheres, sem nenhum tipo de doenca cronica e/ou de pele, sem alteracdes

hormonais.

Tabela 8 - Resultado do TEWL antes e apos duas horas de aplicagao das formulagdes.

Tempo

Antes da aplicacdo 2 horas apés aplicagcéo

Formulacéo Média (g/h.m?) Média (g/h.m?)
Logao Branco 11,31+29 9,11+23
Locéo de Licuri

11,94 + 3,6 9,06 +2,6
1.2)
Locédo de Catolé
11,81+4,3 8,58+25
(2.2)
Locdo de OAD
11,86 +2,9 9,02+2;3
(3.2)

Fonte: Autora.

De acordo com os resultados obtidos, a formulacdo contendo o 6leo do coco
catolé demonstrou a maior reducéo de perda quando comparada a perda de antes e
apos a aplicacao, evidenciando, sua melhor efetividade em relagéo a formulacdo com
Oleo de licuri, que, por conseguinte, apresentou um efeito hidratante maior a lo¢éo
com OAD e todos as formulagcfes se mostraram mais hidratantes que o branco.

Sendo uma taxa de reducdo de 27,35% para a formulagcdo com 6leo de coco
catolé; 24,13% para a formulagdo com 6leo de licuri; 23,95% para a formulagdo com
OAD e 19,46% para a formulacdo branco. A taxa de reducédo da formulagdo com Gleo

do coco catolé foi significativamente maior (p<0,05) do que as taxas das outras
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formulacbes, estas que entre si, ndo apresentaram diferenca estatisticamente
significativas.

Figura 18 - Gréfico dos resultados de TEWL (g/h.m2), antes e ap0s 2 horas de aplicagdo das
formulacdes.

Antes B Depois de 2 horas

OAD

Licuri Catolé Branco

<]

(=]

S

L)

Perda de agua Transepidermal (TEWL)

Fonte: Autora.

Os resultados foram expressos em g/h.m2 o que reflete a perda de agua, entéo
quanto menor for o valor mais a pele consegue reter a 4gua e consequentemente,
manter a hidratacdo, pode-se perceber que as formulacdes de catolé e licuri foram as
com maior potencial de hidratacéo.
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6 CONCLUSAO

A determinacdo do EHL dos dOleos de licuri e catolé foi possivel desenvolver
formulacbes com estabilidade desejaveis, sem ocorrer separacao de fase.

Todas as formulagdes testadas obtiveram resultados desejaveis para produtos do
tipo emulsbes, quanto a avaliagdo organoléptica, pH, viscosidade, espalhabilidade,
sentido de fase, tamanho de goticula e potencial zeta.

Na avaliacéo clinica do efeito hidratante a formulacdo com 6leo de coco do catolé
foi a que apresentou maior hidratacdo, sendo estatisticamente significativo quando
comparada as outras formulagfes. A formulacdo de licuri também apresentou étima
hidratacdo, menor que o catolé, porém maior que a formulacdo de OAD, cujo papel
promotor da hidratacdo e emoliéncia ja foi comprovado, e todas mostraram-se mais
hidratantes que a formulacdo branco (sem nenhum 6leo).

Dessa forma, tanto o éleo do catolé quanto o 6leo do licuri podem ser usados como
adjuvantes com fungédo hidratante, podendo vir a ser utilizado em preparacdes

cosméticas.
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APENCIDE 1- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE - CCS
DEPARTAMENTO DE CIENCIAS FARMACEUTICAS- DCFar

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como participante da pesquisa AVALIACAO CLINICA DA ACAO
HIDRATANTE DE FORMULACOES A BASE DE OLEO DE LICURI (SYAGRUS CORONATA) E OLEO DO
COCO CATOLE (SYAGRUS CEARENSIS), que estd sob a responsabilidade da pesquisadora Dra. Juliana
Kishishita, Av. Professor Artur de S& S/IN CEP 50740 520, Recife/PE — Telefone (81) 9764-6594, e-mail:
juliana_kishishita@hotmail.com.

Também participam desta pesquisa os pesquisadores: Alice Rocha Neves Baptista, Asley Thalia Medeiros
Souza, Irla Carla de Franga Barbosa, Maria Antonia da Silva Andrade. Telefones para contato: (81) 99402-0524 /
(81) 99134-6373 / (81) 99659-2855 / (81) 99390-4895, respectivamente, e estd sob a orientagdo de: Leila Bastos
Leal Telefone: (81) 99451-6044, e-mail :leila.leal@nudfac.com.br.

Todas as suas dividas podem ser esclarecidas com o responsavel por esta pesquisa. Apenas quando todos
os esclarecimentos forem dados e vocé concordar com a realizagdo do estudo, pedimos que rubrique as folhas e
assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma via lhe serd entregue e a outra ficard com o
pesquisador responsavel.

