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Avaliaciao da Hidratacao do Estrato Corneo e da Percepc¢ao de Eficacia de
Produto Cosmético

1. Introducgao

O estudo da eficacia dos produtos cosméticos é imprescindivel para a comprovacgdo de suas
finalidades, podendo ser realizada de forma subjetiva mediante a percep¢do dos consumidores ou de
forma objetiva por métodos instrumentais (DEL POZO; VISCASILLAS, 2007).

Os métodos objetivos de bioengenharia cutanea ou biometria cutanea permitem avaliar de
forma quantitativa as caracteristicas bioldgicas, funcionais e mecanicas da pele de modo a nao causar
dor ou desconforto aos voluntarios (GONCALVES; CAMPOS, 2009).

Aliados aos métodos analiticos, a avaliacdo subjetiva é uma importante ferramenta na
industria que fornece informagdes para o desenvolvimento e marketing de novos produtos,
reformulacdo de produtos ja existentes e para a otimizagdo do processo de formulacdo (JUNIOR,
2006). A partir de escalas validadas, as opinides, as percepgbes e os comportamentos sdo mensurados
de forma que respostas subjetivas sdo quantificadas e transformadas em uma realidade objetiva
(BERESNIAK et al., 2015).

Para que os questionarios apresentem resultados confidveis e consistentes, o instrumento deve
ser pré-testado apds sua construcdo, verificando-se a necessidade da inclusdo ou exclusdo de
elementos e posterior adequacdo e adaptacdo do instrumento. Desse modo, os possiveis problemas e
inconsisténcias em seu preenchimento podem ser detectados, minimizando as dificuldades durante
sua aplicagdo (PERNEGER et al., 2014).

Esse estudo teve como objetivos a capacitacao e adequacdo do método de determinagdo do
conteudo aquoso do estrato corneo no laboratério de pesquisa e a avaliagdo de um questiondrio de
percepcdo de eficacia clinica por meio da aplicagdo de um pré-teste.

2. Metodologia
2.1. Treinamento e Validagdo da Metodologia de Corneometria

Para o treinamento dos integrantes do grupo de pesquisa e adequagdo da metodologia
instrumental no laboratério, foram realizadas medidas de hidratagdo pelo equipamento Corneometer
CM° 825 (Courage+Khazaka electronic GmbH). Para essas leituras, foram avaliados os pardmetros de
exatidao e precisao.

A Exatiddo e a Precisdo (repetibilidade) foram avaliadas por um operador a partir de leituras do
equipamento em trés condi¢Bes distintas: medidas na area sem aplicacdo de produto, medidas na
area com aplicagcdo de um controle negativo (produto que resulta em valores de hidratacdo menores
qgue as obtidas em area controle, ou seja, cosmético que desidrata a pele) e medidas na area com
aplicacdo de controle positivo (Cosmético hidratante). As leituras foram realizadas no antebrago antes
da aplicagdo (T0) e 15 (T1), 30 (T2), 60 (T3) e 120 (T4) minutos apds aplicagdo.

O parametro de precisao intermediaria foi avaliado por quatro diferentes operadores treinados
que realizaram leituras basais, sem aplicacdo de formulacdes, em trés diferentes regiGes corporais
dos participantes (regido interna do antebraco e regides faciais malar e frontal). Os resultados foram
comparados de acordo com os operadores e tipo de regido corporal analisada (ANTHONISSEN et al.,
2014).

2.1.1. Analise Estatistica

Para o parametro exatidao, foi efetuada uma anadlise descritiva para as varidveis a partir da
verificagdo da distribuicdo dos dados pelo Teste de Anderson Darling (Teste de normalidade). A
comparacgdo entre as médias das medidas na pele nas trés condi¢des (seca, normal e hidratada) foi
realizada pelo teste de varidancia ANOVA com dois fatores, usando correcdo de Geisser e Greenhouse,
seguida do teste post hoc de Tukey com valor de p<0,05.
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A variabilidade dos dados tanto no estudo de repetibilidade quanto no de precisdo intermediaria
foi determinada pelo Coeficiente de Variagdo (CV) (ANTHONISSEN et al., 2014; ANVISA, 2017),
expressa pela equagdo:
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CV (%) = (DP + média )x100
Em que: DP = desvio padrdo das medidas.
Para avaliagdo dos resultados de cada operador, quando o CV ndo foi inferior a 10%, uma
segunda série de dez medidas foi realizada até a obtengdo de dados validos (CV<10% da média).