O (a) senhor (a) estara livre para decidir participar ou recusar-se. Caso ndo aceite participar, ndo havera
nenhum problema, desistir € um direito seu, bem como sera possivel retirar o consentimento em qualquer fase da
pesquisa, também sem nenhuma penalidade.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

> Descrigdo da pesquisa e esclarecimento da participagdo: Esta pesquisa esta sendo desenvolvida com o
objetivo de avaliar o potencial hidratante de lo¢Ges hidratantes com 6leo de licuri e 6leo de coco catolé em
sua composicdo. Pelo menos 48 horas antes do inicio do estudo, um investigador do estudo ou o Investigador
Principal ird se reunir com os participantes do estudo no Ndcleo de Desenvolvimento Farmacéutico e
Cosmético (NUDFAC-UFPE), para explicar os procedimentos e 0 cronograma, para preencher um
questionario e ler/explicar/assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Serdo aplicados
inicialmente de 2-10 mg de cada formulacdo na &rea ventral do antebraco. A duracdo de dose seré de 2 horas.
O estudo ocorrera em um dia, haverd a leitura dos antebracos antes da aplicacdo das formulacdes, e 2h ap6s
a aplicaco. Serd solicitado ao voluntério que néo utilize sabonetes, hidratantes, perfumes, ou qualquer outro
produto que possa interferir na pesquisa no local de aplicacdo das formulacGes.

» RISCOS: As formulagdes poderao eventualmente causar irritacdo (leve inflamacéao), dermatite, vermelhidao
e coceira, 0 que pode ocorrer com o uso de qualquer formulagéo topica, no geral, os riscos deste estudo sao
gerenciaveise, geralmente, os voluntarios ndo devem sentir qualquer dano significativo ou duradouro. Todas
as formulagbes serdo feitas com excipientes que ja possuem seguranga comprovada para aplicagao
topica/dermatoldgica e sdo classicamente usadas em formulagBes desta natureza. Todos 0s insumos
necessarios serdo adquiridos de fornecedores qualificados, e exclusivamente para esse estudo, assim como
sera feito uma triagem com os participantes afim de identificar quaisquer tendéncias ou histérico de alergias
topicas, se apresentarem, serdo desligados do estudo. Ao final, as formulagdes terdo o pH corrigido para
estarem na faixa de pH indicado para uso tépico em seres humanos, a fim de minimizar qualquer risco de
possivel irritacdo.

> BENEFICIOS diretos/indiretos: Beneficio direto inclui 0 acesso ao conhecimento acerca do estado de
hidratacdo da sua pele. Beneficios indiretos incluem: o desenvolvimento da pesquisa acerca das novas
formulacdes com 6leos vegetais da biodiversidade brasileira, com grande potencial hidratante e que ainda
ndo sdo comercializados, desta forma existe um possivel beneficio para o piblico em geral no futuro, uma
vez que o potencial hidrante seja confirmado. O estudo envolve individuos saudaveis sem histdrico de
doencas de pele, hipertenséo, diabetes e hipo ou hipertireoidismo.

Esclarecemos que os participantes dessa pesquisa tém plena liberdade de se recusar a participar do estudo
e que esta decisdo ndo acarretard penalizacdo por parte dos pesquisadores. Todas as informacdes desta pesquisa
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serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou publicac@es cientificas, ndo havendo identificacdo
dos voluntarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participacao.
Os dados coletados nesta pesquisa ficardo armazenados no Nucleo de Desenvolvimento Farmacéutico e Cosmético
(NUDFAC), localizado no Departamento de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Federal de Pernambuco sob
a responsabilidade da pesquisadora principal, no enderego acima informado, pelo periodo de minimo 5 anos ap6s
0 término da pesquisa.

Nada Ihe sera pago e nem sera cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitagdo é voluntaria, mas
fica também garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participacdo na
pesquisa, conforme decisdo judicial ou extrajudicial. Se houver necessidade, as despesas para a sua participacdo
serdo assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento de transporte e alimentacao).

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, o (a) senhor (a) poderad consultar o
Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia s/n —
1° Andar, sala 4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail:
cephumanos.ufpe@ufpe.br).

(assinatura do pesquisador)

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF , abaixo assinado, apés a leitura (ou
a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas dividas
com o pesquisador responséavel, concordo em participar do estudo AVALIACAO CLINICA DA ACAO
HIDRATANTE DE FORMULAGCOES A BASE DE OLEO DE LICURI (SYAGRUS CORONATA) E OLEO DO
COCO CATOLE (SYAGRUS CEARENSIS), como participante da pesquisa. Fui devidamente informado (a) e
esclarecido (a) pelo(a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, 0s procedimentos nela envolvidos, assim como 0s
possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupcdo de meu
acompanhamento/ assisténcia/tratamento).

Local e data .
Assinatura do participante: Impressao

digital
Presenciamos a solicitagéo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa (opcional)
e 0 aceite do voluntario em participar. (02 testemunhas ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Nome:
Assinatura: Assinatura:
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