2.2. Pré-teste do Questionario de Eficacia Percebida

Para o pré-teste do questiondrio de eficacia percebida, foi selecionada uma amostra
nao-probabilistica composta por 15 mulheres com idades entre 30 e 60 anos que responderam
questdes para avaliagdao dos atributos hidratagdo, firmeza, elasticidade, flacidez, rugas e linhas de
expressdo nos ldbios/olhos/testa, luminosidade/vigo, sinais de cansago, uniformidade do tom da pele,
intensidade e quantidade de manchas, vitalidade, poros aparentes, presenca de olheiras e bolsas sob
os olhos e efeito lifting. As dificuldades relatadas pelas entrevistadas foram analisadas e categorizadas
em 5 variaveis para adequacdo do questionario preliminar.

3. Resultados e Discussao
3.1. Repetibilidade

Nesse nivel de precisdo, é avaliada a variabilidade das medidas realizadas por um mesmo
analista, nas mesmas condi¢cGes de operacdo e instrumentacdo (ANVISA, 2017). A andlise desse
parametro por meio do coeficiente de variagdo nas trés condi¢Ges de pele (seca, normal e hidratada)
é demonstrada na Tabela 1.

Tabela 1 - Médias (n=10) das medidas de capacitancia (UA) e seus respectivos Coeficientes de
Variagdo (CV) nas areas do antebrago nos tempos zero, 15 minutos (T1), 30 minutos (T2), 1 hora (T3) e
2 horas (T4).

TO T1 (15 min) T2 (30 min) T3 (60 min) T4 (120 min)
Areas de Medidade | CV Medida de cv Medida de cv Medidade | CV| Medidade |CV
Estudo Capacitancia | (%) | Capacitancia | (%) | Capacitancia | (%) | Capacitancia | (%) | Capacitancia | (%)
Controle 32,30 8,50 31,22 8,80 31,17 9,20 31,91 7,90 32,19 6,80
Hidratante 33,76 7,40 53,56 6,40 50,95 6,5 52,00 6,20 50,79 6,40
Desidratante 33,73 7,30 15,38 12,70 14,80 11,90 18,71 9,60 22,00 7,80

Verifica-se que as medidas de capacitancia elétrica (U.A) obtidas em todos os tempos nas areas
controle e hidratante e nos tempos TO e T4 da area com aplicagdo do controle negativo (desidratante)
resultaram em um coeficiente de variagdo médio menor que 10%, indicando baixa variabilidade entre
as medidas e, portanto, boa repetibilidade do equipamento (ANTHONISSEN et al., 2014). As medidas
na area com produto desidratante nos tempos T1 e T2, entretanto, decorreram em coeficientes de
variagdo médios maiores que 10% (12,70% e 11,90%, respectivamente). Essa maior variabilidade
observada foi, possivelmente, decorrente da ndo absor¢do do produto apds 15 e 30 minutos de sua
aplicagdo, com formagdo de uma camada residual de p6 branco. Conforme é descrito na literatura, a
presenca de substancias entre os eletrodos da sonda e a pele como, componentes dipolares da
formulagdo ndo absorvidos, podem interferir nas leituras do equipamento e deve ser um fator
considerado na analise dos resultados (WILHELM,1998).

3.2. Precisao Intermediaria

A precisdo intermedidria refere-se a avaliagdo da variagdo das medidas realizadas por dois ou
mais operadores em uma mesma amostra ou sujeito. Os testes para o estudo desse parametro
costumam ser muito afetados pelas diferencas de conhecimento e experiéncia entre os participantes
dos laboratérios acerca dos métodos e equipamentos utilizados (ANVISA, 2017). A avaliacdo da
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precisdo intermediaria desse trabalho por meio do coeficiente de variagcdo é demonstrada pela Tabela

2.

Tabela 2 - Coeficientes de variacdo (%) a cada dois operadores (O) por voluntario (V) nas diferentes
regides estudadas (antebrago, malar, fronte)

ANTEBRACO

01/02 01/03 01/04 02/03 02/04 03/04

MALAR

FRONTE

01/02 01/03 01/04 02/03 02/04 03/04/01/02 01/03 01/04 02/03 02/04 03/04

vi 7,63 82 10,71 6,73 13,2 13,2|14,1112,9313,2112,4110,7810,86|11,8410,33 9,42 8,83 9,18 6,70
v2 7,33 6,28 6,69 9,04 9,30 7,15(7,99 9,43 7,92 6,91 5,39 7,23|17,9312,64 15,5 11,89 8,32 10,87
v3 10,159,36 7,13 8,59 9,35 9,16 (11,0110,62 9,45 12,16 10,68 9,06 (13,89 14,67 12,8612,84 10,84 10,31
v4 10,53 10,1 10,3110,25 8,16 9,83 |8,56 8,89 8,89 10,25 8,16 10,52|11,6912,6612,6612,4212,1213,35

média 8,91 8,49 8,71 8,65 10,00 9,84

10,42 10,47 9,87 10,43 8,75 9,42

13,8412,5812,6111,5010,12 10,31

Constata-se que as médias obtidas a cada dois operadores foram muito préximas. Infere-se,
ainda que, os resultados da avaliagdo da precisdo intermediaria foram maiores que os coeficientes
obtidos no estudo de repetibilidade uma vez que a variabilidade inter-observadores (precisdo
intermediaria) contém as fontes de erro presentes na analise da repetibilidade acrescidas de todas as
variagOes decorrentes das medidas entre diversos operadores (ANTHONISSEN et al., 2014). Esses
desvios podem ser ocasionados, por exemplo, por pequenas diferengas no posicionamento da sonda
do equipamento na area do teste ou por influéncia da aplicagdo de pressdo na sonda (efeito de
manipulacdo). A vista disso, as variacBes resultantes das medidas inter-observadores podem ser
minimizadas, principalmente, com o treinamento dos operadores (ANTHONISSEN et al., 2014).

Ainda, estudos demonstram que diferentes regiGes anatomicas apresentam diferentes graus de
hidratagdo de forma que a regido da fronte possui maiores valores de capacitancia elétrica (WILHELM,
1998). Desse modo, embora fosse esperado uma menor variabilidade nas medidas nessa area, outros
fatores, como a presenca de pelos, heterogeneidade da topografia facial de cada pessoa, entre outras
caracteristicas individuais, podem ter dificultado o posicionamento perpendicular da sonda em
relacdo a superficie ou reduzido sua area de contato com a pele, refletindo, possivelmente, nos
maiores valores de coeficiente de variagdo inter-observadores (WILHELM, 1998).

3.3. Exatidao

Segundo a literatura, o Coneometer’ CM 825 é um equipamento que se destaca pela alta
reprodutibilidade e sensibilidade em diferentes condi¢des, possibilitando a discriminagdo das
diferentes condi¢cdes de pele (GONCALVES; CAMPQOS, 2009). O efeito da aplicagdo dos controles
positivo e negativo nas medidas de capacitancia é observado na Figura 1.

Figura 1 - Diferenca percentual do valor de conteldo aquoso do estrato corneo (%) das formulagdes
hidratantes e desidratantes em relagdo ao sitio controle e valores basais de cada voluntério (n=10),
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* indica diferenca significante dos outros grupos com p <0,05 (Anova de dois fatores seguido de Pds-teste de Fisher).
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A partir dos dados acima, nota-se que o equipamento foi capaz de discriminar os produtos
hidratante e desidratante uma vez que houve grandes diferencas no incremento percentual e foi
observada diferenca estatistica significante entre os dois cosméticos e entre cada cosmético e o
controle (pele sem produto).

O uso do controle positivo decorreu em medidas de hidratagdo maiores que 40 U.A., com
aumento percentual de 61,84%, 54,26%, 55,18% e 50,77% em T1, T2, T3 e T4, respectivamente, em
relacdo ao tempo inicial, indicando alta hidratacdo do estrato corneo segundo a escala devido a
presenca do agente umectante glicerina na formulagdo (DRAELOS, 2018).

Por outro lado, com a aplicagdo do controle negativo, foram observadas medidas de hidratacdo
menores que 30 U.A,, resultando em mudangas percentuais negativas de -51,20%, -52,77%, -43,37% e
-34,45% nos tempos T1, T2, T3 e T4, respectivamente, devido a presenga do componente cloridrato
de aluminio cuja ag¢do sensibilizadora na pele reduziu os valores de capacitancia elétrica.

3.4. Pré-teste do Questionario de Eficacia Percebida

Em conjunto as metodologias instrumentais como a apresentada nesse trabalho, a eficacia
cosmética pode ser avaliada a partir de ferramentas subjetivas como a aplicacdo de questionarios,
para a comprovacao de claims cosméticos presentes na embalagem dessa categoria de produtos.
Esses instrumentos, quando validados cientificamente, permitem a mensuragdo das atitudes dos
sujeitos de forma robusta e a diferenciagdo precisa dos atributos avaliados (BERESNIAK et al., 2015).

Nesse estudo, apds a avaliagdo dos conteudos das entrevistas, foram identificadas e
categorizadas cinco varidveis que representam as dificuldades relatadas pelos participantes:
conceitual, condicional, autoavalia¢do clinica, temporal e de escala.

A categoria conceitual corresponde dificuldade de compreender o conceito basico dos atributos
avaliados. A validagdo semantica de um questionario é essencial para garantir a compreensao correta
de todos os itens pelos entrevistados, evitando interpretacdes divergentes da intengdo expressa pelo
pesquisador. Para tal, é necessdrio que essa etapa considere a relevancia e coeréncia de todos os
elementos para a populagdo a qual o instrumento é direcionado (LARSEN; NEVO; RICH, 2008).

Nos questionarios do presente trabalho, foram relatadas dificuldades nos termos: neoplasia,
psoriase, hidratagdo, firmeza, elasticidade, flacidez, vico/luminosidade, uniformidade, sinais de
cansaco, vitalidade e bolsa sob os olhos. Nota-se que essas dificuldades semanticas representam um
desconhecimento de nivel técnico que impossibilita a diferenciagdo das particularidades de cada
termo. Para contornar essas dificuldades, todos os atributos estudados foram apresentados com suas
respectivas definicdes em cada questdo. Na versdo atualizada do questionario, a propriedade de
flacidez da pele deixou de ser avaliada individualmente e passou a compor a definicdo da pergunta
acerca da firmeza da pele, sendo utilizada como um exemplo oposto.

Com relagdo a categoria condicional, essa é definida pela dificuldade em compreender qual é a
condicdo referéncia para avaliagdo dos atributos como, por exemplo, se a hidratacdo deve ser
avaliada com base na pele com ou sem aplicagdo de produto hidratante. Essa dificuldade foi
identificada em cinco questdes do questionario e para evita-la é necessario que as perguntas sejam
elaboradas de forma clara, concreta e precisa. As questdes presentes no instrumento também devem
considerar o sistema de referéncia do entrevistado, seu nivel de informacdo, além de possibilitar uma
Unica interpretagdo e referir-se a uma ideia de cada vez (GIL, 2002).

A categoria de autoavaliagdo clinica é classificada como a dificuldade da identificagdo dos sinais
clinicos do atributo pelo préprio entrevistado, mesmo conhecendo seu conceito basico. No estudo, os
participantes relataram dificuldade em autoavaliar a presenca de acne (13,33%) e dermatites (6,67%)
no item “Histérico Médico e Geral” e na avaliacdo das linhas de expressdo (13,33%), manchas (6,67%)
e bolsas sob os olhos (6,67%).

Conforme ja mencionado, é importante que as questdes sejam elaboradas de forma clara e que
sejam compreendidas facilmente. Observou-se, dessa forma, que a ndo especificagdo de um periodo
de referéncia (categoria temporal) dificultou a avaliagdo dos atributos pelas voluntarias. Essa
categoria foi identificada, predominantemente, no item “Histérico Médico e Geral”, referente a
avaliacdo dos atributos “acne”, “gestacdo” e “outras doencas de pele”. Nessa questdo, as
participantes questionaram se as respostas deveriam ser dadas com base no momento em que o
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questionario foi aplicado ou se épocas anteriores também deveriam ser consideradas. Com relagdo
aos atributos “bolsa sob os olhos” e “olheiras”, a falta da especificagdo do periodo do dia (manha/
tarde/ noite) no cabecalho da pergunta também dificultou a interpretacdo das perguntas pelas
respondentes.

Na avaliagdo dos questionarios, as respostas das questdes sdo mensuradas por meio de escalas
que permitem a transformac¢do de dados subjetivos em quantitativos. Dentre as escalas, a do tipo
Likert é uma das mais utilizadas, sendo validada e aceita cientificamente (JOSHI et al., 2015).

Nesse trabalho, observou-se que todas as incompreensées de escala foram na interpretacdo do
tipo Likert. Ndo foram relatadas dificuldades com relacdo a escala dicotdmica. Nas escalas que
indicam frequéncia, foi indicada confusdo entre os termos “raramente” e “moderadamente”. Para
contornar as dificuldades apresentadas, as escalas numéricas foram complementadas com as
explicagdes correspondentes a cada nivel.

4. Conclusoes

A capacitagdo e treinamento dos integrantes do grupo de pesquisa e a adequagdo da
metodologia no laboratério sdo necessarios para a obtencdo de resultados precisos, reprodutiveis e
confiaveis. Na analise subjetiva de eficicia, o pré-teste demonstra ser um passo essencial durante o
desenvolvimento do questiondrio, permitindo sua adequacao e validagdo.

5. Referéncias Bibliograficas

ANTHONISSEN, M.; DALY, D.; PEETERS, R.; VAN BRUSSEL, M.; FIEUWS, S.; MOORTGAT, P.; FLOUR, M.;
KERCKHOVE, E. van Den. Reliability of Repeated Measurements on Post-Burn Scars with Corneometer
CM 825°. Skin Research And Technology, [s.|.], v. 21, n. 3, p. 302-312, 10 nov. 2014.

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (2017). Resolugdo da Diretoria Colegiada n®
166, de 24 de julho de 2017. Dispde sobre a validagdo de métodos analiticos e da outras providéncias.
Brasilia, DF.

BERESNIAK, Ariel; AURAY, Jean-paul; DURU, Gérard; ARACTINGI, Selim; KRUEGER, Gerald G.;
TALARICO, Sergio; TSUTANI, Kiichiro; DUPONT, Danielle; LINARES, Yolaine de. Quality of life
assessment in cosmetics: specificity and interest of the international beauty qol instrument. :
specificity and interest of the internationalBeautyQolinstrument. Journal Of Cosmetic Dermatology,
[s.l.], v. 14, n. 3, p. 260-265, 2 jul. 2015.

DEL POZO, A.; VISCASILLAS, A. Efficacy evaluation. In: Analysis of Cosmetic Products. Elsevier, p.
462-474, 2007.

DRAELQS, Zoe D. The science behind skin care: Moisturizers. Journal Of Cosmetic Dermatology, [s.l.],
v.17,n. 2, p.138-144, 10 jan. 2018.

GIL, Antonio Carlos. Como Elaborar Projetos De Pesquisa. S3o Paulo: Atlas, 2002. p. 192.

GONCALVES, Gisele Mara Silva; CAMPOS, Patricia Maria Berardo Gongalves Maia. Aplicagdo de
métodos de biofisica no estudo da eficicia de produtos dermocosméticos. Brazilian Journal Of
Pharmaceutical Sciences, [s.l.], v. 45, n. 1, p.1-10, mar. 2009.

JOSHI, Ankur et al. Likert Scale: Explored and Explained. British Journal Of Applied Science &
Technology, [s.l.], v. 7, n. 4, p.396-403, 10 jan. 2015.

JUNIOR, Flavio Bueno de. Desenvolvimento de formulagdes cosméticas contendo pantenol e
avaliagao de seus efeitos hidratantes na pele por bioengenharia cutanea. 2006. 153 f. Dissertagao -
Curso de Farmacia, Universidade de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2006.

LARSEN, Kai R.; NEVO, Dorit; RICH, Eliot. Exploring the Semantic Validity of Questionnaire
Scales. Proceedings Of The 41st Annual Hawaii International Conference On System Sciences (hicss
2008), [s.l.], p. 1-10, jan. 2008.

PERNEGER, Thomas V.; COURVOISIER, Delphine S.; HUDELSON, Patricia M.; GAYET-AGERON, Angele.
Sample size for pre-tests of questionnaires. Quality Of Life Research, [s.l.], v. 24, n. 1, p. 147-151, 10
jul. 2014.

WILHELM, K.-p.. Possible Pitfalls in Hydration Measurements. Current Problems In Dermatology, [s.l.],
p.223-234, 1998.



